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Patentkrav 

 

1.  Flytende lagringsstabil lavdose oftalmisk atropinsammensetning, 

omfattende: 

 5 

vannholdig løsning omfattende et buffersystem, et 

tonisitetsmiddel, en  viskositetodifikator og atropin eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav; 

hvori atropinen eller det farmasøytisk akseptable saltet derav er 

tilstede i den oftalmiske atropinsammensetningen i en mengde 10 

som er lik eller mindre enn 0,05 vekt-%; 

hvori buffersystemet er en konsentrasjon på fra omtrent 10 mM til 

omtrent 75 mM, og hvori den oftalmiske atropinsammensetningen 

har en pH på mellom 5,0 og 6,0; og hvori den oftalmiske 

atropinsammensetningen er konserveringsfri. 15 

 

2.  Sammensetningen ifølge krav 1, hvori atropinen eller det farmasøytisk 

akseptable saltet derav er atropinsulfat. 

 

3.  Sammensetningen ifølge krav 1, hvori atropinen eller en farmasøytisk 20 

akseptabelt salt derav er tilstede i den oftalmiske 

atropinsammensetningen i en mengde som er lik eller mindre enn 0,02 

vekt-% eller lik eller mindre enn 0,01 vekt-%. 

 

4.  Sammensetningen ifølge krav 1, hvori atropinen eller et farmasøytisk 25 

akseptabelt salt derav er tilstede i den oftalmiske 

atropinsammensetningen i en mengde som er mellom 0,01 vekt-% og 

0,05 vekt-%, eller mellom 0,001 vekt-% og 0,01 vekt-%. 

 

5.  Sammensetning ifølge krav 1, hvori buffersystemet har en konsentrasjon 30 

som er like eller mindre enn 60 mM, eventuelt fra omtrent 15 mM til 
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omtrent 60 mM. 

 

6.  Sammensetningen ifølge krav 1, hvori buffersystemet omfatter 

monobasisk og dibasisk natriumfosfat. 

 5 

7.  Sammensetningen ifølge krav 1, videre omfattende en kelator, hvor 

kelatoren er ikke et konserveringsmiddel, og fortrinnsvis hvori kelatoren 

velges fra gruppen bestående av en bikarboksylsyre, en trikarboksylsyre 

og en aminopolykarboksylsyre. 

 10 

8.  Sammensetningen ifølge krav 7, hvori kelatoren er tilstede i den 

oftalmiske atropinsammensetningen i en mengde som er lik eller mindre 

enn 0,01 vekt-%. 

 

9.  Sammensetningen ifølge krav 1, hvori den oftalmiske 15 

atropinsammensetningen har en pH på 5,0 (+/- 0,2), eller en pH på 5,5 

(+/- 0,2), eller en pH på 6,0 (+/- 0,2). 

 

10.  Sammensetningen ifølge krav 1, hvori tonisitetsmidlet er et farmasøytisk 

akseptabelt salt og hvori saltet er tilstede en den oftalmiske 20 

atropinsammensetningen i en mengde på mellom 0,2 vekt-% og 0,8 vekt-

%. 

 

11.  Sammensetningen ifølge krav 1, hvori viskositetsmodifikatoren er en 

modifisert cellulose, fortrinnsvis en hydroksyetylcellulose, en 25 

hydroksypropylcellulose eller en hydroksypropylmetylcellulose. 

 

12.  Fremgangsmåte for å fremstille en lagringsstabil lavdose oftalmisk 

atropinsammensetning, omfattende: 

 30 

formulere i en første beholder, en lavstyrkebuffer lavdose 

atropinløsning, og utsette den lavstyrkebuffer lavdose 
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atropinløsningen for steril filtrering for å skaffe en steril 

lavstyrkebuffer lavdose atropinløsning; 

hvori den lavstyrkebufferen har en første og andre 

bufferkomponent som danner et lavstyrkebuffersystem med en 

konsentrasjon på fra omtrent 10 mM til omtrent 75 mM i den 5 

oftalmiske formuleringen, hvori atropinen er tilstede i en mengde 

som er lik eller mindre enn 0,05 vekt-% av den oftalmiske 

formuleringen; 

hvori den lavstyrkebuffer lavdose atropinløsningen videre omfatter 

et tonisitetsmiddel og en kelator; 10 

formulere i en andre beholder, en polymerløsning, og sterilisere 

polymerløsningen i en prosess annet enn filtrering for å skaffe en 

steril polymerløsning; 

hvori polymerløsningen omfatter en polymer for å modifisere 

viskositeten til den lavstyrkebuffer lavdose atropinløsningen ved 15 

kombinasjon; og 

kombinere den sterile lavstrykebuffer lavdose atropinløsningen og 

den sterile polymerløsningen for å skaffe en steril flytende lavdose 

oftalmisk formulering. 

 20 

13.  Fremgangsmåten ifølge krav 12, hvori den første og andre 

bufferkomponenten er henholdsvis monobasisk og dibasisk 

natriumfosfat, hvori lavstyrkebuffersystemet har en konsentrasjon som er 

lik eller mindre enn 50 mM buffer i den oftalmiske formuleringen. 

 25 

14.  Fremgangsmåten ifølge krav 12, hvori atropinen er tilstede i en mengde 

på mellom 0,01 vekt-% og 0,02 vekt-% av den oftalmiske formuleringen, 

eller hvori atropinen er tilstede i en mengde på mellom 0,001 vekt-% og 

0,01 vekt-% av den oftalmiske formuleringen, eller hvori atropinen er 

tilstede i en mengde som er like eller mindre enn 0,01 vekt-% av den 30 

oftalmiske formuleringen. 
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15.  Fremgangsmåten ifølge krav 12, hvori kelatoren velges fra gruppen 

bestående av en bikarboksylsyre, en trikarboksylsyre og en 

aminopolykarboksylsyre, eller hvori kelatoren er tilstede i en mengde på 

0,01 vekt-% (+/- 20 % abs.) av den oftalmiske formuleringen, og hvori 

polymeren er en cellulosepolymer, fortrinnsvis en hydroksyetylcellulose, 5 

en hydroksypropylcellulose eller en hydroksypropylmetylcellulose, og 

hvori cellulosepolymeren er tilstede i en mengde på 0,5 vekt-% (+/- 0,1 

vekt-%) av den oftalmiske formuleringen. 
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