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1
Patentkrav
1. Fremgangsmgte for fremstilling av en oral levothyroksin sammensetning,
omfattende trinnene:
a) fremskaffe et salt av levothyroksin, fortrinnsvis natriumsaltet til
levothyroksin,
b) blande levothyroksin med et vandig lgsemiddel, det vandige

Igsemidlet er en blanding av vann og et vannlgselig organisk lgsemiddel, det
vannlgselige organiske lgsemiddelet omfatter glyserol,

c) tilpasse pH’en til en pH pa minst 8 for 8 oppna et basisk vandig
Igsemiddel, og

d) opplgse levothyroksin i det basiske vandige Igsemiddelet for 8 oppna

en levothyroksinlgsning, og

e) senke pH i levothyroksinlgsningen til mellom 5-6.
2. Fremgangsmate ifglge krav 1, hvor i steg e) pH’en er senket til 5,5.
3. Fremgangsmate ifslge krav 1 eller 2, hvor i steg c) pH’en er regulert til

mellom 9 til 11.
4, Fremgangsmate ifslge krav 3, hvor i steg c) pH’en er regulert til 10.

5. Fremgangsmate i ethvert av de foregdende krav, hvori reguleringen av

pH’en er gjort med tilsetning av base.

6. Fremgangsmate ifglge krav 5, hvori den tilsatte base er en

natriumhydroksidlgsning.

7. Fremgangsmate ifslge ethvert av de foregdende krav, hvori reguleringen av

pH’en i steg e var gjort med en karboksylsyre.
8. Fremgangsmate ifglge krav 7, hvor karboksylsyren er sitronsyre.
9, Fremgangsmate ifglge ethvert av de foregdende krav, hvor i steg b)

levothyroksin er blandet med det vandige lgsemidlet mens blandingen varmes til
30-70 °C, gnskelig fra 40-50 °C, mer gnskelig fra 40-45 °C.
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10. Fremgangsmate ifglge ethvert av de foregdende krav, hvori ogsa et

konserveringsmiddel tilsettes det vandige lgsemidlet.

11. Fremgangsmate ifglge krav 10, hvori konserveringsmiddelet er

natriummetylparaben.

12. Oral levothyroksinsammensetning fremstilt ved anvendelse av

fremgangsmaten ifglge ethvert av de foregdende krav.

13. Oral levothyroksinsammensetning ifglge krav 12, hvor sammensetningen
omfatter en natrium levothyroksin konsentrasjon pa tilnsermet 25 mg i 5 ml,
tilneermet 50 mg i 5 ml eller tilneermet 100 mg i 5 ml, hvori sammensetningen

omfatter natriumlevothyroksin, glyserol, vann og et konserveringsmiddel.

14. Oral levothyroksinsammensetning ifglge ethvert av kravene 12 eller 13, hvor
sammensetningen er innpakket i et legemiddeldosesystem valgt fra gruppen
bestdende av ampuller, porsjonspakninger, medisinflasker, tuber, stenger i
pakninger, hvori legemiddeldosen er arrangert for & gi separate doser av

levothyroksin fra 25 opp til 300 mcg for hver enkelt dose.



