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A taldlmény targydt olyan, egységnyi adagoldsi formak-
ban elf6dallitott, sajtolt és rdghato gydgyszerkészitmények
képezik, amelyek valamilyen glégranuldlt antacid hatdéanyagot
gs granuldlt mannitot tartalmaznak; ezen alkotdrészekei sza-
raz keveréssel homogenizdljék, majd kdzvetlen sajtoldssal

alakitjak egységnyi adagoldsi formdjd készitményekké.
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A taldlmany tdrgyat olyan, egységnyi adagoldsi formak-
ban el6allitott, sajtolt gydgyszerkészitmények képezik, melyek
alkalmasak arra, hogy rdghaté forméban keriiljenek alkalmazas-
ra; ezen készitmények egy elégranuldlt antacid hatdanyagot és
granuldlt mannitot tartalmaznak, amely alkotdérészeket szdrazon
bensGségesen dsszekeverték, majd kdzvetlen sajtoldssal egység-
nyi adagoldsi formdkkd alakitottdk.

A gyomor-bélrendszeri panaszok kezelésére haszndlhaté,
antacid hatéanyagokat tartalmazd gydgyszerkészitményeket szé-
les korben alkalmazzdk. Aktiv hatdanyagaik kiilonbozbek lehet-
nek, és még nagyobb mértékben kilonboznek 1izik, dllaguk, sot
adagoldsi formdjuk tekintetében.

Annak ellenére, hogy kiterjedt kutatdsok folynak rdgha-
t6 antacid gydgyszerkészitmények kifejlesztése érdekében, a
jelenleg a kereskedelemben kaphatdé termekek nem elégitik ki
a fogyaszték esztétikai szempontbdél elfogadhatod készitmények
irdnti igényeit. A forgalomban 1évo termékek esetében kiilono-
sen eldénytelen a jelenleg kaphaté termékekre jellemzd homoksze-
r( €s/vagy krétaszerG d4llag és a kiilonbtzd mértekben tapasztal-
hatd 1z/utéiz. Tovédbbra is sziikség van tehat olyan, egy-
ségnyi adagolédsi formdban elddllitott antacid készitményekre,
melyek réighatdak €s eldnydsebbek az esztétikai tulajdonsdgaik.
Meglepd mdédon azt tapasztaltuk, hogy eldnyds esztétikai tulaj-
donsdgl, rdghaté antacid készitmények olyan granuldlt szdraz
keverék egyszer(, kozvetlen sajtoldsdval allithatok eld, amely

szédraz keverék granuldlt mannitot és eldgranuldlt antacid



hatdanyagot tartalmaz.

A taldlmédny tdrgya tehdt eldnyds eéztétikai tulajdonsagu
rdghaté antacid készitmények elddllitdsa. A taldlmdny tdargya
tov4dbbd olyan, egységnyi adagoldsi formdk el6dllitdsa az anta-
cid készitményekb6l, melyek rdghatdax és eldnydsebb a szerke-
zetik (példdul kevésbé daraszerlek és/vagy kevésbé krétaszer(-
ek), jobb az iziik és az utdizik, jobbak:a szétesési tulajdon-
sdgaik (gyorsabban esnek szét), és/vagy gyorsabban UfUlnek ki
a sz&djbdl, és egyéb, a rdghaté antacid készitmények eseteben
kivdnatos tulajdonsdgaik is jobbak. A taldlmany tdrgya tovdb-
bé‘egyszerﬂ és hatékony eljdrds biztositdsa eldnyds esztétikail
tulajdonsdgl, rdghatd antacid készitmeények el6dllitdsdra, az-
zal jellemezve, hogy ezen eljdrds sordn a granuldlt mannit €s
az elﬁgranulélt antacid hatéanyag sz4draz keverékének kozvetlen
sajtoldsa torténik.

A taldlmdny fent emlitett és tovdbbi tdrgyai konnyen
érthetévé vdlnak az aldbbiakban kozolt, részletes ismertetés
réven.

