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Patentkrav

1. Fast tablett som er direkte komprimert av pulver, omfattende meloksikam eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav og eksipienser, karakterisert ved at

(i) det direkte komprimerte pulveret ikke ble utsatt for et granuleringstrinn,

(ii) den faste tabletten inneholder 1,0 mg meloksikam,5

(iii) den faste tabletten har en tablettvekt på 800 mg,

(iv) meloksikam er homogent dispergert i den faste tabletten,

(v) den faste tabletten har en eller to brytende skårlinjer/hakk som gjør det 

mulig å bryte den faste tabletten i to, tre eller fire enheter med hver enhet som 

inneholder like store mengder av den aktive ingrediensen, og10

(vi) eksipiensene omfatter maisstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, 

jernoksidbrun, jernoksidgul, natriumcitratdehydrat, vannfri silisiumdioksid, 

magnesiumstearat og en kunstig storfekjøttsmak.

2. Fast tablett ifølge krav 1, karakterisert ved at den har en diameter på 14 mm og 15

en høyde på 5,5 mm.

3. Fast tablett som er direkte komprimert av pulver, omfattende meloksikam eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav og eksipienser, karakterisert ved at

(i) det direkte komprimerte pulveret ikke ble utsatt for et granuleringstrinn,20

(ii) den faste tabletten inneholder 2,5 mg meloksikam,

(iii) den faste tabletten har en tablettvekt på 1200 mg,

(iv) meloksikam er homogent dispergert i den faste tabletten,

(v) den faste tabletten har en eller to brytende skårlinjer/hakk som gjør det 

mulig å bryte den faste tabletten i to, tre eller fire enheter med hver enhet som 25

inneholder like store mengder av den aktive ingrediensen, og

(vi) eksipiensene omfatter maisstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, 

jernoksidbrun, jernoksidgul, natriumcitratdehydrat, vannfritt silisiumdioksid, 

magnesiumstearat og en kunstig storfekjøttsmak.

30

4. Fast tablett ifølge krav 3, karakterisert ved at den har en diameter på 16 mm og 

en høyde på 6,3 mm.

5. Fast tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 1 til 4, omfattende smaken i en 

mengde på 2 til 15 vekt-% av den totale tablettvekten.35
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6. Fast tablett ifølge et av kravene 1 til 5, karakterisert ved at den faste 

formuleringen inneholder meloksikam som en fri base.

7. Fast tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 2 og 5 til 6, karakterisert 

ved at den faste tabletten består av: 5

Ingredienser mg/ tablett

Meloksikam 1,0

Natriumcitratdihydrat 65,6

Maisstivelse 235,0

Jernoksidbrun 3,2

Jernoksidgul 3,2

Mikrokrystallinsk cellulose 400,0

Kunstig pulverisert 

storfekjøttsmak

80,0

Vannfri silisiumdioksid 4,0

Magnesiumstearat 8,0

Totalt 800,0

8. Fast tablett ifølge et hvilket som helst av kravene 3 til 6, karakterisert ved at den 

faste tabletten består av: 

Ingredienser mg/ tablett

Meloksikam 2,5

Natriumcitratdihydrat 98,4

Maisstivelse 351,5

Jernoksidbrun 4,8

Jernoksidgul 4,8

Mikrokrystallinsk cellulose 600,0

Kunstig pulverisert 

storfekjøttsmak

120,0

Vannfri silisiumdioksid 6,0

Magnesiumstearat 12,0

Totalt 1200,0

9. Direkte kompresjonsprosess uten granuleringstrinn for fremstilling av den faste 10

tabletten ifølge krav 1 eller 3, omfattende følgende trinn: 

1) Forblanding av meloksikam med 10-50% maisstivelse etterfulgt av siling 

gjennom et passende nett med en maskevidde fra 0,6 til 1,5 mm;
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2) Forblanding av natriumcitratdihydrat, jernoksidbrun og jernoksidgul 

etterfulgt av siling gjennom et passende nett med en maskevidde fra 0,6 til 1,5 

mm;

3) Blanding av 90-50% av maisstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, vannfri 

silisiumdioksid, magnesiumstearat og kunstig storfekjøttsmak etterfulgt av 5

siling gjennom et passende nett med en maskestørrelse fra 0,6 til 1,5 mm;

4) Blanding av blandingene tilveiebragt i trinn 1) og 2) etterfulgt av siling 

gjennom et passende nett med en maskestørrelse fra 0,6 til 1,5 mm;

5) Siste blanding av blandingen tilveiebragt i trinn 3) og 4) etterfulgt av siling 

gjennom et passende nett med en maskestørrelse fra 0,6 til 1,5 mm;10

6) Komprimering av pulverblandingen tilveiebragt i 5) til en tablett.
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