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Krav
1. Stabil flytende formulering for parenteral injeksjon omfattende:

(a) et biokompatibelt ikke-vandig aprotisk lgsningsmiddel, hvor den
flytende formuleringen omfatter det aprotiske lgsningsmidlet, og hvor
det aprotiske lgsningsmidlet er dimetylsulfoksid (DMSO),
dimetylformamid (DMF), etylacetat, n-metylpyrrolidon (NMP),
dimetylacetamid (DMA), propylenkarbonat eller blandinger derav; og

(b) et sm&-molekylzert-legemiddel eller et salt derav, Igselig i det ikke-
vandige Igsningsmiddel, hvor det sm&-molekylaere-legemidlet er en
benzodiazepin, og hvor benzodiazepinen er til stede i den flytende
formuleringen i en mengde opp til dens lgselighetsgrense i

formuleringen,

hvor den flytende formuleringen omfatter mindre enn 10 vekt % restvann, og
hvor volumet av den flytende formuleringen som skal injiseres parenteralt, er 3 ml

eller mindre.

2. Stabil flytende formulering ifglge krav 1, videre innbefattet i en anordning

for dispensering av den flytende formulering.

3. Stabil flytende formulering ifglge krav 2, hvor anordningen er en sprgyte, en
en penn-injeksjonsanordning, en automatisk-injeksjonsanordning, en ekstern eller

implanterbar pumpe eller en perfusjonspose.

4, Stabil flytende formulering ifglge krav 1, hvor det aprotiske Igsningsmidlet er
DMSO, NMP eller en blanding derav.

5. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor

det det sma-molekylaere-legemidlet er diazepam.

6. Stabil flytende formulering ifglge krav 5, hvor den flytende formuleringen

omfatter 50 mg/ml til 300 mg/ml diazepam.

7. Stabil flytende formulering ifglge krav 6, hvor lgsningsmidlet er DMSO, NMP

eller en blanding derav.
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8. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor

den flytende formuleringen omfatter mindre enn 5 vekt % restvann.

9. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor
den flytende formuleringen omfatter fra 0,5 mg/ml til 750 mg/ml av det sma-

molekylaere-legemidlet.

10. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor
volumet av den flytende formuleringen som skal injiseres parenteralt, er fra 0,1 pl
til 1 pl.

11. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor
volumet av den flytende formuleringen som skal injiseres parenteralt, er fra 1 pl til
10 pl.

12. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor
volumet av den flytende formuleringen som skal injiseres parenteralt, er fra 10 pl
til 1 ml.

13. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav
for anvendelse i en fremgangsmate for administrasjon av formuleringen til et
individ som trenger det, omfattende parenteral injisering av den flytende

formuleringen til individet.

14. Stabil flytende formulering for anvendelse ifglge krav 3, hvor den flytende

formuleringen ikke fortynnes fgr administrering.

15. Stabil flytende formulering ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav
1 til 12 for anvendelse i en fremgangsmate for behandling eller forebygging av en
tilstand omfattende parenteral administrasjon til et individ som trenger det av

formuleringen i en mengde som er effektiv til 8 behandle eller forhindre tilstanden.
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