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Patentkrav  

 

1. Væskesammensetning omfattende (i) et botulinumtoksin, (ii) L-alanin eller metylcellulose, 

(iii) et ikke-ionisk tensid og (iv) et buffer, hvor det ikke-ioniske tensidet er polysorbat 20 og 

væskesammensetningen omfatter 0,00001 til 0,1 %  (vekt/volum) polysorbat 20 basert på 5 

sammensetningens totale innhold. 

  

2.  Væskesammensetning ifølge krav 1, hvor botulinumtoksinet er et botulinumtoksin type A. 

  

3.  Væskesammensetning ifølge krav 1, omfattende 0,01 til 1 % (vekt/volum) L-alanin basert på 10 

sammensetningens totale innhold. 

  

4.  Væskesammensetning ifølge krav 1, omfattende 0,00001 til 0,1 % (vekt/volum) 

metylcellulose basert på sammensetningens totale innhold. 

  15 

5.  Væskesammensetning ifølge krav 1, omfattende 5 til 35 mM natriumsitrat som et buffer 

basert på sammensetningens totale innhold. 

  

6.  Væskesammensetning ifølge krav 1, videre omfattende et isotonisk middel og det isotoniske 

middelet er omfattet med et innhold fra 0,7 til 0,95 % (vekt/volum) basert på sammensetningens 20 

totale innhold. 

  

7.  Væskesammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 6, hvor sammensetningen 

er klar til bruk for injeksjon. 

  25 

8.  Fremgangsmåte for å stabilisere et botulinumtoksin med bruk av en væskesammensetning 

omfattende (i) et botulinumtoksin, (ii) L-alanin eller metylcellulose, (iii) et ikke-ionisk tensid og (iv) et 

buffer, hvor det ikke-ioniske tensidet er polysorbat 20 og væskesammensetningen omfatter 0,00001 

til 0,1 % (vekt/volum) polysorbat 20 basert på sammensetningens totale innhold. 

  30 

9.  Fremgangsmåte ifølge krav 8, hvor væskesammensetningen videre omfatter et isotonisk 

middel. 
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