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PATENTNI ZAHTJEVI

1.  Tableta koja sadrzi bedakvilin fumarat kao aktivni sastojak pri ¢emu tableta sadr7i intragranularni i ekstragranularni
sloj u kojemu:
intragranularni sloj sadr7i netopivu pomocnu tvar / punilo, naznacen time da intragranularni sloj ne sadrzi §krob
kao topivu pomoc¢nu tvar / punilo; i
—  ckstragranularni sloj sadrzi netopivu pomoénu tvar / punilo.
2. Tableta prema zahtjevu 1, pri ¢emu intragranularni sloj ne sadrzi nikakvu topivu pomoénu tvar / punilo.
3. Tableta prema zahtjevu 1 ili 2, pri ¢emu je netopiva pomo¢na tvar / punilo u intragranularnom sloju mikrokristali¢na
celuloza.
4.  Tableta koja sadrzi bedakvilin fumarat kao aktivni sastojak pri ¢emu tableta sadr7i intragranularni i ekstragranularni
sloj u kojemu intragranularni sloj sadrZi netopivu pomo¢nu tvar / punilo mikrokristali¢nu celulozu i ekstragranularni
sloj sadrzi netopivu pomo¢nu tvar / punilo mikrokristali¢nu celulozu.
Tableta prema zahtjevu 4, pri ¢emu intragranularni sloj ne sadrzi topivu pomodénu tvar / punilo.
6. Pripravak u obliku tablete pri ¢emu razliiti dijelovi pripravka, posebno intragranularna i ekstragranularna frakcija
te vezivi dio, sadrZe sljedeée sastojke, s masenim udjelom na temelju ukupne mase pripravka:
Intragranularna frakcija
5 do 50 % aktivnog sastojka bedakvilin fumarata
10 do 50 % netopive pomoéne tvari / punila
1 do 5 % sredstva za raspadanje
0,1 do 5 % sredstva za povecanje skliskosti
Vezivo
1 do 10 % veziva ili polimera
0,01 do 5 % sredstva za vlazenje ili povrsinski aktivne tvari
Otapalo (q.s.), npr. voda — prema potrebi (tj. samo koliko je potrebno, ako je potrebno)
Ekstragranularna frakcija
10 do 50 % netopive pomoéne tvari / punila
1 do 5 % sredstva za raspadanje
0 do 3 % sredstva za povecanje skliskosti
0 do 5 % lubrikanta
7. Pripravak u obliku tablete prema zahtjevu 6, pri ¢emu intragranularni sloj ne sadrzi nikakvu topivu pomoénu tvar /
punilo; i/ili, kao opcija, ni ekstragranularna frakcija ne sadrzi nikakvu topivu pomocnu tvar / punilo.
8.  Pripravak u obliku tablete prema zahtjevu 6 ili 7, koji se sastoji od sljedecih pripravaka intragranularnih frakcija,
veziva i ekstragranularnih frakcija, s masenim udjelom na temelju ukupne mase pripravka:
Intragranularna frakcija
24,18 % (ili otprilike 25 %) aktivnog sastojka bedakvilin fumarata
29,82 % (ili otprilike 30 %) netopive pomoéne tvari / punila
3 % (ili otprilike 3 %) sredstva za raspadanje
2 % (ili otprilike 2 %) sredstva za povecanje skliskosti
Vezivo
3 % (ili otprilike 3 %) veziva ili polimera
0,2 % (ili otprilike 0,2 %) sredstva za vlazenje ili povrSinski aktivne tvari
Otapalo (q.s.), npr. voda — prema potrebi (tj. samo koliko je potrebno, ako je potrebno)
Ekstragranularna frakcija
32,3 % (ili otprilike 30 %) pomo¢ne tvari / punila
3 % (ili otprilike 3 %) sredstva za raspadanje
0,5 % (ili otprilike 0,5 %) sredstva za povecanje skliskosti
2 % (ili otprilike 2 %) lubrikanta
9.  Pripravak u obliku tablete prema zahtjevu 6 ili 7, koji se sastoji od sljedecih pripravaka intragranularnih frakcija,
veziva i ekstragranularnih frakcija, s masenim udjelom na temelju ukupne mase pripravka:
Intragranularna frakcija
12,09 % aktivnog sastojka bedakvilin fumarata
41,41 % netopive pomocne tvari / punila (silicirana mikrokristali¢na celuloza)
3 % sredstva za raspadanje (krospovidon)
2 % sredstva za povecanje skliskosti (koloidni silicijev dioksid)
Vezivo
3.5 % veziva ili polimera (hipromeloza 5 cps)
0,2 % sredstva za vlazenje ili povrsinski aktivne tvari (polisorbat 20)
Otapalo (q.s.), npr. voda — prema potrebi (tj. samo koliko je potrebno, ako je potrebno)
Ekstragranularna frakcija
32,3 % pomo¢ne tvari / punila (silicirana mikrokristali¢na celuloza)
3 % sredstva za raspadanje (krospovidon)
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0,5 % sredstva za povecanje skliskosti (koloidni silicijev dioksid)
2 % lubrikanta (natrijev stearil fumarat)
10. Pripravak u obliku tablete prema zahtjevu 8 koji se sastoji od sljedeceg:
Intragranularma frakcija
24,18 mg bedakvilin fumarata
29,82 mg silicirane mikrokristali¢ne celuloze
3 mg krospovidona
2 mg koloidnog silicijeva dioksida
3 mg hipromeloze 5 cps
0,2 mg polisorbata 20
Pro¢is¢ena voda q.s.
