REIVINDICACIONES

1. Una composicion farmacéutica liquida, que comprende y preferiblemente
consiste en:

- Cetrorelix o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo,
preferentemente acetato de Cetrorelix,

un agente estabilizante seleccionado entre poloxamero con un peso
molecular promedio de 7.000-12.000 g/mol, alcohol bencilico o una mezcla de los
mismos,

- un agente osmotico, y

- un disolvente farmacéuticamente aceptable que comprende un acido
organico.

2. La composicion farmacéutica liquida segun la reivindicacion 1, en la que
el agente estabilizante es poloxamero 188, preferentemente en una cantidad de 0,5-
10,0 mg/ml, mas preferentemente 1,0-5,0 mg/ml, o alcohol bencilico,
preferentemente en una cantidad de 5,0-20,0 mg/ml, mas preferentemente 7,5-15,0
mg/ml.

3. La composicion farmacéutica liquida segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en la que el agente osmaotico se selecciona del grupo
gue consiste en manitol, glicerol, sorbitol, cloruro de sodio, cloruro de potasio,
dextrosa, sacarosa, trehalosa o una combinacioén de los mismos, preferentemente
D-manitol.

4. La composicion farmacéutica liquida, segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en la que el acido organico es acido acético, acido
lactico, acido glutamico, acido glucénico, acido succinico o una mezcla de los
mismos, preferentemente acido acético, preferentemente comprendido en una
concentracion de 0,05-0,50 mg/ml, méas preferentemente 0,10-0,30 mg/ml (por

ejemplo, 0,1 mg/mL).



5. La composicion farmaceéutica liquida, segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en la que el disolvente farmacéuticamente aceptable es
acido acético acuoso o agua.

6. La composicion farmaceéutica liquida, segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en la que el pH de la composicion farmacéutica es de
4,0 a 6,0, preferentemente de 4,3 a 5,1, y mas preferentemente de 4,5 a 5,0.

7. La composicion farmacéutica liquida, segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en la que la composicion farmacéutica comprende y
preferentemente consiste en acetato de cetrorelix en una concentracion de 0,2 - 0,3
mg/ml de péptido puro de Cetrorelix en su forma de sal de acetato, poloxamero 188
en una concentracion de 1,5 mg/ml, D-manitol en una concentracién de 54,8 mg/ml,
acido acético en una concentracion de 0,1 mg/ml y agua para inyeccion.

8. La composicion farmacéutica liquida segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en la que la composicion farmacéutica comprende y
preferentemente consiste en acetato de Cetrorelix en una concentracion de 0,2 - 0,3
mg/ml de péptido puro de cetrorelix en su forma de sal de acetato, alcohol bencilico
en una concentracion de 10 mg/ml, D-manitol en una concentracion de 37,8 mg/ml,
acido acético en una concentracion de 0,1 mg/ml y agua para inyeccion.

9. La composicion farmacéutica liquida segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, que es una formulacibn de dosis Unica, 0 una
formulacion multidosis que comprende un conservante farmacéuticamente
aceptable en una cantidad eficaz.

10. La composicion farmacéutica liquida segun cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, que se encuentra en forma de disolucion,
preferentemente para administracion parenteral.

11. Una forma farmacéutica de dosificacion que comprende la composicion

farmacéutica liquida segun cualquiera de las reivindicaciones 1-10 en un envase,



como una ampolla o un vial, preferentemente un vial estéril, o un dispositivo de
inyeccion, preferentemente una jeringa precargada o un autoinyector.

12. Una composicion farmacéutica liquida segun cualquiera de las
reivindicaciones 1-10 o una forma farmacéutica segun la reivindicacién 11 para su
uso en la inhibicién de aumentos prematuros de la hormona luteinizante en mujeres
sometidas a estimulacion ovarica controlada o para su uso en la prevencion de la
ovulacion prematura durante la estimulacion ovarica controlada, por ejemplo, para
Su uso en la prevencion de la ovulacion prematura durante la estimulacion ovarica
controlada, seguida de la recuperacién de ovocitos y una técnica de reproduccion
asistida.

13. Un método para preparar una composicion farmacéutica liquida segun
cualquiera de las reivindicaciones 1-10 o una forma de dosificacion farmacéutica
segun la reivindicacion 11, que comprende los pasos de:

a) proporcionar una primera composicion que comprende un agente
estabilizante seleccionado entre poloxamero con un peso molecular promedio de
7.000-12.000 g/mol, alcohol bencilico, o una mezcla de los mismos, y un agente
osmotico, preferentemente D-manitol;

b) proporcionar una segunda composicion que comprenda o consista en
Cetrorelix o una sal farmacéuticamente aceptable del mismo, preferentemente
acetato de Cetrorelix;

c) mezclar la primera composicion del paso a) y la segunda composicion del
paso b) para obtener una composicion liquida; y

d) opcionalmente afiadir un acido organico a la mezcla obtenida en el paso
c),

donde un solvente farmacéuticamente aceptable estd presente en la
primera composicion y/o donde un solvente farmacéuticamente aceptable esta

presente en la segunda composicion.



14. El método de la reivindicacion 13, en el que un disolvente
farmacéuticamente aceptable esta presente en la primera y segunda composicion,
donde el disolvente de la primera y segunda composicion es el mismo o diferente,
preferentemente donde uno de los disolventes es agua para inyeccion y el otro
disolvente es &cido acético acuoso.

15. El método de cualquiera de las reivindicaciones 13-14, que comprende
ademas el paso de ajustar el pH de la composicion liquida obtenida en el paso c) a
un valor predeterminado mediante la adicion de un acido farmacéuticamente
aceptable, preferentemente &cido acético, o una base farmacéuticamente
aceptable, preferentemente hidroxido de sodio, en donde el valor de pH
predeterminado es preferentemente 4,0-6,0, mas preferentemente 4,3-5,1, y

particularmente 4,5-5,0.



