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Zusammenfassung:

Ein Stoffgernisch enthaltend wenigstens ein Glucokortikold und wenigstens eine N-
Chlorverbindung und/oder wenigstens eine O-Chlorverbindung sowie ein Arzneimittel
enthaltend ein solches Stoffgemisch sowie die Verwendung und Herstellung eines
solchen Arzneimittels zur topischen Behandiung von Entziindungen.
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Die Erfindung betrifft ein Stoffgemisch enthaltend wenigstens ein Glucokortikoid und
wenigstens eine N-Chlerverbindung und/oder wenigstens eine O-Chlorverbindung, ein
Arzneimittel enthaltend dieses Stoffgemisch sowie die Verwendung dieses Arzneimittels zur
topischen Behandiung von Entzindungen, insbesondere von akuten Entzandungen.

Abhéngig vom Verlauf einer entziindlichen Erkrankung wéhit der behandelnde Arzt
unterschiedliche Behandlungsformen zur Therapie der Erkrankung. FUr chronische und
Langzeitentzindungen ist beispielsweise der Einsatz von Glucokortikoiden, oder so
genannten Kortisonpréparaten, Gblich, da Kortisonpraparate gute entziindungshemmende
Eigenschaften aufweisen.

Die Behandlung von akuten entzindlichen Erkrankungen mit Kortisonpréparaten wird
vermieden, da Glucokortikoide in hohen Dosen unerwlinschte Nebenwirkungen zeigen.
Beispielsweise wirken Glucokortikoide leicht immunsuppressiv, was Sekundérinfekinen oder
Erkrankungen begunstigt. Dariber hinaus beinhalten Glucokortikoide, insbesondere soiche
zur topischen Behandlung, Konservierungsmittel bzw. Desinfektionsmittel wie 2.B.
Benzalkoniumchlorid, welche ebenfalls sehr starke Nebenwirkungen aufweisen,
insbesondere sind sie =zilientoxisch, haufig verursachen sie auch  eine toxische
Kontaktdermatitis.

Zur Behandlung von akuten Entzindungen, beispielsweise von akuten bakteriellen
Entzlndungen, werden meist Antibiotika eingesetzt, die durch ihre bakterizide oder
bakteriostatische Wirkung Bakterien abtsten oder im Metabolismus hemmen. Beispielsweise
wird beinahe jede akute Mittelohrentziindung grundsétziich mit Antibiotika behandelt, auch
wenn die Entzindung urspringlich von Viren ausgelést wurde, weil sich am
Entzindungsherd Bakterien ansiedeln. Nachteilig an einer solchen Behandlung ist, dass ein
Antibiotikum keine entztndungshemmende Eigenschaft hat und dass es hiufig zu negativen
Begleiterkrankungen kommt, beispielsweise zu einem Pilzbefall.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist daher die Entwicklung eines Stoffgemisches zur
Erstellung eines Arzneimittels zur verbesserten topischen Behandlung von entzindlichen

Erkrankungen, insbesondere fur die Behandiung von akuten entztndlichen Erkrankungen im
Gehbérgang, mit geringeren Nebenwirkungen.

57089-38/am
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ErfindungsgemaB wird dies durch die Verwendung eines Stoffgemisches enthaltend
wenigstens ein Glucokertikoid und wenigstens eine N-Chlorverbindung und/oder wenigstens
eine O-Chlorverbindung erreicht.

Die Verwendung eines solchen Stoffgemisches hat insbesondere den Vorteil, dass aufgrund
der oxidativen Wirkung der N-Chlorverbindung und/oder O-Chlorverbindung der Einsatz von
Desinfektionsmitteln wie z.B. Benzalkoniumchlorid vermieden wird, welche héufig selbst
entzlndliche Erkrankungen hervorrufen kdnnen. Glucokertikoide erfordern die Zugabe eines
in der Regel leicht toxisch wirkenden Desinfektions- bzw. Konservierungsmittels, damit das
Glucokortikoid in seiner galenischen Form stabil bleibt. Ein Vorteil der Erfindung liegt 2.B.
darin, dass durch die erfindungsgeméfie Wirkstoffkombination die glnstigen Eigenschaften
des Glucokortikoids (2.B. entzindungshemmende) ohne Zusatz von toxischen Zusatzstoffen
voll zur Wirkung kommen da der/die Kombinationswirkstoff(e) selbst desinfizierend
wirkt/wirken, bei gleichzeitiger Verringerung der Gefahr einer Sekundarinfektion aufgrund der
Wirkungen der N-Chlorverbindung und/oder der O-Chlorverbindung.

