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Patentkrav

1. Stabil fast farmaseytisk blanding som inneholder en homogenisert pulverblanding av
amlodipinbase eller et farmasoytisk akseptabelt salt av samme og bisoprololfumarat og
farmaseytisk akseptable hjelpestoffer pakket i en dampsikker pakke, og omfatter videre mindre

enn 0,5 % av forbindelsen med formelen
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basert pa vekten av de aktive bestanddelene, hvori blandingen i tillegg omfatter et organisk

eller uorganisk fyllmateriale, desintegreringsmiddel, smeremiddel og valgfritt et bindemiddel.

2. Farmasoytisk blanding ifelge krav 1, Kkarakterisert ved at blandingen inneholder

amlodipinbesylat.

3. Farmaseytisk blanding ifelge krav 1, karakterisert ved at blandingen inneholder mindre

enn 0,3 % av forbindelsen med formelen (3).

4. Farmaseytisk blanding ifelge krav 1, karakterisert ved at blandingen inneholder mindre

enn 0,2 % av forbindelsen med formelen (3).

5. Farmasgytisk blanding ifelge krav 1, karakterisert ved at blandingen er pakket inn i en
kaldformet blaere (sakalt Cold Blister /CFF/) av OPA/AL/PVC-komposittfolie dekket med en

aluminiumdekkfolie.

6. Farmaseytisk blanding ifelge krav 1, karakterisert ved at blandingen er pakket inn i en

blere av varmformet dampsikker komposittfolie og dekket med en aluminiumdekkfolie.

7. Farmaseytisk blanding ifelge krav 1, karakterisert ved at blandingen er pakket inn i en
glass- eller polypropylenbeholder forsynt med et lufttett beholderlokk av polyetylen eller
polypropylen.

8. Farmasgytisk blanding ifelge ett av kravene 1-7, som er en tablett eller en kapsel.

9. Farmaseytisk blanding ifelge krav 8, som er en tablett pakket i en dampsikker pakke,
karakterisert ved at den omfatter 2 %-20 %, fortrinnsvis 2 %-10 %, mer foretrukket, 1-6 %
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amlodipinbesylat, 2 %-20 %, fortrinnsvis 2 %-10 %, mer foretrukket 1 %-6 %
bisoprololfumarat, 1 tillegg omfatter 60 %-90 %, fortrinnsvis 70 %-90 %, mer foretrukket 80
%-90 % fyllmateriale, 1 %-10 %, fortrinnsvis 4 %-6 % desintegreringsmiddel, 0,5 %-3 %,
fortrinnsvis 1 %-2 % smeremiddel, 0,3 %-2 %, fortrinnsvis 0,1 %-5 % bindemiddel basert pa

vekten av tabletten.

10. Farmaseytisk blanding ifelge krav 1, som er en tablett pakket inn i en kaldformet blare
(sdkalt Cold Blister /CFF/) av OPA/AL/PVC-komposittfolie dekket med en
aluminiumdekkfolie, eller inn i en blere av varmformbar, dampsikker komposittfolie og dekket
med en aluminiumdekkfolie, eller inn i en glass- eller polypropylenbeholder forsynt med et
lufttett beholderlokk av polyetylen eller polypropylen, omfatter 1 %-6 % amlodipinbesylat, 1
%-6 %  bisoprololfumarat, 80 %-90 %  mikrokrystallinsk cellulose, 4 %-6 %
natriumstivelsesglykolat, 1 %-2 % magnesiumstearat, 0,5 %-1 % kolloidal silika basert pa

vekten av tabletten.

11. Farmaseytisk blanding ifelge krav 1, som er en kapsel pakket inn i en kaldformet blare
(sdkalt Cold Blister /CFF/) av OPA/AL/PVC-komposittfolie dekket med en
aluminiumdekkfolie, eller inn 1 en blere av varmformbar dampsikker komposittfolie og dekket
med en aluminiumdekkfolie, eller inn i en glass- eller polypropylenbeholder forsynt med et
lufttett beholderlokk av polyetylen eller polypropylen, omfatter 10 %-15 % amlodipinbesylat,
10 %-15 % bisoprololfumarat, 1 tillegg 55 %-65 % mikrokrystallinsk cellulose, 4 %-6 %
natriumstivelsesglykolat, 1 %-2 % magnesiumstearat, 0,5 %-1 % kolloidal silika basert pa

vekten av fyllmaterialet i kapselen.

12. Framgangsmaéte for framstilling av en stabil fast farmaseytisk blanding som inneholder
amlodipinbase eller et farmasgytisk akseptabelt salt av samme og bisoprololfumarat,
karakterisert ved at amlodipinbasen eller et farmaseytisk akseptabelt salt av samme og
bisoprololfumaratet, et desintegreringsmiddel, et smeremiddel og om nedvendig i tillegg
hjelpestoffer som brukes i den farmaseytiske industrien homogeniseres, deretter tilsettes et

anti-adhesiv, hvori homogeniseringen fortsettes, hvoretter

a.) homogenisatet presses til tabletter ved bruk av en direkte komprimeringsprosess

eller,
b.) fylles inn i harde gelatinkapsler pa en kjent mate,

hvoretter de oppnidde tablettene eller kapslene pakkes inn i dampsikre beskyttende pakker pa

en kjent mate.
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13. Framgangsmate for framstilling av tabletter ifelge krav 12, karakterisert ved at det
anvendes 2 %-20 %, fortrinnsvis 2 %-10 %, mer foretrukket 1-6 % amlodipinbase eller et
farmasoytisk akseptabelt syreaddisjonssalt av samme, fortrinnsvis amlodipinbesylat, 2 %-20
%, fortrinnsvis 2 %-10 %, mer foretrukket 1 %-6 % bisoprololfumarat, i tillegg 60 %-90 %,
fortrinnsvis 70 %-90 %, mer foretrukket 80 %-90 % fyllmateriale, 1 %-10 %, fortrinnsvis 4 %-
6 % desintegreringsmiddel, 0,5 %-3 %, fortrinnsvis 1 %-2 % smeremiddel, 0,3 %-2 %,

fortrinnsvis 1 %-10 %, fortrinnsvis 0,5 %-1 % bindemiddel, basert pa vekten av tablettene.

14. Framgangsmate for framstilling av kapsler ifelge krav 12, karakterisert ved at det
anvendes 5 %-80 %, fortrinnsvis 5 %-18 %, mer foretrukket, 10-15 % amlodipinbase eller et
farmaseytisk akseptabelt syreaddisjonssalt av samme, fortrinnsvis amlodipinbesylat, 5 %-80
%, fortrinnsvis 5 %-15 %, mer foretrukket 10 %-15 % bisoprololfumarat, i tillegg 1 %-10 %,
fortrinnsvis 4 %-6 % desintegreringsmiddel, 0,5 %-3 %, fortrinnsvis 1 %-2 % smeremiddel,
0,3 %-2 %, fortrinnsvis 0,5 %-1 % anti-klebemiddel, og om nedvendig 10 %-75 %, fortrinnsvis
45 %-75 %, mer foretrukket 55 %-65 fyllmateriale, basert pd vekten av fyllmaterialet i

kapselen.
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