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Patentkrav 5 

1. Anvendelsesklar bi-dose-nesesprayinnretning, som er konfigurert på en slik måte 

at en spraypuff kan administreres med nesesprayinnretningen uten at 

nesesprayinnretningen må aktiveres på forhånd, for anvendelse innen sedasjon, 

premedisinering eller behandling av pasienter med klaustrofobi, angstlidelser, 

panikkanfall; eller for behandlingen av konvulsjoner ved CNS-sykdommer, bestående 10 

av fire komponenter: 

a) et drivelement (A) inkluderende en sprayinnretning, henvist til som aktuator, 

inkluderende en fjær og en hul nål, hvorved utløsingen av sprayen er 

uavhengig av lufttrykk gjennom direkte forskyvning av virkestoffbeholderen (C) 

mot pluggen (D) gjennom trykk til drivelementet, hvorved den hule nålen 15 

perforerer pluggen (D); 

b) en flaskeholder (B); 

c) en virkestoffbeholder (C); og 

d) en lufttett tetningsplugg (D); 

hvorved det kan identifiseres fra nesesprayinnretningen om én eller to spraypuffer 20 

allerede har blitt administrert med nesesprayinnretningen; karakterisert ved at 

(i) virkestoffbeholderen (C) inneholder en løsning av det anxiolytiske eller 

antikonvulsive virkestoffet midazolam eller et salt derav, 

(ii) virkestoffbeholderen (C) som inneholder virkestoffet, er hermetisk tettet 

med pluggen (D) slik at det ikke forblir noe restluft i virkestoffbeholderen (C), 25 

(iii) nesesprayinnretningen er konfigurert til å tillate administreringen av to 

spraypuffer med hver et ekvivalent, definert volum av den vandige 

virkestoffløsningen, og hvori nesesprayinnretningen er konfigurert til å tillate 

en lik administrering av de to dosene, uavhengig av om 

nesesprayinnretningen holdes i en opprett, en horisontal posisjon eller en opp-30 

ned- eller i en hvilken som helst mellomposisjon. 

 

  

2. Bi-dose-nesesprayinnretningen ifølge krav 1, karakterisert ved 

at virkestoffbeholderen (C) i nesesprayinnretningen inneholder 200 til 230 µl, 35 

215 ± 15 µl, 230 ± 10 µl, 225 ± 10 µl, 225 ± 5 µl eller 230 µl av virkestoffløsningen. 
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3. Bi-dose-nesesprayinnretningen ifølge krav 1, karakterisert ved at det med hver 5 

spraypuff av nesesprayinnretningen kan administreres et volum på 75, 80, 90, 100, 

110, 120, 125, 130, 140 eller 150 µl med et volumområde på ± 25 % hver av den 

vandige virkestoffløsningen. 

  

4. Bi-dose-nesesprayinnretningen ifølge krav 1, karakterisert ved at det med hver 10 

spraypuff av nesesprayinnretningen kan administreres et volum på 100 ± 15 µl, 

100 ± 10 µl eller 100 ± 5 µl eller 100 µl av den vandige virkestoffløsningen. 

  

5. Bi-dose-nesesprayinnretningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

4, karakterisert ved at det med hver spraypuff av nesesprayinnretningen kan 15 

administreres enten 

a) 0,25 til 5 mg av det anxiolytiske eller antikonvulsive virkestoffet; eller 

b) 1,0 til 10 mg av det anxiolytiske eller antikonvulsive virkestoffet. 

 

  20 

6. Bi-dose-nesesprayinnretningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 

4, karakterisert ved at det med hver spraypuff av nesesprayinnretningen kan 

administreres enten 

a) 0,278 mg til 5,56 mg midazolam (tilsvarende 0,25 mg til 5 mg 

midazolambase); eller 25 

b) 1,11 mg til 11,12 mg midazolam (tilsvarende 1 mg til 10 mg 

midazolambase); eller 

c) 0,02 mg til 0,5 mg midazolam per kg kroppsvekt av pasienten. 
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