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1. Farmasøytisk sammensetning av fast fase som omfatter en blanding av fast fase av én 

eller flere farmasøytisk akseptable eksipienser og en aktiv farmasøytisk bestanddel 

(«API») som er 1-{4-[1-(4-sykloheksyl-3-trifluormetyl-benzyloksyimino)-etyl]-2-etyl-

benzyl}-azetidin-3-karboksylsyre eller et farmasøytisk akseptabelt salt, solvat eller hydrat 5 

derav, hvori API-en er i blanding med én eller flere ikke-basiske forbindelser, hvor den ene 

eller flere ikke-basiske forbindelsene omfatter ikke-basiske eksipienser valgt fra: 

bindemidler, desintegreringsmidler, glidemidler, smøremidler, fyllstoffer, 

fortynningsmidler, midler med kontrollert frigjøring og sorbenter og hvori smøremidlet er 

glyserylbehenat. 10 

 

2. Sammensetning ifølge krav 1, hvori API-en er 1-{4-[1-(4-sykloheksyl-3-

trifluormetylbenzyloksyimino)-etyl]-2-etyl-benzyl}-azetidin-3-

karboksylsyrehemifumaratsalt derav. 

 15 

3. Sammensetning ifølge krav 2, hvori API-en er i form av partikler som har en X90-

diameter på minst 8µm. 

 

4. Sammensetning ifølge krav 3, hvori partiklene har en X90-diameter på fra 10µm til 

300µm. 20 

 

5. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av kravene 3 eller 4, som er i 

enhetsdoseringsform og oppfyller de enhetlige kravene for harmonisert innhold fra den 

amerikanske farmakopé, den europeiske farmakopé og den japanske farmakopé som var 

virksomme fra den 1. januar 2011. 25 

 

6. Farmasøytisk sammensetning av fast fase ifølge krav 2, omfattende én eller flere 

farmasøytisk akseptable eksipienser og en aktiv farmasøytisk bestanddel («API») valgt fra 

forbindelsene som definert i krav 1 eller 2, hvori API-en har en krystallinitet på 80 % eller 

mer.  30 

 

7. Den farmasøytiske sammensetningen av fast fase ifølge krav 1, i form av en tablett. 
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