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Krav

1. Prosess for fremstilling av en tablett omfattende kompaktering av en
pulverblanding i en formplate for @ danne en tablettform, hvor pulverblandingen
omfatter et farmasgytisk aktivt middel og et vannholdig materiale, og pafgring av
energi pa tabletten i en tilstrekkelig periode for @ varme det vannholdige materialet

inne i tablettformen til over dets dehydreringstemperatur for & danne tabletten.

2. Prosess ifglge krav 1, hvor energien er radiofrekvensenergi.

3. Prosess ifglge krav 1, hvor pulverblandingen videre omfatter én eller flere
karbohydrater.

4, Prosess ifglge krav 1, hvor pulverblandingen omfatter fra 0,01 til 30 prosent,

i vekt, av det farmasgytiske aktive middelet, fra 1 til 20 prosent, i vekt, av det
vannholdige materialet, og fra 30 til 95 prosent, i vekt, av den ene eller flere

karbohydratene.

5. Prosess ifglge krav 3, hvor pulverblandingen omfatter fra 0,01 til 30 prosent,
i vekt, av det farmasgytiske aktive middelet, fra 1 til 30 prosent, i vekt, av det

vannholdige materialet, og fra 30 til 95 prosent, i vekt, av den ene eller flere

karbohydratene.
6. Prosess ifglge krav 1, hvor det vannholdige materialet er et hydratsalt.
7. Prosess ifglge krav 3, hvor det ene eller flere karbohydratene er valgt fra

gruppen bestdende av dekstrose monohydrat, mannitol, erytritol, dekstrose,

laktose, sorbitol, isomalt, sukrose, dextrater og maltodextriner.

8. Prosess ifslge krav 1, hvor radiofrekvensenergien pafgres tablettformen inne
i formplaten.
9. Prosess ifglge krav 1, hvor pulverblandingen kompakteres med en kraft pa

under 0,3 kilonewton.

10. Prosess ifglge krav 1, hvor radiofrekvensenergien har en frekvens fra 1 MHz
til 100 MHz.
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11. Prosess ifglge krav 1, hvor pulverblandingen har en gjennomsnitts

partikkelstgrrelse pa under 500 mikrometer.

12. Prosess ifglge krav 1, hvor tabletten desintegrerer i munnen ved plassering

pa tungen i under 30 sekunder.

13. Prosess ifglge krav 1, hvor tabletten oppfyller kriteriene til oralt
desintegrerende tabletter som definert av utkastet til Food and Drug

Administrations veiledning, publisert april 2007.

14. Prosess ifslge krav 1, hvor tabletten har en hardhet pa under 700 gram som
mal ved bruk av Texture Analyser TA-XT2i utstyrt med en flatsidet probe med 7

millimeter diameter.

15. Prosess ifglge krav 1, hvor tabletten har en tetthet pa under 0,8 g/cc.

16. Prosess ifglge krav 1, hvor prosessen omfatter trinnene:

(i) introdusering av pulverblandingen inn i et formingshulrom inne i
formplaten;

(ii) kompaktering av pulverblandingen ved introduksjon av i det
minste ett formingsverktgy inn i formplaten med tilstrekkelig kraft
slik at en tablettform dannes;

(iii) pafgring av energien til tablettformen, inne i formingshulrommet
for dannelse av tabletten; og

(iv) fjerning av tabletten fra formingshulrommet.

17. Prosess ifglge krav 4, hvor prosessen videre omfatter trinnet med avkjgling

av tabletten i formen fgr fjerning av tabletten fra formen.

18. Prosess ifglge krav 2, hvor energien er radiofrekvensenergi og i det minste

ett formingsverktgy avgir radiofrekvensenergi til tablettformen.

19. Prosess ifglge krav 2, hvor energien er radiofrekvensenergi og formplaten

avgir radiofrekvensenergi til tablettformen.

20. Prosess ifglge krav 1, hvor energien er radiofrekvensenergi og
pulverblandingen kompakteres ved bruk av et gvre formingsverktgy og et nedre

formingsverktgy, og i det minste ett av det gvre formingsverktgyet og det nedre
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formingsverktgyet avgir radiofrekvensenergi til tablettformen.
21. Prosess ifglge krav 1, hvor overflaten av tabletten er videre utsatt for
infrargd energi hvor majoriteten av bglgelengden av den infrargde energien fra 0,5

til 5 mikrometer.

22. Tablett oppnaelig ved prosessen ifglge krav 1.
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