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P A T E N T K R A V

1. Applikatorsystem (1) for påføring av en viskøs væske, særlig en transdermal 

farmasøytisk formulering, til menneskehud som omfatter

en doseringsdispenser (2) som igjen omfatter en beholder som rommer den viskøse 5

væsken og en pumpe (5) for å dosere væsken, og

en applikator (3) som er løsbart forbundet med dispenseren (2) og omfatter en 

påføringsflate (6) for å motta en dosert mengde væske fra dispenseren (2),

karakterisert ved at påføringsflaten (6) er konveks og kontinuerlig og ved at en 

hygienehette (11) er anordnet for å dekke påføringsflaten (6).10

2. Applikatorsystem (1) ifølge krav 1, hvor påføringsflaten (6) er stiv.

3. Applikatorsystem (6) ifølge krav 2, hvor materialet som danner påføringsflaten 

(6) har en Youngs modul på minst 1,5 GPa.15

4. Applikatorsystem (1) ifølge krav 2 eller 3, hvor påføringsflaten (1) har en 

stadium 21 tekstur eller er jevnere.

5. Applikatorsystem (1) ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor 20

dispenseren (2) har en målenøyaktighet på +/- 15% og/eller er konfigurert for å 

tilveiebringe en dosert mengde per dispensering i et område fra 0,5 til 2,5 ml .

6. Applikatorsystem (1) ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor

applikatoren (3) fordobles som en hette for dispenseren (2).25

7. Applikatorsystem (1) ifølge krav 6, hvor applikatoren (3) omfatter en hylse (8) 

for å motta og sikre dispenseren (2).

8. Applikatorsystem (1) ifølge krav 7, hvor applikatoren (3) har en total lengde på 30

minst 6,5 centimeter og/eller minst 50% av applikatorens lengde (3) er egnet som et 

grep (10).

9. Applikatorsystem (1) ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor

påføringsflaten (6) omfatter et symbol (9) for å markere den optimale plassering for å 35

dosere den viskøse væsken.
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10. Applikatorsystem (1) ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

den viskøse væsken har en viskositet på minst 3000 centipoise ved 25 °C.

11. Applikatorsystem (1) ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor 

den viskøse væsken inneholder testosteron eller et derivat derav.5

12. Applikatorsystem (1) ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, hvor

den farmasøytiske formulering omfatter minst ett aktivt middel og et 

oppløsningsmiddelsystem som er til stede i en mengde som er tilstrekkelig til å 

solubilisere det minst ene aktive middel.10

13. Applikatorsystem (1) ifølge krav 12, hvor det minst ene aktive middel er 

testosteron eller et derivat derav.

14. Applikatorsystem (1) ifølge krav 12 eller 13, hvor formuleringen omfatter 15

alkanol i en mengde på mellom omtrent 5-50 vekt%, polyalkohol i en mengde på

mellom omtrent 1-30 vekt%, permeasjonsforsterkende middel i en mengde på mellom 

omtrent 0,2-25 vekt%, geleringsmiddel i en mengde på mellom omtrent 0,05-4 

vekt%, nøytraliseringsmiddel i en mengde på mellom omtrent 0,05-1 vekt% og 

chelateringsmiddel i en mengde på mellom omtrent 0,001-5,0 vekt%20

15. Applikatorsystem (1) ifølge krav 14, hvor formuleringen omfatter 1 vekt%-2

vekt% testosteron, C2 til C4 alkanol, polyalkohol og monoalkyleter av dietylenglykol, 

hvor formuleringen er i det vesentlige fri for langkjedede fettalkoholer, langkjedede 

fettsyrer og langkjedede fettsyreestere.25

16. Applikatorsystem (1) ifølge krav 15, hvor formuleringen omfatter 1 vekt%-2 

vekt% testosteron, 44,0 vekt% etanol, 20,0 vekt% propylenglykol og 5,0 vekt%

dietylenglykolmonoetyleter, hvor formuleringen er i det vesentlige fri for langkjedede 

fettalkoholer, langkjedede fettsyrer og langkjedede fettsyreestere.30

17. Applikatorsystem (1) ifølge krav 16, hvor formuleringen omfatter 1 vekt%-2 

vekt% testosteron, 44,0 vekt% etanol, 20,0 vekt% propylenglykol, 5,0 vekt%

dietylenglykolmonoetyleter, 1,20 vekt% karbomer, 0,35 vekt% trietanolamin, 0,06 

vekt% edetat-dinatrium og vann, hvor formuleringen er i det vesentlige fri for 35

langkjedede fettalkoholer, langkjedede fettsyrer og langkjedede fettsyreestere.
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18. Applikatorsystem (1) ifølge krav 17, hvor formuleringen består av 

1 vekt%-2 vekt% testosteron, 44,0 vekt% etanol, 20,0 vekt% propylenglykol, 5,0 

vekt% dietylenglykolmonoetyleter, 1,20 vekt% karbomer, 0,35 vekt% trietanolamin, 

0,06 vekt% edetat-dinatrium og vann.

5

19. Applikatorsystem (1) ifølge krav 15-18, hvor formuleringen omfatter 2 vekt%

testosteron.

20. Kit omfattende et applikatorsystem (1) ifølge et hvilket som helst av de 

foregående krav, og instruksjoner for anvendelse derav.10

21. Kit ifølge krav 20, som er tilpasset for dispensering av 1,25 ml per dispensering 

av en formulering bestående av 2 vekt% testosteron, 44,0 vekt% etanol, 20,0 vekt%

propylenglykol, 5,0 vekt% dietylenglykolmonoetyleter, 1,20 vekt% karbomer, 0,35 

vekt% trietanolamin, 0,06 vekt% edetat-dinatrium og vann.15
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