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Patentkrav 

 

1. Myk kapsel omfattende: 

a) et mykt kapselskall, hvori det myke kapselskallet omfatter: 

- 40 til 80 vekt-% gelatin, 5 

- 10 til 50 vekt-% mykningsmiddel valgt fra gruppen bestående av glyserol, 

sorbitol, propylenglykol, polyetylenglykol, dibutylsebacat, dietylftlat, 

dimetylftlat, triacetin, tributylcitrat, trietylcitrat og blandinger derav,  

der mengdene i vekt uttrykkes i forhold til det myke kapselskallets samlede vekt; 

og 10 

b) en farmasøytisk sammensetning omfattende: 

- kalsifediol,  

- en oljeholdig bestanddel valgt fra gruppen bestående av et triglyserid med 

middels kjedelengde, isopropylmyristat, en C14-C18-alkylalkohol, en C14-

C18-alkenylalkohol, lanolinalkohol og blandinger derav og  15 

- et farmasøytisk akseptabelt organisk løsemiddel valgt fra gruppen 

bestående av etanol, isopropanol, propylenglykol, polyetylenglykol, 

benzylalkohol og blandinger derav;  

hvori det myke kapselskallet innkapsler den farmasøytiske sammensetningen, og 

hvori den farmasøytiske sammensetningen er fri for voks. 20 

 

2. Myk kapsel ifølge krav 1, hvori den farmasøytiske formuleringen omfatter:  

- 0,001 til 0,2 vekt-% kalsifediol, 

- 80 til 99,9 vekt-% av den oljeholdige bestanddelen, og 

- 0,3 til 6 vekt-% av det farmasøytisk akseptable organiske løsemiddelet;  25 

der mengdene i vekt uttrykkes i forhold til kalsifediolets samlede vekt, idet den 

oljeholdige bestanddelen og det farmasøytisk akseptable organiske løsemiddelet 

er til stede i den farmasøytiske sammensetningen. 

 

3. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 30 

oljeholdige bestanddelen er valgt fra gruppen bestående av et triglyserid med 

mellomlang kjede, isopropylmyristat, en C14-C18-alkenylalkohol og blandinger 

derav. 
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4. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

oljeholdige bestanddelen er et triglyserid med mellomlang kjede, foretrukket 

kapryl-/kaprintriglyserid, og/eller hvori det farmasøytisk akseptable organiske 

løsemiddelet er valgt fra gruppen bestående av etanol, isopropanol, 5 

propylenglykol, polyetylenglykol og blandinger derav, foretrukket etanol. 

 

5. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, som er fri for 

surfaktanter. 

 10 

6. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter kalsium eller et 

farmasøytisk akseptabelt derivat derav. 

 

7. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 15 

farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter jern eller et farmasøytisk 

akseptabelt derivat derav, vitamin B12, vitamin B9, levomefolsyre eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav og/eller an hovedsakelig umettet fettsyre 

eller blandinger derav. 

 20 

8. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori den 

farmasøytiske sammensetningen ytterligere omfatter et bisfosfonat. 

 

9. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, hvori det 

myke kapselskallet ytterligere omfatter et farmasøytisk akseptabelt 25 

opasitetsdannende middel og/eller et farmasøytisk akseptabelt fargemiddel. 

 

10. Myk kapsel ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene omfattende 

fra 200 til 180 000 IU kalsifediol. 

 30 

11. Myk kapsel som definert i et hvilket som helst av de foregående kravene for 

anvendelse i medisin. 
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12. Myk kapsel som definert i et hvilket som helst av kravene 1 til 10 for 

anvendelse i behandling og/eller forebygging av en sykdom valgt fra gruppen 

bestående av vitamin D-mangel, demineralisering slik som hypokalsemi og 

hypofosfatemi, nyreosteodystrofi, rakitt, osteoporose, osteopeni, osteoartrittt, 

osteoartrose, osteomalaci, hypoparatyroidisme og inflammatorisk 5 

tarmsykdom. 

 

13. Myk kapsel for anvendelse ifølge krav 12, hvori den myke kapselen er for 

administrering én gang hver tredje måned, én gang hver andre måned, én 

gang per måneden, én gang hver tredje uke, én gang hver andre uke, én gang 10 

per uke eller én gang daglig. 

 

14. Fremgangsmåte for å fremstille en myk kapsel som definert i et hvilket som 

helst av kravene 1 til 10, der fremgangsmåten omfatter: 

a) å fremstille en blanding omfattende kalsifediol; den oljeholdige bestanddelen; 15 

og det farmasøytisk akseptable organiske løsemiddelet; og eventuelt kalsium 

eller et farmasøytisk akseptabelt derivat derav, jern eller et farmasøytisk 

akseptabelt derivat derav, vitamin B12, vitamin B9, levomefolsyre eller et 

farmasøytisk akseptabelt salt derav, en hovedsakelig umettet fettsyre, og/eller 

et bisfosfonat; 20 

b) å fremstille en blanding omfattende gelatin; mykningsmiddelet; vann; og 

eventuelt et farmasøytisk akseptabelt opasitetsdannende middel og/eller et 

farmasøytisk akseptabelt fargemiddel; 

c) å danne et skall av blandingen i trinn b); 

d) å fylle skallet med blandingen i trinn a), og 25 

e) å tørke kapselen oppnådd i trinn d). 
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