Dartiber hinaus bietet sich ein erfindungsgeméaRes Stoffgemisch auch zur Behandlung von
einer vorliegenden Mehrfachinfektion (z.B. virale Infektion und bakterielle Infektion) an,
welche sich aufgrund der Schwiichung des Immunsystems durch die Primérinfektion héufig
bereits vor Behandlungsbeginn ausbilden.

Ein weiterer erfindungsgeméfer Vorteil eines soichen Stoffgemisches besteht auch darin,
dass Verbindungskiassen vom Typ der N-Chiorverbindungen und/oder O-Chlorverbindungen
selbst noch zusatzlich bakterizide, fungizide, viruzide und/oder vermizide Wirkung haben
aufgrund der oxidativen Eigenschaften dieser Verbindungstypen. Als Glucokortikoide bzw.
Kortisonpraparat bieten sich einerseits natirliche Glucokortikoide (2.B. Kortisol, Kortison,
etc.) und andererseits synthetische oder semi-synthetische Glucokortikoide (z.B. Prednison,
Prednisolon, Betametoson, etc.) an. Die Wah! des Glucokortikoids ist naturlich nicht auf die
genannten Beispiele beschrankt sondem umfasst natarlich andere dem Fachmann bekannte
Glucokortikoide mit entzindungshemmenden Eigenschaften.

Als N-Chlorverbindung bieten sich N-Chlorderivate von Aminen und Amiden an,
insbesondere  erweisen sich N-Chloraminosduren, Chloramin-T  (N-Chlor-4-toluol-
sulfonsaureamid-Natrium),  Chioramin-B  (N-Chlor-4-benzol-sulfonsaureamid-Natrium),
Chlorisocyanursdure, Dichlorhydantoin als gUnstig, wobei als N-Chloraminosauren
typischerweise Carbonsauren, Sulfonsduren und Phosphonsduren aber auch andere

17/01 '05 MO 10:01 ([SE/EM NR 7561]
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Séuretypen Verwendung finden. Als besonders gunstig hat sich der Einsatz von N-
Chlortaurin erwiesen. N-Chlortaurin ist eine wasseridsliche N-Chloraminoséure, im
Speziellen eine N-Chloraminosulfonsaure mit der Formel CIHN-CH,-CH,-SO3H, wobei aber
auch die deprotonierte Sidure und insbesondere Salze, beispielsweise Alkali- oder
Erdalkalisalze, wie das Natriumsalz oder das Calciumsalz, unter den Begriff N-Chiértaurin
Zusammengefasst werden und als soiche auch erfindungsgemé&Ren Einsatz finden. Unter N-
Chlortaurin werden im welteren Verlauf daher sowoh! die freie S#ure als auch das
Séureanion sowie sdmtliche Saize von N-Chlortaurin zusammengefasst. Beispiele for
entsprechende Alkaliverbindungen von N-Chlortautin werden in der DE 4041 703 C2
beschrieben. N-Chlortaurin ist eine von stimulierten menschlichen Granulozyten und
Monozyten im Rahmen einer Infektabwehr ausgeschitiete Substanz, die antibiotische
(bakterizide), fungizide, viruzide und vermizide Eigenschaften aufweist.

Als O-Chlorverbindung kommen beispielsweise Hypochlorige S&ure und von der
Hypochlorigen Séure abgeleitete Verbindungen in Frage, beispielsweise Alkalisalze und
Erdalkalisalze von hypochioriger Séure, insbesondere NaOCI, Ca(OCl),.

Es ist erfindungsgemaR vorgesehen, dass das Stoffgemisch 5-50 % Giukokortikoid (alle
Prozentangaben sind Gewichtsprozent), 0-90 % N-Chlorverbindung und 0-90 % O-
Chlorverbindung enthélt. Gunstig ist es, wenn das Gemisch 20-40 % Glukokortlkaid und 50-
75 % N-Chlorverbindung und 0-50 % O-Chlorverbindung enthilt. Als besonders giinstig hat
sich eine Zusammensetzung von 30-35 % Glukokortikoid und 65-70 % N-Chlorverbindung
und 0-5 % O-Chiorverbindung erwiesen. In einem Ausfihrungsbeispiel wurde ein Mischung
von etwa 1/3 Prednisolon und etwa 2/3 N-Chiortaurin verwendet, welche hervorragende
erfindungsgemafie Eigenschaften aufweist, '

Sowohl fiir die N-Chlorverbindung als auch fiir die O-Chlorverbindung ist entscheidend, dass
es eine nicht-toxische, oxidierend wirkende Substanz ist. Daher kammen auch andere
Verbindungen dieser Verbindungstypen in Frage.

