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1. En frysetørket aripiprazolformulering oppnådd ved en prosess som omfatter 

trinnene med å sprayfryse en aripiprazolsuspensjon inneholdende  5 

 

(I) aripiprazol, 

(II) en vehikkel for aripiprazol og 

(III) vann for injeksjon; og 

tørking av de sprayfryste partikler. 10 

  

2. Frysetørket formulering ifølge krav 1, hovedsakelig bestående av partikler med en 

partikkelstørrelse på i det vesentlige 30 µm eller mer. 

  

3. Frysetørket formulering ifølge krav 1, omfattende aripiprazol i en mengde på 15 

50 vekt% eller mer. 

  

4. Frysetørket formulering ifølge krav 1, som har en romvekt på omtrent 0,05 til 

omtrent 0,5 g/ml. 

  20 

5. Frysetørket formulering ifølge krav 1, hvor aripiprazol har en midlere partikkel-

størrelse på omtrent 1 til ca. 10 mikron. 

  

6. Frysetørket formulering ifølge krav 5, hvor aripiprazol har en midlere partikkel-

størrelse på omtrent 2,5 mikron. 25 

  

7. Frysetørket formulering ifølge krav 1, omfattende minst ett middel valgt fra gruppen 

bestående av suspenderingsmidler, svellemidler og buffere. 

  

8. Frysetørket formulering ifølge krav 1, omfattende 30 

 

(II-a) ett eller flere suspenderingsmidler, 

(II-b) ett eller flere svellemidler, og 

(II-c) én eller flere buffere. 

  35 

9. Frysetørket formulering ifølge krav 1, omfattende 

 

(II-a) karboksymetylcellulose eller et salt derav, 
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(II-b) mannitol, og 

(II-c) natriumfosfat. 

 

10. Frysetørket formulering ifølge krav 1, videre omfattende (IV) et pH-justerende 

middel. 5 

  

11. Frysetørket formulering ifølge krav 10, hvor det pH-justerende midlet er 

natriumhydroksid. 

  

12. Frysetørket formulering ifølge krav 1, omfattende 10 

 

(I) aripiprazol, 

(II-a) karboksymetylcellulose eller et natriumsalt derav, 

(II-b) mannitol, 

(II-c) natriumfosfat, og eventuelt 15 

(IV) natriumhydroksid. 

  

13. Frysetørket formulering ifølge krav 1, hvor aripiprazol er i form av et monohydrat. 

  

14. Fremgangsmåte for fremstilling av en frysetørket aripiprazolformulering som 20 

omfatter trinnene 

 

(e'-1) sprayfrysing av en aripiprazolsuspensjon som har en midlere 

partikkelstørrelse i området fra omtrent 1 til omtrent 10 mikron for å oppnå 

sprayfrossede partikler; og 25 

(e'-2) tørking av de sprayfrossede partikler for å oppnå sprayfrysetørkede 

partikler. 

  

15. Fremgangsmåte for fremstilling av en frysetørket aripiprazolformulering ifølge 

krav 14, omfattende trinnene 30 

 

(d') å redusere den midlere partikkelstørrelse av aripiprazol i en primær 

suspensjon dannet ved å blande aripiprazol, en vehikkel for aripiprazol, og vann 

til området fra omtrent 1 til omtrent 10 mikron for å danne en endelig 

suspensjon; 35 

(e'-1) sprayfrysing av aripiprazolsuspensjonen som har en midlere partikkel-

størrelse på omtrent 1 til omtrent 10 mikron for å oppnå sprayfrossede partikler; 

og 
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(e'-2) tørking av de sprayfrossede partikler for å oppnå sprayfrysetørkede 

partikler. 

  

16. Fremgangsmåte ifølge krav 15, hvor reduksjonen av den midlere partikkelstørrelse 

av aripiprazol i den sterile primære suspensjonen utføres ved våtmaling. 5 

  

17. Fremgangsmåte ifølge krav 14, hvor sprøyting i trinn (e'-1) er enten å spray ved en 

lav temperatur for frysing eller sprøyting under redusert trykk for frysing. 

  

18. Fremgangsmåte ifølge krav 14, videre omfattende valg av partikler med en 10 

partikkelstørrelse på i det vesentlige 30 µm eller mer. 

  

19. Frysetørket formulering ifølge krav 1, som oppviser god dispergerbarhet og danner 

en homogen aripiprazolsuspensjon ved rekonstituering med vann. 

  15 

20. Frysetørket formulering ifølge krav 1, omfattende partikler med en partikkel-

størrelse på mindre enn 75 µm i en mengde på 15 vekt% eller mindre. 
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