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Patentkrav 

1. Fremgangsmåte for forbedring av resuspenderbarheten til en paliperidonpalmitat-

injeksjonssuspensjon med forlenget frisetting i en sprøyte omfattende 

opprettholdelse av sprøyten i en ønsket orientering under transportering av sprøyten 

som varierer fra orienteringen av sprøyten under lagring før transport, hvori 5 

lagringsorienteringen før transport var med spissen ned, og 

transporteringsorienteringen er i det vesentlige horisontal. 

  

2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori opprettholdelse av sprøyten i den ønskede 

transporteringsorienteringen omfatter lasting av sprøyten på et transportkjøretøy i 10 

den ønskede orienteringen, overvåking av sprøyten under transportering for å 

bekrefte opprettholdelse av den ønskede orienteringen, eller begge deler. 

  

3. Fremgangsmåten ifølge krav 1 eller krav 2, som ytterligere omfatter romming av 

sprøyten i en beholder omfattende en ytre overflate som bærer instruksjoner for 15 

opprettholdelse av beholderen under transportering i en orientering som tilsvarer den 

ønskede orienteringen av sprøyten. 

  

4. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–3, som ytterligere 

omfatter romming av sprøyten i en beholder omfattende en ytre overflate som bærer 20 

markeringer som indikerer en orientering av beholderen som tilsvarer opprettholdelse 

av den ønskede orienteringen. 

  

5. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–4, hvori sprøyten 

transporteres med fly, lastebil, båt eller jernbane. 25 

  

6. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–5, hvori sprøyten, etter 

transporteringen, inneholder ikke mer enn ca. 1,5 mm rest som representerer ikke-

suspendert paliperidonpalmitat etter administrering. 

  30 

7. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–6, hvori sprøyten, etter 

transporteringen, inneholder ikke mer enn ca. 1 mm rest som representerer ikke-
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suspendert paliperidonpalmitat etter administrering. 

  

8. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–7, hvori sprøyten har en 

kapasitet på 1 ml, 2,25 ml, 2,8 ml eller 3 ml og inkluderer en 22 gauges nål som er 1 

eller 1,5 tommer lang. 5 

  

9. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–7, hvori sprøyten har en 

kapasitet på 5 ml, og inkluderer en 20 gauges nål som er 1,5 tommer lang. 

  

10. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–9, hvori suspensjonen 10 

inneholder ca. 273, 410, 546 eller 819 mg paliperidonpalmitat. 

  

11. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–9, hvori suspensjonen 

inneholder ca. 1092 eller 1560 mg paliperidonpalmitat. 

  15 

12. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–11, hvori 

suspensjonen omfatter ca. 312 mg/ml paliperidonpalmitat. 

  

13. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–11, hvori 

paliperidonpalmitat-injeksjonssuspensjonen med forlenget frisetting omfatter: 20 

ca. 200 mg/ml til ca. 500 mg/ml paliperidonpalmitat; 

ca. 2 mg/ml til ca. 25 mg/ml av et fuktemiddel; 

ca. 2,5 mg/ml til ca. 50 mg/ml av et bufringsmiddel; 

ca. 25 mg/ml til ca. 150 mg/ml av et suspensjonsmiddel; og 

vann q.s. ad 100 %. 25 

 

  

14. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–11, hvori 

paliperidonpalmitat-injeksjonssuspensjonen med forlenget frisetting omfatter: 

ca. 250 mg/ml til ca. 400 mg/ml paliperidonpalmitat; 30 

ca. 5 mg/ml til ca. 20 mg/ml av et fuktemiddel; 

ca. 5 mg/ml til ca. 25 mg/ml av et bufringsmiddel; 

ca. 50 mg/ml til ca. 100 mg/ml av et suspensjonsmiddel; og 
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vann q.s. ad 100 %. 

 

  

15. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–11, hvori 

paliperidonpalmitat-injeksjonssuspensjonen med forlenget frisetting omfatter: 5 

ca. 280 mg/ml til ca. 350 mg/ml paliperidonpalmitat; 

ca. 8 mg/ml til ca. 12 mg/ml av et fuktemiddel; 

ca. 5 mg/ml til ca. 15 mg/ml av et bufringsmiddel; 

ca. 65 mg/ml til ca. 85 mg/ml av et suspensjonsmiddel; og 

vann q.s. ad 100 %. 10 

 

  

16. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 1–11, hvori 

paliperidonpalmitat-injeksjonssuspensjonen med forlenget frisetting omfatter: 

ca. 312 mg/ml paliperidonpalmitat; 15 

ca. 10 mg/ml polysorbat 20; 

ca. 75 mg/ml polyetylenglykol 4000; 

ca. 7,5 mg/ml sitronsyre-monohydrat; 

ca. 6 mg/ml natriumdihydrogenfosfat-monohydrat; 

ca. 5,4 mg/ml natriumhydroksid; og 20 

vann for injeksjon. 
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