A leirésban alkalmazott valamennyi szdzalék és arany
tomegre vonatkoztatva értendd, és az Bsszes méreést 25 °C h6-
mérsékleten végeztiik, hacsak mds értéket meg nem adtunk.

A talalmany tdrgydt olyan, egységnyi adagoldsi formdk-
ban el6dllitott, sajtolt gydgyszerkészitmények képezik, melyek
(a) el6granuldlt antacid hatdanyagokat és (b) granuldlt manni-
tot tartalmaznak, és a taldlmédny szerinti készitmények el6dlli-
tdsa oly médon torténik, hogy a fenti Osszetevdket szdrazon

dsszekever jilk, és a keveréket kdzvetlen sajtoldsnak vetjik

ald, egységnyi adagoldsi formdk el6dllitdsa céljdbol.



A taldlmdny eljdrdst biztosit tovdbbd olyan, sajtolt
készitmények egységnyi adagoldsi formdkban torténd el6dlli-
tdsdra, melyek alkalmasak a szétrdgdssal torténd elfogyasz-
tdsra. Az eljdrds az aldbbi lépésekbfl &ll: (a) az elégranu-
141t antacid szert és a granuldlt mannitot tartalmazd készit-
ményt szdrazon Osszekeverjiik; és (b) a keletkezett keveréket
kozvetlen sajtoldssal rdghatdé egységnyil adagoldsi formakkéa
alakitjuk.

A taldlmdny szerinti készitmények egy, az aldbbiakban
ismertetett, eldgranuldlt antacid hatdanyagot és granuldlt
mannitot tartalmaznak, rédghatdé egységnyi adagoldsi formdjd
készitményekké sajtolva.

A taldlmdny szerinti készitményekben elbnyGsen alkalmaz-
hatdé, granuldlt mannit a kereskedelemben kaphatd. Forgélmazéi
kozidl megemlifhetjUk példdul az ICI Americas, Inc., Wilmington,
Delaware céget. A granuldlt mannit részecskenagysaga eldonyo-
sen kisebb, mint korilbeldl 1,8 mm. Jellemzd médon a taldl-
mdny szerinti gydgyszerkészitmeények korilbeliil 25 tomeg% és

korilbelil 75 tomeg% elénydsen korilbeldl 30 % és 70 %,

[}

legeldnydsebben pedig korilbeldl 40 % és 60 tomeg% kozotti

mennyiségl granuldlt mannitot tartalmaznak, a sajtolt egység-
nyi adagolédsi forma tomegére szamitva.

Az "eldgranuldlt antacid hatdanyag" kifejezést a leirds-
ban abban az értelemben haszndljuk, azaz olyan antacid hato-
anyagokat jelent, melyeket zselatinpal és/vagy egyszerld cuk-

rokkal (példdul gliikézzal és/vagy dextrézzal) granuldlunk.



A taldlmény értelmében az "antacid hatdanyagok"” kifejezés

nem csupdn azokat, a (lenyelhetd) g¢ydgyszerészeti hatdanya-
gokat jelenti, melyeket 4ltaldban (gy jellemezhetiink, hogy eld-
nyts hatdst fejtenek ki a gyomorsav semlegesitése révén, hanem
azokat az egyéb, szintén lenyelhetd gydégyszerészeti hatdanya-
gokat is, melyek hatékonyan alkalmazhatdk a gyomor-bélrendszer
kezelésére; ilyenek lehetnek példdul a bizmutot tartalmazd
szerek és a Hz—receptorblokkolé szekrécidgdtlé szerek, melyek
olyan negativ esztétikai tulajdonsdgokkal jellemezhetdek, me-
lyeket a taldlmany szerinti gydgyszerkészitményekben elbnydsen
megvdltoztatunk. El6nydsnek tekinthetdk azok az antacid szerek,
melyek semlegesiteni képesek a gyomorsavat, éspedig az alab-
bi csoport tagjai: aluminium-karbondt, aluminium-hidroxid,
aluminium-foszfdt, aluminium-hidroxi-karbondt, dihidroxi-aluminium-
nétrium-karbondt,. aluminium-magnézium-glicindt, dihidroxi-alu-
minium-ahino—acetét, dihidroxi-aluminium-amino-ecetsav, kalci-
um-karbondt, kalcium-foszfét, aluminium-magnézium-hidratdlt-
-szulfdtok, magnézium-alumindt, magnézium-aluminium-szilikdtok,
magnéziuh—karbonét, magnézium-glicindt, magnézium-hidroxid,
magnézium-oxid, magnézium-triszilikdt, szukralfdt és a fenti-
ek keverékei. Bizmut-tartalmd szerek kozé sorolhatdék példéaul

