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Przedmiotem zgtoszenia jest doustna kompozycja farmaceutyczna w postaci tabletki o przediuzonym
uwalnianiu kofeiny otrzymana metodg bezposredniego tabletkowania, ktéra sktada sie z: rdzenia o sktadzie:
kofeina bezwodna w ilosci od 40% do 48% wag., substancja wypetniajgca w ilosci od 43% do 53% wag.,
substancja rozsadzajgca w ilosci 4% wag., lepiszcze w ilosci od 1% do 3% wag., substancja poslizgowa
w ilosci 2% wag., oraz otoczki zawierajgcej szelak w ilosci od 1% wag. do 1,2% wag., stosunku do masy
rdzenia. Przedmiotem zgtoszenia jest réwniez sposob otrzymywania opisanej powyzej doustnej kompozyciji
farmaceutycznej w postaci tabletki o przedtuzonym uwalnianiu kofeiny, ktéry polega na tym, ze 40% do 48%
wag. kofeiny bezwodnej poddaje sie mieszaniu z 43% do 53% wag., substancji wypetniajacej, a nastepnie tak
przygotowang przedmieszke poddaje sie w drugim etapie mieszaniu z 4% wag. substancji rozsadzajacej, 1%
do 3% wag. lepiszcza oraz 2% wag. substancji poslizgowej, po czym otrzymang mase tabletkowg poddaje sie
bezposredniej kompresji do postaci tabletki, a nastepnie powleka sie otoczkg zawierajgca szelak przy cisnieniu
atomizacji wynoszacym 1,5 bar oraz temperaturze powietrza wlotowego 120°C i powietrza wylotowego 100°C,
przy zastosowaniu ilosci otoczki wynoszgcej od 1% wag. do 1,2% wag. w stosunku do masy rdzenia tabletki.
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Doustna kompozycja farmaceutyczna o przediuzonym uwalnianiu kofeiny oraz

sposdb jej wytwarzania

Wynalazek dotyczy doustnej kompozycji farmaceutycznej o przedluzonym uwalnianiu

kofeiny oraz sposobu jej wytwarzania.

Kofeina (1,3,7-trimetyloksantyna, CgH;oN4O>) jest alkaloidem purynowym o gorzkim
smaku, nieposiadajgcym zapachu. znajdujacym si¢ -w ziamach kawy i1 wielu. innych
surowcach roslinnych. Moze by¢ otrzymywana przez ekstrakej¢ z kawy, herbaty, guarany,
herbaty paragwajskiej, orzeszkow kola fub otrzymywana syntetycznie z kwasu moczowego
lub mocznika. Obecnie gléwnym. zrodlem kofeiny jest dekofeinizacja kawy, polegajgca na
ekstrakeji kofeiny z ziaren kawy. Przykladowo jedna filizanka parzonej kawy zawiera okolo

100-150 mg kofeiny.

Kofeina jest érodkiem psychoakiywnym z grupy stymulantéw. Jest stosowana jako
dodatek do niektérych produktow, w tym napojow energetyzujacych, a takze do innych
napojow, np. cola. Kofeina pobudza kor¢ mozgows, zﬁoszac zmeczenie fizyczne i
psychiczne. W niewielkich dawkach stosowana jest jako lek pobudzajgcy centralny uklad
nerwowy, a takze w zatruciach narkotykami, alkoholem, niedomaganiach ukladu krazenia i

oddychania.

Preparaty handlowe zawierajgce kofeine wystgpuja najczesécie] w postaci proszku 1
tabletek, a takze napojow i gumy do zucia. Kofeina stanowi dodatek do wielu lekow
przeciwbolowych, poniewaz przyspiesza ich wchlanianie.

Ze zgloszenia patentowego US6165516 oraz patentu CA2431856 znany jest sposob
wytwarzania gumy do Zzucia o spowolnionym uwalnianiu kofeiny. W metodzie tej
zastosowano proces polegajagcy na immobilizowaniu  kofeiny przez  wieloetapowe

kapsulkowanie i suszenie.
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Z kolei w zgloszeniu patentowym ' W02003099203 przedstawiono metode powlekania
dojelitowych tabletek zawierajacych kofeine. w ktdrej system dostarczania ‘kofeiny jest
odpomy na rozpad i uwalnianic kofciny przy pH mniejszym niz 5. Szybki rozpad z

jednoczesnym uwolnieniem kofeiny nastepuje przy pH wigkszym niz okolo 6.