Gunstig ist es, das erfindungsgeméfe Stoffgemisch als Arzneimittel auszufihren. Besonders
glnstig ist es, das Arzneimittel in einer dem Fachmann bekannten galenischen Form zur
topischen Anwendung auszubilden. insbesondere kommen dafiir beispielsweise wissrige
Darreichungsformen zur topischen Anwendung in Frage, beispielsweise in der Form von
Lésungen oder Suspensionen die als Tropfen appliziert werden. GUnstigerweise betragt die
Konzentration etwa 0-10 % Glucokortikoid, 0-10 % N-Chiorverbindung und 0-10% an O-

17/01 '05 MO 10:01 [SE/EM NR 7561}
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Chlorverbindung. Besonders ginstig erweist sich eine Konzentration von 0,5-1 % an
Glucokoertikoid, von 0-1 % an N-Chiorverbindung und von 0-1 % an O-Chlorverbindung.

L4

Alternativ ist das Arzneimittel in der galenischen Form einer Salbe (wasserfreie Mischung),
einer Creme (H;O in Ol baw. Ol in H,O Mischung), einer Emulsion, einem Gel (einer
Flussigkeit, in der der Wirkstoff geldst ist und mit einem Gel-Bildner versetzt ist), einer Paste
oder einem transdermalen therapeutischen System (z.B. ein Wirkstoffhéitiges Pflaster) oder
insbesondere einer Suspension denkbar. Auch eine Verwendung von Streifen, die in eine
Losung, Suspension oder Emulsion getrinkt wurden, in an sich bekannter Weise, bietet sich
zur topischen Behandlung an. Beispielsweise kann ein in eine erfindungsgeméfe
Suspension getrankter Streifen den Gehérgang eines Patienten eingebracht werden, der an
einer Entziindung des Gehérganges leidet.

Selbstversténdlich ist bei sédmtlichen genannten galenischen Arzneimittelformen ein Zusatz
an Hilfsmittel, Stabilisatoren, Desinfektionsmittein, etc. — wie bei solchen Arzneimittelformen
an sich Gblich - im Rahmen der Erfindung vorgesehen. Uberhaupt Ist es denkbar, da
Glucokortikoide in der Regel gering oder schwer wasserléslich sind, speziell bei wéssrigen
Darreichungsformen noch zusétzliche Lésungsvermittler oder Dispergiermitte! beizumengen,
um das Glucocorticoid besser in der L8sung oder Suspension zu verteilen. Allerdings hat es
sich bei der praktischen Anwendung gezeigt, dass ein vollstindiges Vermengen in der
wéssrigen Phase zur erfolgreichen Behandlung nicht notwendigerweise erforderlich ist. Auch
mehrphasige Systeme weisen die selben glnstigen therapeutischen Eigenschaften auf.

Derartige Arzneimittel bieten sich zur Behandiung von topischen Entzindungen,
insbesondere zur Behandlung von akuten topischen Entziindungen an. Beispielswelse hat
sich die Verwendung eines solchen Arzneimittels bei der Behandlung von Entzlindungen des
Gehorganges als besonders glinstig erwiesen.

Die Anwendung einer erfindungsgeméfien Rezeptur wird anhand von drel Fallbeisplelen
gezeigt.

An der Hals-Nasen-Ohren-Klinik in Innsbruck wurden Patienten mit einem N-Chlortaurin-
Glucokortikoid-Gemisch (1 % N-Chlortaurin-Natrium, 0,5 % Prednisolon in destilliertem
Wasser) lokal behandelt. Die Patienten litten an einer therapieresistenten ofitis externa
(Gehérgangsentziindung), an einer ofitis media (Entzlndung des Mittelohres) mit einer
Perforation des Trommelfells (Paukenr&hrchen) oder an einem Cholesteatom mit

17/01 '05 MO 10:01 ([SE/EM NR 7561]
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Trommelfellperforation. Die Therapie erfolgte durch lokale Spiiung des Gehdrganges bzw.
beim Vorliegen einer Trommelfellperforation durch Spiilungen des Mittelohres ebenfalls tiber
den Zulleren Gehérgang.

