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Patentkrav 

 

1. Multidose oftalmisk sammensetning, omfattende: 

brinzolamid, brimonidin eller en kombinasjon derav; 

en anionisk polymer; 5 

et overflateaktivt middel i en konsentrasjon på mindre enn 0,1 % vekt/volum; 

natriumklorid i en konsentrasjon på mindre enn 0,4 % vekt/volum; 

en første polyol, den første polyolen velges fra mannitol, sorbitol eller en kombinasjon derav, 

hvori konsentrasjonen av den første polyolen er minst 0,01 % vekt/volum, men mindre enn 

0,5 % vekt/volum; 10 

en andre polyol, den andre polyolen velges fra propylenglykol, glyserin eller en kombinasjon 

derav, hvori konsentrasjonen av den andre polyolen er minst 0,1 % vekt/volum, men mindre 

enn 5 % vekt/volum av sammensetningen; 

en effektiv mengde borat, hvor den effektive mengden er minst 0,05 % vekt/volum, men 

mindre enn 0,5 % vekt/volum av den totale sammensetningen; 15 

BAC som et antimikrobielt konserveringsmiddel, idet konsentrasjonen av BAC i 

sammensetningen er større enn 0,00001 % vekt/volum, men mindre enn 0,0035 % 

vekt/volum; og 

vann, 

hvori et terapeutisk middel er suspendert i løsning, og 20 

hvori osmolaliteten til suspensjonen er i området 240 til 360 mOsm. 

 

2. Sammensetning ifølge krav 1, hvori sammensetningen tilfredsstiller Ph. Eur. A, Ph. Eur. 

B eller begge deler. 

 25 

3. Sammensetning ifølge krav 1 eller 2, hvori konsentrasjonen av den første polyolen er 

mindre enn 0,35 % vekt/volum. 

 

4. Sammensetning som i et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

konsentrasjonen av BAC er mindre enn 0,0025 % vekt/volum av sammensetningen, 30 

fortrinnsvis mindre enn 0,0015 % vekt/volum av sammensetningen. 

 

5. Sammensetning som i et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den første 

polyolen er mannitol. 
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6. Sammensetning som i et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

sammensetningen er fri for andre konserveringsmidler enn benzalkoniumklorid. 

 

7. Sammensetning som i et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori motstanden 5 

tilveiebrakt av sammensetningen til normalisering av slitasje-pH etter inndrypping i øyet er 

mindre enn 25 µl av 1 M NaOH/ml sammensetning, fortrinnsvis mindre enn 15 µl av 1 M 

NaOH/ml sammensetning. 

 

8. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori pH-en til 10 

sammensetningen er fra 6,2 til 7,7. 

 

9. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den anioniske 

polymeren er valgt fra xantangummi eller en karboksyvinylpolymer, mer foretrukket en 

karboksyvinylpolymer. 15 

 

10. Sammensetning ifølge krav 9, hvori viskositeten til suspensjonen er større enn 0,02 Pas 

(20 cps), men mindre enn 0,5 Pas (500 cps), hvori viskositeten til suspensjonen måles ved 

en høy skjærrate på 120 sek-1 ved romtemperatur. 

 20 

11. Sammensetning ifølge krav 10, hvori viskositeten til suspensjonen er større enn 0,03 Pas 

(30 cps). 

 

12. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvori sammensetningen 

er fri for noe anti-infektivt eller antibiotisk terapeutisk middel. 25 

 

13. Sammensetning ifølge krav 1 til 10, hvori suspensjonen dispergeres med ikke mer enn 

15 sekunder med kraftig risting. 

 

14. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene for anvendelse i 30 

en fremgangsmåte for å behandle et øye til et pattedyr, fremgangsmåten er omfattende: 

å administrere sammensetningen til øyet til pattedyret gjentatte ganger i en lengre periode, 

fortrinnsvis hvori sammensetningen administreres minst én gang om dagen i en periode på 

minst én måned. 
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15. Sammensetningen for anvendelse i en fremgangsmåte ifølge krav 14, fremgangsmåten 

videre omfattende, før administrering, å diagnostisere øyet til pattedyret med en øyesykdom 

som behandles hensiktsmessig med kronisk administrering av et terapeutisk middel, 

fortrinnsvis hvori øyesykdommen er forhøyet intraokulært trykk. 5 
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