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Patentkrav 

1. Mikropartikulært vareniklinsitrat som har et XRPD-diffraksjonsmønster med

topper ved 9,8°, 12,8°, 13,2°, 14,6°, 19,4°, 19,6°, 20,0°, 20,5° og 26,1° ±

0,2° (2θ), og karakterisert ved en Dv(50)-verdi på under 50 µm målt ved5 

laserdiffraksjon.

2. Mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge krav 1 som har en Dv(10)-verdi på

mindre enn 20 µm og/eller en Dv(90)-verdi på mindre enn 100 µm.

10 

3. Mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge krav 1 som har en Dv(50)-verdi på

under 25 µm.

4. Mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge krav 1-3 som har en Dv(10)-verdi på

mindre enn 7 µm og/eller en Dv(90)-verdi på mindre enn 60 µm.15 

5. Mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge kravene 1-4 som har et XRPD-mønster

som vist i fig. 1.

6. Mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge kravene 1-5 som har et vanninnhold på20 

1,5 vekt-% til 5,0 vekt-%, foretrukket på 2,0 vekt-% til 4,0 vekt-%, mest

foretrukket mellom 2,5 vekt-% og 3,8 vekt-%.

7. Mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge kravene 1-6 for å redusere følelsene av

sug og abstinens forårsaket av røykeslutt.25 

8. Fremgangsmåte for fremstillingen av det mikropartikulære vareniklinsitratet

ifølge kravene 1-6, omfattende tilsetningen av en løsning av vareniklin til en

løsning av sitronsyre.

30 

9. Fremgangsmåte for fremstillingen av mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge

krav 8, hvori løsemidlet som anvendes i fremstillingen av vareniklinløsningen

og/eller sitronsyreløsningen, omfatter isopropanol og vann.
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10. Fremgangsmåte for fremstillingen av mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge

krav 9, hvori isopropanolen og vannet anvendes i et forhold på 50:50-80:20;

foretrukket isopropanol og vann anvendes i forholdet 80:20.

11. Fremgangsmåte for fremstillingen av mikropartikulært vareniklinsitrat ifølge 5 

krav 8, omfattende tørking av den oppnådde utfellingen ved en temperatur på 

40-50 °C og/eller under redusert trykk på mindre enn 20 000 Pa (150 Torr).

12. Farmasøytisk sammensetning omfattende mikropartikulært vareniklinsitrat

ifølge kravene 1-7.10 
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