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Patentkrav

1. Parenteral doseringsform omfattende:

en injeksjonsklar steril, stabil vandig lgsning omfattende:

(1 Cetrorelix, eller et farmasgytisk akseptabelt salt derav, i en mengde pa 0,25
mg/ml,

(i)  melkesyre for a justere pH-en i omradet fra 3 til 5,

(iii)  urenhet A, et dekapeptid av formel I i en mengde mindre enn 1 % vekt/volum

av Cetrorelix-base,

H O
Formel I,
(iv) et osmotisk middel, og
(V) vann til injeksjon.
2. Den parenterale doseringsformen ifglge krav 1, hvori det osmotiske midlet er til stede i

en mengde tilstrekkelig for osmolalitet av lgsningen i omradet fra 250 til 375 mOsm/kg.

3. Den parenterale doseringsformen ifglge krav 1, hvori den injeksjonsklare sterile, stabile

vandige lasningen er til stede i reservoaret til en injeksjonsanordning.

4. Den parenterale doseringsformen ifglge krav 3, hvori injeksjonsanordningen er en
forhandsfylt sprayte.
5. Den parenterale doseringsformen ifelge krav 3, hvori injeksjonsanordningen er en

autoinjektor.

6. Den parenterale doseringsformen ifalge krav 5, hvori injeksjonsanordningen er en

pennautoinjektor.

7. Den parenterale doseringsformen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvori den
sterile, vandige lgsningen er stabil i minst 1 maned ved 25 °C temperatur og 60 % relativ
fuktighet.
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8. Den parenterale doseringsformen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvori den
sterile, vandige lgsningen er stabil i minst 3 maneder ved 25 °C temperatur og 60 % relativ
fuktighet.

9. Den parenterale doseringsformen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvori den
sterile, vandige lgsningen er stabil i minst 6 maneder ved 25 °C temperatur og 60 % relativ
fuktighet.

10. Den parenterale doseringsformen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvori den

parenterale doseringsformen er egnet for subkutan anvendelse.

11. Den parenterale doseringsformen ifglge et hvilket som helst av kravene 1-6, hvori den

parenterale doseringsformen er egnet for intramuskulaer anvendelse.

12. Parenteral doseringsform ifglge krav 1, for anvendelse ved inhibering av for tidlig

luteiniserende hormonkirurgier hos kvinner som gjennomgar kontrollert eggstokkstimulering.
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