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FORMULACIJA PREDZMESI DEKSMEDETOMIDINA
Patentni zahtevki

1. Produkt, ki obsega pripravijen tekoci farmacevtski sestavek za parenteralno dajanje
posamezniku, pri Cemer sestavek obsega deksmedetomidin ali njegovo farmacevtsko
sprejemljivo sol v koncentraciji okoli 4 pg/ml in natrijev klorid v koncentraciji okoli 0,90
mas. %,

pri Cemer produkt pridobimo: z razmestitvijo in zatesnitvijo sestavka v steklenem vsebniku
in s kon&no sterilizacijo sestavka v avtoklavu,

pri Cemer se pripravljen tekodi farmacevtski sestavek lahko daje posamezniku brez
redéenja.

2. Produkt po zahtevku 1, pri éemer je sestavek formuliran kot skupni volumen, izbran iz
skupine, ki sestoji iz 20 ml, 50 ml in 100 ml.

3. Produkt po zahtevku 1 ali zahtevku 2, pri &¢emer je deksmedetomidin formuliran kot
hidrokloridna sol.

4. Uporaba produkta, kot je definiran v katerem koli od zahtevkov od 1 do 3, za doseganje
stabilnosti tekoega farmaceviskega sestavka, tako da moé& predhodno zmeSanega
sestavka deksmedetomidina v stekleni ampuli ali viali ostane pri okoli 98 %, kadar se

shranjuje v steklenem vsebniku do pet mesecev pri temperaturi 40 °C in 75-odstotni
relativni viagi.
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