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Patentkrav  

 

1.  Farmasøytisk sammensetning i form av en tolags tablett omfattende melatonin 

som aktiv farmasøytisk ingrediens (API), der tabletten omfatter:  

et første lag bestående av et første granulat inneholdende 10-30 % API, et 5 

glyserolderivat av mettede fettsyrer med C20-C24-kjeder og andre eksipienter 

som tillater umiddelbar frisetting av API-en; 

et andre lag bestående av et andre granulat inneholdende 70-90 % API, et 

glyserolderivat av mettede fettsyrer med C20-C24-kjeder og andre eksipienter 

som tillater forlenget frisetting av API-en; 10 

hvert granulat er oppnådd ved varmgranulering ved en temperatur på 77 til 83 °C 

i 8-12 minutter; 

hvori % er vekt-% i forhold til totalvekten av API-en i den tolags tabletten; 

hvori glyserolderivatet av mettede fettsyrer med C20-C24-kjeder er valgt fra 

gruppen bestående av arachinsyre, behensyre og lignocerinsyre; 15 

hvori laget med umiddelbar frisetting omfatter glyserolderivatet av mettede 

fettsyrer med C20-C24-kjeder, anvendt som stabilisator, med en prosentandel på 

0,5 vekt-% til 4 vekt-% i forhold til lagets totalvekt; 

hvori laget med forlenget frisetting omfatter glyserolderivatet av mettede fettsyrer 

med C20-C24-kjeder, anvendt som stabilisator samtidig som det er ansvarlig for 20 

den forlengede frisettingen, med en prosentandel på 4 vekt-% til 30 vekt-% i 

forhold til lagets totalvekt. 

 

   

2. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 25 

laget med umiddelbar frisetting omfatter, som andre eksipienter, et 

fortynningsmiddel, minst ett sprengmiddel, et smøremiddel og et glidemiddel. 

   

3. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

laget med forlenget frisetting omfatter, som andre eksipienter, et 30 

fortynningsmiddel, en vannløselig eksipient, et smøremiddel og et glidemiddel. 

   

4. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

fortynningsmidlet er mikrokrystallinsk cellulose. 

   35 
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5. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 

sprengmidlet er valgt fra karboksymetylstivelse, krysskarmellose natrium og 

blandinger derav. 

   

6. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori 5 

smøremidlet er vannfri kolloidal silika eller natriumstearylfumarat, og glidemidlet 

er magnesiumstearat eller talkum. 

   

7. Sammensetning ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

vannløselige eksipienten, som fungerer som kanalisering i matriksen, er 10 

maltodekstrin, mannitol eller laktose. 

   

8. Fremgangsmåte for fremstilling av en tolags tablett ifølge et hvilket som helst 

av de foregående kravene, der fremgangsmåten omfatter varmgranulering og 

påfølgende komprimering av hvert lag. 15 

   

9. Fremgangsmåte ifølge krav 8, hvori 

granulering utføres for hvert lag ved blanding av lagets bestanddeler unntatt 

smøremiddel og glidemiddel, og blandingen varmes opp under omrøring inntil en 

temperatur på 80 °C ± 3 °C er nådd, og røres om igjen ved konstant temperatur 20 

i 8-12 minutter, hvorved det oppnås et granulat som deretter siles i en 

vibrasjonssil mens det fortsatt er varmt; 

deretter blandes hvert granulat etter avkjøling med komprimeringseksipientene, 

smøremiddel og glidemiddel, og komprimeres i en maskin for tolags tablettering. 
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