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Patentkrav

1. Et fast preparat med kontrollert frigjgring, er en tablett og bestar av en indre kjerne
og et belegglag, den indre kjernen inneholder aktiv medisin og adjuvanser, belegglaget
inneholder materiale med forsinket frigjgring/kontrollert frigjgring og belegglaget
inneholder eller inneholder ikke aktiv medisin, karakterisert ved at,

belegglaget er fremstilt ved kompresjonsbeleggingsmetode, toppoverflaten av den indre
kjernen er ikke belagt med belegglaget, men eksponert til overflaten av fast preparat, og
bunnen og sideoverflatene til nevnte indre kjerne er belagt med belegningsmaterialer,
den aktive medisinen ved at den indre kjernen frigjgres bare gjennom den gvre
overflaten, og

hvori materialet med forsinket frigjgring/kontrollert frigjgring inneholdt i
belegglaget er vannulgselig materiale, det vannuopplgselige materialet er valgt fra
en eller flere av gruppen bestdende av etylcellulose, celluloseacetatpolymer,
akrylharpiks,

hvori belegglaget ogsa inneholder et vannlgselig poredannende middel, som er
valgt fra en eller flere av gruppen bestdende av povidon, laktose, natriumklorid.

2. Fast preparat ifglge krav 1, hvori den indre kjernen er ett lag eller flere lag, og laget
er laget med forsinket frigjgring, eller inneholder bdde lag med hurtig frigjgring og lag
med forsinket frigjgring; nar den indre kjernen er to eller flere lag, frigjgres komponenter
av forskjellige lag i rekkefglge: det ytterste laget frigjgres fogrst, deretter frigjgres det
sekundaere ytre laget, til sist frigjgres komponenten av det innerste laget av indre
kjerne.

3. Fast preparat ifglge hvilket som helst av kravene 1-3, det er et annet belegglag pa
den ytre overflaten av belegglaget, det andre belegglaget inneholder eller inneholder ikke
aktive ingredienser.

4. Fremgangsmate for fremstilling av det faste preparatet ifslge hvilket som helst av
kravene 1-3, tablettpressing utfgres i tablettpressemaskin med fglgende trinn:

a) blande alle komponentene for & klargjgre tablettkjernen, og den fgrste
pressingen utfores ved a8 bruke modellnummer I hullestempel for @ oppna
tablettkjernen;

b) modellnummer II hullestempel brukes til & erstatte modellnummer I
hullestempel og, etter & ha blandet alle komponentene for 8 forberede
tablettbelegglaget, fylle midtmodulen;

c) fylling av tablettkjernen fremstilt i trinn a) i midten av midtmodulen og
utfgrelse av den andre pressingen, og det faste preparatet oppnas;

diameteren til nevnte modellnummer I hullestempelet er mindre enn den til modell
nummer II hullestempelet.

5. Fremgangsmaten for fremstilling ifglge krav 4, hvori trinn b) og c) er som fglger: etter
at modellnummer I hullestempelet er erstattet med modellnummer II hullestempelet,
fylles tablettkjerne fremstilt i trinn 1) fgrst i midten av midten modul, og deretter fylles
de jevnt blandede belegglagskomponentene rundt tablettkjernen i midtmodulen for 3
utfgre den andre pressingen for & lage bunnflaten og siden av den indre kjernen belagt
med beleggmateriale.

6. Fast preparat ifglge krav 1, hvori den indre kjernen har to lag; komponenter av
forskjellige lag frigjgres i rekkefglge: det ytterste laget frigjgres farst, deretter frigjgres
det innerste laget; det ytterste laget er laget med forsinket frigjgring; det innerste laget
er et lag med hurtig frigjgring;
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komponenter og innhold av nevnte forsinket frigjgringsslag per 1000 tabletter er
som fglger: prednisolonacetat 20 g, hydroksypropylmetylcellulose K4M 60 g,
laktose 116 g, magnesiumstearat 2 g, mikropulver silikagel 2 g;

komponenter og innhold av nevnte hurtigfrigjgrende lag per 1000 tabletter er som
fglger: prednisolonacetat 10 g, laktose 40 g, mikrokrystallinsk cellulose 44 g,
tverrbundet natriumkarboksymetylcellulose 5 g, sitrongult 0,3 g,
magnesiumstearat 0,7 g;

komponenter og innhold av nevnte belegglag i per 1000 tabletter er som fglger:
etylcellulose 390 g, laktose 100 g, magnesiumstearat 5 g, mikropulver silikagel 5

g.

7. Fast preparat ifglge krav 1, hvori den indre kjernen har to lag; komponenter av
forskjellige lag frigjgres i rekkefglge: det ytterste laget frigjgres fgrst, deretter frigjgres
det innerste laget; det ytterste laget er forsinket frigjgringsslag 1; det innerste laget er
forsinket frigjgringsslag 2;

komponenter og innhold av nevnte forsinket frigjgringsslag 1 i per 1000 tabletter
er som fglger: Lamotrigin 30 g, hydroksypropylmetylcellulose K4M 37,5 g, laktose
79,5 g, magnesiumstearat 1,5 g, mikropulver silikagel 1,5 g;

komponenter og innhold av nevnte forsinket frigjgringsslag 2 i per 1000 tabletter
er som fglger: Lamotrigin 30 g, hydroksypropylmetylcellulose K100LV 52,5 g,
laktose 66 g, naturlig matfarge 0,15 g, magnesiumstearat 1,05 g;

komponenter og innhold av belegglaget per 1000 tabletter er som falger:
etylcellulose 390 g, laktose 100 g, magnesiumstearat 5 g, mikropulver silikagel 5

g.

8. Fast preparat ifglge krav 1, hvori den indre kjernen har tre lag; det ytterste laget
frigjores farst, sa frigjgres det sekundaere ytre laget, til sist frigigres komponenten av det
innerste laget av indre kjerne,

nevnte faste preparat bestar ogsa av filmbelegglag, nevnte filmbelegglag som det
ytterste laget av nevnte faste preparat;

komponenter og innhold i det ytterste laget i per 1000 tabletter er som fglger:
ropinirolhydroklorid 0,5 g, hydroksypropylmetylcellulose K100LV 20 g,
mikrokrystallinsk cellulose 15 g, laktose 61,5 g, magnesiumstearat 1,5 g,
mikropulver silikagel 1,5;

komponenter og innhold av det sekundaere ytre laget per 1000 tabletter er som
fglger: ropinirolhydroklorid 0,5 g, hydroksypropylmetylcellulose K100LV 35 g,
laktose 62,5 g, magnesiumstearat 1,5 g, mikropulver silikagel 1,5 g;
komponenter og innhold av det innerste laget per 1000 tabletter er som fglger:
ropinirolhydroklorid 0,5 g, hydroksypropylmetylcellulose K100LV 25 g,
mikrokrystallinsk cellulose 72,5 g, magnesiumstearat 1 g, mikropulver silikagel 1
g;

komponenter og innhold av nevnte belegglag per 1000 tabletter er som fglger:
duloksetinhydroklorid 50 g, etylcellulose 340 g, laktose 100 g, magnesiumstearat
5 g, mikropulver silikagel 5 g;

komponenter og innhold av nevnte filmbelegglag per 1000 tabletter er som falger:
ropinirolhydroklorid 0,25 g, Opadry K295 beleggpulver 15,75 g.
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