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Patentkrav 

 

1. En vandig suspensjon av en enkephalinase-inhibitor som er egnet for oral 

administrering, hvor nevnte suspensjon har en pH som er mellom 3,5 og 5, hvor 5 

enkephalinase-inhibitoren er racecadotril. 

   

2. Vandig suspensjon ifølge krav 1, hvor pH er mellom 3,5 og 4,5. 

   

3. Vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, videre 10 

omfattende et eller flere buffermidler. 

   

4. Vandig suspensjon ifølge krav 3, hvor buffermidlet er valgt fra natriumcitrat, melkesyre 

og blandinger derav. 

   15 

5. Vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, videre 

omfattende et eller flere fortyknings- og / eller suspenderingsmidler. 

   

6. Vandig suspensjon ifølge krav 5, hvor nevnte fortyknings- og / eller 

suspenderingsmidler er valgt fra gruppen bestående av cellulose og derivater derav slik 20 

som hydroksyetylcellulose, hydroksypropylcellulose, metylcellulose, etylcellulose, 

hydroksypropylmetylcellulose, karboksymetylcellulose, mikrokrystallinske 

celluloseblandinger; syntetiske polymerer slik som tverrbundet polyakrylat, 

polyvinylpyrrolidon, polyvinylalkohol, poloksamer og karbomerer; sakkarose; eller andre 

naturlige polymerer så som alginater, gummi inkludert xantan, guar, agar-agar, 25 

johannesbrød, akasie, tragant, karragenan; leire slik som magnesiumaluminiumsilikat, 

aluminiummetahydroksyd, bentonitt, magnesiumhektoritt; etoksylerte 

isostearylalkoholer, polyoksyetylensorbitol og sorbitanestere; og blandingene derav. 

   

7. Vandig suspensjon ifølge krav 6, hvor nevnte fortyknings- og / eller 30 

suspenderingsmidler er valgt fra hydroksyetylcellulose, xantangummi og blandingene 

derav. 

   

8. Vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, videre 

omfattende minst et konserveringsmiddel. 35 

   

9. Vandig suspensjon ifølge krav 8, hvor nevnte konserveringsmiddel er valgt fra 

natriumbenzoat, benzosyre, sorbinsyre og salter derav, mer foretrukket natriumbenzoat. 
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10. Vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, videre 

omfattende ondansetron. 

   

11. Vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, omfattende:  

- minst racedotril: 2 til 5 g/l suspensjon; 5 

- minst et fortyknings- og / eller suspenderingsmiddel: 4 til 16 g/l suspensjon; 

- buffermiddel for å justere til ønsket pH. 

 

12. Vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, videre 

omfattende en eller flere av de følgende ingredienser:  10 

- konserveringsmiddel: 1 til 6 g/l suspensjon; og / eller 

- søtningsmiddel: 550 til 650 g/l suspensjon; og / eller 

- smaksstoff: 0,8 til 5 g/l suspensjon. 

 

13. Vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, videre 15 

omfattende ondansetron: 0,1 til 0,5 g/l suspensjon. 

   

14. Fremgangsmåte for fremstilling av en vandig suspensjon ifølge et hvilket som helst av 

de foregående kravene, omfattende trinnet av å tilsette et buffermiddel til en vandig 

suspensjon av racedotril for å justere pH mellom 3,5 og 5. 20 

   

15. Vandig suspensjon av racedotril ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene 

for anvendelse for behandling og / eller forebygging av diaré, akutt gastroenteritt og / 

eller akutt diaré assosiert med oppkastning. 
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