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Patentkrav

1. Sammensetning omfattende en blanding av minst to typer partikler, hvori a)
den fgrste typen partikler omfatter dabigatraneteksilatmesylat, og som er fri for
syrer; og b) den andre typen partikler omfatter minst én farmasgytisk akseptabel
organisk syre og

hvori minst én type partikler er overtrukket med et beskyttende overtrekkslag, og
hvori  sammensetningen omfatter fra 0,01 vekt-% il 90 vekt-%

dabigatraneteksilatmesylat, basert p& sammensetningens totalvekt.

2. Fremgangsmate for fremstilling av en sammensetning ifslge krav 1, omfattende
trinnet med & blande den fgrste typen partikler og den andre typen partikler med

minst én farmasgytisk akseptabel eksipient.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 2, hvori den fgrste typen partikler fremstilles ved

granulering.

4. Fremgangsmaten ifglge krav 3 omfattende trinnene:

(i) @ blande dabigatraneteksilatmesylat og minst én farmasgytisk akseptabel
eksipient;

(ii) @ granulere blandingen fra trinn (i) med en bindemiddelopplgsning for & danne
granuler av dabigatraneteksilatmesylat;

(iii) @ blande minst én organisk syre og minst én farmasgytisk akseptabel
eksipient;

(iv) 3 granulere blandingen fra trinn (iii) med en bindemiddelopplgsning for &
danne organisk syre-granuler;

(v) & overtrekke organisk syre-granulene med et beskyttende overtrekkslag;

(vi) 3 blande granulene fra trinn (ii) med de overtrukne granulene fra trinn (v) for
3 danne en blanding av minst to typer granuler;

(vii) eventuelt 3 blande blandingen av minst to typer granuler fra trinn (vi) med
minst én farmasgytisk akseptabel eksipient;

(viii) & tilsette et smgremiddel til blandingen fra trinn (vii);

(ix) @ fylle den smgrte blandingen fra trinn (viii) i egnede harde kapsler.
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5. Fremgangsmaten ifglge krav 3 omfattende trinnene:

(i) & blande dabigatraneteksilatmesylat og minst én farmasgytisk akseptabel
eksipient;

(i) & granulere blandingen fra trinn (i) med en bindemiddelopplgsning for & danne
granuler av dabigatraneteksilatmesylat;

(iii) & blande minst én organisk syre og minst én farmasgytisk akseptabel
eksipient;

(iv) @ granulere blandingen fra trinn (iii) med en bindemiddelopplgsning for &
danne organisk syre-granuler;

(v) & overtrekke granulene av dabigatraneteksilatmesylat med et beskyttende
overtrekkslag;

(vi) & blande granulene fra trinn (iv) med de overtrukne granulene fra trinn (v)
for & danne en blanding av minst to typer granuler;

(vii) eventuelt 3 blande blandingen av minst to typer granuler fra trinn (vi) med
minst én farmasgytisk akseptabel eksipient;

(viii) & tilsette et smgremiddel til blandingen fra trinn (vii);

(ix) 8 fylle den smgrte blandingen fra trinn (viii) i egnede harde kapsler.

6. Fremgangsmate ifglge krav 3 omfattende trinnene:

(i) & blande dabigatraneteksilatmesylat og minst én farmasgytisk akseptabel
eksipient;

(ii) @ granulere blandingen fra trinn (i) med en bindemiddelopplgsning for & danne
granuler av dabigatraneteksilatmesylatet;

(iii) @ blande minst én organisk syre og minst én farmasgytisk akseptabel
eksipient;

(iv) @ ekstrudere og sfeeronisere blandingen fra trinn (iii) for @8 danne organisk
syre-pelleter;

(v) @ overtrekke organisk syre-pelletene fra trinn (iv) med et beskyttende
overtrekkslag;

(vi) @ blande granulene fra trinn (ii) med de overtrukne pelletene fra trinn (v) for

& danne en blanding av minst to typer partikler;
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(vii) eventuelt & blande blandingen av minst to typer granuler fra trinn (vi) med
minst én farmasgytisk akseptabel eksipient;
(viii) 8 tilsette et smgremiddel til blandingen fra trinn (vii);

(ix) & fylle den smgrte blandingen fra trinn (viii) i egnede harde kapsler.
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