Fall 1

A3-jéhriger Patient, leidet seit 18 Tagen an einer otitis externa. Er wird wahrend dieser Zeit
lokal mit Otosporinohrentropfen behandelt. Unter dieser Therapie kam es zu keiner
Besserung der Beschwerden. AnschlieSend wird der Patient fur einen Tag mit N-Chlortaurin-
Prednisolon-getrankien Strefen und anschlieBend mit N-Chlortaurin-Prednisolon-
Ohrentropfen behandelt. Nach 3 Tagen ist seine beidseitige Gehérgangsentzindung
abgeklungen.

Fall 2;

31-jdhriger Patient, leidet an einer Perforation des Trommelfells. Dadurch beginstigt kommt
es zu einer Entzlindung des Mittelohres und des duReren Gehdrganges, Der Patient wird mit
Ciproxinohrentropfen lokal und Clavamox (2x 1 Gramm taglich) therapiert. Unter dieser
Therapie kommt es nach 4 Tagen zu einem zusatzlichen Pilzbefall des Gehérganges und
des Mittelohres. Die Therapie wird auf eine lokale Therapie mit N-Chlortaurin-Prednisolon
umgestelit. Nach 4 Tagen ist sowohl das Mittelohr als auch der Gehérgang entzindungsfrei
und das Trommelfell kann operativ verschiossen werden. '

Fall 3:

23-jahriger leidet an einem Cholesteatom mit Trommelfeliperforation rechts. Durch das
Cholesteatom kommt es zu einer dauerhaften Entziindung des &uReren Gehdrganges mit
permanenter eitriger Otorhoe. Unter der Therapie mit N-Chlortaurin-Prednisolon-
Ohrentropfen bleibt der Gehérgang bis zur Operation entzondungsfrei und trocken.

Das erfindungsgemé&Re Kombinationspraparat weist also ausgezeichnete Eigenschaften bei
der Behandlung von Entzindungen des Gehtrganges auf. Aufgrund der geringen
verabreichten Dosis an Glucokortikoid ergaben sich fur den Patienten keine fur
Glucokortikoide  typische  Nebenwirkunge (2.B. Muskelatrophie, Osteoporose,
Blutzuckererhéhung, Hautatrophie, Vollmondgesicht, Probleme mit der Augenlinse,
Wachstumsstérungen und Immunschwache). Ein Hauptvorteil der Erfindung liegen darin,
dass kein Konservierungs- bzw. Desinfektionsmittel wie Benzalkoniumchiorid verwendet
werden muss, da diese Konservierungs- bzw. Desinfektionsmittel haufig starke
Nebenwirkungen aufweisen. Daruberhinaus erweist sich N-Chiortaurin aufgrund seiner

17/01 '05 MO 10:01 [SE/EM NR 75611
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antibiotischen Wirkung als ideale Kombination zum entzindungshemmenden Glucokortikeid.
Es bilden sich keine Resistenzen gegen N-Chlertaurin, da es eine kérpereigene Substanz ist
und es ist daher auch sehr gut vertréglich. Aufgrund der oxidativen Wirkungen wird kein
weiteres Konservierungsmitte| benstigt.

Auch die Anwendung anderer lokal therapierbarer Entziindungen bietet sich mit diesem
Kombinationspraparat an, sofern das Therapeutikum in ausreichender Menge ohne
systemische Applikation an den Entziindungsort gebracht werden kann.

Die gunstige Wirkung des Kombinationspréparates wurde anhand  der
Regenerationsfahigkeit von menschlichen Flimmerzellen gezeigt. Im Vergleich dazu wurde
die stark schidigende Wirkung von Konservierungsmitteln (anhand  von
Benzalkuniumchlorid, BAC) das in herkémmlichen Kortisonprdparaten Einsatz: findet, auf
menschliche Flimmerzelien verglichen. Die Flimmerfrequenz wurde mittels einer
photometrischen Methode in an sich bekannter Weise bestimmt. Lésungen and
Fluticasonpropionat und gemischte Lésungen von Fliuticasonpropionat mit N-Chlortaurin-
Natrium (NCT) wurden gemaR folgender Tabelle erstelit:

Lésung: NCT Fluticasonpropionat:
A - 0,5 mg/mi
B - 0.05 mg/mi
C 10 mg/m! 0,5 mg/mi

