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1.

Stabil, lyofilisert formulering som omfatter antibakterielt middel daptomycin som aktiv
og tokoferylfosfathydrolysatblanding (TPM), hvori den lyofiliserte formuleringen er

direkte rekonstituerbar innen 5 minutter for parenteral administrering.

Den stabile lyofiliserte daptomycinformuleringen ifelge krav 1, hvori daptomycinet er i

omradet 350-500 mg.

Den stabile lyofiliserte daptomycinformuleringen ifelge krav 1 eller 2, hvori
tokoferylfosfathydrolysatblandingen (TPM) omfatter 0,5 % tokoferylfosfathydrolysat,
1,7 % etanol, en pH-regulator 0,1 M NaOH og vann.

Fremgangsmate for fremstilling av en stabil lyofilisert formulering av daptomycin som

omfatter:

1) a lese opp tokoferylfosfathydrolysatblanding (TPM) under kontinuerlig
omroring 1 absolutt etanol (dehydrert), etterfulgt av tilsetning av denne
opplesningen til vann for injeksjon ved temperaturen mellom 2-8 °C;

i1) a lese opp daptomycin under kontinuerlig omrering i opplesning av trinn (i)
etterfulgt av justering av pH-en til 3,5-5,0 med natriumhydroksidopplesning
og volum opptil 100 %;

111) filtreringslosning av trinn (i) og fylling 1 steriliserte ampuller og lyofilisering.

Fremgangsmaten ifolge krav 4, hvori tokoferylfosfatblandingen (TPM) omfatter 0,5 %
tokoferylfosfathydrolysat, 1,7 % etanol, en PH-regulator 0,1 M NaOH og vann.

Stabil lyofilisert formulering ifelge ett av kravene 1 til 3, for anvendelse som et

medikament.

Stabil lyofilisert formulering ifelge ett av kravene 1 til 3, for anvendelse ved behandling

av en bakteriell infeksjon.

Stabil lyofilisert formulering for anvendelse ifelge krav 7, hvori behandlingen omfatter
administrering parenteralt av en effektiv mengde av rekonstituert lyofilisert

daptomycinformulering ifelge ett av kravene 1 til 3.
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