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Patentkrav

1. En oftalmisk vandig lgsning for behandling av okulzer hypertensjon og glaukom,
som omfatter PGF2a, analog og B-blokkerende middel som en aktiv bestanddel, hvor den
oftalmisk vandige Igsningen inneholder ikke-ionisk overflateaktivt middel, stabiliserings-
middel og i det vesentlige ingen konserveringsmidler i en beholder som bestar i det

vesentlige av polyetylen; og polyetylenen er polyetylen med lav tetthet (LDPE).

2. Oftalmisk vandig lgsning ifglge krav 1, hvor PGF2a-analogen er valgt fra gruppen
bestdende av latanoprost, isopropy! unoproston, travoprost, bimatoprost og

tafluprostsyrene eller en blanding av to eller flere derav.

3. Oftalmisk vandig lgsning ifglge krav 1, hvor PGF2a-analogen er tafluprost.
4, Oftalmisk vandig lgsning ifglge krav 1, hvor PGF2a-analogen er latanoprost.
5. Oftalmisk vandig lgsning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4, i en beholder

som omfatter sma mengder av polypropylen, polyetylentereftalat, polyvinylklorid, akryl-

harpikser, polystyren, polymetylmetakrylat eller nylon 6.

6. Oftalmisk vandig lgsning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor det ikke-
ioniske overflateaktive middel er valgt fra gruppen bestdende av polyoksyetylen-
fettsyreestere s& som polysorbat 80 [poly(oksyetylen)sorbitanmonooleat], polysorbat 60
[poly(oksyetylen)sorbitanmonostearat], polysorbat 40 [poly(oksyetylen)sorbitanmono-
palmitat], poly(oksyetylen)sorbitan-monolaurat, poly(oksyetylen)sorbitan-trioleat og
polysorbat 65 [poly(oksyetylen)sorbitantristearat], polyoksyetylen-hydrogenert lakser-
oljer slik som polyoksyetylenhydrogenert lakserolje 10, polyoksyetylen-hydrogenert
lakserolje 40, polyoksyetylenhydrogenert lakserolje 50 og polyoksyetylenhydrogenert
lakserolje 60, polyoksyetylen-polyoksypropylenglykoler, slik som polyoksyetylen (160)
polyoksypropylen (30) glykol [Pluronic F68], polyoksyetylen (42) polyoksypropylen (67)
glykol [Pluronic P123], polyoksyetylen (54) polyoksypropylen (39) glykol [Pluronic P85],
polyoksyetylen (196) polyoksypropylen (67) glykol [Pluronic F127] og polyoksyetylen
(20) polyoksypropylen (20) glykol [Pluronic L-44], polyoksyl 40 stearat og sukrose-

fettestere.

7. Oftalmisk vandig lgsning ifglge krav 6, hvor det ikke-ioniske overflateaktive

middel er polysorbat 80.
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8. Oftalmisk vandig lgsning ifglge krav 6, hvor det ikke-ioniske overflateaktive

middel er polyoksyetylen-hydrogenert lakserolje 40.

9. Oftalmisk vandig lgsning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor mengden

av det ikke-ioniske overflateaktive middel er 0,05 til 0,5 % (vekt/volum).

10. Oftalmisk vandig lgsning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor det
stabiliserende middel er valgt fra gruppen som bestar av etylendiamintetraeddiksyre og
salter derav, natriumnitritt, askorbinsyre, L-askorbinsyre-stearat, natriumhydrogensulfitt,
alfatioglycerin, erytorbinsyre, cysteinhydroklorid, sitronsyre, tokoferolacetat, kalium-
diklorisocyanurat, 2,6-di-t-butyl-4-metylfenol, soyabgnnelecitin, natriumtioglykollat,
natriumtiomalat, naturlig vitamin E, tokoferol, askorbylpalmitat pasthyminat, natrium-
pyrosulfitt, butylhydroksyanisol, 1,3-butylenglykol, pentaerythyltetrakis[3-(3,5-di-t-
butyl-4-hydroksyfenyl)] propionat, propylgallat, 2-merkaptobenzimidazol og

oksykinolinsulfat.

11. Oftalmisk vandig Igsning ifglge krav 10, hvor stabiliseringsmidlet er

dinatriumedetat.

12. Oftalmisk vandig Igsning ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor

mengden av det stabiliserende midlet er 0,005 til 0,2 %.

13. Oftalmisk vandig lgsning ifglge krav 1, i en enkeltdoseform eller i enhets-

doseform.

14. En oftalmisk vandig lgsning inneholdende 0,0001 til 0,01 % vekt/volum tafluprost,
timolol, 0,05 til 0,5 % w/v ikke-ionisk overflateaktivt middel, 0,005 til 0,2 % vekt/volum
stabiliserende middel, og eventuelt buffermidler, pH-justeringsmidler og tonisitetsmidler
som konvensjonelt anvendes i oftalmiske Igsninger, og i det vesentlige ingen
konserveringsmidler, i en enkelt dose- eller enhetsdose-beholder som bestar i det
vesentlige av polyetylen eller er i kontakt med beholdermaterialet som bestar i det

vesentlige av polyetylen, hvor polyetylenet er polyetylen med lav tetthet (LDPE).

15. En oftalmisk vandig Igsning inneholdende 0,0001 til 0,01 % vekt/volum

latanoprost timolol, 0,05 til 0,5 % w/v ikke-ionisk overflateaktivt middel, 0,005 til 0,2 %
vekt/volum stabiliserende middel, og eventuelt buffermidler, pH-justeringsmidler og
tonisitetsmidler som konvensjonelt anvendes i oftalmiske Igsninger, og i det vesentlige

ingen konserveringsmidler, i en enkelt dose- eller enhet dose-beholderen som bestar i
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det vesentlige av polyetylen eller er i kontakt med beholdermaterialet som bestar i det

vesentlige av polyetylen, hvor polyetylenet er polyetylen med lav tetthet (LDPE).

16. Oftalmisk vandig Igsning ifglge krav 1, hvor det B-blokkerende middel er timolol.



