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Patentkrav  

1. Farmasøytisk sammensetning omfattende et eutektikum av mannitol og 

syklobenzaprin-HCl. 

5 

2. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, omfattende et eutektikum 

av 75 vekt-%±2 vekt-% syklobenzaprin-HCl og 25 vekt-%±2 vekt-% mannitol. 

3. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori eutektikumets 

molforhold syklobenzaprin-HCl:mannitol er 1,76±0,1. 10 

4. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge krav 1, hvori mannitolen i 

eutektikumet er β-mannitol, eventuelt hvori eutektikumet smelter ved 

143,6±3 °C; eller hvori mannitolen i eutektikumet er δ-mannitol, eventuelt hvori 

eutektikumet smelter ved 134 °C±3 °C. 15 

5. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-

4, hvori syklobenzaprin-HCl-en er mikronisert syklobenzaprin-HCl. 

6. Den farmasøytiske sammensetningen ifølge et hvilket som helst av kravene 1-20 

5, ytterligere omfattende et alkaliseringsmiddel, eventuelt hvori 

alkaliseringsmiddelet er K2HPO4, hvori alkaliseringsmiddelet er Na2HPO4, eller 

hvori alkaliseringsmiddelet er vannfritt trinatriumsitrat. 

7. Fremgangsmåte for fremstilling av en farmasøytisk sammensetning omfattende 25 

et eutektikum av mannitol og syklobenzaprin-HCl ifølge et hvilket som helst av 

kravene 1-6, der fremgangsmåten omfatter: å blande syklobenzaprin-HCl og 

mannitol eller å male syklobenzaprin-HCl og mannitol eller å spraytørke 

syklobenzaprin-HCl og mannitol. 

30 

8. Fremgangsmåten ifølge krav 7, omfattende å male syklobenzaprin-HCl og 

mannitol, eventuelt hvori syklobenzaprin-HCl-en og mannitolen males i en 

høyskjærgranulator. 

9. Fremgangsmåten ifølge krav 7, omfattende å blande syklobenzaprin-HCl og 35 

mannitol, eventuelt hvori syklobenzaprin-HCl-en og mannitolen blandes via 
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komprimering, foretrukket hvori syklobenzaprin-HCl-en og mannitolen 

komprimeres via rullekompaktering. 

10. Fremgangsmåten ifølge krav 7, omfattende å spraytørke syklobenzaprin-HCl 

og mannitol. 5 

11. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 7-10, hvori 

syklobenzaprin-HCl-en er mikronisert syklobenzaprin-HCl. 

12. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 7-11, hvori den 10 

farmasøytiske sammensetningen omfatter et alkaliseringsmiddel, eventuelt hvori 

alkaliseringsmiddelet er K2HPO4, eller hvori alkaliseringsmiddelet er Na2HPO4, eller 

hvori alkaliseringsmiddelet er vannfritt trinatriumsitrat. 

13. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 7-12, hvori 15 

eutektikumet omfatter β-mannitol, eventuelt hvori eutektikumet smelter ved 

143,6±3 °C; eller hvori eutektikumet omfatter δ-mannitol, eventuelt hvori 

eutektikumet smelter ved 134 °C±3 °C. 

14. Fremgangsmåten ifølge krav 13, hvori eutektikumet omfatter β-mannitol, 20 

eventuelt hvori eutektikumet smelter ved 143,6±3 °C. 
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