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Patentkrav

1. Farmasøytisk sammensetning, omfattende:

(a) rifaksimingranulene er omfattende: 

rifaksimin i en mengde fra 2,5 til 200 mg, og én eller flere intragranulære 

eksipienser inkludert minst ett bindemiddel;5

og

(b) én eller flere ekstragranulære eksipienser inkludert minst ett 

desintegreringsmiddel, hvori det ekstragranulære desintegrasjonsmidlet 

velges blant krysspovidon, kalsiumsilikat og blanding derav;

i form av en vaginaltablett, eventuelt belagt med et filmbelegg.10

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori rifaksimin er i en

mengde fra 2,5 mg til 100 mg.

15

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 2, hvori rifaksimin er i en

mengde på 12,5 mg.

20

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 2, hvori rifaksimin er i en

mengde på 25 mg.

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 2, hvori rifaksimin er i en25

mengde på 100 mg.
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6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori de intragranulære

eksipiensene videre inkluderer minst én av et fortynningsmiddel og et 

smøremiddel; de ekstragranulære eksipiensene videre inkluderer minst én av 

ett bindemiddel, fortynningsmiddel og et smøremiddel og eventuelt bioadhesive 5

midler, konserverende midler, buffermidler, antiseptiske midler og naturlig 

smak.

7. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori rifaksimingranulene10

omfatter: 

- rifaksimin: 1-80 vekt-%;

- bindemiddel: 0,5-20 vekt-%;

- fortynningsmiddel: 30-90 vekt-%;

- smøremiddel: 0,1-5 vekt-%,15

i forhold til vekten av rifaksimingranulene.

8. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 7, hvori rifaksimingranulene

omfatter: 20

- rifaksimin: 5-30 vekt-%;

- bindemiddel: 1-10 vekt-%;

- fortynningsmiddel: 50-90 vekt-%;

- smøremiddel: 0,5-4 vekt-%,

i forhold til vekten av rifaksimingranulene.25
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9. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori den farmasøytiske

sammensetningen omfatter: 

- rifaksimingranuler: 10 - 85 vekt-%;

- smøremiddel: 0,1 - 10 vekt-%;5

- bindemiddel: 0,5 - 5 vekt-%;

- fortynningsmiddel: 10 - 80 vekt-%;

- desintegreringsmiddel: 2 - 20 vekt-%,

i forhold til vekten av tablettene.

10

10. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 9, omfattende:

- rifaksimingranuler: 20-60 vekt-%;

- magnesiumstearat: 0,1-10 vekt-%;

- Copovidone: 0,5-4 vekt-%;15

- laktose: 10-80 vekt-%;

- Krysspovidon og kalsiumsilikat: 2-20 vekt-%,

i forhold til vekten av tablettene.

20

11. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, omfattende rifaksimin i

en polymorf eller amorf form.
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12. Prosess for fremstillingen av farmasøytisk sammensetning som offentliggjort

i krav 1, omfattende rifaksimin i en mengde fra 2,5 mg til 200 mg, og én eller 

flere av en intragranulær eksipiens inkludert minst ett bindemiddel og én eller 

flere av en ekstragranulær eksipiens inkludert minst ett desintegreringsmiddel, 5

hvori det ekstragranulære desintegreringsmidlet velges blant krysspovidon, 

kalsiumsilikat og blanding derav, hvori prosessen omfatter trinnene: 

- å danne rifaksimingranuler ved tørr granulering av en blanding av 

rifaksiminet, og den ene eller de flere av en intragranulær eksipiens;

- å danne en tablett ved først å blande og deretter komprimere 10

rifaksimingranulene med den ene eller de flere av en ekstragranulær 

eksipiens inkludert et desintegreringsmiddel.

13. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1 for behandling eller

forhindring av bakteriell vaginal infeksjon.15

14. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori de vaginale

bakteriene velges fra gruppen som består av Gardnerella vaginalis, 

Mycoplasma hominis, Bacteroides Atopobium vaginale, Peptostreptococcus, 20

Mobiluncus, Prevotella, Veillonella og blandinger derav.

15. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, for anvendelse i

behandlingen av bakteriell vaginose er omfattende trinnet med administrering 25

av den vaginale sammensetningen til et individ, ved en rifaksimindosering på 

mindre enn 200 mg/dag med et behandlingsforløp på mindre enn en uke.

30
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16. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 13, hvori den totale

mengden av rifaksimin for behandlingsforløpet er mindre enn 700 mg.

5

17. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 15, nyttig for reduksjon av

Nugent- og Amsel-kriterier hos pasienter som lider av bakteriell vaginose.

18. Farmasøytisk sammensetning ifølge krav 1 i form av vaginaltablett,10

omfattende en mengde av rifaksimin fra 12,5 mg til 100 mg og akseptable 

eksipienser for behandling av vaginale infeksjoner, med en behandlingstid på 

mindre enn en uke.
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