1. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija, apimanti:

a) bendamustiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską; ir
b) farmaciniu požiūriu priimtiną skystį, apimantį
i) polietileno glikolį ir propileno glikolį; ir
ii) stabilizuojantį antioksidanto kiekį;

minėta stabili bendamustino turinti kompozicija turinti mažiau negu 5 % visų priemaišų, pagal normalizuotą smailės ploto atsako ("PAR") pagrindą, kaip nustatyta didelio efektyvumo skysčių chromatografijoje ("HPLC"), esant bangos ilgiui 223nm, po mažiausiai 15 mėnesių laikymo nuo 5 °C iki 25 °C temperatūroje.

2. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal 1 punktą, kur bendamustino koncentracija yra nuo 20 mg/ml iki 60 mg/ml.

3. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal 2 punktą, kur bendamustino koncentracija yra nuo 25 mg/ml iki 50 mg/ml.

4. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal 1 punktą, kur farmaciniu požiūriu priimtinas skystis apima apie 90 % polietileno glikolio ir apie 10 % propileno glikolio.

5. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal 4 punktą, kur farmaciniu požiūriu priimtinas skystis apima apie 85 % polietileno glikolio ir apie 15 % propileno glikolio.

6. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur antioksidantas yra parinktas iš grupės, suisdedančios iš tioglicerolio, monotioglicerolio, lipoinės rūgšties, propilgalato, metionino, cisteino, metabisulfitų, natrio formaldehido sulfoksilato, fenolio turinčių aromatinių ir alifatinių junginių ir dihidrolipoinės rūgšties.

7. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur stabilizuojantis antioksidanto kiekis yra nuo 2,5 mg/ml iki 35 mg/ml.

8. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal 7 punktą, kur stabilizuojantis antioksidanto kiekis yra nuo 5 mg/ml iki 20 mg/ml.

9. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur minėtas ilgalaikis saugojimas yra mažiausiai 2 metai.

10. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur minėta bendamustino turinti kompozicija turi mažiau nei 3 % visų priemaišų, PAR, nustatytas HPLC esant 223 nm bangos ilgiui, po mažiausiai dvejų metų laikymo nuo 5 °C iki 25 °C temperatūroje.

11. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal 1 punktą, apimanti:

a) bendamustiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską; ir

b) farmaciniu požiūriu priimtiną skystį, apimantį

i) polietileno glikolį ir propileno glikolį; ir

ii) stabilizuojantį tioglicerolio kiekį;

minėta stabili bendamustino turinti kompozicija turinti mažiau negu 5 % visų priemaišų, pagal normalizuotą smailės ploto atsako ("PAR") pagrindą, kaip nustatyta didelio efektyvumo skysčių chromatografijoje ("HPLC"), esant bangos ilgiui 223nm, po mažiausiai 15 mėnesių laikymo nuo 5 °C iki 25 °C temperatūroje.

12. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal 1 punktą, apimanti:

a) bendamustiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, esant maždaug 50 mg/ml koncentracijai;
b) farmaciniu požiūriu priimtiną skystį, apimantį
i) 90 % polietileno glikolio ir 10 % propileno glikolio; ir
ii) tioglicerolį, esant koncentracijai apie 2,5 mg/ml;

minėta stabili bendamustino turinti kompozicija turinti mažiau negu 5 % visų priemaišų, pagal normalizuotą smailės ploto atsako ("PAR") pagrindą, kaip nustatyta didelio efektyvumo skysčių chromatografijoje ("HPLC"), esant bangos ilgiui 223nm, po mažiausiai 15 mėnesių laikymo nuo 5 °C iki 25 °C temperatūroje.

13. Ilgalaikio saugojimo stabili bendamustino turinti kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, skirta naudoti vėžio gydymui žinduoliams.

