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Krav  

1. Granulær sammensetning med kontrollert frigivelse av mesalazin omfattende: 

 

a) en sentral kjerne bestående av et inert substrat; 

b) et mellomliggende lag omfattende mesalazin, minst en mykner, minst et suspensjonsmiddel 

og/eller glidemiddel og minst et filmdannende middel; 

c) et gastro-resistent belegg som er valgt fra blant metakryl og akrylsyrepolymerer og 

kopolymerer, polyvinylacetatftalat eller en blanding derav, hvor nevnte inerte substrat er et 

fortynningsmiddel valgt fra blant mikrokrystallinsk cellulose, maisstivelse eller en blanding 

derav,  

 

hvor nevnte minst ene mykner er valgt fra blant polyalkylenglykoler, glykoler, fortrinnsvis 

polyetylenglykol 400, polyetylenglykol 6000, propylenglykol eller en blanding derav, og 

hvor nevnte minst ene suspensjonsmiddel og/eller glidemiddel er valgt fra blant vannfritt 

kolloidalt silisiumdioksid, talkum eller en blanding derav, og 

hvor nevnte minst ene filmdannende middel er valgt fra blant hydroksyalkylcellulose, 

polyvinylalkohol, povidon, fortrinnsvis fra blant hydroksypropylmetylcellulose, 

hydroksypropylcellulose, povidon eller en blanding derav. 

 

2. Granulær sammensetning i henhold til krav 1, hvor det gastro-resistente belegget er en 

metakrylsyre-kopolymer type B, metakrylsyre-kopolymer type C eller en blanding derav. 

 

3. Granulær sammensetning i henhold til et av de foregående kravene, hvor mesalazin er inneholdt 

i en mengde som varierer fra 20 til 50 vekt%, fortrinnsvis fra 30 til 35 vekt%, i forhold til 

totalvekten av sammensetningen. 

 

4. Granulær sammensetning i henhold til et av de foregående kravene, som har partikkel 

dimensjoner mellom 0,3 og 2,5 mm. 

 

5. Granulær sammensetning i henhold til et av de foregående kravene, i mikrogranulær form. 

 

6. Granulær sammensetning i henhold til krav 1, hvor nevnte inerte substrat er til stede i en 

mengde som varierer fra 10 til 20 vekt%, fortrinnsvis ca. 15 vekt%, hvor nevnte mesalazin er 

tilstede i en mengde som varierer fra 20 til 50 vekt%, fortrinnsvis fra 30 til 35 vekt%, og hvor det 
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