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Krav 

1. En sammensetning som består av alfa-ketoglutarsyre eller et farmasøytisk akseptabelt salt 

(AKG), der sammensetningen i tillegg inneholder: 

200-20000 USP enheter lipase per mmol AKG; 

500-50000 USP-enheter protease per mmol AKG; og 5 

200-20000 USP-enheter amylase per mmol AKG. 

 

2. Sammensetningen i henhold til krav 1, der lipasen er en pattedyrs lipase, en mikrobiell lipase 

eller en bakteriell lipase. 

 10 

3. Sammensetningen ifølge krav 2, der lipasen er en pankrelipase-lipase, en liprotamase-lipase, 

en Pseudomonas-lipase, en human eller annen saltstimulert pattedyrsgalle-lipase (BSSL), en 

human eller annen saltavhengig pattedyrsgalle-lipase (BSDL), en Rhizopus oryzae-lipase, 

en Chromobacterium viscosum-lipase, en Rhizopus delemar-lipase, en  Burkholderia-lipase, 

en Burkholderia cepacia-lipase eller en Burkholderia cepacia-lipase som kryssbundne lipase-15 

krystaller. 

 

4. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, der proteasen er en 

pattedyrs protease, en mikrobiell protease eller en sopp protease. 

 20 

5. Sammensetningen i henhold til krav 4, der proteasen er en pankrelipase-protease, en 

liprotamase-protease, en Aspergillus-protease eller en Aspergillus melleus-protease. 

 

6. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, der amylasen er en 

pattedyrs amylase, en mikrobiell amylase eller en sopp amylase. 25 

 

7. Sammensetningen i henhold til krav 6, der amylasen er en pankrelipase-amylase, en 

liprotamase-amylase, en Aspergillus-amylase eller Aspergillus oryzae-amylase. 
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8. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående krav, som ombefatter 400-

10000 USP-enheter av amylase per mmol AKG. 

  

9. Sammensetningen ifølge krav 1, består av 200-20000 USP enheter av Burkholderia cepacia-

lipase per mmol AKG som kryssbundne lipasekrystaller, 500-50000 USP enheter 5 

av Aspergillus melleus-protease per mmol AKG og 200-20000 USP enheter av Aspergillus 

oryzae-amylase per mmol AKG. 

  

10. Sammensetningen ifølge krav 1, og den inneholder liprotamase eller pancrelipase i en 

mengde som tilsvarer 200-20000 USP lipaseenheter per mmol AKG. 10 

  

11. Sammensetningen ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene, der 

sammensetningen inneholder natrium-alfa-ketoglutarat eller kalsium-alfa-ketoglutarat. 
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