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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk enkeltdosepreparat av T3- og T4-tyroidhormoner, egnet for oral 

administrering, i klar-til-bruk-emballasje bestående av en beholder som er 

forhåndsfylt med en vann-alkohol-oppløsning av T3- og/eller T4-hormon, der 5 

beholderen er valgt fra:  

(a) en beholder av énkomponents-LDPE-plast, som er sammentrykkbar ved 

håndkompresjon, og som har en Youngs modulus på mellom 10 og 200 MPa, 

plassert i en forseglet pose bestående av en laminert film dannet av ulike 

materialer, i følgende kombinasjon: polyetylen, aluminium og polyester. 10 

(b) en laminert flerkomponents-plastbeholder med en tykkelse på mellom 200 og 

700 µm, som er sammentrykkbar ved håndkompresjon, og som har en Youngs 

modulus på mellom 10 og 200 mPa, der beholderen består av flere lag av 

plastmaterialer, inkludert: polyetylen, polyvinylklorid og polyvinylidenklorid. 

   15 

2. Farmasøytisk preparat ifølge krav 1, i klar-til-bruk-emballasje ifølge krav 1, 

hvori posen utviser en oksygen- og vanndampgjennomtrengelighet i området fra 

0,1 til 0,2 cc/m2/dag. 

   

3. Farmasøytisk preparat ifølge kravene 1-2, i klar-til-bruk-emballasje ifølge 20 

kravene 1-2, hvori vann-alkohol-oppløsningen inneholder 1 til 20 µg T3-

tyroidhormon og/eller 12,5 til 200 µg T4-tyroidhormon. 

   

4. Farmasøytisk preparat ifølge krav 3, i klar-til-bruk-emballasje ifølge krav 3, 

hvori vann-alkohol-oppløsningen også inneholder etylalkohol, glyserol og vann. 25 

   

5. Farmasøytisk preparat ifølge krav 4, i klar-til-bruk-emballasje ifølge krav 4, 

hvori vann-alkohol-oppløsningen også inneholder 5 til 30 % vekt/volum 

etylalkohol og 70 til 95 % vekt/volum glyserol. 

   30 

6. Farmasøytisk preparat ifølge kravene 1-5, i klar-til-bruk-emballasje ifølge 

kravene 1-5, for anvendelse i behandling av sykdommer assosiert med T3- 

og/eller T4-hormonmangel. 

   

7. Anvendelsen av en vann-alkohol-oppløsning av T3- og/eller T4-tyroidhormon 35 

ifølge kravene 1-5, i en beholder ifølge kravene 1-5, for fremstilling av et 
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medikament for oral administrering til anvendelse i behandling av sykdommer 

assosiert med T3- og/eller T4-hormonmangel. 
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