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Patentkrav
1. En lagringsstabil, vandig immunglobulinsammensetning som omfatter:

(a) et immunglobulin

(b) fra 150 mM til 350 mM histidin;

(c) fra 0 mM til 10 mM av et alkalimetallkation; og
(d) en pH fra 5,5 til 7,0.

2. Sammensetning ifglge krav 1, hvor den inneholder fra 225 mM til 275 mM histidin.

3. Sammensetning ifglge krav 1 eller 2, hvor den inneholder fra 0 mM til 1 mM av et
alkalimetallkation.

4. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvori sammensetningen
inneholder fra 10 mM til 400 mM kloridioner, eller hvori sammensetningen inneholder fra
100 mM til 200 mM kloridioner.

5. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvori pH til
sammensetningen er fra 5,5 til 6,5, eller hvori pH til sammensetningen er 6,1+0,2.

6. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvori sammensetningen
videre omfatter en antioksidant.

7. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvori sammensetningen
ikke inneholder et overflateaktivt middel eller sukker.

8. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 7, hvori sammensetningen er
lagret under en inert gass, eller hvori den inerte gassen er valgt fra gruppen bestdende
av nitrogen, argon, karbondioksid, helium, krypton og xenon.

9. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvori immunglobulinet er
et polyklonalt immunglobulin.

10. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvori immunglobulinet er
et monoklonalt immunglobulin, eller hvori immunglobulinet er et rekombinant
immunglobulin.

11. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvori immunglobulinet
er et IgG-immunoglobulin.

12. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori immunglobulinet
er anriket fra sammenslatt humant plasma.

13. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvori:

a) konsentrasjonen av immunglobulinet er 50+5 g/I;

b) konsentrasjonen av immunglobulinet er mindre enn 50 g/I;

c) konsentrasjonen av immunglobulinet er minst 50 g/I;

d) konsentrasjonen av immunglobulinet er fra 50 g/I til 150 g/I;
e) konsentrasjonen av immunglobulinet er 100+£10 g/I;

f) konsentrasjonen av immunglobulinet er minst 100 g/I;

g) konsentrasjonen av immunglobulinet er 150£15 g/I;

h) konsentrasjonen av immunglobulinet er fra 150 g/I til 250 g/I;
i) konsentrasjonen av immunglobulinet er 200+20 g/I; eller

j) konsentrasjonen av immunglobulinet er minst 200 g/I.
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14. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvori sammensetningen
er stabil i minst 1 maned nar den lagres ved fra 38 °C til 42 °C, eller hvor
sammensetningen er stabil i minst 3 maneder ndr den lagres ved fra 38 °C til 42 °C;
eller hvori sammensetningen er stabil i minst 6 maneder ndr den lagres ved fra 38°C til
42°C.

15. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 14, hvori sammensetningen
er stabil i minst 6 maneder nar den lagres ved fra 28°C til 32°C; eller hvori
sammensetningen er stabil i minst 1 &r ndr den lagres ved fra 28°C til 32°C; eller hvori
sammensetningen er stabil i minst 2 &r ndr den lagres ved fra 28°C til 32°C.

16. Sammensetning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 15, hvori:

a) sammensetningen anses som stabil sd lenge prosentandelen av immunglobulin
i aggregert tilstand forblir under 2 %; eller

b) sammensetningen anses som stabil s lenge prosentandelen av immunglobulin
i aggregert tilstand er fra 0 % til 2 % og prosentandelen av immunglobulin i
monomer tilstand er fra 85 % til 100 %.
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