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KRAV

1. En fremgangsmate for fremstiling av en en injiserbar, intramuskuleer
depotsammensetning som egner seg for & danne et solid in situ-implantat i kroppen, som bestar
av et legemiddel som er risperidon og/eller paliperidon eller et annet farmasgytisk akseptabelt
salt av dem i en eller annen kombinasjon, en biokompatibel kopolymer basert pa melkesyre og
glykolsyre som har en monomerratio mellom melkesyre og glykolsyre pa omtrent 50:50 og et
DMSO-Igsemiddel, hvori sammensetningen frigjer legemidlet som starter & virke umiddelbart og
virker kontinuerlig i minst 4 uker, og hvori sammensetningen har en farmakokinetisk profil in vivo
som gjer at den er egnet til & administreres hver 4.uke eller i enda lenger perioder, som omfatter
trinnet med & gi den biokompatible kopolymeren en opprinnelig molekylvekt som er hgyere enn
den som kreves til den intramuskuleere depotsammensetningen, og deretter justere dens
molekylvekt til mellom 30 og 36 kDa og dens iboende viskositet til et omrade pa 0,26-0,29 dl/g
ved a bestrale den med gamma- eller betastraling i doseomradet 10-30 KGy ved en temperatur
pa8C.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1hvori, nar den biokompatible polymeren har en
opprinnelig molekylvekt pa omtrent 50 kDa, bestrales den med en stralingsdose pa omtrent 25

KGy for a redusere dens molekylvekt til mellom 30 og 36 kDa.

3. Fremgangsmate ifglge krav 1hvori, nar den biokompatible polymeren har en
opprinnelig molekylvekt pa omtrent 38 kDa, bestrales den med en stralingsdose pa omtrent 16

KGy for & redusere dens molekylvekt til mellom 30 og 36 kDa.

4. Fremgangsmate ifglge krav 1,hvori, nar den biokompatible polymeren har en
opprinnelig molekylvekt pa omtrent 63 kDa, bestrales den med en stralingsdose pa omtrent 30

KGy for a redusere dens molekylvekt til mellom 30 og 36 kDa.
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