az alédbbiak: bizmut-szubszalicildt, bizmut-alumindt, bizmut-
-citrdt, bizmut-szubcitrdt, bizmut-nitrdt, bizmut-szubkarbo-
ndt, bizmut-szubgallat és a fentiek keverékei. Kiilondsen elo-
nyds bizmutsdé a bizmut-szubszalicildt. A Hz—receptopblokkolé
szekrécidgatld szerekre peldakent emlithetjik a ranitidint és

a cimetidint. A taldlmédny szerint eldnydsen alkalmazhaté antacid
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szerek az aldbbiak: aluminium-hidroxid; magnézium-hidroxid,
dihidroxi-aluminium-ndtrium-karbondt, kalcium-karbondt, vala-
mint a fenti szerek keverékei. A legeldnydsebb koziilik a kal-
cium-karbonat.

Az elégranuldlt antacid szerek beszerezhetdok a keres-
kedelemben, példdul a Wittaker Clark & Daniels, Philadelphia,
Pennsylvania cég termékeként. Az eldnyds elégranulédlt antacid
szerek tobb, mint koriilbelil 50 tomeg%-nyi, eldnydsen tobb,
mint korilbelil 75 %-nyi, legelfnydsebben pedig korilbeldl
90 %-nyi — vagy tobb — antacid hatéanyagot tartalmaznak,
az eldgranuldlt szer tomegére szamitva. Az elbnyGs eldgranu-
141t antacid hatdanyagok tovabbd a granuldld szer koridlbeldl
50 %-4n4dl kevesebbet tesznek ki — a granuldld szer lehet zse-
latin, valamilyen egyszerd cukor vagy a fentiek kevereéke;
elénydsen kevesebb, mint korilbelil 25 %, még eldnydsebben
pedig korilbelil 10 % vagy kevesebb az el6granuldlt szereknek
a granuldlé szerhez viszonyitott ardnya. Az "egyszerl cukrok"
kifejezést a leirdsban olyan értele&ben haszndl juk, hogy a
monoszacharidokat, diszacharidokat és olyan hasonldé, alacsony
molekulatomeg( szacharidokat Jelent, melyek biztonsdgosan és
hatékonyan alkalmazhatdk szdjon dt (lenyelhetd formaban) embe-
reknél és amelyek — Onmagukban vagy zselatinnal egyitt —
hatékonyak granuldlt antacid szerek esetében. A legeldnydsebb
az olyan eldgranuldlt kalcium~-karbonat, mely korilbeldl 80 %
és korilbelil 95 % kozotti — elénydsen korilbelll 90 % és

ksriilbelil 95 % kozotti — kalcium-karbondtot, korilbeldl

o\

0,1 % és 5 % kozotti — eldnyoOsen koriilbeldl 0,1 % és 1
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koz6tti — zselatint és koriilbelil 1 % és 20 % kozotti —

[ 0

elénydsen korilbelil 1 % és 9 % kozotti — mennyiségi
gliik6zt tartalmaz. Az ilyenfajta elBgranuldlt anyag szinten
kaphatdé a kereskedelemben, mint a Wittaker Clark & Daniels,
Philadelphia, PA cég terméke.

| Jellemzd médon a taldlmdny szerinti gydgyszerkészitmények
korilbelil 25 % és 75 % kozotti mennyiségl elégranuldlt anta-
cid hatdanyagot tartalmaznak a gydgyszerkészitmény tomegére
" szédmitva, eldnydsen koriilbeliil 30 % és 70 % kozotti mennyisé-
get, legelénydsebben pedig kdérilbelil 35 - 50 tomeg%-nyit.

