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(67) Sammendrag:

Fremgangsmade og praparater til indf¢ring af et bio-
aktivt stof, fortrinsvis et antigen, i et dyr, hvorved en
effektiv mangde af det bioaktive stof indkapsles i et
biokompatibelt excipiens til dannelse af mikrokapsler med
en ste¢rrelse mindre end ca. 10 um, og en effektiv mengde
af mikrokapslerne indgives, fortrinsvis oralt, til dyret.
Det bioaktive stof indkapsles fortrinsvis i en bicaktiv
polymer eller copolymer, som Kkan passere gennem mave-
tarmkanalen eller eksistere pd en slimhindeoverflade uden
at blive nedbrudt eller med et minimum af nedbrydning,
sdledes at det bioaktive stof ndr frem til og feres ind i
de Peyerske plaques eller andre slimhindeassocierede lym-
foide vav i uazndret form og i effektive mengder til at
stimulere det systemiske eller det slimhindeassocierede
immunsystem. Der dpnés et pulserende respons, sdvel som

slimhinde- og systemisk immunitet.

fortsaettes
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Patentkrav:

1. Metode til indfering af et biocaktivt stof i slim-
hindeassocierede lymforetikulare vaev i et dyr, k e n -
de tegnet ved, at den omfatter

(a) indkapsling af en effektiv mangde af stoffet i et
biokompatibelt excipiens til dannelse af mikro-

kapsler med en st¢rrelse pad under ca. 10 um, og

(b) indgivelse af en effektiv mengde af mikrokapslerne
til dyret, saledes at en terapeutisk mangde af
mikrokapslerne nar frem til og optages af de slim-

hindeassocierede lymforetikulare vav.

2. Metode ifplge krav 1, ke nde t e gne t ved,

at indgivelsen er oral, nasal, rektal eller oftalmisk.

3. Metode ifglge krav 1, kende tegnet ved,

at indgivelsen sker ved oral inhalering.

4. Metode ifglge krav 1, kende tegnet ved,
at stoffer er valgt blandt lagemidler, naringsmidler,
immunomodulatorer, lymfokiner, moncokiner, cytokiner,

antigener eller allergener.

5. Metode ifplge krav 1, ke nde tegnet ved,

at mikrokapslerne har en stgrrelse pad 1-10 um.

6. Metode ifgplge krav 1, ke nde tegnet ved,
at mikrokapslerne har en st¢rrelse, der ligger i omradet
fra ca. 5 til ca. 10 um, sdledes at mikrokapslen kan til-

bageholdes i de slimhindeassocierede lymforetikulare vav.

7. Metode ifglge krav 1, ke nde tegnet ved,

at mikrokapslerne har en stprrelse mindre end ca. 5 um,
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sdledes at mikrokapslerne kan f¢res igennem de slimhinde-

associerede lymforetikulare vav.

8. Metode ifplge krav 1, ke nde tegnet ved,
at mikrokapslerne har en stegrrelse pd 1-5 um, sdledes at
mikrokapslerne kan fgres igennem de slimhindeassocierede

lymforetikulare vav.

9. Metode ifplge krav 6, ke nde tegnet ved,
at det bioaktive stof er et antigen til tilvejebringelse

af slimhindeimmunitet for dyret.

10. Metode ifplge krav 6, kende tegnet ved,
at det bioaktive stof er et allergen til tilvejebringelse

af slimhindeimmunitet for dyret.

11. Metode ifgplge krav 7, kendetegnet ved,
at det bioaktive stof er et antigen til tilvejebringelse

af systemisk immunitet for dyret.

12. Metode ifgplge krav 7, ke nde tegnet ved,
at det bicaktive stof er et allergen til tilvejebringelse
af systemisk immunitet for dyret.

13. Metode ifgplge krav 4, kende tegnet ved,
at mikrokapslerne omfatter et stort antal af en fe¢rste
mikrokapsel, der er mindre end ca. 5 um, og et stort
antal af en anden mikrokapsel, som har en ste¢rrelse pa 5-
10 um, og at indgivelsestrinet omfatter indfg¢ring af en
blanding af de fe¢rste mikrokapsler og de anden mikro-
kapsler i dyret til tilvejebringelse af bade systemisk

immunitet og slimhindeimmunitet.

