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REIVINDICACIONES

1. Una formulacion Tfarmacéutica Iliquida estable, que
contiene:
(A) infliximab;
(B) un tensioactivo que comprende éster de acido graso de
sorbitan polioxietilenado, éter alquilico de
polioxietileno, éter alquilfenilico de polioxietileno,
copolimeros de polioxietileno-polioxipropileno, dodecil
sulfato sodico, o una mezcla de dos o mas de ellos;
(C) un azucar o su derivado; en donde el azucar o su
derivado (C) comprende sorbitol, manitol, trehalosa,
sacarosa o una mezcla de dos o mas de ellos, y
(D) un tampén que comprende acetato o histidina,

en donde la formulacion esta libre de NaCl.

2. La formulacion farmacéutica Iliquida estable de la
reivindicacién 1, en la que el infliximab (A) esta contenido a

una concentracion de 10 a 200 mg/ml.

3. La Tformulacion Tfarmacéutica Iliquida estable de las
reivindicaciones 1 y 2, en la que el tensioactivo (B) comprende

polisorbato, poloxamero, o una mezcla de los mismos.

4. La Tformulacion Tfarmacéutica [Iiquida estable de las
reivindicaciones 1 a 3, en la que el tensioactivo (B) comprende
polisorbato 20, polisorbato 40, polisorbato 60, polisorbato

80, o una mezcla de dos o mas de los mismos.

5. La formulacién TfTarmacéutica Iliquida estable de las

reivindicaciones 1 a 4, en la que el tensioactivo (B) comprende
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polisorbato 80.

6. La formulacion Tfarmacéutica [Iiquida estable de las
reivindicaciones 1 a 5, en la que el tensioactivo (B) esta

contenido a una concentracion de un 0,02 a un 0,1 % (p/v).

7. La formulacion Tfarmacéutica [Iiquida estable de las
reivindicaciones 1 a 6, en la que el azucar o su derivado (C)

estd contenido a una concentracién de un 1 a un 10 % (p/Vv).

8. La Tformulacion Tfarmacéutica [liquida estable de las
reivindicaciones 1 a 7, en la que el tampon (D) comprende

acetato.

9. La formulacion TfTarmacéutica Iliquida estable de las
reivindicaciones 1 a 8, en la que el tampén (D) tiene una

concentracién de 1 a 50 mM.

10. La formulacion farmacéutica Iiquida estable de las

reivindicaciones 1 a 9, que tiene un pH de 4,0 a 5,5.

11. La formulacion fTarmacéutica Iiquida estable de las
reivindicaciones 1 a 10, en la que la formulacion esta ademas
libre de &cido aspartico, lisina, arginina, o mezclas de los

miISmos.

12. La formulacién farmacéutica Iiquida estable de las
reivindicaciones 1 a 11, en la que la formulacién ademds esta
libre de KCI, NaF, KBr, NaBr, Na,SO,, NaSCN, K,SO,, o mezclas

de los mismos.
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13. La formulacion farmacéutica Iiquida estable de las

reivindicaciones 1 a 12, que estd ademas libre de un agente

quelante.

14. Una formulacion farmacéutica Iliquida estable, que
comprende:

(A) de 90 a 145 mg/ml de infliximab;

(B) de un 0,02 a un 0,1 % (p/v) de un tensioactivo que
comprende éster de acido graso de sorbitan polioxietilenado,
éter alquilico de polioxietileno, éter alquilfenilico de
polioxietileno, copolimeros de polioxietileno-
polioxipropileno, dodecil sulfato sodico, o una mezcla de dos
o mas de ellos;

(C) de un 1 a un 10 % (p/v) de un azucar o su derivado,
en donde el azucar o su derivado (C) comprende sorbitol,
manitol, trehalosa, sacarosa o una mezcla de dos o mas de
ellos; y

(D) de 1 a 50 mM de un tampdén que comprende acetato o
histidina,

en donde la formulacion esta libre de NaCl.

15. La formulacion farmacéutica Iiquida estable de una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 14, que es para

administracién subcutanea.

16. La formulacion farmacéutica Iiquida estable de una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 15, que no se somete a
una etapa de reconstitucién, una etapa de dilucién, o ambas,

antes de su uso.

17. Una jeringa precargada Ilenada con la formulacioén
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farmacéutica Iiquida estable de

reivindicaciones 1 a 16.

18. Un auto-inyector que incluye

precargada de la reivindicacion 17.

una

en el

cualquiera de |las

mismo

la jeringa



