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Patentkrav

1. Forbindelse som er deksmedetomidin, medetomidin eller et farmasgytisk
akseptabelt salt derav som det eneste virkestoff, for anvendelse i behandling av

separasjonsangst hos selskapsdyr, isaer hunder.

2. Forbindelse for anvendelse ifglge krav 1, hvor deksmedetomidin, medetomidin

eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav, administreres oromukosalt.

3. Forbindelse for anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvor deksmedetomidin,
medetomidin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, administreres i form av

en halvfast oromukosal gel.

4. Forbindelse for anvendelse ifglge krav 3, hvor den halvfaste oromukosale gel
omfatter, i forhold til sammensetningens vekt, 0,001-0,2 % (vekt/vekt)
deksmedetomidin, medetomidin eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav; 1—
40 % (vekt/vekt) av et geleringsmiddel; 0,2-10 % (vekt/vekt) av en transmukosal
gjennomtrengningsforsterker; 5-50 % (vekt/vekt) av et vannblandbart organisk co-

lasningsmiddel; og 30—80 % (vekt/vekt) vann.

5. Forbindelse for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor
plasma-Cmax-verdien av deksmedetomidin i pasientdyret er fra 0,05 til 0,8 ng/ml,

fortrinnsvis fra 0,15 til 0,6 ng/ml, mer foretrukket fra cirka 0,2 til cirka 0,5 ng/ml.

6. Forbindelse for anvendelse ifalge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor
plasma-Cmax-verdien av medetomidin i pasientdyret er fra cirka 0,1 til cirka 1,4
ng/ml, fortrinnsvis fra cirka 0,3 til cirka 1,2 ng/ml, mer foretrukket fra cirka 0,4 til

cirka 1,0 ng/ml.

7. Forbindelse for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 2 til 5, hvor
deksmedetomidin eller et farmasgaytisk akseptabelt salt derav administreres

oromukosalt i en mengde pa 10 yg/m?2 til 200 pug/m2, fortrinnsvis fra 20 pug/m?2 til
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180 pg/m2, mer foretrukket fra 30 yg/m?2 til 150 pug/m?2.

8. Forbindelse for anvendelse ifglge et hvilket som helst av kravene 2, 3, 4 eller 6,
hvor medetomidin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav administreres
oromukosalt i en mengde pa 20 ug/m?2 til 400 pug/m2, fortrinnsvis fra 40 ug/m?2 til
360 ug/m2, mer foretrukket fra 60 ug/m2 til 300 ug/m?2.

9. Oromukosal gelformulering som omfatter, i forhold til sammensetningens vekt,
0,001 til cirka 0,2 % (vekt/vekt) deksmedetomidin, medetomidin eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav, 0,3—40 % (vekt/vekt) av et geleringsmiddel;
0,2-15 % (vekt/vekt) av en transmukosal gjennomtrengningsforsterker; 5-50 %
(vekt/vekt) av et vannblandbart organisk co-lgsningsmiddel; og 30-80 %
(vekt/vekt) vann, for anvendelse i behandling av separasjonsangst hos
selskapsdyr, iseer hunder, hvor deksmedetomidin, medetomidin eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav administreres som det eneste virkestoff, hvor
en enkeltdose av gelformuleringen administreres, og hvor dosen er virksom til &
lette symptomer pa separasjonsangst innen 60 minutter, fortrinnsvis innen 45

minutter, mest foretrukket innen 30 minutter.

10. Oromukosal gelformulering for anvendelse ifglge krav 9, hvor virkningen

vedvarer i minst 8 timer.

11. Oromukosal gelformulering for anvendelse ifglge krav 9 eller 10, som omfatter,
i forhold til sammensetningens vekt, 0,005 til cirka 0,1 % (vekt/vekt)
deksmedetomidin, medetomidin eller et farmasaytisk akseptabelt salt derav; 1—
30 % (vekt/vekt) av et geleringsmiddel; 0,5-10 % (vekt/vekt) av en transmukosal
gjennomtrengningsforsterker; 5-50 % (vekt/vekt) av et vannblandbart organisk co-

lasningsmiddel; og 40-70 % (vekt/vekt) vann.

12. Oromukosal gelformulering for anvendelse ifglge krav 11, som omfatter, i
forhold til sammensetningens vekt, 0,005 til cirka 0,05 % (vekt/vekt)
deksmedetomidin, medetomidin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav; 10—

25 % (vekt/vekt) hydroksypropylcellulose; 0,1-5 % (vekt/vekt) natriumlaurylsulfat;
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15—-40 % (vekt/vekt) av et vannblandbart organisk co-lgsningsmiddel; og 40-70 %

(vekt/vekt) vann.

13. Oromukosal gelformulering for anvendelse ifglge krav 12, som omfatter, i
forhold til sammensetningens vekt, 0,005 til cirka 0,05 % (vekt/vekt)
deksmedetomidin eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, isser

deksmedetomidinhydroklorid.

14. Oromukosal gelformulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 9 til 13, hvor deksmedetomidin eller et farmasgytisk akseptabelt salt
derav, isaer deksmedetomidinhydroklorid, administreres i en mengde pa 50 til 200
pg/m2, fortrinnsvis fra 70 pg/m2 til 180 ug/m2, mer foretrukket fra 100 pug/m2 til 150
pg/m2.

15. Oromukosal gelformulering for anvendelse ifglge et hvilket som helst av
kravene 9 til 14, hvor behandlingen fortsettes til symptomene pa separasjonsangst
gradvis forsvinner eller reduseres over tid, slik at dyret ikke lenger behgver

behandlingen.
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