14. Metode ifgplge krav 13, ke nde tegnet ved,

at mikrokapslerne har en ste¢rrelse pd 1-10 um.
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15. Metode ifplge krav 4, kende t egnet ved,
at mikrokapslerne har en stg¢rrelse mindre end ca. 5 um,
séledes at mikrokapslerne  Kan fores igennem de

slimhindeassocierede lymforetikulare vav.

16. Metode ifplge krav 1, ke nde tegnet ved,
at mikrokapslerne har en ste¢rrelse pa 1-5 um.

17. Metode +til immunisering af et dyr, som omfatter
indgivelse af en blanding af en effektiv mangde af et
forste frit forekommende bioreaktivt stof og mikrokapsler
med et biokompatibelt excipiensvagmateriale og inde-
holdende et andet biocaktivt stof, kendetegnet
ved, at mikrokapslerne er ste¢rre end ca. 10 um, og at det
ferste bioreaktive stof tilvejebringer et primart immuno-
logisk respons, og det andet bioaktive stof frigives
pulserende fra mikrokapslerne til potensering af et

efterfgplgende immunologisk respons.

18. Metode ifgplge krav 17, kve nde tegnet ved,
at mindst et af de bioaktive stoffer er wvalgt blandt
antigener, allergener, lymfokiner, monokiner, cytokiner

og immunomodulatorer.

19. Metode til potensering af immunresponset i et dyr,
kendetegnet ved, at man til dyret indgiver en
blanding af effektive mangder af en fg¢rste biokompatibel
mikrokapsel med en st¢rrelse mindre end ca. 10 um og som
indeholder et f¢rste bioreaktivt stof og en anden bio-
kompatibel mikrokapsel med en st¢rrelse over ca. 10 wum og
som indeholder et andet biocaktivt stof, idet den fgrste
mikrokapsel tilvejebringer et primart immunologisk
respons og den anden mikrokapsel pulserende frigiver det
andet stof til potensering af et efterfglgende immuno-

logisk respons.
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20. Metode ifplge krav 19, kende tegnet ved,

at den fe¢rste mikrokapsel har en st¢rrelse pd 1-10 um.

21. Metode ifgplge krav 19, kendetegnet ved,
at mindst et af de biocaktive stoffer er valgt blandt
antigener, allergener, lymfokiner, monokiner, cytokiner

og immunomodulatorer.

22. Metode til tilvejebringelse af systemisk immunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive mengder af et antigen i en
biokompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler
med en stgrrelse mindre end ca. 5 um, og

(b) indgiver mikrokapslen oralt til dyret.

23. Metode ifplge krav 22, kende tegnet ved,
at mikrokapslerne har en ste¢rrelse pd 1-5 um.

24. Metode til tilvejebringelse af systemisk immunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive mengder af et antigen i en
biockompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler
med en sterrelse mindre end ca. 5 um, og

(b) indgiver mikrokapslen nasalt til dyret.

25. Metode ifgplge krav 24, ke nde tegnet ved,

at mikrokapslerne har en stgrrelse pad 1-5 um.

26. Metode til tilvejebringelse af systemisk immunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive mengder af et antigen i en

bickompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler
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med en storrelse mindre end ca. 5 um, og
(b) indgiver mikrokapslen til dyret ved oral inhalering.

27. Metode ifplge krav 26, ke ndetegnet ved,
at mikrokapslerne har en ste¢rrelse pa 1-5 um. '

28. Metode til tilvejebringelse af systemisk immunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive maengder af et antigen i en bio-
kompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler med

en steorrelse mindre end ca. 5 aum, og
(b) indgiver mikrokapslen rektalt til dyret.

29. Metode ifplge krav 28, ke nde tegnet ved,
at mikrokapslerne har en st¢rrelse pa 1-5 um.

30. Metode til tilvejebringelse af systemisk immunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive mengder af et antigen i en bio-
kompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler med

en ste¢rrelse mindre end ca. 5 um, og
(b) indgiver mikrokapslen oftalmisk til dyret.

31. Metode ifplge krav 30, ke nde tegnet ved,
at mikrokapslerne har en stprrelse pa 1-5 um.

32. Metode til tilvejebringelse af slimhindeimmunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive mangder af et antigen i en bio-
kompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler med

en steorrelse pa mellem 5-10 am, og
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(b) indgiver mikrokapslen oralt til dyret.

33. Metode til tilvejebringelse af slimhindeimmunitet i
et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive mangder af et antigen i en
biokompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler
med en storrelse pa mellem 5-10 um, 0g

(b) indgiver mikrokapslen nasalt til dyret.

