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1
Patentkrav
1. Fremgangsmate for fremstilling av et ciklosporin A-gyegel, omfattende
trinnene:

Trinn 1: tilsetting av karbomer til vann, grundig omrgring og homogenisering;
etter at den fremstilte karbomer-basisen har svellet, omrgring og homogenisering;

Trinn 2: avkjeling av basisen etter sterilisering med fuktig varme,
gjennomfgring av vakuumavassing, justering av basisens pH-verdi til 5,0-9,0 med
filtrert natriumhydroksidlgsning;

Trinn 3: blanding av ricinusolje-polyoksylester (35), ciklosporin A-ramateriale,
1,2-propanediol og vann i et passende forhold, klargjgring til en klar lgsning under et
vannbad ved 35 til 45 ° C, og filtrering;

Trinn 4: filtrering av den Klare Igsningen og uniform blanding av filtratet med
basisen oppnadd i trinn 2, gjennomfgring av vakuumavassing; gjennomfaring av

aseptisk fylling etter en ny filtrering.

2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor masseforholdet av karbomer til vann i trinn
1 er fra 3:4500 til 5500 og svelletiden er fra 12 til 24 timer.

3. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor steriliseringen med fuktig varme i trinn 2

utfgres gjennom sterilisering ved 115-121 °C i 15-90 min.

4. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor steriliseringen med fuktig varme i trinn 2

utfgres gjennom sterilisering ved 117 ° C i 31 min.

5. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor filtreringen i trinn 2 utferes gjennom

filtrering gjennom et 0,2 um polyetersulfon-kapselfilter.

6. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor pH-verdien til basisen i trinn 2 er 7,0.



NO/EP3505156

7. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor den klare lgsningen i trinn 3 klargjeres ved
35-45 ° C, fortrinnsvis i et vannbad ved 40 ° C.

8. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor masseforholdet av ricinusolje-
polyoksylester (35), ciklosporin A, 1,2-propanediol og vann i trinn 3 er 20-30: 1-2:44-
48:64-68.

9. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor filtreringen i trinn 3 utferes gjennom

filtrering med bruk av et kapselfilter av 0,2 um PVDF-materiale.

10.  Fremgangsmate ifalge krav 1, hvor filtreringen i trinn 4 utfgres gjennom

filtrering med et kapselfilter av 20 um polypropylen.
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