Schleimhautzellen wurden zuerst fur 20 Minuten mit einer isotonischen NaCi Losung
inkubiert (Zeitpunkt 1), anschlieRend fr 20 Minuten mit den Lésungen A, B bzw. C inkubiert
(Zeitpunkt I1) und anschlieRend fur weitere 20 Minuten in einer isotonischen Lésung inkubiert
(Zeitpunkt II}). Parallel dazu wurden epithele Schleimhautzellen im Vergleich mit BAC-
Lésungen nach dem selben Muster inkubiert (Konzentrationen von 0,04 mg/ml, 0,1 mg/ml,
0,2 mg/ml, 0,5 mg/ml). Die Ergebnisse der Regerationsfahigkeit der Flimmerzellen nach
Behandlung mit den Losungen A, B und C wurden mit den Ergebnissen nach der
Behandlung mit den BAC Lésungen verglichen. Diese Ergebnisse sind in der folgenden
Tabelle zusammengefasst.

17/01 05 MO 10:01 [SE/EM NR 7561]
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Mittelwert in Prozent
Test Losung 20 min NaCl 20 min Test 20 min NaCli
0,8 % (I) Lésung (II) 0.9 % (ll)
C 100 42,2 68,9
A 100 339 68,8
B 100 55,2 735
0,04 mg/ml BAC 100 96,6 100
0,1 mg/mi BAC 100 91,9 93,6
0,2 mg/mi BAC 100 83,6 19,4
0,5 mg/ml BAC 100 0 0

Wie man aus der Tabelle erkennen kann, erholen sich Flimmerzellen nach einer Behandiung
sogar mit einer 1 % N-Chlortaurin mit Fluticasonpropionat Lésung (Test Losung C) nach 20
Minuten wieder deutlich, wihrend nach einer Behandlung mit mehr als 0,1 mg/mi
Benzylalkuniumchlorid (0,1 %) die Flimmerzellen dauerhaft geschidigt bleiben und keine
Regeneration mehr stattfindet.

Innsbruck, am 17. Januar 2005 Far die Anmelder:

Die Vertreter:
Patentanwilte

17/01 '05 MO 10:01 [SE/EM NR 7561]
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Patentanspriche:

Stofigemisch enthaltend wenigstens ein Glucokortikoid und wenigstens eine N-
Chiorverbindung und/oder wenigstens eine O-Chlorverbindung.

Stoffgemisch nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das Glucokortikoid ein
naturliches, synthetisches oder semi-synthetisches Glucokortikoid ist und
vorzugsweise aus der Gruppe Kortison, Hydrokartison, Prednison oder Pradnisolon
stammt.

Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
N-Chlorverbindung aus der Gruppe der N-Chlorderivate von Aminen oder Amiden
stammt, vorzugsweise aus der Gruppe der N-Chloraminoséureg, Chleramin-T,
Chloramin-B, Chiorisecyanursduren oder Dichlorhydantoin stammt.

Stoffgemisch nach einem der Ansprlche 1 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
N-Chiorverbindung N-Chlortaurin oder ein Salz, vorzugsweise ein Erdalkalisalz von
N-Chlortaurin ist.

Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
O-Chlorverbindung Hypochlorige Séure oder ein Alkali- oder Erdalkalisalz von
Hypochloriger Saure ist, vorzugsweise Natriumhypochiorid oder Calziumhypochlorid.

Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das
Stoffgemisch 5§-50 % Glucokortikoid und 0-90 % N-Chiorverbindung und 0-80 % O-
Chlorverbindung, vorzugsweise 20-40 % Glucokortikoid und 50-75 % N-
Chlorverbindung und 0-80 % O-Chiorverbindung und besonders glnstig 30-35 %
Glucokortikoid und 65-70 % N-Chlorverbindung und 0-5 % O-Chlorverbindung
enthait. '

Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass es
zu etwa 1/3 aus Prednisolon und zu etwa aus 2/3 aus N-Chlortaurin und/oder einem

- Salz von N-Chlortaurin besteht.

Arzneimittel enthaltend ein Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 7.

57088-38/am
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8. Arzneimittel nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das:Arzneimittel in
einer galenischen Form zur topischen Verwendung anwendbar ist.

10. Arzneimittel nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die galenische Form
eine wéssrige Form, vorzugsweise eine Lésung oder Suspension, ist.

11. Arzneimittel nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die wissrige Form
Konzentrationen von 0,1-10 % Glucokortikoid und von 0-10 % N-Chlorverbindung
und von 0-10 % O-Chlorverbindung vorzugsweise aber Konzentrationen von 0,2-
1,5 % Glucokortikoid und von 0-2 % N-Chlorverbindung und ven 0-2 % O-
Chiorverbindung aufweist. '

12. Arzneimittel nach einem der Anspriiche 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
galenische Form eine Salbe, eine Creme, eine Emulsion, ein Gel, eine Paste, eine
Suspension, Tropfen oder ein in Lésung oder Suspension getriankter Streifen ist.

