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Patentkrav
1. Fremgangsmate for fremstilling av en pulverformig farmasgytisk
vankomycin-formulering for injeksjon, hvor fremgangsmaten omfatter:
& fremskaffe en opplgsning omfattende vankomycin HCI, polyetylenglykol
(PEG) og én av mannitol og citratbuffer; og
spraytgrke opplgsningen for @ danne et pulver som kan bli rekonstituert og
administrert ved IV-infusjon.

2. Fremgangsmate ifslge krav 1, hvor opplgsningen omfatter mannitolen.

3. Fremgangsmate ifglge krav 2, hvor opplgsningen omfatter omkring 10-20

vekt% vankomycin HCI, omkring 2-4 vekt% PEG og omkring 2-4 vekt% mannitol.

4, Fremgangsmate ifslge krav 1, hvor opplgsningen omfatter citratbufferen.

5. Fremgangsmate ifglge krav 2 eller 4, hvor PEG i opplgsningen er PEG-400 og
vektforholdet av vankomycin HCI til PEG er fra omkring 10:1 til 2,5:1.

6. Fremgangsmate ifglge krav 2, hvor vektforholdet av PEG til mannitol er fra
omkring 2:1 til 1:2.

7. Fremgangsmate ifglge krav 3, hvor opplgsningen omfatter omkring 2,5

vekt% PEG og omkring 2,5 vekt% mannitol.

8. Fremgangsmate ifslge krav 3, hvor opplgsningen inneholder omkring 15

vekt% vankomycin HCI.

9. Fremgangsmate ifglge krav 3, hvor opplgsningen omfatter omkring 3 vekt%

PEG og omkring 3 vekt% mannitol.

10. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor PEG er PEG-400.

11. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor opplgsningen har en pH pa omkring 3,0-
3,7.

12. Fremgangsmate ifslge krav 1, hvor opplgsningen ytterligere omfatter etanol.



NO/EP2661254

13. Fremgangsmate ifslge krav 1, hvor spraytgrking utfgres i et aseptisk miljg.

14. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor spraytgrking utfgres ved et gauge-trykk
pa 10,3-51,7 kPa (1,5-7,5 psig).

15. Fremgangsmate ifglge krav 14, hvor nevnte fremgangsmate ytterligere

omfatter & overfgre pulveret under positivt trykk til en beholder som stdr under

trykk.