A taldlmdny szerinti készitmények el6nydsen tartalmaz-
nak tovdbbd olyan segédanyagokat is, melyek eldnydsen alkal-
mazhatdk a taldlmdny szerinti, rdghatdé egységnyi adagolési
formdkban. A leirdsban a segédanyag kifejezés egy vagy tobb
olyan, kompatibilis szildrd vagy folyekony t61t6 anyagra vagy
kapszuldzé anyagra vonatkozik, melyek alkalmasak embereknek
szédjon 4t vald beaddsra. A "kompatibilis" kifejezést olyan er-
telemben haszndljuk a leirdsban, hogy az a taldlmdény szerinti
készitmények Osszetevoi képesek arra, hogy keveredjenek az
aktiv antacid szerrel és egymdssal, éspedig oly mddon, hogy
nem lép fel olyan kdlcsonhatéds, amely lényegesen csdkkentene
a készitmény gydgyszerészeti hatékonysdgdt a szokdsos alkal-
mazdsi korilmények kozott. Természetesen a segédanyagoknak
megfelelden magas tisztasdgfokiaknak €s elegend0 alacsony toxici-

tdstaknak kell lenniiik ahhoz, hogy elénydsen alkalmazhatdak

legyenek emberek kezelésére.
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A taldlmény szerinti eldnyGs gydgyszerkészitmények tar-
talmaznak tovdbbd segédanyagként — vagy annak egy részeként —
bizonyos mennyiségld 3-(l-mentoxi)-propéan-1,2-diolt ("MPD"),
mely hatékonyan hiisiti a garatot. Ezt az anyagot részletesen
Amano és munkatdrsai ismertetik a 4,459,425 ézémd amerikai
egyesiilt d4llamokbeli szabadalmi leirdsban, melyet teljes egé-
szében referenciaként tekintink. Az NPD kaphatdé a kereskede-
lemben, a Takasago Perfumery Co., Ltd., Tokyo, Japan terméke-
ként.

Példdk az olyan egyéb anyagokra, melyek segédanyagként
alkalmazhatdk: cukrok, példdul laktdz, glikéz és szachardz;
keményitdk, példdul kukorica- vagy burgonya-keméhyitﬁ; celluldz
és szdarmazékai, példdul ndtrium-(karboxi-metil)-celluldz, etil-
-celluléz, celluldz-acetdt; poritott tragantmézga; maldta;
zselatin; talkum; sztearinsav; magnézium-szteardt; kalcium-
-szulfdt; novényi olajok, példdul foldimogyordé-olaj, gyapotmag-
-olaj, szezdmolaj, olivaolaj, kukoricaolaj és kakadcserje-
-0olaj; poliolok, példdul propilén-glikol, glicerin, szorbit,
mannit és poli(etilén-glikol); agar, és alginsav; valamint
egyéb, nem-toxikus, gyégyszerkészitményekben felhaszndlhatd
kompatibilis anyagok. Alkalmazhatdk még nedvesitdé szerek €s
sikositd anyagok, példdul ndtrium-lauril-szulfat, valamint
szinez6 anyagok, izesitd szerek, édesits szerek (beleértve a
tdpértékkel nem rendelkez6 édesitd szereket, példdul az asz-
partdmot és a szacharint), hisitd szerek, tablettdzdé anyagok,
stabiliz4l6 szerek, antioxiddnsok és tartositd szerek. A ta-

141lmdny szerinti készitményekben felhaszndlhatdk még egyéb
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kompatibilis gydgyszerészeti adalékanyagok €s hatdanyagok is
[példéul a nem-szteroid gyulladdsgdtldé (NSAI) szerek; f&jda-
lomcsillapitdk; izomrelaxénsok]. Meg kell jegyezni azt is,
hogy az MPD mellett egyéb hiGsité hatdsu anyagok is bevihetsk
sziikség esetén a segédanyagok kozé, példdul a mentol és
N-etil-p-mentdn-3-karboxamid ("WS-3", a Sterling Drugs gydart-
ménya) .

