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P A T E N T K R A V

1. Farmasøytisk formulering av ciklesonid omfattende/inneholdende

(i) den aktive substansen ciklesonid eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav,

(ii) minst én farmakologisk akseptabel syre,5

hvor formuleringen er en etanolisk oppløsning eller en oppløsning inneholdende en 

blanding av etanol og vann, og

hvor -log10[H+] ligger i området fra 4,0 til 4,6 og

hvor den farmasøytiske formulering av ciklesonid er som følger:

10

Ingrediens Innhold

Ciklesonid 0,7 - 3,1 g/100 ml

Saltsyre Ad [H+] = 10-3,5 til 10-5 mol/l

90% volum/volum etanol/vann Ad 100 ml 

2. Farmasøytisk formulering ifølge krav 1, hvori formuleringen er en oppløsning 

for inhalering.

15

3. Farmasøytisk formulering ifølge ett av kravene 1 eller 2, hvori formuleringen

administreres via en (hest) inhalatoranordning.

4. Fremgangsmåte for fremstilling av den farmasøytiske formulering av ciklesonid

ifølge krav 1 omfattende de følgende trinn:20

a. oppløsning av ciklesonid i et løsningsmiddel omfattende etanol og vann,

b. tilsetning av en fast mengde saltsyre (HCl), fortrinnsvis som en 0,1 eller 1,0 molar 

løsning, for å oppnå en verdi av log10[H+] i området fra 4,0 til 4,6.

5. Fremgangsmåte ifølge krav 4, hvor andelen etanol i løsningsmidlet i trinn a) er 25

90% volum/volum etanol.

6. Fremgangsmåte ifølge krav 4 eller 5, hvori ciklesonid først oppløses i etanol og 

mengden vann som er nødvendig for å oppnå den ønskede 

løsningsmiddelsammensetningen tilsettes deretter.30

7. Fremgangsmåte ifølge krav 4 til 6 omfattende de ytterligere trinnene:
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c. blanding inntil det dannes en homogen løsning,

d. eventuelt filtrering av løsningen, fortrinnsvis gjennom ett eller flere filtre med en 

porestørrelse på maksimalt 1,0 µm for minst ett av filtrene, mest foretrukket 

maksimalt 0,2 µm,

e. eventuelt fylling av oppløsningen i beholdere som er egnet for langtidslagring og for 5

anvendelse med passende inhalator.

8. Farmasøytisk formulering av ciklesonid som kan oppnås ved en fremgangsmåte 

ifølge krav 4 til 7.

10

9. Inhalasjonskit bestående av en farmasøytisk formulering ifølge ett av kravene 

1 til 3 eller 8, en (hest) inhalatoranordning, fortrinnsvis en trykksatt doseinhalator 

eller en vandig/etanolisk dråpeinhalator, slik som Respimat® inhalatoren eller en 

annen inhalator ved anvendelse av Respimat ® aerosolgenererende teknologi, egnet 

for forstøvning av denne farmasøytiske formuleringen, en adapter for anvendelse i 15

hester, og eventuelt en instruksjonsbrosjyre eller informasjon og rettledning for 

anvendelse.

20
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