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PATENTKRAV

1. Fremgangsmate for fremstilling av en rgntgensammensetning omfattende et
rgntgenkontrastmiddel i en baerer, omfattende trinnene

i) justering av pH i baereren som omfatter rgntgenkontrastmidlet til 2,0-4,5 ved
tilsetning av en syre;

ii) oppvarming av den pH-justerte sammensetningen fra trinn i) til 60-200 °C;

iii) avkjgling av sammensetningen fra trinn ii) til 40-60 °C;

iv) justering av pH i den oppvarmede sammensetningen fra trinn iii) til 7,0-8,0 ved
tilsetning av en passende buffer;

hvor rgntgenkontrastmidlet er Iodixanol eller er Forbindelse I
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Forbindelse I

og bzereren er en vandig Igsning.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor mengden av fritt jodid i den fremstilte

sammensetningen er under 30 pg I/ml.

3. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 eller 2, hvor pH-

justeringen i trinn i) utfgres ved tilsetning av saltsyre (HCI) til baereren.

4. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori den pH-justerte

sammensetningen i trinn i) blir oppvarmet i en periode p& 10-240 minutter i trinn ii).

5. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor pH justeres i
trinn iv) ved tilsetning av bufferparet TRIS/TRIS HCI.

6. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor natrium- og

kalsiumioner tilsettes i form av salter under fremgangsmaten.

7. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, videre omfattende

hvilket som helst av de valgfrie trinn av filtrering, fortynning, fylling, lukking og
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merking, og varmebehandling etter fylling.
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