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1. Fremgangsmate for fremstilling av en infusjonsklar vandig lesning som har et volum 1

omradet pa 90 ml til 270 ml irinotekan som nedenfor

Ingrediens Mengde mg/ml
Irinotekanhydroklorid, USP 0,2 mg—2,0 mg
Dekstrose, USP (vannfti) 40-50 mg
Sorbitol, NF 2-5mg
Melkesyre, USP 0,01-0,1 mg

Natriumhydroksid, NF og saltsyre, NF

g.s. for & justere pH 1

omradet 3—5

Vann til injeksjon, USP

g.s. til 1 ml

q.s. = tilstrekkelig mengde
fremgangsmaten omfattende:

* & spyle vann til injeksjon med nitrogen,

* & lose opp dekstrose, sorbitol, melkesyre og irinotekanhydroklorid i vannet til

injeksjon under omroring,

* & justere pH-en 1 omradet til 3 til 5,

» & filtrere losningen gjennom membranfilterpatron (0,2 pm x 25,4 cm) og fylle

lgsningen 1 en perfusjonspose og sette propp pa posen,

« terminalt sterilisere perfusjonsposen med propp via autoklavering,

og hvori konstruksjonsmaterialet til perfusjonsposen velges fra polyolefinpolymerer,

polyetylen, polypropylen; sykloolefinpolymerer, sykloolefinkopolymerer, polypropylenbaserte

polyolefinpolymerer; polykarbonater; modifiserte polyolefin-polyetylenpolymerer eller styren-

polyolefinbaserte polymerer og blokk-kopolymerer derav.

2. Fremgangsmaten ifolge krav 1, videre omfattende & pakke inn perfusjonsposen i en
aluminiumspose.
3. Fremgangsmaten ifolge krav 2, videre omfattende a plassere en oksygenfjerner mellom

perfusjonsposen og aluminiumsposen.
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4. Fremgangsmaten ifelge krav 1, hvori vandig lesning som er klar til infusjon velges fra

¢én av de folgende lgsningene med volumer pa 90 ml eller 120 ml eller 150 ml eller 180 ml eller

210 ml eller 240 ml eller 270 ml:

Volum av vandig lgsning
90 ml 120 ml 150 ml 180 ml 210 ml 240 ml 270 ml

Ingredienser Mengde i mg

Irinotekanhydroklorid- 135 180 225 270 315 360 405

trihydrat

Sorbitol 303,75 405 506,25 607,5 708,75 810 911,25

Melkesyre 6,075 8,100 10,125 12,150 14,175 16,2 18,225

Dekstrose (vannfri) 4162,5 5550 6937.,5 8325 9712,5 11100,0 12487,5
S. Infusjonsklar vandig lesning av irinotekan som kan oppnds med fremgangsmaten ifolge

krav 1.
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