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PATENTNI ZAHTJEVI
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Farmaceutski pripravak koji sadrzi:

(a) granule rifaksimina koje sadrZe:
rifaksimin u koli¢ini od 2.5 mg do 200 mg i jedan ili viSe intragranularnih ekscipijenata ukljucujuci barem
jedno vezivno sredstvo;

i

(b) jedan ili vise ekstragranularnih ekscipijenata ukljucujuéi barem jedno sredstvo za razlaganje naznacen time da
je ekstragranularno sredstvo za razlaganje odabrano od krospovidon, kalcijevog silikata i njihove smjese;

u obliku vaginalne tablete, proizvoljno prevucene slojem filma.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznaden time da je rifaksimin u koli¢ini od 2.5 mg do 100 mg.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 2, naznaden time da je rifaksimin u koli¢ini od 12.5 mg.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 2, naznacen time da je rifaksimin u koli¢ini od 25 mg.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 2, naznacen time da je rifaksimin u koli¢ini od 100 mg.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznalen time da intragranularni ekscipijenti dodatno sadrze barem

jedno sredstvo za razrjedivanje i lubrikant; te ekstragranularni ekscipijenti dodatno sadrze barem jedno vezivno

sredstvo, sredstvo za razrjedivanje i lubrikant i proizvoljno bioadhezijsko sredstvo, konzervans, pufer, antisepticko

sredstvo i prirodnu aromu.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da granule rifaksimina sadrze:

- rifaksimin: 1-80% (w/w);

- vezivno sredstvo: 0.5-20% (w/w);

- sredstvo za razrjedivanje: 30-90% (w/w);

- lubrikant: 0.1-5% (w/w),

u odnosu na masu granula rifaksimina.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 7, naznacen time da granule rifaksimina sadrze:

- rifaksimin: 5-30% (w/w);

- vezivno sredstvo: 1-10% (w/w);

- sredstvo za razrjedivanje: 50-90% (w/w);

- lubrikant: 0.5-4% (w/w),

u odnosu na masu granula rifaksimina.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznaden time da farmaceutski pripravak sadrzi:

- granule rifaksimina: 10 - 85% (w/w);

- lubrikant: 0.1 - 10% (w/w);

- vezivno sredstvo: 0.5 - 5% (w/w);

- sredstvo za razrjedivanje: 10 - 80% (w/w);

- sredstvo za razlaganje: 2 - 20% (w/w),

u odnosu na masu tableta.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 9 naznacen time da sadrzi:

- granule rifaksimina: 20-60% (w/w);

- magnezijev stearat: 0.1-10% (w/w);

- kopovidon: 0.5-4% (w/w);

- laktozu: 10-80% (w/w);

- krospovidon i kalcijev silikat: 2-20% (w/w),

u odnosu na masu tableta.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 naznacen time da sadrZi rifaksimin u polimorfnom ili amorfnom obliku.

Postupak za proizvodnju farmaceutskog pripravka prema zahtjevu 1, koji sadrzi rifaksimin u koli¢ini od 2.5 mg do

200 mg, i one ili more intragranularnih ekscipijenata koji uklju¢uju barem jedno vezivno sredstvo i jedan ili vise

ekstragranularnih ekscipijenata koji ukljuuju barem jedno sredstvo za razlaganje pri ¢emu navedeno

ekstragranularno sredstvo za razlaganje je odabrano od krospovidona, kalcijevog silikata i njihove smjese, pri emu

navedeni postupak sadrzi slijedece korake:

- oblikovanje granula rifaksimina pomoc¢u suhe granulacije smjese rifaksimina i jednog ili vi$e intragranularnih
ekscipijenata;

- oblikovanje tableta prvo mijeSanjem 1 zatim komprimiranjem granula rifaksimina s jednim ili viSe
ekstragranularnih ekscipijenata koji ukljucuju sredstvo za razlaganje.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 naznafen time da je za lijeCenje ili prevenciju bakterijske infekcije

rodnice.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 naznacen time da je vaginalna bakterija odabrana iz skupine koju ¢ine

Gardnerella vaginalis, Mycoplasma hominis, Bacteroides Atopobium vaginale, Peptostreptococcus, Mobiluncus,

Prevotella, Veillonella 1 njihove smjese.
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Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da je za uporabu za lijeenje bakterijske vaginoze koje
obuhvaca korak davanja vaginalnog pripravka subjektu, uz doziranje rifaksimina od manje od 200 mg/dan uz
vrijeme lijecenja koje je manje od tjedan dana.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 13, naznacen time da je ukupna koli¢ina rifaksimina tijekom lijecenja
manja od 700 mg.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 15, naznacen time da je koristan za smanjenje Nugent i Amsel kriterija
kod pacijenata koji imaju bakterijsku vaginozu.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 maznacen time da je u obliku vaginalne tablete, koji sadrzi kolicinu
rifaksimina od 12.5 mg do 100 mg i prihvatljive ekscipijente za lijeCenje vaginalnih infekcija, uz vrijeme lijecenja
koje je manje od tjedan dana.
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