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Patentkrav

1. Vannholdig farmasgytisk sammensetning for parenteral administrasjon
omfattende tapentadol eller et fysiologisk akseptabelt salt derav, hvori
konsentrasjonen av tapentadol er innenfor omradet fra 0,10 til 8,00 mg/ml, basert
pa vekten til tapentadol fri base basert pa det totale volumet til sammensetningen;
og hvori pH-verdien til sammensetningen er bufret og innenfor omradet fra 4,0 il
6,0.

2, Sammensetningen ifglge hvilkken som helst foregdende kravene, hvori pH-

verdien er innenfor omradet 4,5 til 5,5, spesielt for og etter autoklavering.

3. Sammensetning ifglge hvilket som helst foregaende krav, som omfatter en buffer
omfattende ett og flere konjugate basiske stoffer og én eller flere konjugate syrer

fra gruppen bestaende av sitrat-, hydrogensitrat-, dihydrogensitrat- og sitronsyre.

4, Sammensetningen ifalge hvilket som helst foregaende krav, hvori tapentadol er

tilstede som tapentadol-hydroklorid.

5. Sammensetningen ifalge hvilket som helst krav, hvori konsentrasjonen av
tapentadol er innenfor omradet 1,0+0,5 mg/ml, basert pa vekten til tapentadol fri

base og basert pa det totale volumet til sammensetningen.

6. Sammensetningen ifglge hvilket som helt foregaende krav, som omfatter et

isotoniserende middel.

7. Sammensetningen ifglge hvilket som helst krav, som omfatter tapentadol i en
mengden innenfor omradet fra 1,00 mg til 3,00 mg basert pa vekten til tepentadol

fri base.

8. Sammensetningen ifelge hvilket som helst foregaende krav til anvendelse av

behandling av smerter.
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Sammensetningen for anvendelse ifelge krav 8, hvori smerten behandles hos

pattedyr.

Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 9, hvori pattedyrene er mennesker.

Sammensetningen for anvendelse ifslge krav 10, hvori menneskene er

pediatriske pasienter.

Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 11, hvori pattedyrene er

mennesker.

Sammensetningen for anvendelse ifglge krav 12, hvori de pediatriske pasientene
er premature spedbarn.

Sammensetning for anvendelse ifglge hvilket som helst krav 8 til 13, hvori

sammensetningen administreres ved injeksjon eller infusjon.

Beholder omfattende den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som
helst foregaende krav.
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