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Patentkrav 

1. Farmasøytisk sammensetning for parenteral administrasjon som omfatter: en 

vandig løsning som omfatter ketorolak eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav i 

en mengde fra 0,1 mg/mL til 10 mg/mL; og en farmasøytisk akseptabel eksipiens 

valgt fra en gruppe bestående av trehalose, vannfri eller vannholdige former av 5 

natriumklorid, dekstrose, sukrose, xylitol, fruktose, glyserol, sorbitol, kaliumklorid, 

mannose, kalsiumklorid og magnesiumklorid; hvor sammensetningen er fri for 

alkohol; 

og hvor sammensetningen beholder i det minste 90% av mengden av ketorolak eller 

et farmasøytisk akseptabelt salt derav etter lagring i 6 måneder. 10 

  

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, som beholder i det minste 95% av 

mengden av ketorolak eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav etter lagring i 1 år. 

  

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller 2, som har en pH fra 4,5 til 8,5. 15 

  

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor det farmasøytisk akseptable salt er ketorolaktrometamin. 

  

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 20 

som videre omfatter et kosolvent og/eller en pH-regulator valgt fra gruppen 

bestående av en syre eller en base. 

  

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

som inneholdes i en farmasøytisk akseptabel beholder valgt fra gruppen bestående 25 

av intravenøse poser og flasker. 

  

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

hvor eksipiensen videre omfatter et løsningshjelpemiddel, et antioksidasjonsmiddel, 

et buffermiddel, et acidifiserende middel, et komplekseringsforsterkende middel, en 30 

saltløsning, dekstrose, et lyofiliseringshjelpestoff, et fyllmiddel, stabiliseringsmidler, 

en elektrolytt, et ytterligere terapeutisk virkestoff, et alkaliserende middel, et 
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antimikrobielt middel, et antifungalt middel eller en kombinasjon derav. 

  

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den farmasøytisk akseptable 

eksipiens videre innbefatter et tonisitetsmiddel, trehalose, et tensid, en aminosyre 

eller en karboksylsyre. 5 

  

9. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor eksipiensen videre innbefatter et 

syklodekstrin, hvor syklodekstrinet er et betasyklodekstrin, hvor syklodekstrinet er 

sulfoalkylert etersyklodekstrin, hvor formuleringen kan fortynnes med en 

farmasøytisk akseptabel vandig flytende bærer ved omgivelsestemperatur med 10 

ubetydelig presipitasjon av ketorolak. 

  

10. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, 

som videre omfatter et opioid-analgetikum. 

  15 

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, som omfatter: fra 0,1 mg/ml til 1 

mg/ml ketorolak eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav fra 0,1% til 3% 

dekstrose eller fra 0,1% til 10% trehalose; hvor sammensetningen inneholdes i en 

fleksibel intravenøs pose; hvor formuleringen har en pH fra 6,0 til 7,5; og hvor 

formuleringen beholder i det minste 95% av mengden av ketorolak eller et 20 

farmasøytisk akseptabelt salt derav etter lagring i ett år. 

  

12. Farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående krav 

for anvendelse i en fremgangsmåte for behandling av en med ketorolak 

behandlingsbar tilstand, som omfatter å administrere til en pasient som har en med 25 

ketorolak behandlingsbar tilstand, en sammensetning ifølge et hvilket som helst av 

de foregående krav. 

  

13. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i fremgangsmåten ifølge krav 12, 

hvor fremgangsmåten er for å tilveiebringe analgesi mens mengden av opioider 30 

og/eller NSAID-er som administreres til pasienten reduseres, idet fremgangsmåten 

omfatter parenteralt å administrere en sammensetning ifølge et hvilket som helst av 

de foregående krav ved kontinuerlig infusjon til en pasient med behov for dette. 
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14. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i fremgangsmåten ifølge krav 12 

eller 13, hvor fremgangsmåten er for tilveiebringelse av analgesi til en pasient med 

behov for dette, og omfatter å administrere en bolusdose av ketorolak for å oppnå en 

hurtig analgetisk respons, etterfulgt av kontinuerlig infusjon av en sammensetning 

ifølge et hvilket som helst av de foregående krav for å opprettholde en analgetisk 5 

respons. 

  

15. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse ifølge krav 12, hvor den med 

keterolak behandlingsbare tilstand er analgesi og fremgangsmåten omfatter 

parenteralt å administrere sammensetningen ved kontinuerlig infusjon til en pasient 10 

med behov for dette. 

  

16. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning som omfatter 

å kombinere ketorolak eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav med en vandig 

løsning og en eksipiens for å oppnå en sammensetning ifølge et hvilket som helst av 15 

de foregående krav. 
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