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Hakija/S6kande: Bristol-Myers Company, 345 Park Avenue, New York,

New York, USA

Keksijit/Uppfinnare: 1. Kaplan, Murray Arthur 2. Bogardus, Joseph

Ballard 3. Perrone, Robert Kevin

Asiamies/Ombud: Kolster

ngsipnan pimitys/Uppfinningens bendmning: Doksorubisiinihydroklori-
din ei-vesiliuoksia. Icke-vattenlésningar av doxorubicinhydroklorin.

(57) Tiivistelmd

Keksint8 koskee menetelmd# doksorubisiini~HCl:n stabiilien, i
konsentroitujen ei-vesiliuosten valmistamiseksi, jotka sisdltd-,
vit noin 5-10 mg/ml doksorubisiini-HCl:a, noin 0,1-2 mg/ml an- )
tioksidanttia, joka on natriumformaldehydibisulfiitti, tert- -
butyylihydrokinoni tai o{-tokoferoli (vitamiini E), sitruuna-:'
happoa m¥4r3#n, joka tarvitaan pH:n silitimiseksi alueelle 3-5,
liuotinviliaineessa, jona on propyleeniglykoli, 1,2-dihydroksi=

butaani tai 1,3-dihydroksipropaani tai t#llaisen ei-vesilivotti~
men ja veden seos, jossa on enint#¥n 10 tilavuus-% vettd. Lius-
ten hyviksytt8vi varastointiaika on huoneen lémpdtilassa pitempi
kuin 18 kuukautta ja ne voidaan laimentaa vedell® tai muilla
ruoansulatuskanavan ulkopuoliseen k3ytt88n soveltuvilla vesive-
hikkeleill¥ ruoansulatuskanavan ulkopuolisesti annettaviksi.

(57) Sammandrag

Uppfinningen avser ett fdrfarande f&r framstdllning av stabila,
koncentrerade, icke-vattenhaltiga 1l8sningar av doxorubicin-RHC1,
vilka innehdller doxorubicin-HCl, citronsyra och ett antioxida-
tionsmedel, vilket valts bland natriumformaldehyd-bisulfit,
tert.-butylhydrokinon och ©(~tokoferol (vitamin E)} i ett l1¥snings-
medel som bestdr av propylenglykol, 1,2-dihydroxibutan eller
1,3-dihydroxipropan, eller blandningar av dylika vattenfria
18sningsmedel med vatten. LYsningarna har en godtagbar lagrings-
tid som &verstiger 18 mi3nader vid rumstemperature och de kan
utspidas med vatten eller andra vattenhaltiga parenterala
bidrare f6r parenteral administration.
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