Z patentu US5744164 znany jest sposob otrzymywania tabletek powlekanych o
spowolnionym uwalnianiu kofeiny drobnoczasteczkowej z matrycy zawierajacej 20-50%
substancji czynnej w czasie 6h, przy czym w ciggu pierwszych 2h uwolnieniu ulega 35-50%

substancji czynnej.

W zgloszeniu patentowym W02020/194282 Al opisano metod¢ otrzymywania
preparatow z kofeing o pulsacyjnym uwalnianiu substancji czynnej, w ktdrej szelak dodawano
do masy tabletkowej. Zawartos¢ poszezegolnych skladnikow w preparacie byla nasigpujaca:
kofeina: od 63 do 68% wag. kompozycji, szelak: od 2 do 14% wag. kompozycji, substancja
spowalniajgca uwalnianic: od 1 do 40% wag. kompozycji, substancja wypetniajgea: od | do

15% kompozycji.

Zapotrzebowanie na produkty zawicrajace w swoim skladzie kofeine jest bardzo duze.
Aktualnie w Polsce rocznie sprzedaje sie ok. 110 min napojow energetyzujacych.
Zasadniczym problemem, zwigzanym ze spozywaniem wyrobdw zawierajgcych skladniki
pobudzajgce aktywnos¢ organizmu. jest szybkie uwolnienie substancji czynnej z o$rodka,
spowodowane krotkim okresem p{)hm'nnia kofeiny. W celu uzyskania oplymalnego efektu
terapeutycznego wystepuje koniecznosé spozywania kilku dawek preparatu w cilagu dnia (co

najmniej dwoch).

Preparaty o spowolnionym uwalnianiu kofeiny, z ktoérych substancja czynna
uwalniana jest w czasie do 8h, stanowig bezkonkurencyjna alternatywe dla wspomnianych
produktéw ze wzgledu na brak koniecznosci przyjmowania kolejnych dawek, a takze
zapewnienia stalego uwalniania kofeiny z preparatu bez efcktu tzw. wyrzutu” w.
poczatkowych godzinach od jego przyjecia.

Wynalazek pozwala otrzymac¢ wysoce konkurencyjny w poroOwnaniu z istniejacym
stanem techniki $rodek zapewniajacy efekt spowolnionego uwalniania subsiancji aktywnej =

kofeiny - w czasie do 8h od chwili przyjecia preparatu.
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Zgodnie z wynalazkiem tabletki powlekane zawierajgce kofeing bezwodng otrzymano
na drodze bezposredniej kompresji, ktore nastgpnie poddawano procesowi powiekania
otoczka zawierajacg 17% wag. szelaku.

Uzyskano wyrdzniajacy si¢ na rynku produki, ktory z latwoscig mozna stosowad w
produkcji przemyslowej.

Niewatpliwg zaleig preparatu wedlug wynalazku jest brak efektu .,wyrzutu™ substancji
aktywnej w pierwszych godzinach po jego spozyciu, a takze zapewnienie jej spowolnionego

uwalniania z matrycy tabletki w czasic do 8h.

Przedmiotem wynalazku jest zatem doustna kompozycja farmaceutyczna w postaci
tabletki o przedhuzonym uwalnianiu kofeiny otrzymana metoda bezpoéredniego.

tabletkowania, ktora sklada sie z:

1 rdzenia o skladzie: kofeina bezwodna w ilosci od 40% do 48% wag..
substancja wypelniajaca w ilosci od 43% do 53% wag.. substancja
rozsadzajgea w iloSci 4% wag.. lepiszeze w ilosci od 1% do 3% wag.,

substancja poslizgowa w ilosci 2% wag.:

. otoczki zawierajacej szelak w iloci od 1% wag. do 1,2% wag. w stosunku do

masy rdzenia.
Korzystnic  kompozycja zawiera jako substancj¢ wypelniajaca  celuloze
mikrokrystaliczna.
Korzystnie substancj¢ rozsadzajgcg w kompozycji stanowi kroskarmeloza sodu.
Jako lepiszcze kompozycja korzystnie zawiera hydroksypropylmetyloceluloze.
Jako substancje poslizgowa kompozycja korzysinie zawiera stearynian magnezu.