13. Verwendung eines Stoffgemisches nach einem der Anspriiche 1 bis 8 zur Hersteliung
eines Arzneimittels nach einem der Anspriiche 8 bis 12 zur topischen Behandlung
von EntzOndungen.

14. Verwendung nach Anspruch 13 zur Behandlung von akuten Entzindungen.

15. Verwendung nach einem der Anspriche 13 oder 14 zur Behandiung von
Entztindungen des Gehdrganges.

Innsbruck, am 17. Januar 2005 Fir die Anmelder:

Die Vertreter:

Patentanwilte .
r.yr.

b, Ui,
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Patentanspriiche:

1. Stoffgemisch enthaltend wenigstens ein Glucokortikoid und wenigstens eine N-
Chlorverbindung mit oxidativer Wirkung und/oder wenigstens eine O-Chlorverbindung
mit oxidativer Wirkung.

2. Stoffgemisch nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichﬁet, dass das Glucokortikoid ein
natlrliches, synthetisches oder semi-synthetisches Glucokortikoid ist und
vorzugsweise aus der Gruppe Kortison, Hydrokortison, Prednison oder Pradnisolon
stammt.

3. Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die
N-Chlorverbindung aus der Gruppe der N-Chlorderivate von Aminen oder Amiden
stammt, vorzugsweise aus der Gruppe der N-Chloraminosauren, Chloramin-T,
Chloramin-B, Chlorisocyanursauren oder Dichlorhydantoin stammt.

4. Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass die
N-Chlorverbindung N-Chlortaurin oder ein Salz, vorzugsweise ein Erdalkalisalz von
N-Chlortaurin ist.

5. Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
O-Chlorverbindung ein Alkali- oder Erdalkalisalz von Hypochloriger Saure ist,
vorzugsweise Natriumhypochlorid oder Calziumhypochlorid.

6. Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das
Stoffgemisch 5-50 % Glucokortikoid und 0-90 % N-Chlorverbindung und 0-90 % O-
Chlorverbindung, vorzugsweise 20-40 % Glucokortikoid und 50-75 % N-
Chlorverbindung und 0-50 % O-Chlorverbindung und besonders gunstig 30-35 %
Glucokortikoid und 65-70 % N-Chlorverbindung und 0-5 % O-Chlorverbindung
enthalt.

7. Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass es
zu etwa 1/3 aus Prednisolon und zu etwa aus 2/3 aus N-Chiortaurin und/oder einem

Salz von N-Chlortaurin besteht.

8. Arzneimittel enthaltend ein Stoffgemisch nach einem der Anspriiche 1 bis 7.
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9. Arzneimittel nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das Arzneimittel in
einer galenischen Form vorliegt, das derart ausgebildet ist, dass es zur topischen
Verwendung geeignet ist.

10. Arzneimittel nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass die galenische Form
eine wassrige Form, vorzugsweise eine Losung oder Suspension, ist.

11. Arzneimittel nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die wéssrige Form
Konzentrationen von 0,1-10 % Glucokortikoid und von 0-10 % N-Chlorverbindung
und von 0-10 % O-Chlorverbindung vorzugsweise aber Konzentrationen von 0,2-
1,5% Glucokortikoid und von 0-2 % N-Chlorverbindung und von 0-2 % O-
Chlorverbindung aufweist.

12. Arzneimittel nach einem der Anspriiche 9 oder 10, dadurch gekennzeichnet, dass die
galenische Form eine Salbe, eine Creme, eine Emulsion, ein Gel, eine Paste, eine
Suspension, Tropfen oder ein in Losung oder Suspension getrénkter Streifen ist.

13. Verwendung eines Stoffgemisches nach einem der Anspriiche 1 bis 7 zur Herstellung
eines Arzneimittels nach einem der Anspriiche 8 bis 12 zur topischen Behandlung
von Entziindungen.

14. Verwendung nach Anspruch 13 zur Behandlung von akuten Entzindungen.

15. Verwendung nach einem der Anspriche 13 oder 14 zur Behandiung von

Entziindungen des Gehérganges.

Innsbruck, am 13. Janner 2006 Fir die Anmelder:
Die Vertreter:

‘Patentanwailte

I-:ﬁACHGE-:-%EiQHT
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