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1 

 

Patentkrav 

 

1.  Stabil vandig antistofformulering som ikke har vært utsatt for temperaturer under 

frysepunktet og omfatter:  

a. 30 mg/ml av et antistoff, idet antistoffet omfatter en tung kjede som omfatter SEKV.-5 

IDNR.: 4 og en lett kjede som omfatter SEKV.-IDNR.: 2, og 

b. 0,006 % polysorbat-20, og 

c. 20 mM histidin/histidin-HCl, og 

d. 250 mM trehalose, idet pH i formuleringen er 6,0. 

 10 

2.  Antistofformuleringen ifølge krav 1, idet formuleringen er en injiserbar 

formulering, idet formuleringen eventuelt egner seg for intravenøs, subkutan eller 

intramuskulær administrering. 

 

3.  Beholder med tett lokk som inneholder antistofformuleringen ifølge krav 1 eller 2. 15 

 

4.  Farmasøytisk enhetsdoseform som egner seg for parenteral administrering hos et 

menneske, idet enhetsdoseformen omfatter antistofformuleringen ifølge ett av kravene 1 

til 3 i en egnet beholder, idet den egnede beholderen eventuelt er en forhåndsfylt 

sprøyte. 20 
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