Korzystinie tabletka otrzymana metoda bezposredniego tabletkowania charakieryzuje
sie twardoscig od 130 do 150 N.

Otoczka tabletki charakteryzuje sie ‘tym, ze zostala wykonana z mieszaniny
powlekajacej zawierajacej korzystnie 17% wag. szelaku, 1% wag. gliceryny i 82% wag.

wody.
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Korzystnie otoczka tabletki charakteryzuje si¢ tym, Ze zostala wykonana w procesie
powlekania przy zachowaniu okreslonych parametrow procesu, zwlaszcza przy ciSnieniu
atomizacji wynoszacym 1.5 bar oraz temperaturze powietrza wlotowego 120°C i powietrza

wylotowego 100°C.

Profil uwalniania substancji aktywnej z tabletki wedlug wynalazku zwigzany jest z
kilkoma czynnikami, nie. tylko ze skladem ilosciowo-jakosciowym tabletki, lecz
w szezegdlnosci jest on precyzyjnie regulowany za pomocy parametrow procesu powlekania
1abletki mieszaning powlekajaca. Dobor parametrow otrzymywania gotowego preparatu
zgodny z wynalazkiem pozwala na dokladne regulowanie profilu uwalniania kofeiny 2

kompozycii.

Wynalazkiem jest rowniez sposob otrzymywania opisane) powyzej - dousinej
kompozycji farmaceutycznej w postaci tabletki o przediuzonym uwalnianiu substancji
aktywnej - kofeiny, kiéry polega natym, ze 40% do 48% wag. kofeiny bezwodnej poddaje sig
mieszaniv z 43% do 53% wag. substancji wypelniajgcej, a -nasigpnie tak przygotowang
przedmieszke poddaje si¢ w drugim etapie mieszaniu z 4% wag. substancji rozsadzajace), 1%
do 3% wag. lepiszcza oraz 2% wag. substancji poSlizgowej, po czym otrzymang mase
labiétkowq poddaje si¢ bezposredniej kompresji do postaci tabletki, a nastgpnie powleka sig
otoczka zawierajaca szelak przy cisnieniu alomizacji wynoszacym 1,5 bar oraz temperaturze
powietrza wlotowego 120°C i powietrza wylotowego 100°C, przy zastosowaniu ilosci otoczki

wynoszacej od 1% wag. do 1.2% wag: w stosunku do masy rdzenia tabletki.
Korzystnie jako substancje wypelniajaca stosuje si¢ celuloze mikrokrystaliczna.
Korzystnie jako substancje rozsadzajgca stosuje si¢ kroskarmelozg sodu.
Jako lepiszeze korzystnie stosuje si¢ hydroksypropytmetyloceluloze.
Jako substancje poslizgowa korzystnie stosuie si¢ stearynian magnezu.

Korzystnie pierwszy etap mieszania skladnikow kompozycji prowadzi si¢ w czasie 10

min., przy zastosowaniu predkosci obrotow mieszalnika 30 rpm.

Korzystnie drugi etap mieszania skladnikéw kompozycji prowadzi si¢ w czasie 3 min.,

przy zastosowaniu predkosci obrotow mieszalnika 30 rpm.

Korzystnie bezposrednia kompresje kompozycji do postaci tabletki prowadzi si¢ przy

predkosci 30 rpm, przy czym tabletkowanie prowadzi si¢ stosujgc najkorzystniej tabletkarke
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rotacyjna. Proces tabletkowania nie wymaga uprzednicj granulacji kompozycji. co stanowi
duzg zalete wynalazku, gdyz ze wzgledow technologicznych znacznie skraca i upraszcza

proces produkeji preparatu.

Korzystnie otrzymana w procesic bezposrednie) kompres)i tabletka charakteryzuje sie

twardoscia od 130 do 150 N,

‘Otoczke tabletki otrzymuje si¢ z mieszaniny powlekajacej zawierajgcej korzystnie

17% wag. szelaku, 1% wag. gliceryny i 82% wag. wody.

Powlekanie tabletki otoczka prowadzi si¢ najkorzystniej w bebnie drazerskim, przy
predkosci jego bebna rownej 15 rpm, przy stalej kontroli temperatury zloza oraz temperatury

otoczki.
Korzystnic temperatura zloza wynosi 48°C. za$ temperatura otoczki 38°C.

