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Farmaceutski sastav, naznacen time, da sadrzi 0,01 mg do 0,9 mg aleglitazara ili njegove soli, koji se dobiva
pomocu:

(a) rasprsivanja otopine, koja sadrZi aleglitazar ili njegovu sol, na razrjedivac i dezintegrator;

(b) mijesanja s lubrikantom sastava dobivenog u koraku (a); i

(¢) opcijski stlag¢ivanja sastava dobivenog u koraku (b).

Postupak za proizvodnju farmaceutskog sastava, koji sadrzi 0,01 mg do 0,9 mg aleglitazara ili njegove soli,
naznacen time, da obuhvaca:

(a) rasprSivanje otopine, koja sadrZi aleglitazar ili njegovu sol, na razrjedivac 1 dezintegrator;

(b) mijesanje s lubrikantom sastava dobivenog u koraku (a); i

(c¢) opcijski stlacivanje sastava dobivenog u koraku (b).

Farmaceutski sastav ili postupak prema zahtjevu 1 ili 2, naznacen time, da otopina iz koraka (a) je vodena otopina.
Farmaceutski sastav ili postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, nazna€en time, da je otopina iz koraka (a)
puferirana s fosfatnim puferom.

Farmaceutski sastav ili postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, naznaden time, da je razrjediva¢ odabran
izmedu Secera, mikrokristalicne celuloze, laktoze, $kroba i njihovih mjeSavina.

Farmaceutski sastav ili postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, naznacen time, da otopina iz koraka (a)
obuhvaca vezivo odabrano izmedu povidona, HPMC-a i preZelatiniziranog Skroba.

Farmaceutski sastav ili postupak prema zahtjevu 6, naznacen time, da vezivo je povidon.

Farmaceutski sastav ili postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7, naznacen time, da otopina iz koraka (a)
obuhvaca tenzid odabran izmedu tween 80, polioksietilen-polioksipropilen kopolimera 1 natrijevog lauril sulfata.
Farmaceutski sastav ili postupak prema zahtjevu 8, naznacen time, da tenzid je natrijev lauril sulfat.

. Farmaceutski sastav ili postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 9, naznacen time, da je dezintegrator odabran

izmedu krizno povezanog polivinil pirolidona, skroba, kroskarmeloze-natrij, natrijeve karboksimetil celuloze i
natrijevog skrobnog glikolata.

Farmaceutski sastav ili postupak prema zahtjevu 10, naznacen time, da dezintegrator je kroskarmeloza-natrij.
Farmaceutski sastav ili postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, naznaden time, da je lubrikant odabran
izmedu stearinske kiseline, magnezijevog stearata, gliceril behenata 1 natrijevog stearil fumarata.

Farmaceutski sastav ili postupak prema zahtjevu 12, naznacen time, da lubrikant je magnezijev stearat.
Farmaceutski sastav ili postupak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 13, nazna€en time, da obuhvaca natrijevu sol
od aleglitazara.

Farmaceutski sastav, nazna¢en time, da obuhvaca:

aleglitazar ili njegovu natrijevu sol 0,01 - 0,9 mg
dinatrijev fosfat 1-1,5mg
natrijev dihidrogen fosfat 0,01 -0,3 mg
natrijev lauril sulfat 0,1 -2 mg
povidon 0,1 -20mg
laktoza 20-110 mg
mikrokristali¢na celuloza 5-100mg
kroskarmeloza-natrij 0,5-20mg
magnezijev stearat 0,5—-3 mg.

Farmaceutski sastav prema bilo kojem od zahtjeva 1 ili 3 do 15, nazna€en time, da je u obliku tablete.
Farmaceutski sastav prema bilo kojem od zahtjeva 1 ili 3 do 16, naznacen time, da se upotrebljava kao lijek za
lije¢enje ili profilaksu dijabetesa tipa II ili kardiovaskularnih bolesti.
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