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1. En oftalmisk vandig Igsning bestdende av 0,0015 % vekt/volum tafluprost som en
aktiv ingrediens, 0,075 % vekt/volum polysorbat 80, 0.05 % vekt/volum dinatrium-
edetat, 2,25 % vekt/volum glyserol, 0,2 % vekt/volum natriumdihydrogenfosfat-dihydrat,
vann og pH-regulatorer som eksipienser, i en beholder som hovedsakelig bestar av

polyetylen.

2. Den oftalmiske vandige Igsningen i henhold til krav 1, hvor beholderen er en

enkeltdose- eller enhetsdosebeholder.

3. Den oftalmiske vandige Igsningen i henhold til krav 1 eller 2, hvor beholderen

bestar hovedsakelig av polyetylen med lav tetthet.

4. Den oftalmiske vandige Igsningen i henhold til krav 1, hvor den oftalmiske vandige
lgsningen er i en enkeltdose- eller enhetsdosebeholder som hovedsakelig bestar av

polyetylen med lav tetthet.

5. Den oftalmiske vandige Igsningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til
4, hvor pH-regulatoren er natriumhydroksid og/eller saltsyre.

6. En oftalmisk vandig Igsning bestdende av 0,0015 % vekt/volum tafluprost som en
aktiv ingrediens, 0,075 % vekt/volum polysorbat 80, 0,05 % vekt/volum dinatrium-
edetat, 2.25 % vekt/volum glyserol, 0.2% vekt/volum natriumdihydrogenfosfat-dihydrat,
vann og pH-regulatorer som eksipienser i en enkeltdose eller enhetsdosebeholder som
hovedsakelig bestdr av polyetylen med lav tetthet, hvor pH-regulatoren er

natriumhydroksid og/eller saltsyre.

7. Den oftalmiske vandige Igsningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til
6, hvor 0,3 ml av den oftalmiske vandige Igsningen er fylt i kroppsdelen av en

enhetsdose-beholder og det indre volumet av enhetsdosebeholderen er 1 ml.

8. Den oftalmiske vandige Igsningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til

7, hvor den oftalmiske vandige Igsningen er stabil i minst 12 maneder ved 25 °C.
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9. Den oftalmiske vandige Igsningen i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til

8, hvor den oftalmiske vandige Igsningen kan bli lagret ved romtemperatur.
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