Korzystnie podczas powlekania ci$nienie kata rozproszenia otoczki wynosi 2 bar, a

cisnienie otwarcia iglicy wynosi 4 bar.

Powleczone oloczka tabletki korzystnie suszy si¢ na sitach przez 1 h w temperaturze

pokojowei.

Wynalazek zilustrowano w Przykladach wykonania. Kazdorazowo kompozycja
farmaceutyczna przeznaczona do tabletkowania zostala otrzymana poprzez wymieszanie
poszczegolnych skladnikow, nastgpnie poddana bezposredniej kompresji (1zn. z pomini¢ciem
granulacji) do postaci tabletki, a w kolejnym: etapie powleczona otoczka zawierajacg 17%

wag, szelaku.

Wynalazek zapewnienia spowolnione uwalnianie substancji aktywnej z matrycy w
zmieniajacym si¢ pH przewodu pokarmowego. Stwierdzono, ze 100% wag. substancjt
aktywnej uwalniane jest w czasie catkowitym do 8 godzin od podania, przy czym w ciggu
picrwszych 2 godzin w $rodowisku kwasu solnego z matrycy uwalniane jest nie wigcej niz
30% wag. tej substancji. Otoczka zapewnia spowolnione uwalnianie kofeiny w kolejnych
odcinkach przewodu pokarmowego i jest odporma na niskie pH soku zoladkowego.
Wynalazek rozwiazuje problem koniecznosci przyjmowania kolejnych dawek preparatu w

ciagu dnia.
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Stosowane skroty:
MCC- celuloza mikrokrystaliczna

HPMC ~ hydroksypropylometyloceluloza

Przxklady:

Przyklad 1: Sklad Formulacji I'rdzenia tabletek oraz sposéb wytwarzania

Tabela 1. Sklad Formulacji I rdzenia tabletek

I Kofeina 40
2. Celuloza mikrokrystaliczna 53
3. Kroskarmeloza sodu 4
4. Hydmksypmpylomctylace}uloza ’1

5. Stearynian magnezu 2

Przygotowanie:

Odwazy¢ wsadowe ilosci kofeiny bezwodnej i MCC, przetrze¢ przez sito 0,5 mm, a
nastepnic wymiesza¢ w mieszalniku przesypowym przez 10 min. przy 30 rpm. Naste¢pnie
odwazy¢ wsadowe ilosci HPMC oraz kroskarmelozy sodu. przetrze¢ przez sito 0.8 mm i
dodac do mieszanki Kofeine i celuloz¢. Odwazy¢ stearynian magnezu, wykona¢ przedmieszke
z niewielkg iloscig uzyskanej mieszanki i mieszac calo$¢ przez 3 min. przy 30 rpm.

Uzyskana mieszanke tabletkowa¢ na tabletkarce rotacyjnej (predkosé: 30 rpm)

wyposazonej w-stemple o Srednicy 10 mm.

Twardos¢ 1abletek:
Badanie twardoéci tabletek prowadzone bylo na twardosciomierzu Erweka TBH 30 MD.
Srednia twardo$é tabletek z przykladu 1: 130 N.

Tabletki powleka¢ mieszaning powlekajgca zawierajacg 17% wag. szelaku, 1% wag.
gliceryny oraz 82% wag. wody w bebnie drazerskim Erweka GMBH. Proces prowadzic przy

nastepujacych parametrach: temperatura zloza: 48°C, temperatura otoczki: 38°C, temperatura
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powictrza wlotowego: 120°C, temperatura powietrza wylotowego: 100°C, obroty bebna: 15
pm, ciénienic atomizacji: 1.5 bar, cisnieniec kata rozproszenia otoczki: 2 bar, cisnienie
otwarcia iglicy: 4 bar.

