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Patentkrav

1. Vandig farmasgytisk sammensetning omfattende:

a) bilastin eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller solvat derav,
b) mometason eller et farmasgytisk akseptabelt derivat derav valgt
fra et ester-, eter- og ketonidderivat,

c) et suspensjonsmiddel,

d) 2-hydroksypropyl-B-syklodekstrin;

hvori pH-en i den vandige farmasgytiske sammensetningen er mellom 3,5
og 5,5, og hvori innholdet av 2-hydroksypropyl-P-syklodekstrin er

mindre enn 8,5 vekt-%.

2. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 1, hvori
innholdet av bilastin eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller

solvat derav er omfattet mellom 0,2 vekt-% og 0,8 vekt-%.

3. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som

helst av kravene 1 eller 2, hvori bestanddelen b) er mometasonfuroat.

4. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 til 3, hvori innholdet av 2-hydroksypropyl-B-

syklodekstrin er mindre enn 5 vekt-%.

5. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 til 4, hvori innholdet av 2-hydroksypropyl-B-

syklodekstrin er omfattet mellom 1 og 5 vekt-%.

6. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifeglge et hvilket som
helst av kravene 1 til 5, hvori pH-en i den vandige farmasgytiske

sammensetningen er mellom 4,0 og 5,0, foretrukket mellom 4,3 og 4,9.

7. Den vandige farmasgytiske sammensetningen ifglge et hvilket som
helst av kravene 1 til 6, hvori suspensjonsmidlet er valgt fra
cellulose og/eller cellulosederivater valgt fra

celluloseeterderivater, hvori hydroksylgruppene av cellulose har vart
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delvis eller fullstendig substituert for a tilveiebringe

celluloseetere.

8. Fremgangsmate for fremstilling av en vandig farmasgytisk
sammensetning ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7,
omfattende:

a) a fremstille en vandig lesning av 2-hydroksypropyl-B-syklodekstrin,
hvori innholdet av 2-hydroksypropyl-B-syklodekstrin er mindre enn
8,5 vekt-%,

b) & tilsette bilastin eller et farmasgytisk akseptabelt salt eller
solvat derav til den vandige lgsningen i trinn a), og a tilsette et
buffermiddel for 3 oppnd en vandig lgsning av bilastin som har en pH
pa mellom 3,5 og 5,5,

c) a fremstille en dispersjon av mometason eller et farmasgytisk
akseptabelt derivat derav valgt fra et ester-, eter- og ketonidderivat
med en surfaktant i renset vann,

d) & fremstille en vandig suspensjon av et suspensjonsmiddel,

e) a tilsette den vandige lgsningen i trinn b) til den vandige
suspensjonen i trinn d), og etterfglgende & tilsette dispersjonen av
mometason fra trinn c), og @ homogenisere blandingen under omrgring,

eventuelt & tilsette en buffer for & nd en pH pa mellom 3,5 og 5,5.

9. Fremgangsmaten ifglge krav 8, ytterligere omfattende a tilsette et

buffermiddel i den vandige lgsningen i trinn a) og/eller i trinn b).

10. Fremgangsmaten ifglge krav 8, hvori den vandige lgsningen av 2-
hydroksypropyl-B-syklodekstrin er en vandig lgsning, hvori innholdet
av 2-hydroksypropyl-B-syklodekstrin er mindre enn 5 vekt-%.

11. Vandig farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av

kravene 1 til 7, for anvendelse som et medikament.

12. Vandig farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 7, for anvendelse i behandlingen og/eller forebyggingen
av en allergisk lidelse eller sykdom valgt fra rhinitt, konjunktivitt

og rhinokonjunktivitt.
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13. Vandig farmasgytisk sammensetning ifglge et hvilket som helst av
kravene 1 til 7, for anvendelse i behandlingen og/eller forebyggingen
av astma, allergisk og ikke-allergisk rhinitt, ikke-ondartede

proliferative og inflammatoriske sykdommer.

14. Den vandige farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge
et hvilket som helst av kravene 11 +til 13, hvori den vandige

farmasgytiske sammensetningen administreres intranasalt.

15. Nesesprayinnretning omfattende den vandige farmasgytiske

sammensetningen ifglge et hvilket som helst av kravene 1 til 7.
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