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Patentkrav

1. Transdermal eller transmukosal formulering omfattende:

- 2 vekt% testosteron,

- C, til C4 alkanol,

- polyalkohol, og

- monoalkyleter av dietylenglykol,
hvor nevnte formulering omfatter fettalkoholer, fettsyrer og fettestere med en
forgrenet eller linezer del med 8 eller flere karbonatomer eller med en forgrenet
eller linezer alkoholenhet med 8 eller flere karbonatomer i en total mengde pa

mindre enn 0,1 vekt%.

2. Formulering ifglge krav 1, ytterligere omfattende minst én av:
- geldannende middel,
- ngytraliseringsmiddel,
- chelaterende middel og
- opplgsningsmiddel

eller enhver kombinasjon derav.

3. Formulering ifglge krav 1 eller 2, hvor alkanolen er til stede i en mengde
mellom 5 - 50 vekt%, polyalkoholen er til stede i en mengde mellom 1 - 30 vekt%,
gjennomtrengningsmiddelforsterkeren er til stede i en mengde p& mellom 0,2 - 25
vekt%, det geldannende middel er til stede i en mengde mellom 0,05 - 4 vekt%,
ngytraliseringsmiddelet er til stede i en mengde mellom 0,05 - 1 vekt% og

chelateringsmiddelet er til stede i en mengde mellom 0,001 - 5,0 vekt%.

4, Formulering ifelge krav 1 eller 2, hvor alkanolen er valgt fra én eller flere av
gruppen bestdende av etanol, isopropanol og n-propanol og er foretrukket etanol

som er enda mer foretrukket til stede i en mengde pd 44,0 vekt%.

5. Formulering ifglge krav 1 eller 2, hvor polyalkoholen er propylenglykol som

fortrinnsvis er til stede i en mengde pa 20,0 vekt%.

6. Formulering ifelge krav 1 eller 2, hvor én eller begge av dietylenglykol

monoetyleter og dietylenglykol monometyleter er til stede.

7. Formulering ifglge krav 1 eller 2, hvor dietylenglykol monometyleter er til

stede i en mengde pd 5,0 vekt%.
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8. Formulering ifglge krav 2, hvor det geldannende middel er karbomer,
fortrinnsvis karbomer C980NF, hvilken karbomer eller karbomer C980NF er enda

mer foretrukket til stede i en mengde pd 1,20 vekt%.

9, Formulering ifglge krav 2, hvor ngytraliseringsmiddelet er trietanolamin, som

fortrinnsvis er til stede i en mengde pd 0,35 vetk%.

10. Formulering ifglge krav 2, hvor chelateringsmiddelet er natriumdiedetat som

fortrinnsvis er til stede i en mengde pa 0,06 vekt%.
11. Formulering ifglge krav 2, hvor opplgsningsmiddelet er vann.

12. Formulering ifglge krav 1, omfattende enten: (1) 2 vekt% testosteron, 44,0
vekt% etanol, 20,0 vekt% propylenglykol og 5,0 vekt% dietylenglykol
monoetyleter, eller (2) 2 vekt% testosteron, 44,0 vekt% etanol, 20,0 vekt%
propylenglykol, 5,0 vekt% dietylenglykol monoetyleter, 1,20 vekt% karbomer, 0,35
vekt% trietanolamin, 0,06 vekt% dinatriumedetat og vann, eller (3) bestdende av 2
vekt% testosteron, 44,0 vekt% etanol, 20,0 vekt% propyenglykol, 5,0 vekt%
dietylenglykol monoetyleter, 1,20 vekt% karbomer, 0,35 vekt% trietanolamin, 0,06

vekt% dinatriumedetat og vann.

13. Formulering ifglge ethvert av kravene 1 til 12, hvor nevnte formulering er i
form av en gel, lotion, krem, spray, aerosol, salve, emulsjon, suspensjon,
liposomalt system, lakk, plaster, bandasje, kinntablett, sublingval tablett,
suppositorium, vaginal doseringsform eller okklusivt belegg, fortrinnsvis i form av

en gel.

14. Formulering ifglge ethvert av kravene 1 til 12, hvor nevnte formulering er
tilpasset for transdermal eller transmukosal administrasjon ifglge et skjema som
har en periodisitet valgt fra én gang til fem ganger daglig dosering, én gang
ukentlig dosering eller dosering hver 14. dag, fortrinnsvis tilpasset én gang daglig
transdermal eller transmukosal administrasjon, enda mer foretrukket tilpasset for
én gang daglig transdermal eller transmukosal administrasjon til magen eller

overarmen hos et pattedyr som har behov for dette.

15. Formulering ifglge ethvert av kravene 1 til 12 for anvendelse som et
medikament for transdermal administrasjon til en hud- eller mukosal membran hos

et pattedyr, fortrinnsvis et hannpattedyr.
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16. Formulering ifglge ethvert av kravene 1 til 12 for anvendelse ved behandling
av en sykdom eller lidelse hos et pattedyr assosiert med redusert endogen

testosteronproduksjon, hvor formuleringen blir administrert transdermalt til en hud-
eller mukosal membran hos nevnte pattedyr og hvor nevnte pattedyr fortrinnsvis er

et hannpattedyr.

17. Formulering for anvendelse til behandling av en sykdom eller lidelse ifglge
krav 15 eller 16, hvor nevnte sykdom eller lidelse assosiert med redusert endogen

testosteronproduksjon er hypogonadisme.

18. Formulering for anvendelse ifglge krav 15 eller 16, hvor nevnte formulering

er for administrasjon i kombinasjon med en annen behandling.

19. Sett omfattende minst én beholder omfattende en formulering ifglge ethvert
av kravene 1 til 12 samt instruksjoner for anvendelse derav, hvor nevnte beholder
fortrinnsvis er tilpasset for utfgring en pa forhdnd bestemt tilmalt mengde av

nevnte formulering.



