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non-ionic detergent is selected fromthe group consisting of polysorbate 20
and pol ysor bat ea ffdid fharmaddlticaPcdmpgesliicth db leRIMT2 e/detbin @@l non-inip alsleigeiis Sdlecl dioim tHe
wher ei n t he pH gaduptereistingaptl palysobatp 6 aridi polysartmtei 80. t he range of 4.5 to 5.5. 11.
A liquid pharmaceutical conposition of claim2 wherein the pH of the liquid
conposi ti en 1% Aliquid phadmedeuticalCcomBdsitiorP of claink 2 gyberein thia aH whthe liduidccempesitiop isgn the cange
of claim2 whi h4b® &herile. 13. A liquid pharmaceutical conposition of '
claim2 which is isotonic to blood. 40 14. A |iquid pharnaceutical
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serum albumin in an aqueous state without freezing or lyophilizing for a penod in excess of about four
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16. A liquid pharmacsutical composition suitable for extended storage in a aqueous state, consisting
essentially of an effective amount of non-lyophilized gamma interferon, a buffer capable of maintaining
~ the pH of the liquid composition within the range of 4.0 to 6.0, a stabilizing agent and a non-ionic

50 detergent.

Patentanspriiche

1. Flussige pharmazeutische Zusammensetzung, die zur langfristigen Lagerung in filissigem Zustand
55 geeignet ist und eine wirksame Menge an nicht-lyophilisiertemn gamma-interferon umfagt und menschili-
ches Serumalbumin ausschliet, welche Zusammensetzung nicht eingefroren oder fyophilisiert worden

ist.
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Pat ent anspruche 1. Fllssige pharmazeutische Zusamrensetzung, die zur

l'angfristigen-Lagerung in fllssigem Zustand 55 geei gnet ist und eine

wi rksane Menge an nicht-1yophilisi cFR 8383081 nt erferon unfal st und
menschli- ches Serumal bum n ausschlieft, wel che Zusam*renset zung ni cht
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1, die zur Lagermmepseiayng gisipH-V¥grcvop fiist\\ochen geei gnet ist. 40 15.

Ver fahren zur _Herstell ug&éund Lagerung einer fl Ussigen pharmazeuti schen
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Zusamenset ZUggbr | sBlciRA Risfhimeh8stzuftg Gh Rbweséhnbit Joh MkstiBhere SEHEAAISHMAD inl Wis8drigém
und ei nem ni chistafidbiinG IFRdlen RfoClygstNSields Rk GiRdn. Zofvr@unRade? Bk Giat Ménaten. 1.

Conposi tion pharmacoutique |iquide apte a un stockage prolong6 a |'tat

| i qui de, 46C dBPFigssiga tpharmezegtisehivt Zusdmrednketang, alied ur Gagiristigem Lagsiihg inrwiagafigem Zustand
| yophi | i s6 et gesigpe ist untcimdeeserfiichamans Gioamwivisaenidénge an gichiipapbilisierom Gammaintegerpa s
6t 4 congel de einen Bulipih dérifénitcist, de® ph-Wedodep tifissigenciusgoimensataueg)im Barrich| vor 40 tie 6.0 zu
sui vant | a r ehelterslpipem Blabilisator !qldieinemrmishti@niachefnmmgqﬂebentﬁht-arrpon capabl e de
maintenir le pH de la corrp05|t|on | iquide dans |'intervalle de 4,0 & 6,0,
un st abi%i femendications

1. Composition pharmaceutique liquide apte & un stockage prolongé & I'état liquide, comprenant une
quantité efficace de gamma-interféron non lyophilisé et dépourvue de sérum-albumine humaine,
composition qui n'a pas été congelée ou lyophilisée.

55 :

2. Composition pharmaceutique liquide suivant la revendication 1, qui comprend en outre un tampon
capable de mamtemr le pH de la composition liquide dans Iintervalle de 4,0 & 6,0, un stabilisant et un

T i




d~tergent non ionique. 6 EP 0 386 106 Bl 3. Conposition pharnmaceuti que
| i qui de. sui vant |a revendication 2, g?rbs I6 ﬂg |le le tanpon est un tanmpon a
base d'un-aci de organi que. 4. Conpos ot 3 tacout | gque liquide suivant |la

revendi cation 3, dans laquelle | e tanpon & base d'acide s or gani que
est choi si dﬁ”%olnﬁosﬁifa@b\ﬁﬁné&%éﬁeﬁfqé&é snﬁinNd“reGdn&uEﬁBuea ddu'ib I15debife! 18 @kBon ¢50un tampon
tartr@ye N f Waéedd'dh ackdb oighrdienat e, un oxalate, un lactate et un ac~tate.

5. Conposi t i on pharmacoutique |iquide suivant |a revendication 2, dans

| aquel | e | e &t @dinpsshiamphattdceutiueSidadesuivant Grevenditaitry 3] idans\dquelle da tahfonG base d'acide
Conposi ti an phargasiqueLssi diei dahsle igthepeseonsistant ed @n citexes il suceibate on fartratba urs fumarate, un
| aquel le le sucgmeenaﬂeommkalmluylaytatedtmepéthtque est choisi dans | e group.
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poi ds, sur a BHEZ®HEOh 5 conposition. 20 0 . Conmposition pharmaceuti que
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12. gpnposition pharnmaceutique |iquids sui vant I a revendi cation 2, qui

est setri | e. 9.3@ompositibd padcbutigud IAias SINGMUS telishBicttion] 2] dhs Ritiielididéleyent non ionique
revendi cati on st cheidi daidille groupb Qorisigtdrt evi ileSpolysarbaie Z0Lbt BB sortlate 80CONPOSI L1 ON

phar maceuti que |iquids suivant |a revendication 1, apte a un stockage
pendant pl us10d€onipasitiors phrernacediqueluidd suivantda teerdization pdantitei phhest tomheis slersdk plgge
d' une conposi t ideASPI%K maceuti que |iquids, conprenant |a preparation d' une
gquantit* efficace de ganma-interfdron non Iyophilis6, et |e stockage de
cet t e conposT iGempasition phatmaceyiquediguide-sulypnt iel revendistiontR, lenk leH et dgalMe B0 aqueux,
sans congelatlon ou |yophilisa- tion, pendant un tenps supdrieur a environ
quatre noi s. 124FomeesitienhpHaBRACIRHe "B‘H%?r%ﬁ'é!i‘t’?‘ﬁ&‘?éc"‘?"?“cﬁ.lﬂ‘dgs‘éﬁf"é & un st oc kage
prol ong6 & 1 etat aﬁue X, consistant essentiel- |enent en une v%_ant

efficace de b’ar?ﬁﬁ‘?cfs PUaHS fayide osb'Pﬁ"]t [agevendication 2. Al st sgioaifyeaiShsvis. ﬁ‘ﬂ’%nl r

le pH de la go ude'gq(j I\AO st abj n
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16. Procédé de préparation et de stockage d'une composition pharmaceutique liquide, comprenant la
préparation d'une quantité efficace de gamma-interféron non lyophilisé, et le stockage de cette
. composition en I'absence de sérum-albumine humaine, 3 I'état aqueux, sans congélation ou lyophilisa-
g/ tion, pendant un temps supérieur 4 environ quatre mois.

16. Composition pharmaceutique liquide apte & un stockage prolongé 2 I'état aqueux, consistant essentiel-
lement en une quantité efficace de gamma-interféron non lyophilisé, un tampon capable de maintenir le
pH de la composition liquide dans la plage de 4,0 & 8,0, un stabilisant et un détergent non ionique.
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