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Patentkrav 

1. En enkeltdose-forpakningsenhet som er en blåse-fylle-forsegling (BFS)-beholder som 

omfatter en steril farmasøytisk eller veterinær væskesammensetning som er en løsning, 

hvori: 

a) preparatet omfatter en terapeutisk effektiv mengde klotrimazol eller et 

farmasøytisk eller veterinært akseptabelt salt derav, sammen med ett eller flere 

farmasøytiske eller veterinært akseptable hjelpestoffer eller bærere, hvor 

klotrimazol er den eneste aktive ingrediensen i preparatet, og 

b) beholderen har et volum fra 0,05 til 8 ml, 

 

med den betingelse at vanninnholdet i sammensetningen er lik eller lavere enn 4 vekt% 

med hensyn til den totale vekten av sammensetningen. 

  

2. Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge krav 1, hvori den terapeutisk effektive mengden 

av klotrimazol er fra 0,1 til 5 vekt% i forhold til det totale sammensetningsvolumet. 

  

3. Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge hvilket som helst av kravene 1-2, hvori 

sammensetningen omfatter et oppløseliggjørende middel som er valgt fra gruppen 

bestående av oljer, (C1-C18) alkylestere av (C4-C28) fettsyrer, glyserider, flerverdige 

alkoholer og blandinger derav. 

  

4. Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge krav 3, hvori det oppløseliggjørende midlet er 

valgt fra gruppen bestående av flytende parafin, lett flytende parafin, arganolje, 

maisolje, palmeolje, kokosnøttolje, bomullsfrøolje, peanøttolje, rapsolje, solsikkeolje olje, 

sesamolje, soyaolje, saflorolje, mandelolje, ricinusolje, olivenolje, etyloleat, decyloleat, 

isopropylmyristat, isopropylpalmitat, isopropylisostearat, isostearylisostearat, 

myristyllaktat, kapryl triglyserid, kapryl/kaprintriglyserid, kaprontriglyserid, 

kaprinsyretriglyserid, laurintriglyserid, laurin/kapryl/kaprintriglyserid, etylenglykol, 

dietylenglykol, trietylenglykol, polyetylenglykoler, propylenglykol, dipropylen glykol, 

polypropylenglykoler, butylenglykoler, glyserol, diglyserol, polyglyseroler og blandinger 

derav. 

 

5. Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge krav 4, hvori det oppløseliggjørende midlet er 

polyetylenglykol. 

  

6.  Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge krav 5, hvori polyetylenglykolen er valgt fra 

gruppen bestående av PEG 200, PEG 300, PEG 400, PEG 600 og blandinger derav. 

  

7.  Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge hvilket som helst av kravene 1-6, hvori blåse-

fylle-forsegling (BFS)-beholderen er laget av en termoplastisk polymer valgt fra gruppen 

bestående av polyetylen (PE), lavtetthetspolyetylen (LDPE), høy-tetthetspolyetylen 

(HDPE), polypropylen (PP) og blandinger derav. 

  

8. Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge hvilket som helst av kravene 1-7, som er steril. 

  

9. Enkeltdose-forpakningsenhet ifølge hvilket som helst av kravene 1-8, hvori 

vanninnholdet i sammensetningen er lik eller lavere enn 3 vekt% med hensyn til den 

totale sammensetningsvekten. 

  

10. Sekundærforpakning omfattende én eller flere enkeltdose-forpakningsenheter som 

definert i hvilket som helst av kravene 1-9. 

  

11. Sekundærforpakning ifølge krav 10, hvori oksygeninnholdet inne i den sekundære 

forpakningen er lik eller lavere enn 10 volum% med hensyn til det totale gassvolumet. 
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12.  Sekundærforpakning ifølge krav 10, hvori oksygeninnholdet inne i den sekundære 

forpakningen er lik eller lavere enn 5 % eller lik eller lavere enn 2 %, i volum i forhold til 

det totale gassvolumet. 

  

13. Sekundærforpakning ifølge et hvilket som helst av kravene 10-12, som er en 

aluminiumsfolie kompleks omslagspose. 

  

14. Sekundærforpakning ifølge hvilket som helst av kravene 10-13, som omfatter en 

inert gass. 

  

15. Sekundærforpakning ifølge hvilket som helst av kravene 10-13, hvori gass inne i 

sekundærforpakningen er fraværende. 
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