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Produkt ko-mikronizacije koji sadrZi:

- djelatnu tvar odabranu iz skupine koju ¢ine ulipristal acetat, metabolit ulipristal acetata, 1 njthove mjesavine, i

- farmaceutski prikladnu ¢vrstu povrsinski aktivnu tvar (surfaktanat) odabranu izmedu Cs-Cy alkil sulfatnih soli i
njihovih mjesavina.

Produkt ko-mikronizacije prema zahtjevu 1, naznaden time §to je teZinski omjer izmedu djelatne tvari 1 surfaktanta
unutar raspona od 0.1 do 10, pozeljno 0.5 do 4.

Produkt ko-mikronizacije prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 2, naznacen time $to je surfaktant natrijev dodecil sulfat.
Produkt ko-mikronizacije prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, naznacen time $to je djelatna tvar odabrana iz skupine
koju ¢ine ulipristal acetat, 17a-acetoksi-11p-(4-N-metilaminofenil)- 19-noipregna-4,9-dien-3,20-dion,
17a-acetoksi-11p-(4-aminofenil)-19-noipregna-4,9-dien-3,20-dion i njihove mjeSavine.

Produkt ko-mikronizacije prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, naznacen time:

- §to je surfaktant natrijev dodecil sulfat, i

- djelatna tvar je ulipristal acetat.

Produkt ko-mikronizacije prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, koji ima

- d50 manji od 20 um, poZeljno manji od 15 um, /ili

- d90 manji od 50 um, poZeljno manji od 40 um.

Postupak pripreme produkta ko-mikronizacije kako je definiran prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6, koji obuhvaca
korake koji se sastoje od:

a) nabave djelatne tvari odabrane iz skupine koju ¢ine ulipristal acetat, metabolit ulipristal acetata i njihove mjesavine,
b) mijeSanja djelatne tvari iz koraka a) sa surfaktantom odabranim izmedu Cs-C,0 alkil sulfatnih soli i njihovih
mjesavina, i

¢) ko-mikronizacije smjese dobivene u koraku b).

Postupak pripreme produkta ko-mikronizacije prema zahtjevu 7, naznacen time, $to je u koraku a) djelatna tvar u
ne-mikroniziranom ili mikroniziranom obliku.

Farmaceutski pripravak koji sadrzi produkt ko-mikronizacije kako je definiran u jednom od zahtjeva 1 do 6 i
farmaceutski prikladnu pomo¢nu tvar.

10. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 9, naznacen time Sto se farmaceutski prikladna pomoc¢na tvar odabire iz

skupine koju ¢ine punilo, vezivo, sredstvo za proto¢nost, iubrikant, sredstvo za raspadanje i njihove mjesavine.

11. Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 9 ili 10, koji sadrZi od:

- 0.5% do 80% produkta ko-mikronizacije,

- 0% do 10% sredstva za raspadanje,

-15% do 95% punila, i - 0% do 5% lubrikanta,

gdje su postoci izraZeni po teZini u odnosu na ukupnu teZinu pripravka.

12. Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 9 do 11, naznaden time $to sadrZi od 1 mg do 100 mg, poZeljno

od 1 mg do 40 mg djelatne tvari po jedini¢noj dozi.

13. Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 9 do 12, naznacen time $to je prikladan za oralnu primjenu.
14. Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 9 do 13, naznacen time $to je u obliku praska, granule,

obloZene ili neobloZene tablete ili kapsule.

15. Produkt ko-mikronizacije prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 ili farmaceutski pripravak prema bilo kojem od

zahtjeva 9 do 14, za uporabu kao kontraceptiv.

16. Produkt ko-mikronizacije prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 ili farmaceutski pripravak prema bilo kojem od

zahtjeva 9 do 14, za uporabu u lijeCenju ili prevenciji ginekolo§kog poremecaja, pozeljno s djelovanjem na maternicu.
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