A taldlmdny szerinti készitmény gyégyszerészetileg ak-
tiv hatdanyagdval egyiitt alkalmazott segédanyagainak kivédlasz-
tdsat alapvetden meghatdrozza a készitmények adagoldsi formdja.
Az el6nybs adagoldsi formdkat olyan, rdghatod tablettdkka saj-
tol jdk, melyek az antacid hatdsi szer biztonségoé ¢s hatékony
mennyiségét tartalmazzdk. A szakterileten j6l ismertek az ora-
lis adagoldsra haszndlhatg egységnyi adagolasi formdk elfdlli-
tdsdra alkalmas segédanyagok. Kivdlasztdsuk olyan mdsodlagos
megfontoldsok fiiggvénye, mint az iz, a koltség, a tdrolhato-
sdgi id6tartam, melyek nem dontd jelentGséglek a taldlmany
céljai szempontjabol, és ezt a kivdlasztdst nehézéég nélkiil
elvégezhetik a szakteriileten jidrtas személyek.

A taldlmdny szerinti készitményekben felhasznalt seged-
anyagok olyan koncentrdcidéban keridlnek alkalmazdsra, amely
elegendden nagy ahhoz, hogy biztosithassa a praktikus méret/dé-
zis ardnyt. Jellemz8 mdédon a segédanyagok a taldlmdany szerinti
gydégyszerkészitmények tﬁmegének korilbelil 1 %-a és koriilbelil

0,

50 %-a kozotti mennyiségben, elbnydsen koriilbelil 1 % és 40

Q\°

) [J

kozott, legeldénydsebben kdriilbelil 1 % és 25 % kozotti mennyi-
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ségben fordulnak el6. Az MPD tovébbd kordlbelidl 0,01 % €s
0,50 tomeg% kozotti — eldnydsen koriilbelil 0,02 % és 0,20 %
kozotti, legeldnyosebben pedig korilbelil 0,04 % és 0,10 %
kozotti — mennyiségben fordul eld, a taldlmény szerinti
gyégyszerkészitmény tomegéhez viszonyitva.

A taldlmdny szerinti gydgyszerkészitmények elddllitdsa-
ra vonatkozd eljdrds az aldbbi lépésekbdl &all: (a) az elodgra-
nuldlt antacid szert és a granuldlt mannitot tartalmazd készit-
mény szdraz Gsszekeverése; é€s (b) a keletkezett keverék koz-
vetlen sajtoldsa rdgdsra alkalmas egységnyi adagoldsi formdva.
Elénydsen az adott esetben alkalmazhatg segédanyagokat szdra-
zon keverjiik bele a készitménybe az (a) lépés folyamdn, de
egyes kotdanyagok — vagy valamennyi — az el6granuldlt anta-
cid és/vagy a granuldalt mannit részekeént is hozzdadhatdk,
vagy pedig a készitmény sajtoldsa utan is, azaz a sajtolt
egységnyi adagoldsi forma bevondsdval. Az eldnyGs adagolasi
formédkat legaldbb korilbelil 6-os keménységi egységig sajtol-
juk ("S.C." - Strong Cobb Units), eldnydsen kortlbelil 6 S.C.
és koridlbelil 15 S.C. kozottire.

Az alabbi példdink segitségével a tovdbbiakban részle-
tesebben szemléltetjik a taldlmény szerinti készitmény kivi-
teli alakjait. Ezen példdkat csak a szemléltetés céljdbdél ad-
tuk meg, nem torekedve a taldlmdny korlétozdsdra, hiszen szd-
mos olyan varidcidé lehetséges, mely nem ter el a taldlmany

szellemétdl és céljdtadl.
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1. példa:

A taldlmdny szerinti lenyelhetd, rédghaté antacid tabletta

formdjdban el6dllitott gydgyszerkészitmény elddllitdsa az

alébbiak szerint torténik:

Osszetevok Tomeg%

Granuldlt kalcium- karbonat!’ 42,87 %

Magnézium-szteardt 2,50 %

Szinezék pettyek 0,75 %

Izanyagok 0,78 %

MpD2) 0,07 %

Ws-3°) 0,05 %

Aszpartédm 0,198 %

Szacharin-ndtriumsad 0,102 %
Mannit®’ Q.s.

