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Patentkrav
1. Farmasgytisk formulering bestdende av

a. ciclesonid og/eller des-ciclesonid som aktivt stoff, valgfritt i form av
tautomerer, enantiomerer, blandinger av enantiomerene, racematen,
opplgsninger eller hydrater derav,

b. minst én farmakologisk akseptabel syre,

hvori nevnte formulering er en etanolisk Igsning eller en Igsning inneholdende en
blanding av etanol og vann, og
hvori -logio[H+] er i omradet 4,0 til 4,6.

2. Farmasgytisk formulering ifglge krav 1, hvori andelen etanol i blandingen av etanol og
vann er i omradet 85-100%vV/v, fortrinnsvis 90-95% v/v, mest foretrukket 90% v/v.

3. Farmasgytisk formulering ifglge krav 1 eller 2, hvori formuleringen er en Igsning for
inhalering.

4. Farmasgytisk formulering ifglge krav 1 til 3, hvori den aktive substansen er ciclesonid
eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, fortrinnsvis i R-enantiomerform, fortrinnsvis
i en konsentrasjon pé 0,1-5 g/100 ml, fortrinnsvis 0,7-3,1 g/100 ml, mest foretrukket i
en konsentrasjon pa 3 g/100 ml.

5. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 5, hvori den farmakologisk
akseptable syren er valgt fra de uorganiske syrene saltsyre, fosforsyre og
hydrobromsyre.

6. Farmasgytisk formulering av ciclesonid som falger:

Ingrediens Innhold

Ciclesonid 0,7 -3,1g/100 ml

Saltsyre Ad [H*] = 103> til 10> mol/I
90% v/v etanol/vann Ad 100 ml

hvori -logio[H+] er i omradet 4,0 til 4,6.

7. Farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til 6, hvori formuleringen
administreres via en (heste) inhalatoranordning.

8. Fremgangsmate for fremstilling av en farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1
til 7, omfattende fglgende trinn:

a. opplgsning av ciclesonid i et Igsningsmiddel omfattende etanol og vann,

b. tilsetning av en fast mengde syre, fortrinnsvis saltsyre (HCl), mest foretrukket
som en 0,1 eller 1,0 molar Igsning, for 8 oppna en verdi pa -logio[H+] i omradet
4,0 til 4,6.

9. Fremgangsmate ifglge krav 8, hvori andelen etanol i Igsningsmidlet i trinn a) er i
omradet 85 - 100 % v/v, fortrinnsvis 90 - 95 % v/v, og mest foretrukket 90 % v/v
etanol.

10. Fremgangsmate ifglge krav 8 eller 9, hvori ciclesonid fgrst opplgses i etanol og
mengden vann som er ngdvendig for & nd@ malopplgsningsmiddelsammensetningen
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deretter tilsettes.
11. Fremgangsmate ifglge kravene 8 til 10, omfattende de ytterligere trinnene:

c. bland til en homogen Igsning er dannet,

d. valdfri filtrering av Igsningen, fortrinnsvis gjennom ett eller flere filtre med en
porestgrrelse p& maksimalt 1,0 pm for minst ett av filtrene, mest foretrukket pa
maksimalt 0,2 pm,

e. valgfritt fylle Igsningen i beholdere som er egnet for langtidslagring og for bruk
med riktig inhalator.

12. Farmasgytisk formulering bestdende av ciclesonid som aktiv substans oppnaelig ved
en fremgangsmate ifglge kravene 8 til 11.

13. Inhalasjonssett bestdende av en farmasgytisk formulering ifglge ett av kravene 1 til
7, en (heste) inhalatoranordning, fortrinnsvis en trykkmalt doseinhalator eller en
vandig/etanolisk drapeinhalator eller en annen inhalator som bruker aerosol-genererende
teknologi, egnet for a forstgve denne legemiddelformuleringen, valgfritt en adapter for
hestebruk, og valdfritt en instruksjonsbrosjyre eller informasjon og bruksanvisning
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