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KRAV  

1. Prosess for fremstilling av en doseringsform omfattende: 

a) å tilveiebringe en utsparing ved enten 

i) å tilveiebringe et enhetsproduktark med en utsparing i ønsket form 

og volum som er egnet for å inneholde en oralt oppløsende 5 

doseringsform; eller 

ii) fremstilling av et spiselig ytre parti som har en utsparing i ønsket 

form og volum egnet for å inneholde en oralt oppløsende del av 

doseringsformen 

b) innføring av et flytbart materiale inn i utsparingen, hvilket flytbare 10 

materiale omfatter (i) minst 5 vekt% av minst ett hydratisert salt, (ii) et 

farmasøytisk aktivt middel og (iii) minst ett karbohydrat, hvor nevnte minst 

ett hydratisert salt har en dehydreringstemperatur på fra 20 til 120 ° C; 

c) oppvarming av det flytbare materialet i fordypningen til en temperatur 

over dehydreringstemperaturen for det minst ene hydratiserte salt og i en 15 

tilstrekkelig periode for å få materialet til å smelte inn til et aggregat; og 

d) avkjøling av aggregatet i fordypningen slik at aggregatet størkner i 

doseringsformen, idet doseringsformen omfatter minst 40 vekt% av det 

minst ene karbohydrat. 

2. Prosess ifølge krav 1, hvor enhetsproduktarket er en pakning av blistertypen. 20 

3. Prosess ifølge krav 1, hvor den spiselige ytre del er fremstilt via kompresjon. 

4. Prosess ifølge krav 1, hvor den spiselige ytre del har en ytre hard dropsform 

fremstilt ved en fremgangsmåte valgt fra gruppen bestående av uniplast-rulling, 

roping og etterfølgende skjæring og stempling, eller formdeponering. 

5. Prosess ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor varmen tilføres via 25 

konveksjon, ledning, sonisk oppvarming, radiofrekvens, laser, infrarød eller 

mikrobølgeovn. 

6. Prosess ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor varmen tilføres via 

radiofrekvens. 

7. Prosess ifølge krav 1, hvor fordypningen har positive påtrykte deler på sin indre 30 

overflate og som frembringer tilsvarende mønstre i den endelige doseringsformen. 
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8. Prosess ifølge krav 1, hvor fremgangsmåten videre omfatter trinnet med å 

forsegle det flytbare materialet i fordypningen før oppvarmingstrinnet (c). 

9. Prosess ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 8, hvor det minst ene 

hydratiserte salt er valgt fra gruppen bestående av natriumsulfathydrat, 

natriumkarbonathydrat, kalsiumkloridhydrat, natriumhydrogenfosfathydrat og 5 

blandinger derav. 

10. Prosess ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor doseringsformen 

omfatter fra 5 til 40 vekt% av minst ett hydratisert salt. 

11. Prosess ifølge krav 1, hvor minst ett av nevnte minst ett karbohydrat er valgt 

fra gruppen bestående av dextrose, dextrosemonohydrat, laktose, glukose, 10 

fruktose, isomalt, sukrose, mannose, maltose, maltodextrin, faststoff av mais sirup, 

hydrogenert stivelse hydrolysater, laktitol, xylitol, mannitol, erytritol og sorbitol og 

blandinger derav. 

12. Prosess ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor vektforholdet mellom 

det minst ene hydratiserte saltet og det minst ene karbohydrat er fra 1:4 til 1:30. 15 

13. Prosess ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 12, hvor doseringsformen 

har en hardhet på fra 700 til ca. 6000 gram målt ved bruk av teksturanalysator TA-

XT2i som er utstyrt med en 7 millimeter diameter flathodet sonde og oppsett for å 

måle og rapportere komprimeringskraft i gram, hvor sonden beveger seg ved 0,5 

millimeter per sekund til en inntrengningsdybde på 2 millimeter, og den maksimale 20 

kompresjonskraften registreres. 

14. Prosess ifølge hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvor den oralt oppløsende 

doseringsformen har en hardhet på mindre enn 49 N/cm2 (5 kp/cm3). 
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