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Oralni oblik za doziranje farmaceutskog sastojka koji sadrzi:

a) bisfosfonat odabran iz rizedronata i soli, estera, hidrata, hemihidrata, polimorfa, i solvata istih, i kombinacija
istih;

b) od 75 mg do 250 mg dinatrijeve EDTA: i

¢) enterickog sloja koji sluZi za oslobadanje bisfosfonata i EDTA u niZem gastrointestinalnom traktu sisavaca,

naznacen time da je molarni omjer dinatrijeve EDTA u bisfosfonatu najmanje 2:1.

Oralni oblik za doziranje prema zahtjevu 1, naznacen time da je isti tableta koja sadrzi

a) 35 mg natrijevog risedronata koji je baziran na anhidridu risedronatne mononatriejve soli; i

b) 100 mg dinatrijeve EDTA.

Oralni oblik za doziranje prema zahtjevu 1, naznaen time da dodatno sadrZzi formulaciju s produljenim

oslobadanjem kao $to su bisfosfonat i kelatni agens koji se oslobadaju tijekom odredenog vremenskog perioda

pocevsi u tankom crijevu, a nastavljajuci se dalje u debelom crijevu.

Oralni oblik za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacen time da su kelatni agens i bisfosfonat

odvojeno oslobodeni u razli¢itim mjestima unutar nizeg gastrointestinalnog trakta.

Oralni oblik za doziranje prema zahtjevu | ili zahtjevu 2, naznacen time da oralni oblik za doziranje omogucuje

oslobadanje bisfosfonata i EDTA kao bolus u nizem gastrointestinalnom traktu, poZeljno u debelom crijevu.

Oralni oblik za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva za upotrebu u lije¢enju ili prevenciji bolesti,

karakteriziranih abnormalnim metabolizmom kalcija i fosfata, naznacen time da je oralni oblik za doziranje dan

pacijentu s hranom.

Oralni oblik za doziranje prema zahtjevu 6, naznaCen time da je bolest osteoporoza.

Oralni oblik za doziranje prema zahtjevu 6 ili zahtjevu 7, naznacen time da je oralni oblik za doziranje dan prema

neprekidnom planu koji ima tjedni interval doziranja.

Pribor, naznacen time da sadrzi:

a) jedanili viSe oblika za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva;

b) jedan ili vise hranjivih jedinica za doziranje; i

¢) sredstva za olakSavanje pridrZavanja
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