1) Granuldlt kalcium-karbondt, mely 93,3 % kalcium-karbona-

tot, 6,3 % glikdzt és 0,4 % zselatint tartalmaz; gyarto-

ja a Whittaker Clark & Daniels, Philadelphia, Pa. cCeég.

3-(1-mentoxi)-propdan-1,2-diol, a Takasago Perfumery Co.,
Ltd., Tokyo, Japan cég terméke.
N-etil-p-mentdn-3-karboxamid, a Sterling Drugs terméke.
Granuldlt mannit, az ICI Americas Inc., Wilmington, Dela-

ware cég terméke.

A fenti osszetevOoket szdrazon Osszekever]jik egy kever6-
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berendezés segitségével mindaddig, amig homogén keverékkeé
vdlik, majd kdzvetlenil sajtoljuk egy tablettdzd gépben, Kko-
rilbeldl 8,5 S.C. keménység eléréséig, egyenkeént 1,25 g si-
lyd, rdghatdé antacid tablettédkkd (tablettankeént 500 mg
kalcium—karbonét).

A fenti tablettdkbdl egy vagy ketté elfogyasztdsa gyo-
morégésben, savtiltengés okozta emésztési zavarban és a fenti
tinetekkel Osszefliggd gyomorbdntalmakban szenvedd egyének
esetében hatékonyan enyhiti az emlitett, a gasztrointeszti-

ndlis traktus felsd részét érintdé panaszokat.
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Szabadalmi igénypontok

1. Egységhyi adagolédsi formdban el6dllitott, sajtolt,
rdghatd gydgyszerkészitmények, melyek az aldbbi Osszetevoket
tartalmazzék:

(a) elégfanulélt antacid szer; és

(b) granuldlt mannit;

azzal jellemezve, hogy a készitmények elGdllitdsa oly mddon
torténik, hogy az eldgranuldlt antacid szert és a granuldlt
mannitot szdrazon Osszekeverjik, és ezt a keveréket kozvetlen

sajtoldssal egységnyi adagoldsi formdvd alakitjuk.

2. Az 1. igénypont szerinti, sajtolt készifmények, azzal
jellemezve, hogy az eldgranuldlt antacid szerben 1év6 antacid
hatdanyagot az aldbbi — gyomorsav-semlegesitd tulajdonsdgd —
szerek kozil vdlasztjuk: bizmut-tartalmi szerek, Hz—receptor—

-blokkold szekrécidgdtld szerek és ezek keverékei.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti, sajtolt készitmények,
azzal jellemezve, hogy az antacid szert az alébpi anyagok ko-
ziil vdlasztjuk: aluminium-karbondt, aluminium-hidroxid, alumi-
nium-foszfat, aluminium-hidroxi-karbondt, dihidroxi-aluminium-
-ndtrium-karbondt, aluminium-magnézium-glicindt, dihidroxi-
-aluminium-amino-acetdt, dihidroxi-aluminium-amino-ecetsav,
kalcium-karbondt, kalcium-foszfat, aluminium-magnézium-hidra-
tdlt foszfdtok, magnézium-alumindt, magnézium-alumino-sziliké-
tok, magnézium-karbonat, magnézium-glicindt, magnézium—hidroxid/

magnézium-oxid, magnézium-triszilikdt, szukralfdt, bizmut-
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-szubszalicildt, bizmut-alumindt, bizmut-citrédt, bizmut-szub-
citrdt, bizmut-nitrdt, bizmut-szubkarbondt, bizmut-szubgaldt,

ranitidin, cimetidin és a fentiek keverékei.

4. Az 1-3. igénypontok barmelyike szerinti sajtolt
gydgyszerkészitmények, azzal jellemezve, hogy az eldgranuldalt
antacid szert zselatinnal, és legalédbb egy egyszerli cukorral

granuldl juk.

