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1. Farmasgytisk sammensetning som omfatter en fast dispersjon av takrolimus i
en blanding av en baerer omfattende en blanding av en polyetylenglykol og en
poloksamer og et stabiliseringsmiddel i stand til & tilveiebringe en pH i preparatet i

omradet 3,0-3,6, hvori stabiliseringsmiddelet er vinsyre.

2. Sammensetning ifglge krav 1, omfattende fra 0,5 til 5 vekt% takrolimus, basert

pd den totale vekten av preparatet.

3. Preparat ifglge krav 1 eller 2, hvori preparatet omfatter mindre enn 0,5 vekt%

8-epitakrolimus etter 12 ukers lagring ved 25 °C og 60% relativ fuktighet.

4, Preparat ifglge krav 1 eller 2, hvori preparatet omfatter mindre enn 0,5 vekt%

8-epitakrolimus etter 10 maneders lagring ved 25 °C og 60% relativ fuktighet.

5. Preparat ifglge krav 1 eller 2, hvori preparatet omfatter mindre enn 0,5 vekt%

8-epitakrolimus etter 3 ukers lagring ved 40 °C og 75% relativ fuktighet.

6. Preparat ifglge krav 1 eller 2, hvori preparatet omfatter mindre enn 0,5 vekt%

8-epitakrolimus etter 19 ukers lagring ved 40 °C og 75% relativ fuktighet.

7. Preparat ifglge krav 1 eller 2, som omfatter vinsyre i en konsentrasjon pa
mindre enn 5% vekt/vekt, eller mindre enn 3% vekt/vekt, eller mindre enn 2%
vekt/vekt, eller mindre enn 1% vekt/vekt, eller mindre enn 0,8% vekt/vekt.

8. Preparat ifglge krav 1 eller 2, som omfatter fra 0,05 til 0,6 vekt% vinsyre.

9. Preparat ifglge krav 1 eller 2, som omfatter fra 0,1 til 0,3 vekt% eller fra 0,1 til

0,2 vekt% vinsyre.

10. Sammensetning ifglge krav 1 eller 2, som omfatter 0,15 vekt% vinsyre.

11. Preparat ifglge krav 1 eller 2 som omfatter takrolimus og vinsyre i et
vektforhold fra 19:0,5 til 20:6.
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12. Preparat ifglge krav 1 eller 2, hvori blandingen av en polyetylenglykol og en

poloksamer er i et mengdeforhold, p& en vekt/vekt basis, pa mellom 2:1 og 3:1.

13. Preparat ifglge hvilket som helst av de foregdende krav, hvori preparatet er i

det vesentlige fritt for organisk lgsningsmiddel.

14. Oral doseringsform som omfatter det farmasgytiske preparatet ifglge et hvilket

som helst av kravene 1-13.

15. Oral doseringsform ifglge krav 14 som er en tablett eller en kapsel.



