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Patentkrav  

 

1.  En farmasøytisk sammensetning for intravenøs administrering som 

omfatter:  

Posakonazol eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav; 5 

et modifisert β-syklodekstrin som omfatter sulfobutyleter-β-syklodekstrin 

og 

et chelateringsmiddel som omfatter EDTA 

i vandig løsning, hvor konsentrasjonen av nevnte posakonazol er mellom 

rundt 14 og rundt 22 mg/ml, basert på posakonazol fri base, 10 

konsentrasjonen av nevnte sulfobutyleter-β-syklodekstrin er mellom rundt 

350 og rundt 450 mg/ml, og konsentrasjonen av nevnte EDTA er mellom 

rundt 0,1 og rundt 0,3 mg/ml og hvor den vandige løsningen blir surgjort 

til en pH på mellom rundt 2,3 og rundt 3,0. 

 15 

2.  Sammensetningen i henhold til krav 1, hvor konsentrasjonen av posakonazol 

er rundt 18 mg/ml, basert på posakonazol fri base, konsentrasjonen av nevnte 

sulfobutyleter-β-syklodekstrin er rundt 400 mg/ml, og konsentrasjonen av nevnte 

EDTA er rundt 0,2 mg/ml. 

 20 

3.  Den farmasøytiske sammensetningen i henhold til krav 2 som omfatter 

komponenter og mengdene av hver som følger:  

 

Komponenter Mengde 

Posakonazol rundt 18 mg/ml 

Sulfobutyleter-β-syklodekstriner, (SBE-β-CD) 

natriumsalt, molekylvekt 2163 g/mol (grad av 

substitusjon = 6,5), løselighet > 800 mg/ml i vann, CAS 

nr. 182410-00-0 

rundt 400 mg/ml 

(185 mM) 
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Komponenter Mengde 

Dinatrium Edetat (EDTA) rundt 0,2 mg/ml 

1N Saltsyre tilstrekkelig mengde 

til å justere pH til 

rundt 2,6 

1N Natriumhydroksid tilstrekkelig mengde 

til å justere pH til 

rundt 2,6 

Vann q.s. ad 1 ml 

 

 

4.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 for anvendelse ved 

behandling eller forebygging av en infeksjon i et dyr. 

 5 

5.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 for anvendelse ved 

behandling eller forebygging av en infeksjon i et dyr, hvor nevnte sammensetning 

blir administrert til nevnte dyr i en mengde tilstrekkelig til å levere en dose på 100 

mg til 400 mg av posakonazol hver 12 til 24 timer. 

 10 

6.  Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 for anvendelse ved 

behandling eller forebygging av en infeksjon i et dyr, hvor nevnte sammensetning 

blir administrert til nevnte dyr i en mengde tilstrekkelig til å levere en dose på 

rundt 200 mg posakonazol til nevnte dyr. 

 15 

7.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 5, 

hvor nevnte administrering forekommer én gang per dag. 

 

8.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 5, 

hvor nevnte administrering forekommer to ganger per dag. 20 
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9.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 4, 

som videre omfatter å administrere en andre aktiv ingrediens valgt fra én eller 

flere av gruppen som består av soppmiddel, antibakterielle midler, antivirus 

midler, steroider, ikke-steroide anti-inflammatoriske legemidler, kjemo-

terapeutiske midler og anti-emetika. 5 

 

10.  Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse i henhold til krav 4, 

hvor nevnte soppmiddel er valgt fra gruppen som består av azoler, echinocandin, 

allylamin, polyen, flucytosin, benzosyre, ciclopirox, 1,3-dihydro-5-fluor-1-

hydroksy-2,1-benzoksaborat, tolnaftat, undesyklensyre, griseofulvin og 10 

haloprogin. 

 

11.  Et sett som omfatter:  

en liten brytbar beholder; 

en infusjonspose; 15 

og sammensetningen ifølge krav 1, 

hvor nevnte beholder inneholder sammensetningen ifølge krav 1, 

og nevnte infusjonspose inneholder et fortynningsmiddel valgt fra gruppen 

som består av normal saltløsning og 5 % dekstroseløsning, 

og hvor nevnte lille brytbare beholder er plassert direkte inne i nevnte 20 

infusjonspose passende for å tillate nevnte sammensetning til å bli 

fortynnet ved å bryte nevnte lille brytbare beholder direkte inne i 

fortynningsmidlet i nevnte infusjonspose. 
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