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ORODISPERZIBILNA DOZIRNA ENOTA, KI VSEBUJE KOMPONENTO
ESTETROL
PATENTNI ZAHTEVKI

1. Orodisperzibilna trdna farmacevtska dozirna enota, ki ima maso med 30 in
1000 mg, prednostno med 40 in 500 mg, pri &emer navedena odmerna enota

sestoji iz:

* 0,1-25 mas.%, prednostno 0,5-25 mas.% estetrolnih delcev, ki vsebujejo
vsaj 90 mas.% estetrolne komponente izbrane izmed estetrola, estetrolnih
estrov in njihovih kombinacij, prednostno je estetrol komponenta estetrol;
in

* 75-99,9 mas.% ene ali ve& farmacevtsko sprejemijivih sestavin;

trdna odmerna enota, ki obsega vsaj 100 ug estetrolne komponente;

kjer lahko trdno dozirno enoto dobimo s postopkom, ki obsega:

* zagotavljanje estetrolnih delcev, ki vsebujejo vsaj 90 mas.% estetrolne
komponente, izbrane izmed estetrola, estetrolnih estrov in njihovih
kombinacij, omenjeni estetrolni delci s srednjim volumskim premerom
(ang.«volume median diameter«) v obmo&u od 2 pm do 50 pm,
prednostno v obmocju od 3 um do 35 pm;

* priprava suhe mesSanice z me$anjem estetrolnih delcev z enim ali ve&
farmacevtsko sprejemljivimi pomoznimi ekscipienti;

in

« stiskanje suhe mesanice v trdno dozirno enoto.



. Dozirna enota po zahtevku 1, kjer dozirna enota vsebuje 0,3-100 mg

estetrolne komponente.

. Dozirna enota po katerem koli od predhodnih zahtevkov, pri éemer dozirna
enota vsebuje 50-99,5 mas.% polnila izbranega izmed maltoze, fruktoze,
saharoze, laktoze, glukoze, galaktoze, trehaloze, ksilitola, sorbitola, eritritola,
maltitola, manitola, izomalta, mikrokristalne celuloze, kalcijevih soli in njihovih
kombinacij, prednostno izbran izmed laktoze, ksilitola, sorbitola, eritritola,

manitola, mikrokristalne celuloze in njihovih kombinacij.

. Dozirna enota po zahtevku 3, kjer dozirna enota vsebuje vsaj 20 mas.%

sladkornega alkohola, izbranega izmed manitola, ksilitola in njunih kombinacij.

. Dozirna enota po katerem koli od predhodnih zahtevkov, kjer dozirna enota
vsebuje 0,1-20 mas.% razgrajevalnega sredstva, izbranega izmed
modificiranih  Skrobov, zamreZenega polivinil pirolidona, zamreZene

karameloze in njihovih kombinacij.

. Dozirna enota po katerem koli od predhodnih zahtevkov, kjer dozirna enota

vsebuje 0-60 mas.% mikrokristaliniéne celuloze.

. Dozirna enota po katerem koli od predhodnih zahtevkov, pri &emer dozirna
enota vsebuje 0,1-2 mas.% maziva izbranega izmed natrijevega
stearilfumarata, magnezijevega stearata, stearinske kisline, natrijevega lavril

sulfata, smukca, polietilen glikola, kalcijevega stearata in njihovih zmesi.



8. Trdna dozirna enota po katerem koli od predhodnih zahtevkov za uporabo pri
zdravljenju ali za uporabo pri nadomestnem zdravljenju Zenskega hormona,
navedena uporaba obsega podjezi¢no, bukalno ali sublabialno dajanje

dozirne enote.

9. Trdna dozirna enota za uporabo po zahtevku 8, omenjena uporaba obsega

enkrat dnevno dajanje v obdobju vsaj 1 tedna.

10.Metoda za Zensko kontracepcijo, navedena metoda obsega podjeziéno,
bukalno ali sublabialno dajanje odmerka enota po katerem koli od zahtevkov

1-7.

11.Metoda po zahtevku 10, pri éemer omenjena metoda obsega enkrat dnevno

dajanje v obdobju najmanj 1 tedna.

12.Proces priprave trdne dozirne enote po katerem koli od zahtevkov 1-7,

omenjeni proces obsega korake:

* zagotavljanje estetrolnih delcev, ki vsebujejo vsaj 90 mas.% estetrolne
komponente, izbrane izmed estetrola, estetrolnih estrov in njihovih
kombinacij, omenjeni estetrolni delci imajo volumski srednji premer v
obmoc¢ju od 2 um do 50 pm, prednostno v obmog&ju od 3 um do 35 Mm;

* priprava suhe meSanice z meSanjem 1 masnega dela (ang.«part by
weight«) estetrolnih delcev z 2-1000 masnih delov enega ali veé
farmacevtsko sprejemljivih ekscipientov; in

» stiskanje suhe mesanice v trdno dozirno enoto.
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13.Proces po zahtevku 12, kjer proces ne obsega dodajanja tekodega topila med
ali po kombiniranje estetrolnih delcev in enega ali ve¢ farmacevtsko

sprejemiljivih ekscipientov.

14.Proces po katerem koli od zahtevkov 12-13, kjer suha mesanica vsebuje 50-
99,5 mas.% polnila, izbranega izmed maltoze, fruktoze, saharoze, laktoze,
glukoze, galaktoze, trehaloze, ksilitola, sorbitola, eritritola, maltitola, manitola,
izomalta, mikrokristaine celuloze, kalcijevih soli in njihovih kombinacij,
prednostno izbranega izmed laktoze, ksilitola, sorbitola, eritritola, manitola,

mikrokristalne celuloze in njihovih kombinacij.

15.Proces po zahtevku 14, kjer suha mes$anica vsebuje vsaj 20 mas.%

sladkornega alkohola, izbranega izmed manitola, ksilitola in njunih kombinacij.

16.Proces po katerem koli od zahtevkov 12-15, kjer suha mesanica vsebuje 0,1-
20 mas.% razgrajevalnega sredstva izbranega izmed modificiranih $krobov,

zamreZenega polivinilpirolidona, zamrezene karmeloze in njihovih kombinacij.

17.Proces po katerem koli od zahtevkov 12-16, kjer dozirna enota vsebuje 0-60

mas.% mikrokristalne celuloze.

18.Proces po katerem koli od zahtevkov 12-17, kjer suha me$anica vsebuje 0,1-
2 mas.% maziva, izbranega izmed natrijevega stearil fumarata,
magnezijevega stearata, stearinske kisline, natrijevega lavril sulfata, smukca,

polietilenglikola, kalcijevega stearata in njihovih zmesi.
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19. Proces po katerem koli od zahtevkov 12-18, kjer trdna dozirna enota nastane

z direktnim stiskanjem.
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