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Patentkrav 

 

1.  Stabil vandig farmasøytisk sammensetning i fast dose for nasal 

administrering til et menneske, sammensetningen er en suspensjon som 5 

omfatter a) 0,001 % v/v til 0,075 % v/v mometason eller dets salt i 

partikkelform; b) 0,5 % v/v til 0,8 % v/v olopatadin eller dets salt i oppløst 

form; og c) hydrokolloid i en mengde på minst 0,1 % v/v og tilstrekkelig 

til å forhindre faseatskillelse i minst 24 timer ved omgivelsesbetingelse. 

  10 

2.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori mometasonet 

eller dets salt og olopatadinet eller dets salt er til stede i et vektforhold 

på 1:3 til 1:106. 

  

3.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 eller 2, hvori 15 

mometasonsaltet er mometasonfuroat og olopatadinsaltet er 

olopatadinhydroklorid. 

  

4.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1–3, hvori mometasonet eller dets salt har en gjennomsnittlig 20 

partikkelstørrelse i området på 1 µm til 20 µm. 

  

5.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1–4, hvori sammensetningen har en pH på 3,3–4,1, og en 

osmolalitet i området på 200 mOsm/kg til 400 mOsm/kg. 25 

  

6.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, sammensetningen 

omfattende 0,025 % v/v til 0,05 % v/v mometason eller dets salt, og 

0,6 % v/v til 0,7 % v/v olopatadin eller dets salt, hvori hydrokolloiden 

velges fra listen omfattende karboksymetylcellulosenatrium og 30 

xantangummi. 
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7.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 6, hvori 

sammensetningen omfatter enten 0,025 % v/v mometasonfuroat eller 

0,05 % v/v mometasonfuroat og 0,665 % v/v olopatadinhydroklorid; og 

hydrokolloidet inkluderer xantangummi, karboksymetylcellulosenatrium 

eller begge. 5 

  

8.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 6 eller krav 7, hvori 

sammensetningen videre omfatter et farmasøytisk akseptabelt 

hjelpemiddel valgt fra gruppen omfattende chelateringsmidler, 

konserveringsmidler, buffere, overflateisotoniske midler, 10 

smakstilsettende midler, antioksidanter, fuktmidler, pH-justerende midler 

og blandinger derav. 

  

9.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 8, hvori: 

A) chelateringsmidlet velges fra gruppen bestående av 15 

edetatdinatrium (EDTA), edetattrinatrium, edetattetranatrium, 

dietylenaminpentaacetat, og en hvilken som helst kombinasjon av 

ethvert av de foregående, og chelateringsmidlet er til stede i 

området på 0,002 % v/v til 0,5 % v/v; 

B) konserveringsmidlet velges fra gruppen bestående av 20 

benzylalkohol, kvarternære ammoniakkhalider fenylkarbinol, 

timerosal, og enhver kombinasjon av ethvert av de foregående, 

og konserveringsmidlet er til stede i området på 0,005 til 

0,2 % v/v; 

C) bufferen velges fra gruppen bestående av sitronsyre, 25 

eddiksyre, fumarsyre, hydroklorinsyre, eplesyre, salpetersyre, 

fosforsyre, propionsyre, svovelsyre, vinsyre, fosfatsalter og 

enhver kombinasjon av enhver av de foregående; og 

D) overflatemidlet velges fra gruppen bestående av 

polyetoksylerte sorbitanderivater, polyoksyetylen-vegetabilsk olje, 30 

polyoksyetylensorbitanmonolaurat, natriumoleat og enhver 

kombinasjon av ethvert av de foregående. 
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10.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 6, hvori enten: 

sammensetningen omfatter 

(1) 0,025 % v/v mometasonfuroatmonohydrat, 

(2) 0,665 % v/v olopatadinhydroklorid, 5 

(3) hydrokolloid valgt fra listen omfattende 0,3 % v/v av 

xantangummi og 0,5 % v/v karboksymetylcellulosenatrium, 

(4) 0,02 % v/v benzalkoniumklorid, 

(5) 0,4 % v/v natriumklorid, 

(6) 0,01 % v/v di-natriumedetat, 10 

(7) 0,94 % v/v natriumfosfatheptahydrat, og 

(8) 0,01 % v/v polysorbat 80; eller 

sammensetningen omfatter 

(1) 0,050 % v/v mometasonfuroatmonohydrat, 

(2) 0,665 % v/v olopatadinhydroklorid, 15 

(3) hydrokolloid som er 0,3 % v/v av xantangummi eller 0,5 % v/v 

karboksymetylcellulosenatrium, 

(4) 0,02 % v/v benzalkoniumklorid, 

(5) 0,4 % v/v natriumklorid, 

(6) 0,01 % v/v di-natriumedetat, 20 

(7) 0,94 % v/v natriumfosfatheptahydrat, og 

(8) 0,01 % v/v polysorbat 80. 

 

11.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1–10, hvori sammensetningen er en vandig sammensetning 25 

omfattende: 

(1) 0,025 % v/v mometasonfuroatmonohydrat, 

(2) 0,665 % v/v olopatadinhydroklorid, 

(3) 1,2 % v/v av en blanding av mikrokrystallisk cellulose og 

karboksymetylcellulosenatrium. 30 

(4) 0,5 % v/v karboksymetylcellulosenatrium, 

(5) 0,02 % v/v benzalkoniumklorid, 

(6) 0,41 % v/v natriumklorid, 
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(7) 0,01 % v/v di-natriumedetat, 

(8) 0,94 % v/v natriumfosfatheptahydrat, og 

(9) 0,01 % v/v polysorbat 80. 

  

12.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 5 

kravene 6–11, hvori sammensetningen har en pH på 3,5–3,9, en 

osmolalitet i området 250 mOsm/kg til 350 mOsm/kg. 

  

13.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 6–12, hvori sammensetningen har en gjennomsnittlig 10 

partikkelstørrelse i området på fra 1 µm til 20 µm. 

  

14.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1–13, hvori sammensetningen har en viskositet i området på 

20 cps til 150 cps. 15 

  

15.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1–14, hvori sammensetningen inneholdes i en beholder, og når 

levert som en nasal spray har et spraymønster som har en lengste akse 

på 15–75 mm, en korteste akse på 10–65 mm og en elliptisitet på 1–2. 20 

  

16.  Stabil suspensjon egnet for nasal administrering til et menneske, 

omfattende 

(a) vandig løsemiddel, 

(b) partikler av mometasonfuroat suspendert i løsemidlet, 25 

partiklene har en gjennomsnittlig partikkelstørrelse på fra 1 til 

20 µm, 

(c) olopatadinhydroklorid oppløst i løsemidlet, og 

(d) hydrokolloid til stede i en mengde på minst 0,1 % v/v og 

tilstrekkelig til å forhindre faseatskillelse i minst 24 timer ved 30 

omgivelsesbetingelser, suspensjonen har en viskositet i området 

på 20 cps til 150 cps; 
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alternativt videre omfattende et chelateringsmiddel, et 

konserveringsmiddel, en buffer, et overflatemiddel, et isotonisitetsmiddel 

og alternativt et pH-justerende middel. 

  

17.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av 5 

kravene 1–3 og 5–15 eller suspensjonen ifølge krav 16, for anvendelse i 

behandlingen av rinitt hos et menneske. 
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