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1. Fremgangsmate for fremstilling av et farmasgytisk preparat av glatiramer-
acetat og mannitol i en passende beholder omfattende trinnene:

() & danne en vandig farmasgytisk opplgsning av glatirameracetat og
mannitol;

(i) filtrere den vandige farmasgytiske opplgsningen ved en temperatur
pa fra over 0°C opp til 17,5°C for & danne et filtrat; og

(iii) fylle den egnede beholderen med filtratet oppnddd etter utfgringen
av trinn (ii) for derved & danne det farmasgytiske preparat av glatirameracetat og

mannitol i den egnede beholderen.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor filtreringstrinnet (ii) omfatter 3 filtrere
den vandige farmasgytiske opplgsningen gjennom et fgrste filter eller et fgrste filter

og et andre filter.

3. Fremgangsmate ifglge krav 2, ytterligere omfattende trinnet med 38 redusere

temperaturen av det andre filter til en temperatur fra over 0°C opp til 17,5°C.

4, Fremgangsmate ifglge krav 2 eller krav 3, ytterligere omfattende trinnet &
redusere temperaturen av den vandige farmasgytiske opplgsningen til en tempera-

tur fra over 0°C til 17,5°C for passering gjennom det andre filteret.

5. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 2 - 4, hvor filtre-
ringstrinnet (ii) ytterligere omfatter trinnet & motta den vandige farmasgytiske opp-
Igsningen filtrert gjennom det fgrste filteret i en mottakende beholder, og som yt-
terligere omfatter trinnet @ redusere temperaturen av den vandige farmasgytiske
opplgsningen til en temperatur fra over 0°C opp til 17,5°C etter & ha forlatt den

mottakende beholder og fgr den kommer inn i det andre filteret.

6. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 2 - 5, hvor filtre-
ringstrinnet (ii) ytterligere omfatter trinnet & motta den vandige farmasgytiske opp-
Igsningen filtrert gjennom det fgrste filteret i en mottakende beholder, og som yt-
terligere omfatter trinnet @ redusere temperaturen av den vandige farmasgytiske
oppl@sningen til en temperatur pa over 0°C opp til 17,5°C mens den er i den mot-

takende beholderen.
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7. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 2 - 6 ytterligere om-
fattende trinnet 3 redusere temperaturen av det fgrste filteret til en temperatur fra
over 0°C opp til 17,5°C.

8. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 2 - 7, ytterligere om-
fattende trinnet 8 redusere temperaturen av den vandige farmasgytiske opplgs-
ningen til en temperatur fra over 0°C opp til 17,5°C fgr passering gjennom det

farste filteret.

9. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 2 - 8, hvor det frem-
stillende trinnet (i) omfatter:

(a) & danne den vandige farmasgytiske opplgsningen i en sammenblan-
dingsbeholder;

(b) & danne den vandige farmasgytiske opplgsningen i en sammenblan-
dingsbeholder og redusere temperaturen av den vandige farmasgytiske opplgsning-
en til en temperatur fra over 0°C opp til 17,5°C etter a ha forlatt sammenblan-
dingsbeholderen og fgr den kommer inn i det fgrste filteret; eller

(c) & blande sammen den vandige farmasgytiske opplgsningen i en
sammenblandingsbeholder og redusere temperaturen av den vandige farmasgytiske
oppl@sningen til en temperatur fra over 0°C opp til 17,5°C mens den er i sammen-

blandingsbeholderen.

10. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 - 9, hvor

(a) filtreringstrinnet (ii) omfatter filtrering av den vandige farmasgytiske
opplgsningen gjennom et fgrste filter eller et fgrste filter og et andre filter og hvor
den vandige farmasgytiske opplgsningen passeres gjennom det andre filter ved en
hastighet pd 3 - 25 liter/time; ved en hastighet pa 3 - 22 liter/time; ved en hastig-
het pa 3 - 15 liter/time eller ved en hastighet pa 3 - 10 liter/time;

(b) trykket i Igpet av filtreringstrinnet (ii) og trykket under filtrerings-
trinnet (iii) holdes under 5,0 bar; eller under 3,0 bar; eller under 2,0 bar; eller

(c) filtreringstrinnet (ii) omfatter filtrering av den vandige farmasgytiske
opplgsningen gjennom et fgrste filter eller et fgrste filter og et andre filter, og hvor
filtreringen utfores ved 8 bruke et steriliserende filter med en porestgrrelse pa 0,2
pm eller mindre, hvor det fgrste, det andre eller begge filtrene er et steriliserende

filter med en porestgrrelse pd 0,2 um eller mindre.
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11. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 - 10, hvor

(a) temperaturen av den vandige farmasgytiske opplgsningen er mellom
0°C og 14°C eller mellom 0°C og 12°C eller mellom 2°C og 12°C eller mellom 4°C
0og 12°C; eller

(b) temperaturen av den vandige farmasgytiske opplgsningen er redusert
til en temperatur mellom 0°C 0 g 14°C, eller mellom 0°C og 12°C, eller mellom
2°C og 12°C, eller mellom 4° og 12°C.

12. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 - 11, hvor

() det farmasgytiske preparat i den egnede beholderen er en vandig
farmasgytisk opplgsning omfattende 20 mg/ml glatirameracetat og 40 mg/ml man-
nitol eller 40 mg/ml glatirameracetat og 40 mg/ml mannitol, eller

(i) det farmasgytiske preparat i den egnede beholderen er en vandig

farmasgytisk opplgsning med en pH i omradet 5,5 - 7,0.

13. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 - 12, hvor det far-

masgytiske preparat i den egnede beholderen er en vandig farmasgytisk opplgsning
som er en sterilisert vandig opplgsning som har blitt sterilisert ved filtrering og uten
a utsette den vandige farmasgytiske opplgsningen for varme, kjemikalier eller stra-

lingseksponering.

14. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 - 11, hvor det far-
masgytiske preparat er et frysetgrket pulver av glatirameracetat og mannitol og
fremgangsmaten ytterligere omfatter et frysetgrkingstrinn av filtratet etter at det
har blitt fylt i den egnede beholderen for 8 danne et frysetgrket pulver av glati-

rameracetat og mannitol i den egnede beholderen.

15. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av kravene 1 - 14, hvor

(a) den egnede beholderen er en sprgyte, kapsel, ampulle, pose eller
infusjon; eller

(b) den egnede beholderen er en sprgyte hvor sprgyten inneholder 1 ml

av en vandig farmasgytisk opplgsning.



