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Patentkrav 

1. Vandig konserveringsmiddelfri oftalmi-farmasøytisk sammensetning som 

består av latanoprost eller en kombinasjon av latanoprost og timolol, en effektiv 

mengde av et solubiliseringsmiddel for å tilveiebringe adekvat løselighet, der 

solubiliseringsmiddelet er polyoksyl-40-hydrogenert castorolje i en mengde på 

fra 1,5 % til 5 % (m/v), buffermidlene natriumdihydrogenfosfatdihydrat og 

vannfritt dinatriumfosfat, tonisitetsmiddelet natriumklorid, chelatmidlet 

dinatriumedetatdehydrat og om nødvendig enten natriumhydroksid eller saltsyre 

for pH-justering. 

  

2. Konserveringsmiddelfri oftalmi-farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

der mengden natriumklorid i sammensetningen er fra 0,25 % til 0,50 % (m/v). 

  

3. Konserveringsmiddelfri oftalmi-farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1, 

der mengden dinatriumedetatdehydrat er opp til 0,15 % (m/v). 

  

4. Konserveringsmiddelfri oftalmi-farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket 

som helst av de foregående krav, der pH-verdien er mellom 5,8 og 6,2. 

  

5. Konserveringsmiddelfri oftalmi-farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilekt 

som helst av de foregående krav, der sammensetningen blir sterilisert under 

filtrering med hydrofil modifisert PVDF-membran. 

  

6. Konserveringsmiddelfri oftalmi-farmasøytisk sammensetning ifølge et hvilket 

som helst av de foregående krav, der den blir pakket i en flerbruksbeholder 

utstyrt med et integrert bakterielt beskyttelsessystem. 

  

7. Framgangsmåte for å framstille en vandig konserveringsmiddelfri oftalmi-

farmasøytisk sammensetning som består av latanoprost eller en kombinasjon 

av latanoprost og timolol, en effektiv mengde av et solubiliseringsmiddel for å 

tilveiebringe adekvat løselighet, der solubiliseringsmiddelet er polyoksyl-40-

hydrogenert castorolje i en mengde på fra 1,5 % til 5 % (m/v), buffermidlene 
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natriumdihydrogenfosfatdihydrat og vannfritt dinatriumfosfat, tonisitetsmiddelet 

natriumklorid, chelatmidlet dinatriumedetatdehydrat og om nødvendig enten 

natriumhydroksid eller saltsyre for pH-justering, der framgangsmåten har de 

følgende trinnene: 

- Tilsette etter hverandre, i vann til injeksjon, egnede mengder 

natriumklorid, natriumdihydrogenfosfatdihydrat, vannfritt dinatriumfosfat, 

dinatriumedetatdehydrat og timolol i tilfelle et 

fastdosekombinasjonsprodukt for å danne løsning A. 

- Tilsette, i vann til injeksjon, egnede mengder solubiliseringsmiddel og 

latanoprost for å danne løsning B. 

- Blande løsningene A og B. 

- Justere pH i den oppnådde løsningen til 6 ved å tilsette enten 

natriumhydroksid eller saltsyre. 

- Justere til det endelige volumet ved å tilsette vann til injeksjon og røre til 

fullstendig homogenisering. 

- Justere pH igjen, om nødvendig, til 6 ved å tilsette enten 

natriumhydroksid eller saltsyre. 

- Aseptisk fylling av ampullene ved hjelp av en 

steriliseringsfiltermembran. 

 

  

8. Framgangsmåte ifølge krav 7, der sammensetningen blir sterilisert under 

filtrering med hydrofil modifisert PVDF-membran. 
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