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Patentkrav

1. Vannholdig farmasgytisk sammensetning til anvendelse ved behandling av smerter, hvori
sammensetningen inneholder tapentadol fri base eller hydrokloridsaltet derav og

administreres oralt, hvori sammensetningen ikke inneholder noen konserveringsmidler.

2. Sammensetningen til anvendelse ifglge krav 1, som
(i) i tillegg inneholder en buffer; og/eller

(i) har en pH-verdi innenfor omradet 3,0 til 6,5.

3. Sammensetningen til anvendelse ifglge krav 1 eller 2, hvori konsentrasjonen av tapentadol

er lik eller mindre enn 50 mg/ml, basert pa det totale volumet av sammensetningen.

4. Sammensetningen til anvendelse ifglge hvilket som helst foregaende krav, som utviser en

oppbevaringstid under akselererte oppbevaringsforhold pa minst 3 maneder.

5. Sammensetningen til anvendelse ifglge hvilket som helst foregaende krav, som velges fra
gruppen bestdende av siruper, pastiller, Igsninger, dispergeringer, suspensjoner og

emulsjoner.

6. Vannholdig farmasgytisk sammensetning som inneholder tapentadol fri base eller
hydrokloridsaltet derav og tilpasses for oral administrasjon, hvori sammensetningen i tillegg
inneholder et konserveringsmiddel som er benzosyre eller dens natriumsalt, hvori
konsentrasjonen av konserveringsmidlet er innenfor omradet 2,5 + 0,6 mg/ml, basert pa det

totale volumet til sammensetningen.

7. Sammensetningen ifglge krav 6, som
(i) i tillegg inneholder en buffer; og/eller

(i) har en pH-verdi innenfor omradet 3,0 til 6,5.



8. Sammensetningen ifglge krav 6 eller 7, hvori konsentrasjonen av tapentadol er lik eller

mindre enn 50 mg/ml, basert pa det totale volumet til sammensetningen.

9. Sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 6 til 8, som utviser en

oppbevaringstid under akselererte oppbevaringsforhold pa minst 3 maneder.

10. Sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 6 til 9, som velges fra gruppen

bestaende av siruper, pastiller, Igsninger, dispergeringer, suspensjoner og emulsjoner.

11. Farmasgytisk doseform til anvendelse ved behandling av smerter, hvori doseformen

omfatter den farmasgytiske sammensetningen ifglge hvilket som helst av kravene 6 til 10.

12. Doseformen til anvendelse ifglge krav 11, som velges fra gruppen bestaende av orale

Igsninger, orale geler, suspensjoner, emulsjoner og kapsler fylt med vaeske eller gel.

13. Doseformen til anvendelse ifglge krav 11 eller 12, som tilpasses for administrasjon til

pediatriske pasienter.

14. Sammensetningen til anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 5 eller
doseformen til anvendelse ifglge hvilket som helst av kravene 11 til 13, hvori smertene

velges fra gruppen bestaende av akutte smerter eller kroniske smerter.
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