Ekstragranularna frakcija
32,3 mg silicirane mikrokristali¢ne celuloze
3 mg krospovidona
0,5 mg koloidnog silicijeva dioksida
2 mg natrijeva stearil fumarata
11. Pripravak u obliku tablete prema zahtjevu 9 koji se sastoji od sljedeceg:
Intragranularna frakcija
24,18 mg bedakvilin fumarata
82,82 mg silicirane mikrokristali¢ne celuloze
6 mg krospovidona
4 mg koloidnog silicijeva dioksida
7 mg hipromeloze 5 cps
0,4 mg polisorbata 20
Ekstragranularna frakcija
64,6 mg silicirane mikrokristali¢ne celuloze
6 mg krospovidona
1 mg koloidnog silicijeva dioksida
4 mg natrijeva stearil fumarata
12. Pripravak u obliku tablete pri ¢emu razliciti dijelovi pripravka, posebno intragranularna i ekstragranularna frakcija
te vezivi dio, sadrze sljedeée sastojke, s masenim udjelom na temelju ukupne mase pripravka:
Intragranularna frakcija
10 do 30 % aktivnog sastojka bedakvilin fumarata
20 do 40 % netopive pomoc¢ne tvari / punila mikrokristali¢ne celuloze
2 do 4 % sredstva za raspadanje krospovidona
0,5 do 4 % sredstva za povecanje skliskosti koloidnog silicijeva dioksida
Vezivo
2 do 5 % veziva ili polimera hipromeloze 5 cps
0,1 do 1 % sredstva za vlazenje ili povrSinski aktivne tvari polisorbata 20
Otapalo (q.s.), npr. voda — prema potrebi (tj. samo koliko je potrebno, ako je potrebno)
Ekstragranularna frakcija
20 do 40 % pomocne tvari / punila mikrokristali¢ne celuloze
2 do 4 % sredstva za raspadanje krospovidona
0 do 1 % sredstva za povecanje skliskosti koloidnog silicijeva dioksida
1 do 3 % lubrikanta natrijeva stearil fumarata
13. Tableta ili pripravak u obliku tablete prema bilo kojem prethodnom zahtjevu za primjenu u lijecenju tuberkuloze.
14. Tableta ili pripravak u obliku tablete za primjenu prema zahtjevu 13 za primjenu u pedijatrijske i/ili gerijatrijske
populacije.
15. Tableta ili pripravak u obliku tablete prema bilo kojem prethodnom zahtjevu za primjenu u lije¢enju tuberkuloze u
kombinaciji s jednim ili viSe terapijskih agensa koji su korisni za lije¢enje tuberkuloze.
16. Kombinacija za primjenu u lije¢enju tuberkuloze koja sadrzi tabletu ili pripravak u obliku tablete prema bilo kojem
zahtjevu od 1 do 14 te jedan ili vise terapijskih agensa koji su korisni za lije¢enje tuberkuloze.
17. Postupak pripreme pripravka u obliku tablete prema bilo kojem zahtjevu od 1 do 12 koji sadrzi:
(a) dobivanje intragranularne frakcije upotrebom komponenti intragranularnih frakcija navedenih u bilo kojem
zahtjevu od 6 do 12;
(b) pripremanje frakcije veziva upotrebom komponenti frakcija veziva navedenih u bilo kojem zahtjevu od 6
do 12;
(c) dobivanje ckstragranularne frakcije upotrebom komponenti ekstragranularnih frakcija navedenih u bilo
kojem zahtjevu od 6 do 12
te upotrebu tih frakcija za pripremu pripravka.
18. Pripravak u obliku tablete koji se moze dobiti postupkom opisanim u zahtjevu 17.
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