S. A 4. igénypont szerinti sajtolt gydgyszerkészitmények,
azzal jellemezve, hogy az egyszerd cukrot a glikdz és a dextréz

kozil vdlasztjuk, vagy ezek valamilyen keverékét alkalmazzuk.

6. Egységnyi adagoldsi formdban elddllitott, sajtolt réghaté
gyégyszerkészitmények, mely az aldbbi Osszetevbket tartalmazza:
(a) 25 % és 75 % kozotti mennyiségl eldgranuldlt antacid hatoé-

anyagot, mely legaldbb egy, az aldbbiak kozil valasztott
antacid hatdanyagot tartalmaz: aluminium-karbondt, alumi-
nium-hidroxid, aluminium-foszfdt, aluminium-hidroxi-kar-
bondt, dihidroxi-aluminium-ndtrium-karbondt, aluminium-
-magnézium—glicinét,‘dihidroxi—aluminium—amino—acetét,
dihidroxi-aluminium-amino-ecetsav, kalcium-karbonat, kal-
cium-foszfat, aluminium-magnézium-hidratdlt szulfatok,
magnézium-alumindt, magnézium-aluminium-szilikdtok, mag-
nézium-karbondtok, magnézium-glicindt, magnézium-hidroxid,
magnézium-oxid, magnézium-triszilikdt, szukralfdt és a
fentiek keverékei, ahol.az eldgranuldlt antacid szer zse-

latinnal és legalabb egy egyszerl cukorral van granuldlva; és
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(b) 25 % és 75 % kozotti mennyiségl granuldlt mannitot;

azzal jellemezve, hogy a készitmény elfdllitdsa sordn az
eldgranuldlt antacid hatdanyagot és a granuldlt mannitot
szdrazon oOsszekeverjik, majd ezt a keveréket kozvetlen saj-

toldssal egységnyi adagoldsi formdvd alakitjuk &at.

7. A 6. igénypont szerinti, sajtolt gyégyszerkészitme-
nyek, azzal jellemezve, hogy az alkalmazott antacid szer a
kalcium-karbondt, és az egyszeri cukrot a gliikéz, a dextrdz,

illetve ezek keverékei koziil vdlasztjuk Kki.

8. Sajtolt, rdghaté antacid tablettdk, melyek az aldbbi

Osszetevoket tartalmazzdk:

(a) 35 % és 50 % kozotti mennyiségl eldgranuldlt antacid
hatdanyagot, amely B0 % és 95 %-nyi kalcium-karbondtot,
0,1 % és 5 % kozotti mennyiségl zselatint és 1 % és 20 %
kozotti mennyiségl gliikézt tartalmaz;

(b) 40 % és 60 % kozotti mennyiségld granuldlt mannitot; és

(c) 1 % és 25 % kozotti mennyiségl segédanyagot, amelyet az
aldbbiak kozil vdlasztunk: nedvesitd szerek, sikositd
anyagok, izanyagok, fablettézé szerek, stabilizdlo szerek,
antioxiddnsok, tartésité szerek, édesitd szerek, szinanya-
gok €és a fentiek keverékei;

azzal jellemezve, hogy a sajtolt tablettdk el6dllitdsa soran

az elégranuldlt antacid szert és a granuldlt mannitot szara-

zon Osszekeverjiik, majd ezt a keveréket kozvetlen sajtoldssal

egységnyi adagoldsi formdvd alakitjuk at.
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9. Az 1-8. igénypontok barmelyike szerinti, sajtolt,
rdghaté antacid tablettds készitmény, azzal jellemezve, hogy
0,01 % és 0,50 % kozotti mennyiseégl 3-(1-mentoxi)-propén-

-1,2-diolt tartalmaz.

10. Eljdréds az 1-9. igénypontok bdrmelyike szerinti, saj-
tolt készitmény el6dllitdsdra, amely az aldbbi 1lépésekbdl &11:
(a) az el6granuldlt antacid hatdanyag és a granuldlt mannit

szdraz Osszekeverése; és
(b) a keletkezett keverék kozvetlen sajtoldsa rdghatd egység-

nyi adagoldsi formdva.
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