34. Metode til tilvejebringelse af slimhindeimmunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive mangder af et antigen i en
biokompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler

med en stegrrelse pd mellem 5-10 um, og
(b) indgiver mikrokapslen til dyret ved oral inhalering.

35. Metode til tilvejebringelse af slimhindeimmunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

(a) indkapsler effektive ma&ngder af et antigen i en
biokompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler

med en storrelse pa mellem 5-10 um, ©Og
(b) indgiver mikrokapslen rektalt til dyret.

36. Metode til tilvejebringelse af slimhindeimmunitet i

et dyr, kendetegnet ved, at man:

{a) indkapsler effektive mangder af et antigen i en
biokompatibel excipens til dannelse af mikrokapsler

med en ste¢rrelse pad mellem 5-10 um, og
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(b) indgiver mikrokapslen oftalmisk til dyret.

37. Metode til tilvejebringelse af systemisk immunitet
og slimhindeimmunitet i et dyr, hvorved dyret indgives et
stort antal af en ferste mikrokapsel, der indeholder
antigen, og som har en st¢rrelse mindre end ca. 5 um, og
et stort antal af en anden mikrokapsel, der indeholder
antigen, og som har en st¢rrelse pd 5-10 um, kende -
tegnet ved, at indgivelsestrinet omfatter indfe¢ring
af en blanding af de f¢rste mikrokapsler og de anden
mikrokapsler i dyret til tilvejebringelse af bade syste-

misk immunitet og slimhindeimmunitet.

38. Metode ifglge krav 37, kende tegnet ved,
at indgivelsen sker ved oral indgivelse, nasal ind-
givelse, oral inhalering, rektal indgivelse eller oftal-

misk indgivelse.

39. Metode ifplge krav 38, ke nde tegnet ved,
at de f¢rste mikrokapsler har en st¢rrelse pa 1-5 um.

40. Metode til fremstilling af et praparat til indfering
af et bioaktive stof i et dyrs slimhindeassocierede
lymforetikulere vav, ke nde tegnet ved, at man
indkapsler effektive mengder af stoffet i et excipiens
til dannelse af mikrokapsler med en st¢rrelse mindre end
ca. 10 um.

41. Metode ifgplge krav 40, ke nde tegnet ved,
at mikrokapslerne har en ste¢rrelse pa 1-10 um.

42. Metode ifglge krav 41, ke nde tegnet ved,
at stoffet er wvalgt blandt lagemidler, naringsmidler,
lymfokiner, monokiner, cytokiner, antigener, allergener

og immunomodulatorer.
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43. Metode ifglge krav 40, kende tegnet ved,
at mikrokapslerne har en st¢rrelse pa 5-10 um, sdledes at
de kan indgives til bevarelse i de slimhindeassocierede

lymforetikulere vav.

44, Metode ifglge krav 40, kende tegnet ved,
at mikrokapslerne har en st¢rrelse mindre end ca. 5 um,
sdledes at de kan indgives til passage igennem de slim-

hindeassocierede lymforetikulzre vav.

45. Metode ifplge krav 41, kende tegnet ved,
at mikrokapslerne bestar af et stort antal af en f¢rste
mikrokapsel, der har en stgrrelse pd mindre end ca. 5 um,
og et stort antal af en anden mikrokapsel, der har en
sterrelse pa 5-10 um, idet de fgprste mikrokapsler og de
anden mikrokapsler indgives til dyret til tilvejebrin-

gelse af badde systemisk immunitet og slimhindeimmunitet.

46. Metode ifplge krav 44, ke nde tegnet ved,
at de forste mikrokapsler har en ste¢rrelse pa 1-5 um.

47. Fremgangsmdde til fremstilling af et preparat til
potensering af et dyrs immunrespons, som omfatter et trin
til addering af en effektiv mangde af et fo¢rste frit
forekommende bioreaktivt stof og mikrokapsler med et bio-
kompatibelt excipiensvagmateriale og indeholdende et
andet biocaktivt stof til dannelse af en blanding, som
indgives til dyret, k en de tegnet ved, at det
forste stof tilvejebringer et prim@rt respons, og det
andet biocaktive stof frigives pulserende fra mikro-
kapslerne til potensering af et efterfgplgende immunolo-

gisk respons.

