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Patentkrav

1. Et farmasgytisk produkt som omfatter en lufttett emballasje som omfatter en
polyklonal immunoglobulinlgsning i en pre-fylt polymersprgyte og en oksygen-
scavenger, og hvor
- den polyklonale immunoglobulinlgsningen omfatter i det minste 5%
(vekt/volum) IgG;
- nevnte oksygen-scavenger er inneholdt i det indre av den lufttette
emballasjen;
- polymersprgyten er laget av eller omfatter en sykloolefin-kopolymer, en
sykloolefin-polymer eller en kombinasjon derav; og
hvor det er en gass i et tomrom av sprgyten.

2. Det farmasgytiske produktet ifglge krav 1, hvor immunoglobulinlgsningen skal

administreres intravengst eller subkutant.

3. Det farmasgaytiske produktet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
hvor IgG-innholdet i immunoglobulinlgsningen er i det minste 95% (vekt/vekt) i forhold

til den totale mengden av protein i immunoglobulinlgsningen.

4. Det farmasgaytiske produktet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,

hvor immunoglobulinlgsningen er formulert med en stabilisator.

5. Det farmasgytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregadende kravene,

hvor den indre veggen av sprayten er belagt far den fylles.

6. Det farmasgytiske produktet ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,

hvor tomrommet er mindre enn 20% av volumet av immunoglobulinlgsningen.

7. Det farmasgytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregadende kravene,
hvor den lufttette emballasjen er ikke transparent.

8. Det farmasgytiske produktet ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor den

lufttette emballasjen er transparent.
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9. Det farmasgytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregdende kravene,

hvor den lufttette emballasjen er en blisterpakning eller en forseglet lomme.

10. Det farmasgytiske produktet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,

hvor nevnte oksygen-scavenger er jernoksid.

11. Det farmasgaytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregdende kravene,

hvor den lufttette emballasjen ble fylt med inert gass.

12. Det farmasgytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregdende kravene,
hvor immunoglobulinlgsningen er beskyttet mot lys, eventuelt ved ytterligere
emballasje.

13. Det farmasgytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
hvor sprgyten er egnet for innsetting eller festing til et kateter, en sprgytdriver, en

pumpeanordning eller en autoinjektor.

14. Det farmasgytiske produktet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,
hvor sprayten er egnet for a transferere produktet, direkte eller via spiss-til-spiss-
kontakt, til reservoaret av en infusjonspumpe eller en autoinjektor, til en annen

spragyte som er egnet for en sprgytepumpe eller spraytdriver.

15. Det farmasgytiske produktet ifglge et hvilket som helst av de foregaende kravene,

hvor en nal er festet til sprgyten, som har en finhets-malverdi fra 20 til 30.

16. Det farmasgaytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregdende kravene,
hvor immunoglobulinlagsningen er stabil over en periode pa i det minste 24 maneder,

fortrinnsvis pa i det minste 30 maneder, mer foretrukket pa i det minste 36 maneder.

17. Bruk av det farmasgytiske produktet ifalge et hvilket som helst av de foregaende

kravene, for langvarig lagring av en polyklonal immunoglobulinlgsning.
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18. Bruk ifglge krav 17, hvor den langvarige lagringen er lagring over en periode pa i
det minste 24 maneder, fortrinnsvis pa i det minste 30 maneder, enda mer foretrukket

pa i det minste 36 maneder.

19. En fremgangsmate for a produsere det farmasgytiske produktet ifalge et hvilket
som helst av de foregaende kravene, hvor mengden av oksygen i tomrommet er ikke

redusert far/under fyllingen og lukkingen av sprayten.
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