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Patentkrav 

 

1. En stabil utfellingsresistent formulering for parenteral injeksjon som omfatter: 

 

a) et biokompatibelt ikke-vandig aprotisk polart løsningsmiddel, hvori det 

aprotiske polare løsningsmiddel er dimetylsulfoksid (DMSO), dimetylformamid 

(DMF), etyl acetat, n-metylpyrrolidon (NMP), dimetylacetamid (DMA), propylen 

karbonat, eller blandinger derav; og 

b) et benzodiazepin, eller et salt derav, oppløselig i det ikke-vandige 

løsningsmidlet, 

og 

c) 1 % til 30 % vekt/vekt av et overflateaktivt middel, hvor det overflateaktive 

middelet minsker utfelling av benzodiazepinet når det injiseres i en person, hvor 

det overflateaktive middelet er natriumdeoksykolat, polysorbat 80, polysorbat 20, 

dodekyl maltosid, natriumdodekylsulfat eller natriumtetradekylsulfat. 

 

2. Formuleringen ifølge krav 1, hvori det overflateaktive middelet er tilstede i et 

molforhold av overflateaktivt middel: benzodiazepin på 0,5:1 til 4:1 eller 1:1 til 2:1. 

 

3. Formuleringen ifølge krav 1, hvori formuleringen utgjør mindre enn 10 % i vekt 

fuktighetsinnhold. 

 

4. Formuleringen ifølge krav 1, hvori volumet av formuleringen skal injiseres parenteralt 

er 3 ml eller mindre. 

 

5. Formuleringen ifølge ett av kravene 1 til 4, hvori: 

formuleringen inkluderer fra 0,5 mg/ml til 750 mg/ml benzodiazepin. 

 

6. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor volumet av 

formuleringen som skal injiseres parenteralt er: fra 1 μl til 10 μl. 

 

7. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor volumet av 

formuleringen som skal injiseres parenteralt er: fra 10 μl til 100 μl. 

 

8. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor volumet av 

formuleringen som skal injiseres parenteralt er: fra 100 μl til 1 ml. 

 

9. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor benzodiazepinet er 

diazepam; 

eller 

hvori formuleringen omfatter 25 mg/ml til 300 mg/ml av et benzodiazepin. 

 

10. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor det aprotiske polare 

løsningsmidlet er DMSO, NMP, eller en blanding av disse. 

 

11. Formuleringen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 til bruk som et 

medikament. 
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12. En formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10 til bruk i en 

fremgangsmåte for behandling eller forebygging av angst, muskelspasmer eller 

slagtilfeller, fremgangsmåten omfatter parenteralt å administrere til en forsøksperson 

som trenger det, en formulering ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 10. 

 

13. Formuleringen til bruk ifølge krav 12, hvor fremgangsmåten omfatter 

administrere formuleringen i et injiserbart volum i et utstyr for dispensering av 

formuleringen; valgfritt 

hvor enheten er en sprøyte, en penninjeksjonsanordning, en auto-injektorenhet, en 

ekstern eller implanterbar pumpe, eller en perfusjonspose. 

 

14. Formuleringen til bruk ifølge krav 12 eller krav 13, hvori: 

formuleringen omfatter 25 mg/ml til 300 mg/ml benzodiazepin; eller 

hvor benzodiazepinet er diazepam; eller 

hvor volumet av formuleringen som skal injiseres parenteralt er fra 1 μl til 10 μl; eller 

hvor volumet av formuleringen som skal injiseres parenteralt er fra 10 μl til 100 μl; 

eller 

hvor volumet av formuleringen som skal injiseres parenteralt er fra 100 μl til 1 ml; eller 

hvor oppløsningen ikke fortynnes før administrering. 

 

15. En anordning for dispensering av en formulering, hvor enheten omfatter en 

formulering ifølge krav 1; valgfritt hvor enheten er en sprøyte, en 

penninjeksjonsanordning, en auto-injektorenhet, en ekstern eller implanterbar pumpe 

eller en perfusjonspose. 
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