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Krav  

 

1. En fast oral doseringsform som omfatter  

 

(a) en kjerne som omfatter fra omtrent 5 mg til omtrent 40 mg doksylamin eller et 5 

farmasøytisk akseptabelt salt av dette og fra omtrent 5 mg til omtrent 40 mg pyridoksin 

eller et farmasøytisk akseptabelt salt av dette;  

 

(b) en enterisk drasjering rundt nevnte kjerne;  

 10 

(c) en første drasjering med virkestoff, og som omgir nevnte enteriske drasjering og 

omfatter (i) fra omtrent 5 mg til omtrent 40 mg doksylamin eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt av dette, eller (ii) fra omtrent 5 mg til omtrent 40 mg pyridoksin eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt av dette; og  

 15 

(d) en andre drasjering med virkestoff, og som omgir nevnte første drasjering med 

virkestoff og omfatter (i) omtrent 5 mg til omtrent 40 mg doksylamin eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt av dette, eller (ii) fra omtrent 5 mg til omtrent 40 mg 

pyridoksin eller et farmasøytisk akseptabelt salt av dette;  

 20 

der nevnte første drasjering med virkestoff, omfatter nevnte doksylamin eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt av dette, der nevnte andre drasjering med virkestoff 

omfatter nevnte pyridoksin eller et farmasøytisk akseptabelt salt av dette, og om nevnte 

første drasjering med virkestoff omfatter nevnte pyridoksin eller et farmasøytisk 

akseptabelt salt av dette, nevnte andre drasjering med virkestoff omfatter enten 25 

doksylamin eller et farmasøytisk akseptabelt salt av dette.  

 

2. Den faste orale doseringsformen i krav 1, der nevnte kjerne omfatter omtrent 10 mg 

av nevnte doksylamin eller et farmasøytisk akseptabelt salt av dette.  

 30 

3. Den faste orale doseringsformen i krav 1 eller 2, der nevnte kjerne omfatter 

doksylaminsuksinat.  
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4. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 3, der nevnte kjerne 

omfatter omtrent 10 mg av nevnte pyridoksin eller et farmasøytisk akseptabelt salt av 

dette.  

 

5. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 4, der nevnte kjerne 5 

omfatter pyridoksinhydroklorid.  

 

6. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 5, der nevnte første eller 

andre drasjering med virkestoff omfatter omtrent 10 mg av nevnte doksylamin eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt av dette.  10 

 

7. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 6, der nevnte første eller 

andre drasjering med virkestoff omfatter doksylaminsuksinat.  

 

8. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 7, der nevnte første eller 15 

andre drasjering med virkestoff omfatter omtrent 10 mg av nevnte pyridoksin eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt av dette.  

 

9. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 8, der nevnte første eller 

andre drasjering med virkestoff omfatter pyridoksinhydroklorid.  20 

 

10. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 9, der nevnte første 

og/eller andre drasjering med virkestoff omfatter et filmdrasjeringssystem.  

 

11. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 10, der nevnte kjerne er 25 

til stede i en mengde på omtrent 50 % til omtrent 70 % (w/w) av nevnte faste orale 

doseringsform.  

 

12. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 11, der nevnte enteriske 

drasjering er til stede i en mengde på omtrent 2 % til omtrent 15 % (w/w) av nevnte 30 

faste orale doseringsform.  

 

13. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 12, der nevnte enteriske 

drasjering omfatter et akrylpolymer eller kopolymer, fortrinnsvis et kopolymer basert på 

metakrylsyre og etylakrylat.  35 
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14. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 13, der nevnte første 

drasjering med virkestoff er til stede i en mengde på omtrent 4 % til omtrent 12 % (w/w) 

i nevnte faste orale doseringsform.  

 5 

15. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 14, som ytterligere 

omfatter en første mellomliggende drasjering som omgir nevnte første drasjering med 

virkestoff.  

 

16. Den faste orale doseringsformen i krav 15, der nevnte første mellomliggende 10 

drasjering er til stede i en mengde på omtrent 1 % til omtrent 4 % (w/w) i nevnte faste 

orale doseringsform.  

 

17. Den faste orale doseringsformen i krav 15 eller 16, der nevnte mellomliggende 

drasjering omfatter et filmdrasjeringssystem.  15 

 

18. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 17, der nevnte andre 

drasjering med virkestoff er til stede i en mengde på omtrent 5 % til omtrent 15 % (w/w) 

i nevnte faste orale doseringsform.  

 20 

19. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 18, som ytterligere 

omfatter en andre mellomliggende drasjering mellom nevnte kjerne og nevnte enteriske 

drasjering.  

 

20. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 19, som i tillegg omfatter 25 

en forseglende drasjering som omgir nevnte andre drasjering med virkestoff.  

 

21. Den faste orale doseringsformen i krav 20, der nevnte forseglende drasjering er til 

stede i en mengde på omtrent 2 % til omtrent 10 % (w/w) av nevnte faste orale 

doseringsform.  30 

 

22. Den faste orale doseringsformen i krav 20 eller 21, der nevnte forseglende 

drasjering omfatter et filmdrasjeringssystem.  
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23. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 20 til 22, som ytterligere 

omfatter en fast oral doseringsform-drasjering med virkestoff som omgir nevnte 

forseglingsdrasjering.  

 

24. Den faste orale doseringsformen i krav 23, der nevnte faste orale doseringsform-5 

drasjering med virkestoff er til stede i en mengde på omtrent 0,005 % til omtrent 0,5 % 

(w/w) av nevnte faste orale doseringsform.  

 

25. Den faste orale doseringsformen i krav 23 eller 24, der nevnte faste orale 

doseringsform-drasjering med virkestoff omfatter voks.  10 

 

26. Den faste orale doseringsformen i ethvert av kravene 1 til 25, der nevnte faste orale 

doseringsform er en tablett.  

 

27. Den faste orale doseformen i ethvert av kravene 1 til 26, til bruk for å lindre 15 

symptomer av kvalme og oppkast ved svangerskap hos mennesker.  
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