Profil uwalniania:

Badanie profilu uwalniania kofeiny z tabletek prowadzone bylo na aparacie UHPLC

a) losé mierzonych punkiéw czasowych przy danym medium

Medium Badany czas uwalniania (h]
0,1 M HCI 2
Bufor fosforanowy ph 6,8 6

b) Profil uwalniania kofeiny z tabletek z przykladu I:

Medium Czas uwalniania [h] % uwolnionej kofeiny
0,1 M HCI 1 20,7 £2
29,3 +2
86,4 +2
96,6 2
97,2 £2
08,7 £2
99,0 £2
100,0 £2

Bufor fosforanowy ph 6,8

= S . B ] B ) v A

Przyklad 2. Sklad formulacji 11 rdzenia tabletek oraz sposéb wytwarzania

Tabela 2. Sklad Formulacji [} rdzenia tabletek

1. Kofeina (CristalChem) 48
2. Celuloza mikrokrystaliczna/ Vivapur 200 (JRS) 43
3. Kroskarmeloza sodu (JRS) 4
4, Hydroksypropylometyloceluloza (Colorcon) 3
5. Stearynian magnezu {Merck) 2
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Przygotowanie:

Odwazy¢ wsadowe ilosci kofeiny bezwodney 1 MCC, przetrzec przez sito 0,5 mm, a
nastgpnie wymiesza¢ w mieszalniku przesypowym przez 10 min. przy 30 rpm. Nasigpnie
odwazy¢ wsadowe ilosci HPMC oraz kroskarmelozy sodu, przetrzeé przez sito 0.8 mm i
doda¢ do mieszanki kofeing i celulozg. Odwazy¢ stearynian mdgnezu, wykona¢ przedmieszke
z niewielky iloscig uzyskanej mieszanki i mieszaé calosé przez 3 min. przy 30 rpm.

Uzyskang mieszanke tabletkowad na tabletkarce rotacyjnej (predkosé: 30 rpm) wyposazonej
w stemple o $rednicy 10 mm.
Srednia twardo$é 1abletek z przyktadu 11: 150 N,

Tabletki powleka¢ mieszaning powlekajaca zawierajaca 17% wag. szelaku, 1% wag.
gliceryny oraz 82% wody w bebnie drazerskim Erweka GMBH. Proces prowadzic przy
nastepujacych parametrach: temperatura zloza: 48°C, temperatura otoczki: 38°C, temperatura
powietrza wlotowego: 120°C, temperatura powietrza wylotowego: 100°C, obroty bebna: 15
rpm; cis$nienie atomizacji: 1.5 bar. cisnienie kata rozproszenia otoczki: 2 bar, ci$nienie
otwarcia-iglicy: 4 bar.

Profil uwalniania:

Badanie profilu uwalniania kofeiny z tableiek prowadzone byto na aparacic UHPLC

-a) llo$¢ mierzonych punkiow czasowych przy danym medium

Medium Badany czas uwalniania [h]
0,1 M HCI 2
Bufor fosforanowy ph 6,8 6

b} Profil uwalniania kofeiny z tabletek z przykiadu I:

z

Medium Czas uwalniania [h] % uwolnionej kofeiny
0,1 M HCI 1 15,9 +2
28,6 +2

88,3 +2

93,6 £2

93,9 +2

94,4 +2

97,4 2

100,0 £2

Bufor fosforanowy ph 6,8

ol ~3 R oAl ds W DI
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Wykresy: Profile spowolnionej szybkosci uwalniania kofeiny z poszczegdlnych formulacii

tabletkowanych.

Wykres 1. Profil uwalniania kofeiny z tabletki w Przykladzie |

fawantoid kofelny w rortworze [%]
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100
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40 /g
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Wykres 2. Profil uwalniania kofeiny z tabletki w Przykiadzie 11

Zawartoéd kofeiny w rortworze [%)
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Zastrzeienia patentowe

Doustna kompozycja farmaceutyczna w postaci tabletki o przedluzonym uwalnianiu

kofeiny otrzymana metoda bezposredniego tabletkowania sklada sig z:

. rdzenia o skladzie: kofeina bezwodna w ilosci od 40% do 48% wag,.,
substancja wypelniajaca w ilosci od 43% do 53% wag., substancja
rozsadzajagca ‘w ilosci 4% wag.. lepiszcze w ilosci od 1% do 3% wag.,

substancja poslizgowa w ilosci 2% wag.:

1 otoczki zawierajacej szelak w ilosci od 1% wag. do 1.2% wag. w stosunku do

masy rdzenia.

Doustna kompozycja wedlug zastrz. 1, znamienna tym, ze zawiera jako substancje
wypeiniajaca celuloze mikrokrystaliczng.

Doustna kompozycja wedlug zastrz. 1, znamienna tym. Ze zawiera jako subslancje
rozsadzajaca kroskarmeloze sodu.

Doustna kompozycja wedlug zastrz. 1, znamienna tym. ze jako lepiszcze zawiera
hydroksypropylmetylocelulozg.