48. Fremgangsmdde ifglge krav 47, kende tegnet

ved, at mindst &t af de bioaktive stoffer er et antigen.'
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49. Fremgangsmdde ifglge krav 47, kende tegnet
ved, at mindst ét af de bicaktive stoffer er et allergen.

50. Fremgangsmidde ifglge krav 47, ke nde tegnet

ved, at mikrokapslerne har en stg¢rrelse over ca. 10 um.

51. Fremgangsmade til fremstilling af et prazparat til
tilvejebringelse af systemisk immunitet i et dyr,
kendetegnet ved, at den omfatter et trin til
indkapsling af en effektiv mangde af et antigen i et bio-
kompatibelt excipiens til dannelse af mikrokapsler med en
storrelse mindre end ca. 5 um, og hvor mikrokapslerne

indgives til dyret.

52. Fremgangsmdde ifglge krav 51, ke nde tegnet

ved, at mikrokapslerne har en st¢rrelse pa 1-5 um.

53. Fremgangsmade til forggelse af biotilgangeligheden
af et bioaktivt stof til et dyr, ke nde tegnet

ved, at man:

(a) indkapsler effektive mengder af stoffet 1 et
biokompatibelt excipens til dannelse af mikrokapsler

med en stgrrelse mindre end ca. 10 um, og

(b) indgiver en effektiv mangde af mikrokapslen oralt
til dyret.

54. Fremgangsmade ifglge krav 53, ke nde tegnet

ved, at mikrokapslerne har en st¢rrelse pa 1-10 um.

55. Fremgangsmade ifg¢lge krav 53, ke nde tegnet
ved, at stoffet er valgt blandt lagemidler, narings-
midler, immunomodulatorer, lymfokiner, monokiner og

cytokiner.
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56. Metode til indf¢ring af et biocaktivt stof i et dyr
med henblik pad at initiere et immunrespons, k e n d e -
t egne t ved, at den omfatter parenteral indgivelse
til dyret af et bioaktivt stof indkapslet i et biokompa-
tibelt excipiens til dannelse af en mikrokapsel med en

stoprrelse mindre end 10 um.

57. Metode ifgplge krav 56, ke nde tegnet ved,
at mikrokapslerne har en stegrrelse pa 1-10 um.

58. Metode ifplge krav 56, ke nde tegnet ved,
at trinet til parenteral indgivelse omfatter en enkelt

injektion.

59. Metode ifplge krav 56, ke nde tegnet ved,
at trinet til parenteral indgivelse omfatter flere

injektioner.

60. Metode ifplge krav 56, ke nd e t egnet ved,
at det biocaktive stof er valgt blandt antigener, immuno-
modulatorer, allergener, lymfokiner, monokiner og cyto-

kKiner.

61. Praparat til indfering af et biocaktivt stof 1 et
dyrs slimhindeassocierede lymforetikulazre vav, Kk e n -
d e t e gnet ved, at det indeholder en effektiv
mengde af stoffet indkapslet i et biokompatibelt excipi-
ens til dannelse af mikrokapsler med en ste¢rrelse mindre

end 10 um.

62. Prazparat ifelge krav 61, k e n d e t e g n e ¢t

ved, at mikrokapslerne har en ste¢rrelse pa 1-10 am.

63. Prazparat ifelge krav 61, k e n d e t e g n e t
ved, at stoffet er valgt blandt lagemidler, naringsmid-
ler, immunomodulatorer, lymfokiner, monokiner, cytokiner,

antigener og allergener.
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64. Prazparat ifelge krav 61, k e n d e t e g n e t
ved, at mikrokapslerne har en stgrrelse pa 5-10 um,
sdledes at de kan bevares i de slimhindeassocierede

lymforetikulere vav.

65. Prezparat if¢lge krav 61, k e n d e t e gn et
ved, at mikrokapslerne har en stg¢rrelse mindre end ca. 5
um, sdledes at de kan passere igennem de slimhinde-

associerede lymforetikulzre vav.

66. Prazparat ifglge krav 65, k e n d e t e g n e t

ved, at mikrokapslerne har en stgrrelse pa 1-5 am.

67. Prazparat ifglge krav 63, k e n d e t e gne t
ved, at mikrokapslerne bestar af en blanding af et stort
antal af en f¢rste mikrokapsel, der har en sterrelse pa
mindre end ca. 5 um, og et stort antal af en anden mikro-
kapsel, der har en sterrelse pa 5-10 um, til tilveje-
bringelse af bade systemisk immunitet og slimhinde-

immunitet i dyret.

