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Krav 

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende S-ketaminhydroklorid og vann; hvor den 

farmasøytiske sammensetning ikke inneholder et antimikrobielt konserveringsmiddel; 

hvor S-ketaminhydrokloridet er til stede i en konsentrasjon på minst ekv. 120 mg/ml, basert på 

den totale mengden av sammensetningen. 5 

 

2. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, som 

 

(i) inneholder i tillegg en buffer; og / eller 

(ii) har en pH-verdi i området fra 4,0 til 6,5. 10 

 

3. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor S-ketaminhydrokloridet er til stede i en 

konsentrasjon i området ekv. 125 mg/ml til ekv. 150 mg/ml, basert på totalvolumet av 

sammensetningen; eller hvor S-ketaminhydrokloridet er til stede i en konsentrasjon i området 126 

mg/ml til 162 mg/ml, basert på totalvolumet av sammensetningen. 15 

 

4. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den farmasøytiske sammensetningen er 

formulert for nasal administrasjon. 

 

5. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den farmasøytiske sammensetningen 20 

ytterligere inneholder en buffer. 

 

6. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 5, hvor bufferen er 1N NaOH. 

 

7. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 5, hvor bufferen er til stede i en mengde som er 25 

tilstrekkelig til å justere pH i den farmasøytiske sammensetningen til en pH i området fra pH 3,5 til 

pH 6,5; eller 

hvor bufferen er til stede i en mengde som er tilstrekkelig til å justere pH i sammensetningen til en 

pH i området fra pH 4,5 til pH 5,5. 

 30 

8. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, hvor den farmasøytiske sammensetningen 

utviser en holdbarhet under akselererte lagringsbetingelser i minst 3 måneder. 

 

9. Farmasøytisk doseringsform omfattende den farmasøytiske sammensetning ifølge et 

hvilket som helst av kravene 1-8. 35 
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10. Doseringsform ifølge krav 9, som er tilpasset for nasal administrasjon. 

 

11. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 eller farmasøytisk doseringsform ifølge krav 9 

til anvendelse ved behandling av depresjon. 

 5 

12. Farmasøytisk sammensetning eller farmasøytiske doseringsform til anvendelse ifølge krav 

11, hvor depresjonen er valgt fra gruppen bestående av alvorlig depresjon, unipolar depresjon, 

behandlingsrefraktorisk depresjon, resistent depresjon, angst-depresjon og bipolar depresjon. 

 

13. Farmasøytisk sammensetning eller farmasøytisk doseringsform til anvendelse ifølge krav 10 

11, hvor depresjonen er valgt fra gruppen bestående av resistent depresjon eller 

behandlingsrefraktorisk depresjon. 

 

14. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende S-ketamin HCl; sitronsyre; 

dinatriumedetat; natriumhydroksyd; og vann. 15 

 

15. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, omfattende 

 

(a) S-ketamin HCl; hvor S-ketamin HCl er til stede i en mengde på ca. 161,4 mg/ml; 

(b) sitronsyre 1 aqua; hvor sitronsyren er til stede i en mengde på ca. 1,5 mg/ml; 20 

(c) dinatriumedetat; hvor dinatriumedetatet er til stede i en mengde på ca. 0,12 

mg/ml; 

(d) natriumhydroksyd; hvor natriumhydroksidet er til stede i en mengde som er 

tilstrekkelig til å justere pH i den farmasøytiske sammensetningen til en pH på ca. 

4,5; og 25 

(e) vann. 
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