Doustna kompozycja wedlug zastrz. 1, znamiemna tym, Ze jako substancie
poslizgows zawiera stearynian magnezu.

Doustna kompozycja wediug zastrz. |, znamienna tym, ze otoczka tabletki zostala
wykonana z mieszaniny powlekajacej zawierajace] 17% wag. szelaku, 1% wap.
gliceryny i 82% wag. wody.

Doustna kompozycja wedlug zastrz. 1, znamienna tym, ze otoczka tabletki zostala
wykonana w procesic powlekania przy ci$nieniu atlomizacji wynoszacym 1,5 bar oraz

temperaturze powietrza wlotowego 120°C | powietrza wylotowego 100°C.

Doustna kompozycja wedlug zastrz. |, znamienna tym, ze tabletka otrzymana metodg

bezposredniego tabletkowania charakteryzuje sie twardoscia od 130 do 150 N,

11/14



10.

12

13.

14.

15.

16.

17.

PL 441243 A1

Sposob otrzymywania doustnej kompozycji farmaccutycznej w postaci tabletki o

przedluzonym uwalnianiu kofeiny, znamienny tym, ze 40% do 48% wag. kofciny
bezwodnej poddaje si¢ mieszaniu z 43% do 53% wag. substancji wypelniajacej, a
nast¢pnie tak przygotowana przedmieszke poddaje si¢ w drugim etapie mieszaniu z
4% wag. substancji rozsadzajgeej, 1% do 3% wag. lepiszcza oraz 2% wag. substancji
poslizgowej, po czym otrzymang mas¢ tabletkowa poddaje si¢ bezposredniej
kompresji-do postaci tabletki, a nastgpnie powleka si¢ otoczkg zawierajaca szelak przy
cisnieniu atomizacji wynoszacym 1.5 bar oraz ‘temperaturze powietrza wlotowego
120°C i powietrza wylotowego 100°C, przy zastosowaniu ilosci otoczki wynoszacej

od 1% wag. do 1,2% wag. w stosunku do masy rdzenia tabletki.

Sposéb wedtug zastrz. 9, znamienny tym. Ze jako substancj¢ wypelniajaca slosuje sig

ccluloze mikrokrystaliczna.

. Sposob wedlug zastrz. 9, znamienny tym. z¢ jako substancje rozsadzajaca stosuje si¢

kroskarmelozg sodu.

Sposob  wedlug  zastrz. 9, zmamienny tym, 2e jako lepiszcze stosuje sig

hydroksypropylmetylocelulozg.

Sposob wedlug zastrz. 9, znamienny tym. ze jako substancj¢ poslizgows stosuje sig

_stearynian magnezu.

Sposob wedlug zastrz. 9, znamienny tym. Ze picrwszy ctap mieszania skladnikow
kompozycji prowadzi si¢ w czasie 10 min., przy zastosowaniu predkosci obrotow
mieszalnika 30 rpm.

Sposéb wedlug zastrz. 9, znamienny tym, ze drugi’ clap mieszania skladnikow
kompozycji prowadzi sie w czasie 3 min.. przy zastosowaniu predkosci obrotow
mieszalnika 30 rpm.

Sposob wedlug zastrz. 9, znamienny tym, ze bezposrednig kompresj¢ kompozycji do
postaci tabletki prowadzi si¢ przy predkoscio 30 rpm, przy czym tabletkowanie

prowadzi si¢ stosujge najkorzystniej tabletkarke rotacyjng.

Sposob wedlug zastrz. 9 albo 16, znamyienny tym, 2¢ otrzymana tabletka

charakteryzuje si¢ twardoscig od 130 do 150 N.
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19.

20.
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22,

PL 441243 A1

Sposob wedlug zastrz. 9, zmamienny tym. Zc otoczke tabletki otrzymuje si¢ z
mieszaniny powlckajgcej zawierajacej 17% wag. szelaku, 1% wag. gliceryny i 82%

wag, wody.

Sposob wedtug zastrz. 9, znamienny tym. Zze powlekanie tabletki otoczka prowadzi
sic w bebnie drazerskim, przy predkosci rownej 15 rpm, przy stalej kontroli
temperatury zloza oraz temperatury otoczki.

