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1) En metode for fremstilling av en injiserbar depotsammensetning som omfatter trinnene:
a) blanding av en biokompatibel polymer som er en kopolymer basert pd melkesyre pluss
5 glykolsyre som har et monomerforhold mellom melkesyre og glykolsyre 1 omradet fra
48:52 til 100:0 og en iboende viskositet i omridet 0,25-0,48 dl/g mélt ved 25 °C ved en
konsentrasjon pa 0,1% 1 kloroform, med et legemiddel som har en vannleselighet lavere

enn 2 mg/ml som er valgt fra gruppen bestdende av fentanyl og risperidon, og deretter
b) blanding av blandingen oppnédd i trinn a) med et vannblandbart lasemiddel som har et

10 dipolmoment pa ca. 3,7-4,5 D og en dielektrisk konstant pd mellom 30 og 50,

hvor viskositeten til polymerlgsningen som omfatter polymeren og lesemidlet malt ved 25 °C,

justeres til omradet mellom 0,50 og 3,0 Pa.s.
2. Metoden i henhold til krav 1, der lgsemidlet er DMSO.
3. Metoden 1 henhold til krav 1 eller 2, hvor medikamentet er risperidon.

15 4. Metoden 1 henhold til et hvilket som helst av de foregdende kravene, som videre omfatter

trinnet med 4 tilsette til sammensetningen et modifiseringsmiddel med lav vannoppleselig pH.

5. Metoden ifelge krav 4, der modifiseringsmiddelet med lav vannleselig pH er Mg(OH)2 ved
et molforhold legemiddel:Mg(OH)2 som er mellom 2:3 og 2:5.

6. Metoden i henhold til en av de foregdende kravene 1-5, hvor sammensetningen steriliseres.

20 7. Metoden i henhold til krav 6, hvor steriliseringen utferes ved & sterilisere minst ett av

legemidlet og den biokompatible polymeren ved bestréling i omradet 5-25 KGy.

8. Metoden 1 henhold til et hvilket som helst av de foregaende kravene, der medikamentet og
den biokompatible polymeren er tilveiebrakt i en forste beholder og det vannblandbare
losemidlet er tilveiebrakt i en andre, separat beholder, der innholdet i begge beholderne blandes

25 nér det er nedvendig.
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9. Det farmaspoytiske settet ifolge krav 8, hvori minst én av de forste og andre beholderne er en

sproyte, et hetteglass, en anordning eller en kassett, enten engangs eller ikke.

10. Metoden i henhold til krav 9, der beholderne er sproyter som kan kobles til via en

koblingsanordning eller via en direkte gjenge.

5 11. Metoden 1 henhold til krav 10, der blandingen av innholdet i den forste og andre sproyten

utfores ved & bevege stemplene i sproytene fremover og bakover.
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