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son dérivé ; et un tampon. La formulation pharmaceutique liquide stable selon la présente
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une excellente stabilité au stockage a long terme basée sur une excellente stabilité dans
des conditions accélérées et des conditions séveéres, et peut étre administrée par voie sous-
cutanée.
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Revendications

1. Formulation pharmaceutique liquide stable, comprenant :

(A) de l'infliximab ;

(B) un tensioactif ;

(C) I'un ou plusieurs choisis dans le groupe constitué par le sorbitol, le mannitol,
le saccharose ou le tréhalose ; et

(D) un tampon comprenant un acétate ou de ['histidine.

2. Formulation pharmaceutique liquide stable selon la revendication 1, l'infliximab (A)
étant contenu a raison d'une concentration de 10 a 200 mg/ml.

3. Formulation pharmaceutique liquide stable selon la revendication 1 ou 2, l'infliximab
(A) étant contenu a raison d'une concentration de 80 a 150 mg/ml.

4. Formulation pharmaceutique liquide stable selon l'une quelconque des
revendications 1 a 3, l'infliximab (A) étant contenu a raison d'une concentration de 90
a 145 mg/mil.

5. Formulation pharmaceutique liquide stable selon l'une quelconque des
revendications 1 a 4, le tensioactif (B) comprenant un polysorbate, un poloxamére ou
un mélange correspondant.

6. Formulation pharmaceutique liquide stable selon l'une quelconque des
revendications 1 a 5, le tensioactif (B) comprenant du polysorbate 20, du polysorbate
40, du polysorbate 60, du polysorbate 80 ou un mélange de deux ou plus de ceux-ci.

7. Formulation pharmaceutique liquide stable selon l'une quelconque des
revendications 1 a 6, le tensioactif (B) comprenant du polysorbate 80.

8. Formulation pharmaceutique liquide stable selon l'une quelconque des
revendications 1 a 7, le tensioactif (B) étant contenu a raison d'une concentration de
0,02 20,1 % (p/v).

9. Formulation pharmaceutique liquide stable selon l'une quelconque des
revendications 1 a 8, le ou les choisis dans le groupe constitué par le sorbitol, le
mannitol, le saccharose ou le tréhalose (C) étant contenus a raison dune
concentration de 1 a2 10 % (p/v).

10. Formulation pharmaceutique liquide stable selon [l'une quelconque des
revendications 1 a 9, le tampon (D) comprenant un acétate.

11. Formulation pharmaceutique liquide stable selon [l'une quelconque des
revendications 1 a 10, le tampon (D) ayant une concentration de 1 a 50 mM.

12. Formulation pharmaceutique liquide stable selon |'une quelconque des
revendications 1 a 11, le tampon (D) ayant une concentration de 5 a 30 mM.
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13. Formulation pharmaceutique liquide stable selon [l'une quelconque des
revendications 1 a 12, qui possede un pH de 4,0 a 5,5.

14. Formulation pharmaceutique liquide stable selon [l'une quelconque des
revendications 1 a 13, la formulation étant exempte de :
(A) acide aspartique, lysine, arginine ou des mélanges correspondants
(B) NaCl, KCI, NaF, KBr, NaBr, Na:SO4, NaSCN, K2SO4 ou des mélanges
correspondants ; ou
(C) un agent chélatant.

15. Formulation pharmaceutique liquide stable selon I'une quelconque des
revendications 1 a 14, qui possede une viscosité de 0,0005 Pas a 0,01 Pas aprés 1
mois de stockage a 40 °C £ 2 °C, ou une viscosité de 0,0005 Pas a 0,005 Pas apres
6 mois de stockage a 5 °C + 3 °C.

16. Formulation pharmaceutique liquide stable selon la revendication 1, comprenant :
(A) 90 a 145 mg/ml d'infliximab ;
(B) 0,02 a 0,1 % (p/v) d'un tensioactif ;
(C) 1 a 10 % (p/v) d'un ou plusieurs choisis dans le groupe constitué par le
sorbitol, le mannitol, le saccharose ou le tréhalose ; et
(D) 1 a 50 mM d'un tampon comprenant un acétate ou de ['histidine.

17. Formulation pharmaceutique liquide stable selon [l'une quelconque des
revendications 1 a 16, qui est pour une administration sous-cutanée.

18. Seringue préremplie remplie avec la formulation pharmaceutique liquide stable
selon l'une quelconque des revendications 1 a 17.

19. Auto-injecteur comprenant la seringue présent préremplie selon la revendication
18 dans celui-ci.
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