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published by the EPO are available through Espacenet (http://worldwide.espacenet.com) or via the search engine on
our website here: https://search.patentstyret.no/



http://worldwide.espacenet.com/
https://search.patentstyret.no/

10

15

20

25

NO/EP2727582

Patentkrav

1. Farmasgytisk aerosolformulering for anvendelse i trykksatte utmalte
doseinhalatorer omfattende:

(a) fra 0,001 til 0,05% w/w av et formoterolfumarat dihydrat;

(b) fra 0,05 til 0,16% w/w av beklometason-dipropionat;

(c) fra 2,0 til 4,8% w/w etanol;

(d) 1,1,1,2-tetrafluoretan (HFA 134a) og

(e) fra 0,002 til 0,05% w/w av lecitin eller oleinsyre som et
overflateaktivt middel;
karakterisert ved at HFA134a er det eneste drivmiddel og formoterolfumarat
dihydrat er suspendert i en mikronisert form i formuleringen mens beklometason-

dipropionat er fullstendig opplgst.

2. Formulering ifglge krav 1, hvilken omfatter som aktiv bestanddel, kun

kombinasjonen formoterolfumarat dihydrat og beklometason-dipropionat.

3. Formulering ifglge ethvert av kravene 1 til 2, hvor konsentrasjonen av
formoterolfumarat dihydrat ligger mellom 0,002 og 0,03% w/w.

4, Formulering ifglge krav 3, hvor konsentrasjonen av formoterolfumarat
dihydrat ligger mellom 0,0025 til 0,01% w/w.

5. Formulering ifglge ethvert av kravene 1 til 4, hvor konsentrasjonen av

beklometason-dipropionat ligger mellom 0,06 og 0,12% w/w.

6. Formulering ifglge krav 5, hvor konsentrasjonen av beklometason-
dipropionat ligger mellom 0,07 og 0,1% w/w.

7. Formulering ifglge ethvert av de foregdende krav, hvor mengden av etanol
ligger mellom 2,2 og 4,5% w/w.

8. Formulering ifglge krav 7, hvor nevnte mengde ligger mellom 2,5 og 4,0%
wW/W.
9, Formulering ifglge krav 8, hvor nevnte mengde ligger mellom 2,6 og 3,5%

wW/W.
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10. Formulering ifglge krav 9, hvor nevnte mengde ligger mellom 3,0 og 3,5%

wW/W.

11. Formulering ifglge krav 1, hvor mengden av oleinsyre ligger mellom 0,002
og 0,05% w/w.

12. Formulering ifglge ethvert av de forgdende krav som er i stand til 8 avlevere
6 eller 12 pg formoterolfumarat dihydrat og 50 eller 100 pg beklometason-

dipropionat per aktivering.

13. Formulering ifglge krav 12 som er i stand til & avlevere 6 ug

formoterolfumarat dihydrat og 100 ug beklometason-dipropionat per aktivering.

14. Farmasgytisk aerosolformulering ifglge krav 1 for anvendelse i trykksatte
utmalte doseinhalatorer som er i stand til & avlevere 6 pg formoterolfumarat
dihydrat og 100 ug beklometason-dipropionat per aktivering, hvor nevnte
formulering omfatter:

(a) fra 0,001 til 0,05% w/w av formoterolfumarat dihydrat;

(b) fra 0,05 til 0,16% w/w av beklometason-dipropionat;

(c) fra 2,0 til 4,8% w/w etanol;

(d) 1,1,1,2-tetrafluoetan (HFA 134a) og

(e) fra 0,002 og 0,05% w/w oleinsyre;
karakterisert ved at HFA134a er det eneste drivmiddel og formoterolfumarat
dihydrat er suspendert i en mikronisert form i formuleringen mens beklometason-

dipropionat er fullstendig opplgst.

15. Trykksatt utmalende doseinhalator omfattende en beholder fylt med den
farmasgytiske aerosol-formuleringen ifglge ethvert av kravene 1 til 14 og en
utdoserende ventil for avlevering av terapeutisk effektive doser av de aktive

bestanddeler.

16. Trykksatt utmalende doseinhalator ifglge krav 15, hvor beholderen er laget

av aluminium.

17. Trykksatt utmalende doseinhalator ifslge krav 15 eller 16, hvor

utmalingsventilen er i stand til & avlevere et volum som er mellom 50 og 100 pl.
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18. Trykksatt utmalende doseinhalator ifglge krav 17, hvor utmalingsventilen er

i stand til & avlevere et volum pa 50 eller 63 pl.

19. Farmasgytisk aerosolformulering ifglge ethvert av kravene 1 til 14 for
anvendelse for forebygging og/eller behandling av mild, moderat eller alvorlig,
akutte eller kroniske symptomer eller for profylaktisk behandling av en respiratorisk

sykdom.

20. Formulering ifglge krav 19, hvor sykdommen er astma eller kronisk

obstruktiv lungesykdom.



