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P A T E N T K R A V

1. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ved 

behandling av bensykdommer, som omfatter ibandronsyre eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt, vitamin D, i inderlig blanding med mediumkjede-triglyserider eller en 5

hydrert olje.

2. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 

krav 1, hvor ibandronsyre eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav er tilstede i en 

mengde fra 50 mg til 200 mg.10

3. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 

krav 1 og 2, hvor vitamin D er tilstede i en mengde fra 11000 IU til 44800 IU.

4. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 15

krav 1 til 3, hvor den hydrerte oljen er en felt hydrert olje eller en delvis hydrert olje.

5. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 

krav 1 til 4, hvor den hydrerte oljen er en hydrert plante- eller vegetabilsk olje.

20

6. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 

krav 4 til 5, hvor den helt hydrerte oljen er valgt fra gruppen bestående av: hydrert 

soyaolje, hydrert bomullsfrøolje, hydrert ricinusolje, og blandinger derav.

7. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 25

krav 4 til 5, hvor den delvis hydrerte oljen er valgt fra gruppen bestående av: delvis 

hydrert soyaolje, delvis hydrert bomullsfrøolje, delvis hydrert ricinusolje, og blandinger 

derav.

8. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge et 30

hvilket som helst av de foregående krav, hvor mengden av mediumkjede-triglyserider 

eller oljen (totalt eller delvis) hydrert er mellom 0,001 til 0,25 deler (i vekt) til en del (i 

vekt) av ibandronsyre eller et farmasøytisk akseptabelt salt derav.

9. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 35

krav 8, hvor mengden av mediumkjede-triglyserider eller den helt eller delvis hydrerte 
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oljen er mellom 0,01 til 0,08 deler (i vekt) til en del (i vekt) av ibandronsyre eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav.

10. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 

krav 9, hvor mengden av mediumkjede-triglyserider eller den helt eller delvis hydrerte 5

oljer er mellom 0,04 og 0,05 deler (i vekt) til en del (i vekt) av ibandronsyre eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav.

11. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge et 

hvilket som helst av de foregående krav, videre omfattende minst ett av hjelpestoffene 10

eller bæremidlene valgt fra gruppen av: fortynningsmidler / diluenda, bindemidler, 

desintegreringsmidler, overflateaktive midler / surfaktanter, flytemidler, smøremidler, 

antioksidanter eller friradikalfangere.

12. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 15

krav 11, hvor antioksidantene og friradikalfangfangerne er valgt fra gruppen bestående 

av: butylhydroksyltoluen, butylhydroksylanisol, sitronsyre og citratsalter, salter av 

askorbinsyre eller askorbat, alfa-tokoferol, natriumacetat, natriumsulfitt og organiske 

forbindelser med merkaptan- eller tiol-funksjon.

20

13. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 

krav 12, hvor antioksidanten er valgt fra gruppen bestående av: askorbinsyre, 

askorbatsalter eller alfa-tokoferol.

14. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge et 25

hvilket som helst av de foregående krav, hvor vitamin D er tilstede i form av 

kolekalsiferol.

15. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge et 

hvilket som helst av de foregående krav, i form av tabletter, kapsler eller lukteposer.30

16. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge 

krav 15, i form av belagte tabletter.

17. Fast farmasøytisk sammensetning for oral administrering for anvendelse ifølge et 35

hvilket som helst av de foregående krav, formulert for en månedlig administrering.
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18. Fremgangsmåte for å få en fast farmasøytisk sammensetning for oral 

administrering omfattende ibandronsyre eller et farmasøytisk akseptabelt salt, vitamin D, 

i inderlig blanding med mediumkjede-triglyserider eller en hydrert olje, omfattende:

- en innledende blanding av ibandronsyre eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

derav med en passende mengde av hjelpestoffer eller bæremidlene ved anvendelse av 5

en passende og konvensjonell blander,

- våtgranulering av den foregående blandingen ved anvendelse av et granulerings-

utstyr (en fluidisert eller pulverseng-tørker; engelsk: "fluid bed dryer"),

- tørking av granulat,

- kalibrering av de tørkede granulatene ved anvendelse av en passende og 10

konvensjonell sil,

- tilsetning av hjelpestoffene presentert i den eksterne fasen, hvor mediumkjede-

triglyseridene eller en helt eller delvis hydrert olje er inkludert for å forbedre egen-

skapene til strømning, kompressibilitet og ejisering av sammensetningen,

- blanding av de tørkede granulatene med den eksterne fasen ved anvendelse av en 15

riktig blander,

- ved hjelp av en tablettpressemaskin, komprimering av den foregående blandingen 

inntil kjerner eller alternativt ved bruk av en fyllemaskin for å få kapsler eller lukteposer.

19. Fremgangsmåte for å få en fast farmasøytisk sammensetning for oral 20

administrering ifølge krav 18, hvor tablettene blir deretter belagt.
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