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Patentkrav

1. Fremgangsmate for & tilveiebringe den sgmlgse kapselen omfattende et skall
dannet av en skallsammensetning omfattende gelatin og et plastifiseringsmiddel,
som ikke omfatter grenseflatespenningsmodifikator valgt i gruppen av fosfolipid,
fett, oljer, surfaktant, polart organisk Igsemiddel og et gelatineringsmiddel valgt i
gruppen av polare organiske lgsemidler og polysakkarider, og et kapselinnhold
som ikke omfatter grenseflatespenningsmodifikator valgt i gruppen av fosfolipid,
fett, oljer, surfaktant, polart organisk Igsemiddel og et gelatineringsmiddel valgt i
gruppen av polare organiske lgsemidler og polysakkarider ved en drdpe-i-olje-
fremgangsmate, hvori temperaturene til "kapselinnholdet som ikke omfatter
grenseflatespenningsmodifikator og gelatineringsmiddel”, der den "vandige
skallsammensetningsopplgsningen dannet av en skallsammensetning omfattende
gelatin og et plastifiseringsmiddel, som ikke omfatter en
grenseflatespenningsmodifikator og et gelatineringsmiddel" og "baerevaesken" er
hver regulert neer flere dyser av en anordning anvendt for drape-i-olje-

fremgangsmaten.

2. Fremstillingsfremgangsmaten ifglge krav 1, hvori temperaturen til
"kapselinnholdet som ikke omfatter grenseflatespenningsmodifikator og
gelatineringsmiddel", er regulert til en verdi satt til £ 2 °C innenfor omradet
5 °C - 25°C, eller temperaturen til "vandige skallsammensetningsopplgsningen
dannet av en skallsammensetning omfattende gelatin og et plastifiseringsmiddel,
som ikke omfatter grenseflatespenningsmodifikator og gelatineringsmiddel" er
regulert til en verdi satt til + 2 °C innenfor omrddet 50 °C - 80 °C, eller
temperaturen til "baerefluidet" er regulert til en verdi satt til £ 1 °C innenfor
omradet 1 °C - 15 °C, eller en forskjell mellom temperaturen til "kapselinnholdet
som ikke omfatter grenseflatespenningsmodifikator og gelatineringsmiddel", og
temperaturen til den "vandige skallsammensetningsopplgsningen dannet av en
skallsammensetning omfattende gelatin og et plastifiseringsmiddel, som ikke
omfatter en grenseflatespenningsmodifikator og et gelatineringsmiddel”, er ikke
mindre enn 25 °C og ikke mer enn 75 °C, eller en forskjell mellom temperaturen
tii  den "vandige skallsammensetningsopplgsningen dannet av en
skallsammensetning omfattende gelatin og et plastifiseringsmiddel, som ikke
omfatter  grenseflatespenningsmodifikator og gelatineringsmiddel”, og

temperaturen til "baerefluidet" er ikke mindre enn 35 °C og ikke mer enn 79 °C.
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3. Fremstillingsfremgangsmaten ifslge krav 1, hvori kapselinnholdet er en
farmasgytisk aktiv ingredienssammensetning, eventuelt omfatter den
farmasgytisk aktive ingredienssammensetningen w3-fettsyrealkylester, eventuelt
omfatter den farmasgytisk aktive ingrediensen sammensetning 3-

fettsyrealkylester med en andel pa ikke mindre enn 90 % vekt/volum.

4. Fremstillingsfremgangsmaten ifglge krav 3, hvori den farmasgytisk aktive
ingredienssammensetningen  omfatter  EPA-etylester (eikosapentaensyre-
etylester) og DHA-etylester (dokosaheksaensyre-etylester) i et totalt forhold av
begge bestanddeler pd ikke mindre enn 80 % vekt/volum eller omfatter ikke
mindre enn 40 % vekt/volum EPA-etylester og ikke mindre enn 34 % vekt/volum
DHA-etylester, eventuelt omfatter den farmasgytisk aktive
ingredienssammensetningen OMEGA-3-SYRE-ETYLESTERE 90 Den europeiske

farmakopé.

5. Sgmlgs kapsel omfattende et skall dannet av en skallsammensetning
omfattende gelatin og et plastifiseringsmiddel, som ikke omfatter
grenseflatespenningsmodifikator valgt i gruppen av fosfolipid, fett, oljer,
surfaktant, polart organisk Igsemiddel og et gelatineringsmiddel valgt i gruppen
av polare organiske lgsemidler og polysakkarider, hvori skallet har en minimums-
/maksimumstykkelsesforhold pd ikke mindre enn 0,6, hvori diameteren til et gye
til skallet etter kapsling og f@r tgrking er 1/2 av den gjennomsnittlig tykkelsen til

skallene eller lavere.

6. Den sgmligse kapselen ifglge krav 5, hvori skallet ikke har gye.

7. Den sgmlgse kapselen ifglge krav 5, som ikke omfatter en
grenseflatespenningsmodifikator valgt i gruppen av fosfolipid, fett, oljer,
surfaktant, polart organisk lgsemiddel og et gelatineringsmiddel valgt i gruppen
av polare organiske Igsemidler og polysakkarider, hvori skallet etter kapsling og
fgr torking ikke har gye med en diameter som overstiger 1/2 av skallenes

gjennomsnittlige tykkelse.

8. Den sgmligse kapselen ifglge krav 5, som omfatter et kapselinnhold som ikke
har grenseflatespenningsmodifikaor valgt i gruppen av fosfolipid, fett, oljer,
surfaktanter, polare organiske lgsemidler og et gelatineringsmiddel valgt i gruppen

av polare organiske Igsemidler og polysakkarider.
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9. Den sgmigse kapselen ifglge krav 5, hvori kapselen omfatter et skall og et
kapselinnhold, hvori kapselinnholdet er en farmasgytisk sammensetning av aktive
ingredienser, eventuelt omfatter den farmasgytiske sammensetningen av aktive
ingredienser w3-fettsyrealkylester, eventuelt omfatter den farmasgytiske
sammensetningen av aktive ingredienser w3-fettsyrealkylester i en andel pa ikke

mindre enn 90 % vekt/volum.

10. Den sgmlgse kapselen ifglge krav 9, hvori den farmasgytiske
sammensetningen av aktive ingredienser omfatter EPA-etylester
(eikosapentaensyre-etylester) og DHA-etylester (dokosaheksaensyre-etylester)
med et totalt forhold av begge bestanddelene pd ikke mindre enn 80 %
vekt/volum eller omfatter ikke mindre enn 40 % vekt/volum EPA-etylester og ikke
mindre enn 34 % vekt/volum DHA-etylester, eventuelt omfatter den
farmasgytiske sammensetningen av aktive ingredienser OMEGA-3-SYRE-
ETYLESTERE 90 i Den europeiske farmakopé.
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