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PATENTKRAV

1. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring, omfattende
(1) (R)-2-(2-aminotiazol-4-yl)-4'-[2-[(2-hydroksy-2-
fenyletyl)amino]etyl]eddiksyreanilid, eller et farmasgytisk akseptabelt
salt derav, (2) minst ett tilsetningsstoff som sikrer penetrering av vann
i det farmasgytiske preparatet og som har en Igselighet slik at volumet
av vann som kreves for & opplgse 1 g av tilsetningsstoffet er 10 ml eller
mindre, og (3) en hydrogeldannende polymer med en gjennomsnittlig
molekylvekt pa 100.000 til 5.000.000 eller en viskositet p& 12 mPa-s
eller mer i en 5% vandig Igsning ved 25°C og 7500 mPa-s eller mindre i
en 1% vandig Igsning ved 25°C,

hvor tilsetningsstoffet som sikrer penetrering av vann i det
farmasgytiske preparatet er en forbindelse, eller to eller flere
forbindelser valgt fra gruppen bestdende av polyetylenglykol,
polyvinylpyrrolidon, D-mannitol, laktose, sukrose, natriumklorid og
polyoksyetylenpolyoksypropylenglykol;

hvor den hydrogeldannende polymeren er en forbindelse, eller to eller
flere forbindelser valgt fra gruppen bestdende av polyetylenoksyd,
hydroksypropylmetylcellulose og hydroksypropylcellulose; og

hvor medikamentets opplgsningshastighet fra det farmasgytiske
preparatet er 75% eller mindre etter 1,5 timer og minst 75% etter 7
timer fra begynnelsen av opplgsningstesten, og hvor opplgsningstesten
utfgres i samsvar med padle-metoden beskrevet i USA States
Pharmacopoeia under de forhold at 900 mL USP-buffer, pH 6,8,

anvendes og padlerotasjonshastigheten er 50 til 200 rpm.

2. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge krav 1,

hvor padlerotasjonshastigheten er 200 rpm.
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3. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge krav 1,

hvor den hydrogeldannende polymeren er polyetylenoksyd.

4. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge et hvilket
som helst av kravene 1 til 3, hvor en mengde av tilsetningsstoffet som
sikrer penetrering av vann i det farmasgytiske preparatet er 5 vekt% til
75 vekt% med hensyn til totalvekten av den farmasgytiske

sammensetning.

5. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge krav 4,
hvor en mengde av tilsetningsstoffet som sikrer penetrering av vann i
det farmasgytiske preparatet er 5 vekt% til 70 vekt% i forhold til

totalvekten av det farmasgytiske preparatet.

6. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge et hvilket
som helst av kravene 1 til 5, hvor en mengde av den hydrogeldannende
polymeren er 1 vekt% til 70 vekt% i forhold til totalvekten av det

farmasgytiske preparatet.

7. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge et hvilket

som helst av kravene 1 til 6, videre omfattende en antioksidant.

8. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge krav 7,
hvor antioksidanten er en forbindelse, eller to eller flere forbindelser
valgt fra gruppen bestdende av butylhydroksytoluen, propylgallat og

natriumaskorbat.

9. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge krav 8,

hvor antioksidanten er butylhydroksytoluen.
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10. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge et
hvilket som helst av kravene 7 til 9, hvor en mengde av antioksidanten
er 0,025 vekt% til 0,25 vekt%.

11. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge et

hvilket som helst av kravene 1 til 10, videre omfattende en stabilisator.

12. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge krav
11, hvor stabilisatoren er en forbindelse, eller to eller flere forbindelser
valgt fra gruppen bestdende av gult jernoksid, redt jernoksid og svart

jernoksid.

13. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge krav

12, hvor stabilisatoren er gult jernoksid og/eller rgdt jernoksid.

14. Farmasgytisk sammensetning for modifisert frigjgring ifglge hvilket
som helst av kravene 11 til 14, hvor en mengde av stabilisatoren er
0,05 vekt% til 1 vekt%.
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