68. Praparat ife¢lge krav 44, k e n d e t e g n e t
ved, at de f¢rste mikrokapsler har en stg¢rrelse pa 1-5

um.,

69. Praparat til potensering af et dyrs immunrespons,
kendetegnet ved, at det omfatter en blanding
af et forste frit forekommende bioreaktivt stof til
tilvejebringelse af et primeart respons OoOg mikrokapsler
med en biokompatibel excipiensveg og indeholdende et
andet bioaktivt stof, som frigives pulserende til poten-

sering af et efterfplgende respons.

70. Praparat ifglge krav 69, k e n d e t e gn e t
ved, at bdde det f¢rste og det andet stof er et antigen.



10

15

. 20

25

30

35

2005 00082 L

71. Prazparat ifplge krav 69, k e n de t e gnet
ved, at bade det f¢rste og det andet stof er et allergen.
72. Praparat ifgplge krav 69, k e n d e t e g ne t
ved, at mindst ét af stofferne er et antigen.

73. Prazparat ifglge krav 69, k endetegnet
ved, at mindst ét af stofferne er et allergen.

74. Prazparat ifplge Krav 69, k e n d e t e gnet
ved, at mindst ét af stofferne er et lymfokin.

75. Praparat ifplge krav 69, k e n d e t e g n e t
ved, at mindst ét af stofferne er et cytokin.

76. Praparat ifplge krav 69, k e n d e t e g net
ved, at mindst ét af stofferne er et monokin.

77. Praparat ifglge krav 69, k e n d e t e g n e t
ved, at mindst &t af stofferne er en immunmodulator.

78. Prezparat ifplge krav 69, k e n d e t e g n e t
ved, at mikrokapslerne har en st¢rrelse over ca. 1 um.
79. Praparat ifplge krav 69, k e n d e t e g n e
ved, at mikrokapslerne har en ste¢rrelse mellem 1-10 zm.
80. Praparat ife¢lge krav 69, k e n d e t e g n e
ved, at mikrokapslerne har en ste¢rrelse over ca. 10 um.
81. Preaparat til tilvejebringelse af systemisk immuniett
ietdyr, kendetegnet ved, at det indehoclder

en effektiv mengde af et bioaktivt stof indkapslet i et

biokompatibelt excipiens til dannelse af mikrokapsler med

en storrelse mellem 1-10 um i diameter.
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82. Praparat ifplge krav 81, k e n d e t e g n e t
ved, at det bioaktive stof er valgt blandt antigener,
allergener, lymfokiner, monokiner og immunomcdulatorer.

83. Praparat til potensering af et dyrs immunrespons,
kendetegnet ved, at det omfatter en blanding
af effektive mangder af en forste biokompatibel mikro-

kapsel med en st¢rrelse mindre end ca. 10 um, og som’

indeholder et f¢rste biocaktivt stof, og en anden
biokompatibel mikrokapsel med en stg¢rrelse over ca. 10
um, og som indeholder et andet bioaktivt stof, idet den
f¢rste mikrokapsel tilvejebringer et primart immunologisk
respons, og den anden mikrokapsel pulserende frigiver det
andet stof til potensering af et efterf¢lgendé

immunologisk respons.

84. Prazparat ifglge krav 83, ke n d e t e g n e t
ved, at den f¢rste mikrokapsel har en stprrelse mellem 1-
10 um.

85. Prazparat ife¢lge krav 83, k e n d e t e g n e t
ved, at mindst én af de bioaktive stoffer er valgt blandt
antigener, allergener, lymfokiner, monokiner, cytokiner

og immunomodulatorer.

86. Praparat til forg¢gelse af biotilgengeligheden af det
bioaktive middel ved oral indgivelse, ke nd e t e g -
n e t ved, .at det omfatter bickompatible mikrokapsler
indeholdende effektive mengder af stoffet og med en

sterrelse mindre end ca. 10 um.

87. Praparat ifplge krav 86, k e n d e t e g n e t

ved, at mikrokapslerne har en stgrrelse mellem 1-10 am.

88. Praparat ifglge krav 86, kendetegneHt
ved, at stoffet er valgt blandt lazgemidler, immunomodula-

torer, lymfokiner, monokiner, cytokiner, neringsmidler,
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