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Patentkrav

1. En fremgangsmate for & fremstille en tgrr pulverformulering, hvor fremgangsmaten
omfatter co-jetmaling av ikke-mikronisert glykopyrrolat og magnesiumstearat med
malingsgass som har en fuktighet av under 20% relativ fuktighet for & produsere
mikroniserte komposittpartikler, hvor de mikroniserte komposittpartiklene deretter blir
utsatt til et kondisjoneringstrinn som inkluderer eksponering av de mikroniserte
komposittpartiklene til fuktighet i omradet av 10%-95% relativ fuktighet ved

temperaturer mellom 5 °C og 88 °C i minst 60 minutter.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor kondisjoneringen initieres innen 30 minutter etter
komplettering av malingen, innen 25 minutter, innen 20 minutter, innen 15 minutter,
foretrukket innen 10 minutter, mer foretrukket innen 5 minutter, mest foretrukket

umiddelbart etter komplettering av co-jetmaling av glykopyrrolat og magnesiumstearat.

3. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av krav 1 til 2, hvor magnesiumstearatet
blir co-jetmalt i en mengde fra 1 til 25 vekt%, mer foretrukket fra 2 til 20 vekt%, mer
foretrukket fra 3 til 15 vekt%, mer foretrukket fra 4 til 10 vekt%, men mest foretrukket
fra 5 til 7,5 vekt% av magnesiumstearat, av den co-jetmalte kombinasjonen av

glykopyrrolat og magnesiumstearat.

4, Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av krav 1 til 3, hvor fremgangsmaten videre
omfatter & utsette de mikroniserte komposittpartiklene til en ventilasjonsatmosfaere som
har en relativ fuktighet i omradet av 10%-95% RF, foretrukket av 30-90% RF, 45-90%

RF eller 50-88% RF eller mer foretrukket av 60-87%, foretrukket der atmosfaeren er luft.

5. Fremgangsmate ifglge krav 4, hvor ventilasjonsatmosfaere passerer over og gjennom
et pulversjikt som omfatter mikroniserte komposittpartikler med en hastighet pa mindre
enn 100 cm3/s, mindre enn 10 cm3/s, mindre enn 5 cm3/s, mindre enn 2 cm?3/s, mindre
enn 1 cm3/s, foretrukket mindre enn 0,8 cm3/s, foretrukket mindre enn 0,6 cm?3/s,
foretrukket mindre enn 0,4 cm3/s, foretrukket mindre enn 0,2 cm?3/s, foretrukket mindre

enn 0,1 cm3/s, mer foretrukket ca. 0,001 cm3/s.

6. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av krav 1 til 5, hvor kondisjoneringstrinnet

involverer pulveromrgring, eventuelt der omrgringen er intermitterende pulveromrgring.

7. Fremgangsmate ifglge krav 6, hvor pulveromrgringen finner sted innen 30 minutter

etter komplettering av malingen, innen 25 minutter, innen 20 minutter, innen 15
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minutter, foretrukket innen 10 minutter, mer foretrukket innen 5 minutter, mest
foretrukket umiddelbart etter komplettering av malingen av glykopyrrolat og

magnesiumstearat.

8. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor formuleringen
videre omfatter en beta-2-adrenoceptor-agonist, foretrukket der beta-2-adrenoceptor-
agonisten er salbutamol, metaproterenol, terbutalin, salmeterol, fenoterol, prokaterol,
foretrukket, formoterol, karmoterol og farmasgytisk akseptable salter derav, mer
foretrukket hvor beta-2-adrenoceptor-agonisten er (R)-5-[2-(5,6-dietyl-indan-2-
ylamino)-1-hydroksy-etyl]-8-hydroksy-1H-kinolin-2-on-maleat.

9. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av de foregdende krav, hvor formuleringen
videre omfatter indakaterol og mometason, foretrukket indakaterol-maleat og

mometason-furoat.

10. En fremgangsmate for & fremstille en tgrr pulverformulering, hvor fremgangsmaten
omfatter co-jetmaling av ikke-mikronisert glykopyrrolat og magnesiumstearat med
malingsgass som har en fuktighet av under 20% av relativ fuktighet for & produsere
mikroniserte komposittpartikler, hvor de mikroniserte komposittpartiklene deretter blir
utsatt et kondisjoneringstrinn som inkluderer eksponering av de mikroniserte
komposittpartiklene til fuktighet i omrédet av 10%-95% RF ved temperaturer mellom 5
°C og 88 °C i minst 10 minutter.

11. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av krav 1 til 10, hvor de mikroniserte
komposittpartiklene blandes med en baerer, foretrukket laktose, mer foretrukket vannfri

laktose, mer foretrukket alfa-laktosemonohydrat, eventuelt etter kondisjoneringstrinnet.

12. Fremgangsmate ifglge krav 11, hvor de mikroniserte komposittpartiklene er til stede i
en mengde av mindre enn 5%, mindre enn 4%, mindre enn 3%, foretrukket mindre enn
2%, foretrukket mindre enn 1%, foretrukket mindre enn 0,75% , foretrukket mindre enn

0,5% av vekt av formuleringen.

13. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst krav 1 til 12, hvor kondisjoneringstrinnet
finner sted ved & fordele de mikroniserte komposittpartiklene p& en overflate, eventuelt

der kondisjoneringstrinnet finner sted pa et brett.

14. Fremgangsmate ifglge et hvilket som helst av krav 1 til 13, hvor

kondisjoneringstrinnet involverer & eksponere de mikroniserte komposittpartiklene til
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fuktigheten for en tilstrekkelig tid til at amorf glykopyrrolat kan omkrystallisere etter co-

jetmaling, som bestemt ved dynamisk dampsorpsjon.

15. Fremgangsmate ifglge et hvilket so helst av krav 1 til 14, hvor malingsgassen har en
fuktighet foretrukket under 15% relativ fuktighet, foretrukket under 10% relativ
fuktighet, foretrukket under 5% relativ fuktighet, mer foretrukket under 2,5% relativ
fuktighet.
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