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Patentkrav 

 

1.  En farmasøytisk sammensetning som omfatter hemisulfatsaltet av 5,10-metylen-

(6R)-tetrahydrofolsyre i formen av et lyofilisat. 5 

 

2.  Sammensetningen ifølge krav 1 som omfatter minst ett buffermiddel. 

 

3.  Sammensetningen ifølge kravene 1 eller 2 som omfatter minst én adjuvans. 
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4.  Sammensetningen ifølge kravene 1 til 3 som omfatter minst ett ytterligere 

terapeutisk middel. 

 

5.  Sammensetningen ifølge kravene 1 til 4 som omfatter minst ett overflateaktivt 

middel. 15 

 

6.  Sammensetningen ifølge kravene 1 til 5 som omfatter minst ett fuktemiddel. 

 

7.  Sammensetningen ifølge kravene 1 til 6 som har et molforhold av 5,10-metylen-

(6R)-tetrahydrofolsyre til sulfat på 2 til 1. 20 

 

8.  Fremgangsmåte for å fremstille en sammensetning ifølge kravene 1 til 7 ved 

i) å løse et hemisulfatsalt av 5,10-metylen-(6R)-tetrahydrofolsyre i vann; 

ii) å fryse vannet; og 

iii) deretter å fjerne det frosne vannet under vakuum. 25 

 

9.  Fremgangsmåte ifølge krav 8, hvor et trinn med sterilfiltrering blir utført mellom 

trinn i) og ii). 

 

10.  Fremgangsmåte ifølge kravene 8 til 9, hvor NaOH blir tilsatt i trinn i). 30 

 

11.  Fremgangsmåte ifølge kravene 8 til 10, hvor natriumcitrat blir tilsatt i trinn i). 

 

12.  Sammensetningen ifølge kravene 1 til 7, som har slik stabilitet at sammensetningen 

opprettholder større enn eller lik med 99.4 % renhet av 5,10-metylen-(6R)-tetrahydro-35 

folsyren i minst 12 måneder ved +25 °C/60% relativ fuktighet. 
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13.  Et rekonstituert produkt oppnådd ved å løse sammensetningen ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 7 eller 12 i vann. 

 

14.  Det rekonstituerte produktet ifølge krav 13, hvor vannet er vann for injeksjon. 
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