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PATENTKRAV

I. Slimhinneklebende bukkal film som omfatter minst ett matrisesjikt som
inneholder minst én polymer og nanopartikler som omfatter takrolimus eller et salt
derav, der nanopartiklene har en partikkelstorrelse pd omtrent 10 til omtrent 400

nm.

2. Slimhinneklebende bukkal film ifelge krav 1,

der nanopartiklene har en polydispersitetsindeks pa ~ omtrent 0,4.

3. Slimhinneklebende bukkal film ifelge ethvert av kravene 1-2,

der nanopartiklene videre omfatter minst ett stabiliserende middel og/eller en

surfaktant.

4. Slimhinneklebende bukkal film ifelge krav 3,

der nanopartiklene videre omfatter minst ett stabiliserende middel, der det minst ene
stabiliserende middelet omfatter polyvinylpyrrolidon, vinylpyrrolidon-/vinylacetat-
kopolymer,  polyetylenglykol  og/eller et  cellulosederivat slik  som
hydroksypropylmetyl-cellulose =~ (HPMC),  hydroksypropylmetyl-celluloseftalat
(HPMCP), hydroksypropylmetyl-celluloseacetat-suksinat (HPMCAS),
hydroksypropylcellulose (HPC), og/eller karboksymetylcellulose (CMC).

5. Slimhinneklebende bukkal film ifelge ethvert av de foregdende krav,

der den minst ene polymeren omfatter hydroksypropylmetylcellulose,
hydroksypropylcellulose, hydroksyetylcellulose, ertestivelse, pullulan,
poly(met)akrylat, polyvinylkaprolaktam-polyvinylacetat-polyetylenglykol-
podekopolymer, kitosan, gummi arabicum, dekstran, dekstrin, alginat,
polivinylalkohol,  polivinylpyrrolidon  og/eller  vinylpyrrolidon-vinylacetat-
kopolymer.
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6. Slimhinneklebende bukkal film ifelge ethvert av de foregdende krav,

der det minst ene matrisesjiktet videre omfatter minst én adjuvans som er valgt fra
gruppen som omfatter fargemidler, smaksmidler, setningsmidler, smaksmaskerende
midler, emulgatorer, forsterkere, pH-regulerende midler,

fuktighetsbevarendemidler, preserveringsmidler og/eller antioksidanter.

7. Slimhinneklebende bukkal film ifelge ethvert av de foregdende krav,

der den slimhinneklebende bukkale filmen omfatter ett stottesjikt, som fortrinnsvis

er ugjennomtrengelig for takrolimus pa én side av det minst ene matrisesjiktet.

8. Slimhinneklebende bukkal film ifelge ethvert av de foregédende krav,

for anvendelse som et medikament, spesielt for anvendelse i profylaksen og/eller

behandlingen av frastetning av fastorgantransplantater.

9. Slimhinneklebende bukkal film ifelge ethvert av kravene 1-7,

for anvendelse som et medikament for behandling av pediatriske pasienter, spesielt
for anvendelse 1 profylaksen og/eller behandlingen av frastetning av

fastorgantransplantater.
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