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Mini tableta melatonina s produljenim otpustanjem koja sadrZi:
1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, ili 5 mg melatonina; i
farmaceutski prihvatljivi nosaci koji sadrZe kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, amonij metakrilat kopolimer 1
laktozu monohidrat, pri éemu omjer izmedu melatonina, amonij metakrilat kopolimera, kalcijevog hidrogenfosfat
dihidrata i laktoze monohidrat teZinski je 1: 1.1-5.9 : 0.8-8.3 : 1.8-8.8; i
pri ¢emu mini-tableta ima promjer manji ili jednak 4 mm.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpustanjem prema zahtjevu 1, naznadena time $to je amonij metakrilatni
kopolimer amonij metakrilatni kopolimer tipa A ili amonij metakrilatni kopolimer tipa B.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpustanjem prema bilo kojem od zahtjeva 1-2, naznacena time Sto mini-
tableta nadalje sadrzi brzo otapajuéi $ecer ili alkohol koji nije laktoza.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpustanjem prema bilo kojem od zahtjeva 1-3, naznacena time Sto je mini-
tableta obloZena farmaceutski prihvatljivom ovojnicom.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpustanjem prema zahtjevu 4, naznadena time $to je farmaceutski
prihvatljiva ovojnica odabrana izmedu $ecerne ovojnice, filmske ovojnice, kompresijske ovojnice, 1 entericke
ovojnice.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpustanjem prema bilo kojem od zahtjeva 1-5, naznacena time $to mini-
tableta melatonina s produljenim otpustanjem ima profil otpuStanja manji od 50% otpu$tanja melatonina unutar 1
sata, 1 otprilike veci od 70% otpustanja melatonina unutar 6 sati.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpustanjem prema bilo kojem od zahtjeva 1-6, naznacena time Sto je mini-
tableta formulirana tako da proizvodi minimalnu razinu u krvi od oko 60 do oko 200 pikograma, poZeljno 100 do
oko 200 pikograma melatonina po mililitru tijekom najmanje Cetiri sata nakon oralnog gutanja mini-tablete
melatonina s produljenim otpuStanjem od strane ljudskog pacijenta.
Metoda proizvodnje mini-tableta melatonina s produljenim otpustanjem, metoda koja sadrZi:
kombiniranje melatonina 1 farmaceutski prihvatljivih nosaca za proizvodnju mjesavine; i
komprimiranje mje§avine u mini-tabletu promjera manjeg ili jednakog 4 mm,
pri ¢emu farmaceutski prihvatljivi nosaci sadrze kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, amonij metakrilatni kopolimer
i laktozu monochidrat, 1
pri ¢emu je tezinski omjer izmedu melatonina, amonij metakrilatni kopolimera, kalcijevog hidrogenfosfat
dihidrata i laktoze monohidrata 1 : 1.1-5.9 : 0.8-8.3 : 1.8-8.8, pri ¢emu minitableta sadrzi 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4
mg, ili 5 mg melatonina.
Metoda prema zahtjevu 8, nadalje sadrZi korak oblaganja tableta farmaceutski prihvatljivom ovojnicom.
Metoda prema zahtjevu 9, naznadena time $to je farmaceutski prihvatljiva ovojnica odabrana izmedu $ecerne
ovojnice, filmske ovojnice, kompresijske ovojnice 1 entericke ovojnice.
Metoda prema bilo kojem od zahtjeva 8-10, naznaCena time Sto mini-tableta nadalje sadrzi brzo otapajuéi Secer ili
alkohol koji nije laktoza.
Metoda prema bilo kojem od zahtjeva 8-11, naznacena time $to amonij metakrilatni kopolimer je amonij metakrilatni
kopolimer tipa A ili amonij metakrilatni kopolimer tipa B.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpu§tanjem prema bilo kojem od zahtjeva 1-7 za uporabu u metodi indukcije
sna kod ljudskog subjekta kojem je to potrebno, pri ¢emu metoda sadrZi oralnu primjenu mini-tablete melatonina s
produljenim otpuStanjem ljudskom subjektu.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpusStanjem za uporabu prema zahtjevu 13, pri ¢emu je ljudski subjekt
pedijatrijski pacijent, gerijatrijski pacijent, pacijent s invaliditetom, pacijent koji ima poremecaj iz autisti¢nog
spektra, pacijent koji ima neurogenetsku bolest, ili pacijent kojem je dijagnosticirana disfagija.
Mini-tableta melatonina s produljenim otpu$tanjem za uporabu prema zahtjevu 13 ili zahtjevu 14, naznadena time
§to ljudski subjekt ima poremecaj iz spektra autizma.
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