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P a t e n t k r a v  

1. Dryppbar oftalmisk gel, nevnte gel omfatter     

1) bimatoprost i en mengde på 0,003 til 0,03 vekt-%, 

2a) polyakrylat i en mengde på > 0,2 vekt-%, 

2b) povidon, dekstran, polyetylenglykol, karboksymetylcellulose eller poly(vinylalkohol) i 5 

en mengde på 0,2 til 10,0 vekt-%, 

3) et isotoniseringsmiddel i en mengde for å fremstille en osmolalitet på 200 til  

400 mosmol/kg, fortrinnsvis 270 til 330 mosmol/kg, 

4) et salt for å justere viskositeten i en mengde på 0,05 til 0,4 vekt-%, 

5) en base i en mengde for å justere pH-verdien til 6 til 8, 10 

fortrinnsvis en pH på 7,3, 

6) eksipienter som normalt anvendes i oftalmiske geler, og 

7) vann, 

og som har en viskositet i området på 200 til 2000 mPa · s, målt med et Brookfield RVDV-

II-viskosimeter ved 25 °C. 15 

 

2. Den dryppbare oftalmiske gelen ifølge krav 1, k a r a k t e r i s e r t  v e d  

at mengden av polyakrylat er i området på > 0,2 til 3,0 vekt-%, fortrinnsvis i området på > 

0,2 til  

0,7 vekt-%. 20 

3. Den dryppbare oftalmiske gelen ifølge krav 1 eller 2, k a r a k t e r i s e r t  

v e d  at mengden av povidon er i området på > 0,8 til 10 vekt-%, fortrinnsvis > 2,5 til 

10 vekt-%.  

4. Gelen ifølge kravene 1 til 3, k a r a k t e r i s e r t  v e d  at mengden av 

bimatoprost er mindre enn 0,01 vekt-%, fortrinnsvis mindre enn 0,0045 vekt-%. 25 

5. Gelen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

k a r a k t e r i s e r t  v e d  at den omfatter sorbitol, mannitol eller glyserol 

som et isotoniseringsmiddel i en mengde på  

1,2 til 5,5 vekt-%. 

6. Gelen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 30 

k a r a k t e r i s e r t  v e d  at den omfatter en base i en mengde på 0,1 til 

0,8 vekt-%.  

7. Gelen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

k a r a k t e r i s e r t  v e d  at basen er trometamol. 
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8. Gelen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

k a r a k t e r i s e r t  v e d  å inneholde som polyakrylatet slike typer som 

har en molekylvekt mellom 1.000.000 og 4.000.000. 

9. Gelen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, 

k a r a k t e r i s e r t  v e d  at den ikke omfatter noe konserveringsmiddel. 5 

10. Gelen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, k a r a k t e r i s e r t  

v e d  at den omfatter benzalkoniumklorid som et konserveringsmiddel. 

11. Gelen ifølge krav 10, k a r a k t e r i s e r t  v e d  at mengden av 

benzalkoniumklorid er i området på 0,005 til 0,02 vekt-%. 

12. Enkeltdosebeholder som inneholder den dryppbare, konserveringsfrie oftalmiske gelen 10 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9.  

13. Flerdose-plastikkbeholder som inneholder den dryppbare, konserverte oftalmiske gelen 

ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, 10 eller 11.   

14. Gel ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11 for anvendelse som et medikament.  

15. Gel ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 11 for anvendelse i behandlingen av 15 

forhøyet intraokulært trykk.  
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