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1. Farmasgytisk sammensetning omfattende minst 95 % etyl-eikosapentaensyre
(etyl-EPA) innelukket i et kapselskall, der

(a) sammensetningen har en baselinjeverdi av peroksid som ikke er hoyere enn 5
Meq/kg og ved lagring av sammensetningen ved 25 °C og 60 % RH i en
periode pd 6 mineder s har sammensetningen en andre peroksidverdi som

ikke er hayere enn 8 Meq/kg,

(b) kapselskallet omfatter (i) gelatin i en mengde pa 50 vekt% til 70 vekt% av
ikke-vandige komponenter men s a si ikke noe modifisert gelatin slik som
sukksinert gelatin, (i1) glyserin i en mengde pa 5 vekt% til 15 vekt% av de
ikke-vandige komponentene og sorbitol i en mengde pa 15 vekt% til 25
vekt% av de ikke-vandige komponentene, og (iii) maltitol i en mengde pa 3

vekt% til 10 vekt% av de ikke-vandige komponentene.

2. Farmaseytisk sammensetning ifelge krav 1,

der sammensetningen ikke inneholder DHA eller etyl-DHA.

3. Farmasoytisk sammensetning ifelge krav 1,

hvori EPA ved lagring av sammensetningen ved 25 °C og 60 % RH i en periode pa
6 méneder har en andre peroksidverdi som ikke er hoyere enn 7 Meq/kg, eller ikke

hoyere enn 6 Meq/kg.

4. Farmaseytisk sammensetning ifelge krav 1,

hvori EPA ved lagring av sammensetningen ved 30 °C og 65 % RH i en periode pa
6 maneder har en andre peroksidverdi som ikke er hoyere enn 12 Meq/kg, eller ikke

hoyere enn 10 Meq/kg, eller ikke hoyere enn 6 Meq/kg.
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