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Patentkrav

1. En flytende formulering basert pa polyheksametylenbiguanid som omfatter
polyheksametylenbiguanid i en konsentrasjon innenfor omradet 0,04%-0,08%
(vekt/volum), et buffersystem for & holde pH innenfor omradet 5-6,5, et
isotoniseringsmiddel for & holde osmolariteten innenfor omradet 270-330

mOsm/Kg, karakterisert ved en molekylvekt av polyheksametylenbiguanid i omradet
2300-6000 amu og en polydispersjonsindeks for polymeren i omradet 1,5-1,9, egnet for
oftalmisk administrering for bruk ved behandling av Acanthamoeba keratitt og/eller
soppinfeksjoner.

2. Den flytende formuleringen basert pd polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge krav
1, for behandling av ko-infeksjoner ved Acanthamoeba og Pseudomonas
aeruginos eller Staphylococcus epidermis.

3. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge
kravene 1-2, hvori buffersystemet er valgt fra gruppen som omfatter fosfat, sitrat,
bikarbonat, borat, Tris, glyserol, mannitol, sorbitol, trometamol, histidin, glycin, HEPES
buffer, eller et blandet system.

4. Den flytende formuleringen basert p& polyheksametylenbiguanid for bruk ifslge krav
3, hvori buffersystemet er valgt fra gruppen bestdende av
dinatriumfosfatdodekahydrat/monobasisk natriumfosfat,
dinatriumfosfatdodekahydrat/sitronsyre, Tris/HCI eller borsyre/borat.

5. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge hvilket
som helst av kravene 1-4, hvori isotoniseringsmidlet er natriumklorid eller kaliumklorid.

6. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge hvilket
som helst av kravene 1-5, karakterisert ved en polydispersitetsindeks for polymeren i
omradet 1,7-1,8.

7. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge et
hvilket som helst av kravene 1-6, med en pH pé 5,8.

8. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge
hvilket som helst av kravene 1-7, i form av et collyrium, gyedrdper, oftalmisk gel eller
viskoselgsninger.

9. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk i krav 8, i
form av en oftalmisk gel eller en viskoselgsning, videre omfattende et viskositetsgjgrende
middel valgt fra gruppen bestdende av Xantangummi, gellangummi, polyvinylalkohol,
hyaluronsyre, natriumhyaluronat, karboksymetylcellulose og hydroksypropylcellulose.

10. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge
hvilket som helst av kravene 1-9, videre omfattende en penetrasjonsforsterker valgt fra
Tween 80 og benzalkoniumklorid.

11. Den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid for bruk ifglge
hvilket som helst av kravene 1-10, videre omfattende 0,02 % klorheksidin, 0,1 %
propamidin eller 0,1 % desomidin.
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12. Den flytende formuleringen basert pd polyheksametylenbiguanid for bruk ifslge
hvilket som helst av kravene 1-11, ved oftalmisk administrering av en gradert dose pa 16
draper/dag i 5 dager, 8 draper/dag i 7 dager, 6 dradper/dag i 7 dager og 4 drdper/dag til
klinisk opplgsning.

13. En fremgangsmate for fremstilling av en flytende formulering basert pa
polyheksametylenbiguanid ifglge hvilket som helst av kravene 1-12, omfattende fglgende
trinn:

(i) tilsetning av buffersystemet i en konsentrasjon som varierer fra 0,01 % til 4,5 %
(vekt/volum) og av isotoniseringsmidlet i en konsentrasjon som varierer fra 0,01 % og
5,5 % (vekt/volum) i renset vann under forsiktig og kontinuerlig omrgring; valgfri
tilsetning av et viskositetsgjgrende middel valgt fra natriumhyaluronat, xantangummi,
polyvinylalkohol, karboksymetylcellulose og hydroksypropylcellulose;

(i) tilsetning av polyheksametylenbiguanid med en molekylvekt i omradet 2300-6000
amu og en polydispersjonsindeks i omradet 1,5-1,9, fortrinnsvis 1,7-1,8, ved en
konsentrasjon i omradet 0,04-0,08% (vekt/volum) under forsiktig omrgring;

(iii) bringe til volum ved tilsetning av renset vann;

(iv) sterilisering ved filtrering eller varme.

14. Fremgangsmaten for fremstilling av en flytende formulering basert pa
polyheksametylenbiguanid ifglge krav 13, hvori buffersystemet er valgt fra gruppen som
omfatter fosfat, sitrat, bikarbonat, borat, Tris, glyserol, mannitol, sorbitol, trometamol,
histidin, glycin, HEPES-buffer, eller et blandet system.

15. Fremgangsmaten for fremstilling av en flytende formulering basert pa
polyheksametylenbiguanid ifglge krav 14, hvori buffersystemet er valgt fra gruppen
bestdende av dinatriumfosfatdodekahydrat/monobasisk natriumfosfat,
dinatriumfosfatdodekahydrat/sitronsyre, Tris/HCI eller borsyre/borat.

16. Fremgangsmaten for fremstilling av en flytende formulering basert pa
polyheksametylenbiguanid ifglge hvilket som helst av kravene 13-15, hvori
isotoniseringsmidlet er natriumklorid eller kaliumklorid.

17. En gyelinse fylt med den flytende formuleringen basert pa polyheksametylenbiguanid
ifalge hvilket som helst av kravene 1-11, for kontrollert frigjgring av den aktive
ingrediensen for bruk i behandlingen av Acanthamoeba keratitt, ko-infeksjoner

ved Acanthamoeba og Pseudomonas aeruginosa eller soppinfeksjoner.
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