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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning som omfatter:
(a) et kinolonkarboksylsyrederivat eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller en
farmasgytisk akseptabel ester derav; og
(b) et brusemiddel;

hvor nevnte kinolonkarboksylsyrederivat svarer til den fglgende forbindelsen (A),
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eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller en farmasgytisk akseptabel ester derav;

0g
hvor nevnte brusemiddel omfatter en blanding av natriumbikarbonat,

natriumdihydrogenfosfat og sitronsyre.

2. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, hvor nevnte
kinolonkarboksylsyrederivat er et D-glucitol, 1-deoksy-1-(metylamino)-, 1-(6-amino-3,5-
difluor-2-pyridinyl)-8-klor-6-fluor-1,4-dihydro-7-(3-hydroksy-1-azetidinyl)-4-okso-3-
kinolinkarboksylat.

3. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 2, hvor nevnte
kinolonkarboksylsyrederivat er et krystallinsk D-glucitol, 1-deoksy-1-(metylamino)-, 1-(6-
amino-3,5-difluor-2-pyridinyl)-8-klor-6-fluor-1,4-dihydro-7-(3-hydroksy-1-azetidinyl)-4-
okso-3-kinolinkarboksylat karakterisert ved et rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster
hovedsakelig i samsvar med det vist i FIG. 1, hvor mgnsteret er oppnadd fra en
kobberstralingskilde (Cu-Ka 40 kV, 4 mA).

4, Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 3, hvor nevnte krystallinske form er
karakterisert ved et rgntgenpulverdiffraksjonsmgnster som har topper ved 6,35, 12,70,
19,10 og 20,50 grader 26, hvor mgnsteret er oppnadd fra en kobberstrélingskilde (Cu-Ka,
40 kV, 4 mA); et smeltepunkt pd 168-171°C; eller differensialskanningskalorimeter-

termogrammet vist i FIG. 3.
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5. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 2, som

ytterligere omfatter en polyhydroksyaminforbindelse.

6. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 5, hvor nevnte

polyhydroksyaminforbindelse er meglumin.

7. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, omfattende:
(a) fra 100 mg til 750 mg av nevnte kinolonkarboksylsyrederivat, pa en syreaktiv
basis, hvor nevnte kinolonkarboksylsyrederivat er delafloksacin eller et
farmasgytisk akseptabelt salt derav; og

(b) fra 100 mg til 500 mg av nevnte brusemiddel.

8. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 1, omfattende:
(a) 650 mg av nevnte kinolonkarboksylsyrederivat, hvor nevnte
kinolonkarboksylsyre er delafloksacinmeglumin; og

(b) 150 mg av nevnte brusemiddel.

9. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, som er

en enhetsdose.

10. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8 i form av
en tablett.

11. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 10, hvor tabletten er en enkeltlagstablett.

12. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 10, hvor tabletten er en dobbeltlagstablett

som omfatter et fgrste lag og et andre lag.

13. Farmasgytisk sammensetning ifglge krav 12, hvor et fgrste lag omfatter nevnte
kinolonkarboksylsyrederivat eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, og nevnte andre

lag omfatter nevnte brusemiddel.

14. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8 i form
av en kapsel.
15. Farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor

nevnte kinolonkarboksylsyrederivat og nevnte brusemiddel administreres som separate

doseformer.
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