Sposob wedlug zastrz. 19, znamienny tym. Ze temperatura zioza wynosi 48°C, za$
temperatura otoczki 38°C.

Sposob wedlug zastrz. 9, znamienny tym, ze¢ podczas powlekania ci$nienie kata
rozproszenia otoczki wynosi 2 bar, a ci$nienie otwarcia iglicy wynosi 4 bar.

Sposob wedlug zastrz. 9, znamienny tym. ze powleczone otoczka tabletki suszy sie

na sitach przez'| h w temperaturze pokojowej.
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. m U RZAD PAT E N TO WY al. Niepodlegtosci 188/192
@ RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE 00950 Warszaws, sk poczt 203

tel.: (+48) 22 579 05 55 | fax: (+48) 22 579 00 01
e-mail: kontakt@uprp.gov.pl | www.uprp.gov.pl

SPRAWOZDANIE O STANIE TECHNIKI ZGLOSZENIA NR P.441243

Klasyfikacja zgtoszenia: A61K9/22(2006.01); A61K9/34 (2006.01); A61K31/522 (2006.01);
A61K47/38 (2006.01)

Poszukiwania prowadzone w klasach: A61K, A61P

Bazy komputerowe, w ktérych prowadzono poszukiwania: bazy danych UPRP, GOOGLE, EPOQUENET

Kategoria . o Odniesienie
dokumentu Dokumenty - z podang identyfikacja do zastrz.

A W02022023808 A1; INVENTIA HEALTHCARE LTD [IN]; 20220203 1-22
ZASTRZEZENIA, PRZYKLADY 1 - 4

A CN101991545 A; HANGZHOU SHARPLY PHARMACEUTICAL RES & DEV 1-22
INST CO LTD; HAINAN POLY PHARMACEUTICAL CO LTD; ZHEJIANG
RIDAE PHARMACEUTICAL CO LTD; 20110330
PRZYKLADY 2-4, ZASTRZEZENIA

A WO02017027778 A1; TEMPLE UNIVERSITY-OF THE COMMONWEALTH 1-22
SYSTEM OF HIGHER EDUCATION [US]; 20170216
PRZYKtADY, ZASTRZEZENIA

A US2005031688 A1; AYALA WILLIAM J [US]; 20050210 1-22
PRZYKLAD 1

[] Dalszy cigg wykazu dokumentéw na nastepnej stronie

A - dokument okre$lajacy ogdlny stan techniki, ktéry nie jest uwazany za posiadajacy szczegdlne znaczenie,

E - dokument stanowigcy wczes$niejsze zgtoszenie lub patent, ale opublikowany w lub po dacie zgtoszenia,

L - dokument, ktdry moze poddawaé w watpliwos¢ zastrzegane pierwszenstwo(-wa), lub przytoczony w celu ustalenia daty publikacji
innego cytowanego dokumentu lub z innego szczegdlnego powodu,

0 - dokument odnoszacy sie do ujawnienia ustnego przez zastosowanie, wystawienie lub ujawnienie w inny sposéb,

P - dokument opublikowany przed data zgtoszenia, ale pdZniej niz zastrzegana data pierwszenstwa,

T - dokument pdzniejszy, opublikowany po dacie zgtoszenia lub w dacie pierwszenstwa

i niebedacy w konflikcie ze zgtoszeniem, ale cytowany w celu zrozumienia zasad lub teorii lezacych u podstaw wynalazku,

X - dokument o szczegdlnym znaczeniu; zastrzegany wynalazek nie moze by¢ uwazany za nowy lub nie moze by¢ uwazany za
posiadajacy poziom wynalazczy, jeZeli ten dokument brany jest pod uwage samodzielnie,

Y - dokument o szczegdlnym znaczeniu; zastrzegany wynalazek nie moze by¢ uwazany za posiadajacy poziom wynalazczy, jezeli ten
dokument zostanie polaczony z jednym lub kilkoma tego typu dokumentami, a takie polaczenie bedzie oczywiste dla znawcy,

& - dokument nalezacy do tej samej rodziny patentowe;j.

Sprawozdanie wykonal/-a: Liliana Nogala data 20.12.2022r.

ekspert . . . .
/-podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym-/

Pismo wydane w formie dokumentu elektronicznego

Uwagi do zgtoszenia

Sprawozdanie zostalo wykonane w oparciu o wersje zastrzezen patentowych z 2022-05-20.
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