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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

Cvrsta farmaceutska orodisperzibilna jedinica za doziranje koja ima teZinu izmedu 30 i 1,000 mg, navedena
jedinica za doziranje se sastoji od:
*  0.1-25 mas.% cestica estetrola koje sadrZze najmanje 90 mas.% komponente estetrola izabrane izmedu
estetrola, estetrol estera i njihovih kombinacija; i
. 75-99.9 mas.% jednog ili viSe farmaceutski prihvatljivih sastojaka;
¢vrsta jedinica za doziranje sadrZi najmanje 100 pg komponente estetrola;
pri ¢emu se Cvrsta jedinica za doziranje moZe dobiti postupkom koji sadrZi:
»  dobivanje Cestica estetrola koje sadrze najmanje 90 mas.% komponente estetrola i imaju srednji promjer
volumena od 2 um do 50 pm;
. mijeSanje Cestica estetrola s jednim ili vise granulacijskih pomo¢nih tvari radi dobivanja granulacijske
mjeSavine;
. mijeSanje granulacijske mjeSavine s granulacijskom teku¢inom da se dobiju granule koje sadrZe estetrol,
navedena granulacijska tekuc¢ina sadrzi najmanje 60 mas.% tekuceg otapala;
*  uklanjanje tekuéeg otapala iz granula koje sadrZe estetrol da se dobiju suhe granule koje sadrZe estetrol;
*  izborno mije$anje suhih granula s jednom ili vie pomo¢nih tvari za tabletiranje; i
. formiranje suhih granula ili mjesavine suhih granula i jedne ili viSe pomoc¢nih tvari za tabletiranje u ¢vrstu
jedinicu za doziranje.
Jedinica za doziranje prema zahtjevu 1, naznacena time $to jedinica za doziranje ima tezinu izmedu 40 1 500 mg.
Jedinica za doziranje prema zahtjevu 1 ili 2, naznafena time $to jedinica za doziranje sadrzi 0.5-25 mas.%
komponente estetrola.
Jedinica za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznaena time $to jedinica za doziranje sadrzi
0.3-100 mg komponente estetrola.
Jedinica za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacena time Sto komponenta estetrola je
estetrol.
Jedinica za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacena time §to Cestice estetrola imaju srednji
promjer volumena 3-35 pm.
Jedinica za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacena time $to jedinica za doziranje sadrzi 50-
99.9 mas.% ugljikohidrata topivih u vodi koji su izabrani izmedu maltoze, fruktoze, saharoze, laktoze, glukoze,
galaktoze, trehaloze, ksilitola, sorbitola, eritritola, maltitola, manitola , izomalta i njihove kombinacije.
Jedinica za doziranje prema zahtjevu 7, naznaCena time $to jedinica za doziranje sadrZi najmanje 20 mas.%
manitola.
Jedinica za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznaCena time Sto jedinica za doziranje sadrzi
0.1-20 mas.% sredstva za dezintegraciju izabranog izmedu modificiranog §kroba, umreZenog polivinilpirolidona,
umreZene karmeloze i njihovih kombinacija.
Cvrsta jedinica za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva za uporabu u medicinskom lije¢enju ili za
uporabu u nadomjesnoj terapiji Zenskih hormona, navedena uporaba sadrZi sublingvalnu, bukalnu ili sublabijalnu
primjenu jedinice za doziranje.
Cvrsta jedinica za doziranje za uporabu prema zahtjevu 10, navedena uporaba sadrzi primjenu jednom dnevno
tijekom perioda od najmanje 1 tjedna.
Postupak Zenske kontracepcije, navedeni postupak sadrzi sublingvalnu, bukalnu ili sublabijalnu primjenu jedinice
za doziranje prema bilo kojem od zahtjeva 1-9.
Postupak prema zahtjevu 12, navedeni postupak sadrZi primjenu jednom dnevno tijekom perioda od najmanje 1
tjedna.
Proces pripreme Cvrste jedinice za doziranje prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, navedeni postupak sadrzi
korake:
* dobivanje Cestica estetrola koje sadrze najmanje 90 mas.% komponente estetrola izabrane izmedu
estetrola, estetrol estera i njihovih kombinacija i imaju srednji promjer volumena od 2 um do 50 pm;
. mije$anje Cestica estetrola s jednom ili viSe granulacijskih pomoc¢nih tvari radi dobivanja granulacijske
mjeSavine;
*  mijeSanje granulacijske mjeSavine s granulacijskom tekuc¢inom da se dobiju granule koje sadrze estetrol,
navedena granulacijska tekucina sadrzi najmanje 60 mas.% tekuéeg otapala;
*  uklanjanje tekuéeg otapala iz granula koje sadrze estetrol, da se dobiju suhe granule koje sadrze estetrol;
*  izborno mijeSanje suhih granula s jednom ili viSe pomoénih tvari za tabletiranje; i
»  formiranje suhih granula ili mjesavine suhih granula i jedne ili viSe pomo¢nih tvari za tabletiranje u ¢vrstu
jedinicu za doziranje.
Proces prema zahtjevu 14, naznacen time §to Cestice estetrola imaju srednji promjer volumena 3-35 pm.
Proces prema zahtjevu 14 ili 15, naznacen time $to granulacijska mjesavina sadrzi 0.1-20 mas.% sredstva za
dezintegraciju izabranog izmedu modificiranog Skroba, umreZenog PVP, umreZene karmeloze i njihovih
kombinacija.
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Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-16, naznaCen time S$to se granulacijska mjeSavina proizvodi
kombiniranjem Cestica estetrola s jednom ili viSe granulacijskih pomo¢nih tvari u teZinskom omjeru koji je u
rasponu od 1: 4 do 1: 1,000.

Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-17, naznaCen time S§to se granule koje sadrZe estetrol proizvode
mijeSanjem granulacijske mje$avine s granulacijskom teku¢inom u tezZinskom omjeru koji je u rasponu od 0.5: 1 do
20: 1.

Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-18, naznacen time §to se granule koje sadrze estetrol proizvode
mijeSanjem granulacijske mjesavine s granulacijskom teku¢inom u granulatoru visokog smicanja, granulatorom
niskog smicanja ili granulatorom fluidiziranog sloja.

Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-19, naznacen time §to granulacijska tekuéina sadrzi najmanje 60 mas.%
polarnog otapala izabranog izmedu vode, metanola, etanola, izopropanola, acetona i njihovih kombinacija.

Proces prema zahtjevu 20, naznacen time $to granulacijska tekucina sadrzi najmanje 60 mas.% polarnih otapala
izabranih izmedu vode, etanola i njihovih kombinacija.

Proces prema zahtjevu 20 ili 21, naznaCen time §to polarno otapalo sadrzi najmanje 80 mas.% vode.

Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-22, naznaen time $to granulacijska tekucina sadrzi 0.5-40 mas.% veziva,
navedeno vezivo je izabrano izmedu derivata celuloze, Skroba i derivata $kroba, polivinil alkohola,
polivinilpirolidona, agara, Zelatine, guar gume, arapske gume, alginata, polietilen glikola, glukoze, saharoze,
sorbitola i njihove kombinacije.

Proces prema zahtjevu 23, naznacen time §to se vezivo izabire izmedu derivata celuloze, predzelatiniziranog
S$kroba, polivinilpirolidona i njihovih kombinacija.

Proces prema zahtjevu 23 ili 24, naznacen time $to su derivati celuloze izabrani izmedu hidroksipropil celuloze,
hidroksietil celuloze, hidroksimetil celuloze, hidroksipropilmetilceluloze, metilceluloze, etilceluloze, karboksimetil
celuloze i njihovih kombinacija.

Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-25, naznacen time $to suhe granule koje sadrZe estetrol imaju srednji
promjer volumena u rasponu od 100-4,000 pm.

Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-26, naznaCen time $to jedno ili viSe pomo¢nih tvari za tabletiranje
uklju¢uju laktozu, manitol, ksilitol, mikrokristalnu celulozu, $krob, natrij kroskarmelozu, polivinil pirolidon i
njihove kombinacije.

Proces prema bilo kojem od zahtjeva 14-27, naznacen time §to se ¢vrsta jedinica za doziranje formira izravnim
kompresijom ili kompresijskim lijevanjem.
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