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Fremgangsméade til fremstilling af doserings-
enheder af cis—platin(IT)diamindichlorid

SRIEENDRAS 4243-83

Ved fremgangsmdden fremstilles sterile og stabile do-
seringsheder pd 10-50 mg "cisplatin", dvs. cis-platin(II)diamin-
dichlorid, der benyttes til antitumor-kemoterapi, ved frysetgr-
ringsteknik i industriel milestok i let rekonstituerbar prapa-
ratform, isar til intraven¢s og parenteral indgivelse ved for-
tynding med sterilt vand..

Ved fremgangsmdden forg¢gges koncentrationen af cispla-
tin til 1,2-2 mg/ml, idet der anvendes vandigt alkcholisk bare-
medium, og pH justeres til 3,2-4, Herved reduceres voluminet
til frysetgrring med ca. 20%, det eutektiske omride sankes, og
antallet af brud pd hatteglas under frysetgrringstrinnet sankes
fra 10-30% til 0%, selv ved store doser p3 op til 50 mg aktivt
stof, sd fremgangsmi3den kan udgves industrielt uden fare for
krydsforurening og med besparelser pd 20-40% i t@rringstid. De
frysetgrrede produkters rekonstitueringstid sa@nkes ved en normal
koncentration pd 1 mg/ml fra 3 til 1 minut, hvilket er antageligt
for hospitalspraksis.
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