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Enclosed is a translation of the patent claims in Norwegian. Please note that as per the Norwegian Patents Acts,
section 66i the patent will receive protection in Norway only as far as there is agreement between the translation
and the language of the application/patent granted at the EPO. In matters concerning the validity of the patent,
language of the application/patent granted at the EPO will be used as the basis for the decision. The patent
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Krav

1. Farmasgytisk sammensetning omfattende S-ketaminhydroklorid og vann; hvor den
farmasgytiske sammensetning ikke inneholder et antimikrobielt konserveringsmiddel;
hvor S-ketaminhydrokloridet er til stede i en konsentrasjon pa minst ekv. 120 mg/ml, basert pa

den totale mengden av sammensetningen.

2. Farmasgytisk ssmmensetning ifglge krav 1, som

(i) inneholder i tillegg en buffer; og / eller
(ii) har en pH-verdi i omradet fra 4,0 til 6,5.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor S-ketaminhydrokloridet er til stede i en
konsentrasjon i omradet ekv. 125 mg/ml til ekv. 150 mg/ml, basert pa totalvolumet av
sammensetningen; eller hvor S-ketaminhydrokloridet er til stede i en konsentrasjon i omradet 126

mg/ml til 162 mg/ml, basert pa totalvolumet av sammensetningen.

4, Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor den farmasgytiske sammensetningen er

formulert for nasal administrasjon.

5. Farmasgytisk ssmmensetning ifglge krav 1, hvor den farmasgytiske sammensetningen

ytterligere inneholder en buffer.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5, hvor bufferen er 1N NaOH.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5, hvor bufferen er til stede i en mengde som er
tilstrekkelig til & justere pH i den farmasgytiske sammensetningen til en pH i omradet fra pH 3,5 til
pH 6,5; eller

hvor bufferen er til stede i en mengde som er tilstrekkelig til & justere pH i sammensetningen til en
pH i omradet fra pH 4,5 til pH 5,5.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor den farmasgytiske sammensetningen

utviser en holdbarhet under akselererte lagringsbetingelser i minst 3 maneder.

9. Farmasgytisk doseringsform omfattende den farmasgytiske sammensetning ifglge et

hvilket som helst av kravene 1-8.
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10. Doseringsform ifglge krav 9, som er tilpasset for nasal administrasjon.
11. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1 eller farmasgytisk doseringsform ifglge krav 9
til anvendelse ved behandling av depresjon.
12. Farmasgytisk sammensetning eller farmasgytiske doseringsform til anvendelse ifglge krav

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

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

13. Farmasgytisk sammensetning eller farmasgytisk doseringsform til anvendelse ifglge krav
11, hvor depresjonen er valgt fra gruppen bestaende av resistent depresjon eller

behandlingsrefraktorisk depresjon.

14. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, omfattende S-ketamin HCl; sitronsyre;

dinatriumedetat; natriumhydroksyd; og vann.

15. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, omfattende

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

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

(c) dinatriumedetat; hvor dinatriumedetatet er til stede i en mengde pa ca. 0,12
mg/ml;

(d) natriumhydroksyd; hvor natriumhydroksidet er til stede i en mengde som er
tilstrekkelig til 3 justere pH i den farmasgytiske sammensetningen til en pH pa ca.
4,5; og

(e) vann.
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