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1. Tolterodino, jo 5-hidroksimetilo metabolito arba racemato, atitinkančio tolterodinui, arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos panaudojimas gamybai vaisto, skirto nepastovios arba per aktyvios šlapimo pūslės gydymui, kur vaistas yra vartojamos per burną kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinės formos, galinčios palaikyti aktyvios dalies arba dalių iš esmės pastovų serumo lygį mažiausiai 24 valandas taip, kad kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė forma suteikia aktyvios dalies arba dalių minėto serumo lygio pagrindinį fluktuacijos indeksą, kuris yra ne didesnis negu 2,0, kai minėtas fluktuacijos indeksas, FI, yra nustatytas kaip FI = (Cmax-Cmin)/AUCτ/τ, kur Cmax ir Cmin, yra, atitinkamai, aktyvių dalių koncentracijų maksimumas ir minimumas, AUCτ yra plotas po serumo koncentracijos profiliu, ir τ yra intervalo tarp vaisto priėmimo ilgis.
2. Panaudojimas pagal 1 punktą, kuriame fluktuacijos indeksas yra ne didesnis negu 1,0.
3. Panaudojimas pagal 1 arba 2 punktą, kuriame vaistas suteikia 24 valandų serumo profilį, išreikštą kaip neprijungto tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito AUC, kuris yra nuo 5 iki 150 nM*h.
4. Panaudojimas pagal 1, 2 arba 3 punktą, kuriame vaistas suteikia neprijungto tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito serumo lygį, kuris yra nuo 0,2 iki 6,3 nM srityje.
5. Panaudojimas pagal bet kurį iš nuo 1 iki 4 punktų, kuriame kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė forma yra kapsulė arba tabletė, skirta vartoti geriant kartą dienoje.
6. Panaudojimas pagal bet kurį iš nuo 1 iki 5 punktų, kuriame vaistas turi tolterodiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską.
7. Panaudojimas pagal bet kurį iš nuo 1 iki 6 punktų, kuriame vaistas yra skirtas šlapimo nelaikymo gydymui.
8. Geriama kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė forma, turinti tolterodiną, jo 5-hidroksimetilo metabolitą arba racematą, atitinkantį tolterodinui, arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, kai ši farmacinė forma skiriama pacientui, suteikia tokį tolterodino, jo 5-hidroksimetilo metabolito arba racemato, atitinkančio tolterodinui, jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kontroliuojamą atpalaidavimą, kad iš esmės aktyvios dalies arba dalių pastovus serumo lygis yra palaikomas mažiausiai 24 valandas taip, kad jis suteikia aktyvios dalies arba dalių serumo lygio pagrindinį fluktuacijos indeksą, kuris yra ne didesnis negu 2,0, kai minėtas fluktuacijos indeksas, FI, yra nustatomas kaip FI=(Cmax-Cmin)/AUCτ/τ, kur Cmax ir Cmin yra, atitinkamai, aktyvios dalies arba dalių koncentracijų maksimumas ir minimumas, AUCτ yra plotas po serumo koncentracijos profiliu, ir τ yra intervalo tarp vaisto priėmimo ilgis.
9. Farmacinė forma pagal 8 punktą, kuri suteikia fluktuacijos indeksą ne didesnį negu 1,0.
10. Farmacinė forma pagal 8 arba 9 punktą, kurioje 24 valandų serumo profilis, išreikštas kaip nesurišto tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito AUC , yra nuo 5 iki 150 nM*h.
11. Farmacinė forma pagal 8, 9 arba 10 punktą kurioje nesurišto tolterodino ir 5-hidroksimetilo metabolito serumo lygis yra nuo 0,2 iki 6,3 nM srityje.
12. Farmacinė forma pagal bet kurį iš nuo 8 iki 11 punktų, kuri yra kapsulė arba tabletė, skiriama vartoti per burną kartą dienoje.
13. Farmacinė forma pagal bet kurį iš nuo 8 iki 12 punktų, kuri suteikia tolterodino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kontroliuojamą atpalaidavimą.

