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Patentkrav

1. Fremgangsmate for fremstilling av et pulver omfattende trinnene med

i) 3 tilveiebringe minst én fgrste bestanddel, hvori den minst ene fgrste
bestanddelen omfatter eller representerer vitaminolje, lecitin eller simetikon,
ii) 8 tilveiebringe minst én andre bestanddel med et smeltepunkt eller
smelteomrade over omgivelsestemperatur, hvori den minst ene andre
bestanddelen omfatter eller bestar av polyalkylenglykol,

iii) & danne en homogen flytende blanding omfattende den minst ene fgrste
bestanddelen og den minst ene andre bestanddelen ved & rgre og varme
blandingen til eller holde blandingen ved en temperatur i omradet fra over
smeltepunktet eller smelteomradet til den andre bestanddelen til 120 °C, hvori
den homogene flytende blandingen omfatter fra 92 vekt-% til 99,9 vekt-% av
den minst ene andre bestanddelen og fra 0,1 vekt-% til 8 vekt-% av den minst
ene fgrste bestanddelen,

iv) 8 overfgre den flytende blandingen til minst én sproytefryseenhet ved hjelp
av minst én overfgringsenhet, som er tilpasset til 8 holde blandingen i flytende
form under overfgringen,

v) 3 sproytefryse blandingen, og

vi) & isolere pulveret oppnadd ved sprgytefrysing.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, hvori den minst ene bestanddelen omfatter

eller bestar av tokoferol og/eller tokoferolderivater.

3. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene, hvori

den minst ene andre bestanddelen omfatter eller bestar av polyetylenglykol.

4. Fremgangsmaten ifslge krav 3, hvori polypropylenglykolen er
polyetylenglykol 6000 (PEG 6000).

5. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori
overfgringsenheten omfatter minst én mateledning og minst én pumpe, hvori

minst mateledningen er egnet til 8 varmes opp.

6. Fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av de foregdende kravene, hvori
smeltepunktet eller smelteomradet til den andre bestanddelen er i omradet fra
> 40 °C til 120 °C.
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7. Pulver som kan oppnas ved fremgangsmaten ifglge hvilke som helst av de

foregaende kravene.

8. Pulveret ifslge krav 7 omfattende eller bestaende av fra 92 vekt-% til
99,9 vekt-% polyalkylenglykol som den minst ene andre bestanddelen, og fra

0,1 vekt-% til 8 vekt-% tokoferol som den minst ene fgrste bestanddelen.

9. Pulveret ifglge krav 7 eller 8 med en partikkelstgrrelsesfordeling dsg i omradet
fra 40 pm til 300 pm.

10. Anvendelse av et pulver ifglge hvilke som helst av kravene 7 til 9 for
fremstilling av en fast doseringsform inneholdende minst én farmasgytisk aktiv

ingrediens.

11. Anvendelse ifglge krav 10, hvori den faste doseringsformen omfatter minst
én farmasgytisk aktiv ingrediens, minst ett poly(alkylenoksid), minst ett

celluloseeterderivat, minst én polyalkylenglykol og minst én vitaminolje.

12. Anvendelse ifglge krav 11, hvori vitaminoljen er til stede i en mengde pa

mindre enn 1 vekt-% basert pd den faste doseringsformens totalvekt.

13. Fremgangsmate for fremstilling av en fast doseringsform omfattende
trinnene med

a) a tilveiebringe et pulver ifglge fremgangsmaten i hvilke som helst av kravene
1 til 6 (bestanddel a),

b) & tilveiebringe minst én farmasgytisk aktiv ingrediens (bestanddel b),

c) a tilveiebringe minst én tredje bestanddel (bestanddel c),

d) @ danne en blanding omfattende bestanddelene a, b og c,

e) @ omdanne blandingen til en fast doseringsform.

14. Fremgangsmaten ifglge krav 13, hvori den minst ene tredje bestanddelen
(bestanddel c) er valgt fra gruppen bestdende av poly(alkylenoksid),
poly(vinylalkohol), hydroksymetylcellulose, hydroksyetylcellulose,
hydroksypropylcellulose, hydroksypropyl-metylcellulose og

karboksymetylcellulose.
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15. Fremgangsmate for fremstilling av en tablett ifslge krav 13 eller 14
omfattende trinnene med

a) a tilveiebringe et pulver ifglge fremgangsmaten i hvilke som helst av kravene
1 til 6 (bestanddel a),

b) & tilveiebringe minst én farmasgytisk aktiv ingrediens (bestanddel b),

c) a tilveiebringe minst én tredje bestanddel (bestanddel c),

d) 8 danne en blanding omfattende bestanddelene a, b og c,

e) & smelteekstrudere blandingen,

f) & samle opp det ekstruderte produktet, og

g) 8 komprimere det ekstruderte produktet til en tablett.



