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PATENTNI ZAHTJEVI
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Cvrsti pripravak, nazna€en time, da taj pripravak sadrava:

(a) izmedu 50 % 195 % tezinskih udjela akselopran sulfata,

(b) izmedu 5 % i 50 % tezinskih udjela polivinil alkohola,

(¢) izmedu 0 % 145 % tezinskih udjela polictilen glikola 3350, i

(d) izmedu 0 %1 10 % teZzinskog udjela askorbinske kiseline.
Cvrsti pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 1, naznagen time, da je akselopran sulfat u kristalnom obliku.
Cvrsti pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 1 ili patentnim zahtjevom 2, naznacen time, da taj pripravak
sadrzava:

(a) izmedu 50 %1 70 % teZinskih udjela akselopran sulfata,

(b) izmedu 10 % i 50 % tezinskih udjela polivinil alkohola,

(¢) izmedu 5 % 130 % tezinskih udjela polietilen glikola 3350, 1

(d) izmedu 0,5 % 10 % teZinskih udjela askorbinske kiseline.
Cvrsti pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 1 ili zahtjevom 2, naznaden time, da taj pripravak sadrzava:

(a) izmedu 50 %1 70 % teZinskih udjela akselopran sulfata,

(b) izmedu 12 %125 % tezinskih udjela polivinil alkohola

(c) izmedu 12 %125 % tezinskih udjela polietilen glikola 3350, i

(d) izmedu?2 % 16 % tezinskih udjela askorbinske kiseline.
Kombinirani oblik doziranja, naznacen time, da sadrZava:

¢vrsti oblik doziranja koji sadrzava opioidno analgetsko sredstvo i dio s trenutaCnim oslobadanjem, pri cemu dio

s trenuta¢nim oslobadanjem sadrzava ¢vrsti pripravak u skladu s bilo kojim patentnim zahtjevom od 1 do 4 i

predstavlja sloj premaza lijeka na ¢vrstom obliku doziranja.
Kombinirani oblik doziranja u skladu s patentnim zahtjevom 5, naznacen time, da je opioidni analgetik u
formulaciji s modificiranim otpuStanjem.
Kombinirani oblik doziranja u skladu s patentnim zahtjevom 6, naznacen time, da nadalje sadrZava donji sloj
premaza izmedu vanjskog premaza lijeka i krutog oblika doziranja koji sadrzava opioidni analgetski agens i pri Semu
vanjski premaz lijeka sadrZava akselopran sulfat u kristalnom obliku, a dodatno sadrZava i film koji tvori polimer i
plastifikator.
Kombinirani oblik doziranja u skladu s patentnim zahtjevom 7, naznacen time, da donji sloj premaza sadrZava
polivinil alkohol i polietilen glikol.
Kombinirani oblik doziranja u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 5 do 8, naznacen time, da je opioidno
analgetsko sredstvo oksikodon ili oksimorfon.
Kombinirani oblik doziranja u skladu s patentnim zahtjevom 5, naznacen time, da sloj vanjskog premaza lijeka
sadrzava akselopran sulfat u kristalnom obliku i nadalje sadrZava polimer koji tvori film te plastifikator; oblik
doziranja koji dodatno sadrzava donji sloj premaza, pri cemu se donji sloj premaza sastoji od polivinil alkohola i
polietilen glikola; pri ¢emu je opioidni analgetski agens oksikodon ili oksimorfon; pri ¢emu sloj vanjskog premaza
lijeka sadrzava:

(a) izmedu 50 % 170 % tezinskih udjela akselopran sulfata,

(b) izmedu 12 %125 % tezinskih udjela polivinil alkohola,

(c) izmedu 12 %125 % tezinskih udjela polietilen glikola 3350, i

(d) izmedu?2 % 16 % tezinskih udjela askorbinske kiseline.
Kombinirani oblik doziranja u skladu s patentnim zahtjevom 10, naznacen time, da oblik doziranja osigurava in
vitro brzinu otpustanja akseloprana u razdoblju kra¢em od jednog sata i in vitro brzinu otpusStanja opioidnog
analgetskog sredstva do 12 sati.
Vodena otopina, naznafena time, da u njoj nevodene komponente otopine sadrzavaju komponente (a), (b), (¢) i (d)
kako je definirano u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1, 3 i 4.
Postupak pripreme kombiniranog oblika doziranja u skladu s bilo kojim patentnim zahtjevom od 5 do 11, naznacen
time, da postupak ukljucuje:

(a) pripremanje opioidnog analgetskog sredstva u ¢vrstom obliku doziranja i

(b) oblaganje krutog oblika doziranja vodenom otopinom u skladu s patentnim zahtjevom 12.
Postupak u skladu s patentnim zahtjevom 13, naznacen time, da nadalje obuhvaca oblaganje opioidnog krutog
oblika doziranja donjim slojem premaza koji sadrzava polivinil alkohol i polictilen glikol na opioidni ¢vrsti oblik
doziranja prije nanoSenja sloja premaza lijeka koji sadrZava akselopran.
Postupak u skladu s patentnim zahtjevom 13, naznacen time, da je akselopran sulfat sadrZan u kombiniranom obliku
doziranja u kristalnom obliku, a postupak nadalje ukljucuje korak (c):
(c) izlaganje obloZenog krutog oblika doziranja na izmedu 70 % i 86 % relativne vlage, pri temperaturi izmedu 20
°C 145 °C dok se akselopran sulfat ne pretvori u kristalni oblik.
Pripravak u skladu s bilo kojim patentnim zahtjevom od 5 do 11, naznacen time, da se upotrebljava za lijeCenje boli
kod sisavca ili za ublaZavanje gastrointestinalnih nuspojava opioidne analgetske terapije.
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