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1.

Farmasgytisk sammensetning for bruk ved behandling, via oral administrering,
av lidelser som, krever administrering av progesteron eller testosteron, hvilken
sammensetning innbefatter et kompleks av hydroksypropyl-B-syklodekstrin
(HPBCD) med:

- progesteron (Prg), med molforhold HPBCD:Prg i omradet 1,7:1 til 2,4:1, eller
- testosteron (Tst), med et molforhold HPRCD: Tst i omradet 1,7:1 til 3,0:1;
hvor nevnte HPBCD inneholder mindre enn 0,3 masse-% usubstituert 3-

syklodekstrin.

2.
Sammensetning for bruk i henhold til krav 1, hvor molforholdet mellom HPBCD

og Prg eller Tst er i omradet fra 2,0:1 til 2,2:1.

3.
Sammensetning for bruk i henhold til kravene 1-2, hvor molforholdet mellom
HPBCD og Prg eller Tst er 2:1.

4.

Sammensetning for bruk i henhold til kravene 1-3, i form av lgsning.

5.
Sammensetning for bruk i henhold til krav 4, hvor konsentrasjonen av nevnte

Prg eller Tst er i omradet fra 5 til 100 mg/g av lgsningen.

6.
Sammensetning for bruk i henhold til kravene 1-5, form av en lgsning klar til

bruk, dispensert i enkelt-dose eller multidose-beholdere fremstilt av glass eller
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plastmateriale.

7.
Sammensetning for bruk i henhold til krav kravene 1-6, karakterisert ved at

den er stabil ved romtemperatur i minst 24 maneder.
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