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1. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji apima šiluminio apdorojimo mišinį iš mažiausiai vieno aktyvaus ingrediento ir vieno arba daugiau polimerų, parinktų iš polimetakrilatų grupės be plastiklio, kur aktyvaus(ių) ingrediento(ų) atpalaidavimas išimtinai yra kontroliuojamas naudojamo(ų) polimetakrilato(ų) savybėmis, jo kiekio santykiu su aktyviu(iais) ingredientu(ais) ir naudojamu minėtos kompozicijos gamybos būdu, kur polimetakrilatas(ai), naudojamas(i) šiluminio apdorojimo mišinyje, priklauso Eudragit® produktų RL ir/arba RS grupei; ir
polimetakrilatas(ai), naudojamas(i) šiluminio apdorojimo mišinyje, yra Eudragit® RLPO ir/arba Eudragit®RSPO; arba

šiluminio apdorojimo mišinys apima L100, L100-55 ir/arba S100 tipo Eudragit®, vieną arba derinyje su vienu arba daugiau Eudragit® aukščiau minėtų produktų.

2. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėta kompozicija yra skiriama vienu iš kelių, parinktų iš peroralinio, už žando, po liežuviu, į akis, vaginalinio, rektalinio ir parenteralinio kelių.

3. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėta kompozicija yra skiriama peroraliniu keliu.

4. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinio šiluminio apdorojimo temperatūra yra nuo 60oC iki 150oC.

5. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal bet kurį 1 punktą arba 4 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinio šiluminio apdorojimo temperatūra yra nuo 80oC iki 130oC.

6. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra termiškai apdorojamas ekstruzijos būdu.

7. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra termiškai apdorojamas įpurškimo būdu.

8. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra termiškai apdorojamas koekstruzijos būdu, kur šiuo atveju minėtos kompozicijos vidinis sluoksnis yra sudarytas iš minėto mišinio, ir minėtos kompozicijos išorinis sluoksnis yra sudarytas arba iš vieno arba daugiau polimetakrilatų arba iš vieno arba daugiau polimetakrilatų priemaišoje su vienu arba daugiau aktyvių ingredientų, kurie gali būti vienodi arba skirtingi su esančiu(iais) vidiniame sluoksnyje.

9. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra termiškai apdorojamas koįpurškimo būdu, kur šiuo atveju minėtos kompozicijos centrinė dalis yra sudaryta iš minėto mišinio, ir minėtos kompozicijos išorinis sluoksnis yra sudarytas arba iš vieno arba daugiau polimetakrilatų arba iš vieno arba daugiau polimetakrilatų priemaišoje su vienu arba daugiau aktyvių ingredientų, kurie gali būti vienodi arba skirtingi su esančiu(iais) centrinėje dalyje.

10. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad pasirinktinai ji turi vieną arba daugiau farmaciškai priimtinų užpildų, parinktų iš antioksidantų, skoninių medžiagų, dažų, konservantų, saldiklių ir sulipimą mažinančių medžiagų.
11. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus(ūs) ingredientas(ai) yra parinktas(i) iš antiinfekcinių agentų, tokių kaip penicilinai, cefalosporinai, ciklinai, beta-laktamazės inhibitoriai, aminozidai, chinolonai, nitroimidazolo junginiai, sulfamidai, arba antibakterinių agentų, antihistaminų, antialergikų, anaestetikų, steroidinių arba nesteroidinių priešuždegiminių agentų, analgetikų, turinčių vietinį arba sisteminį poveikį, antispazminių agentų, priešvėžinių agentų, diuretikų, beta-blokatorių, antihipertenzinių agentų, agentų prieš anginą, priešaritmikų, vazodiliatorių, agentų prieš bradikardiją, kalcio inhibitorių, raminamųjų, kardiotonikų, priešgrybelinių agentų, priešopinių agentų, venotonikų, vazoapsauginių agentų, antiišeminių agentų, antiemetikų, antikoaguliantų, antitrombinių agentų, imunosupresantų, imunomoduliatorių, antivirusinių agentų, antidiabetikų, hipolipideminių agentų, agentų prieš nutukimą, antikonvulsinių agentų, hipnotikų, antiparkinsoninių agentų, antimigreninių agentų, neuroleptikų, anksiolitikų, antidepresantų, antipsichotikų, psichostimuliatorių, atmintį stiprinančių agentų, bronchodiliatorių, agentų prieš kosulį, antiosteoporotikų, peptidų hormonų, steroidų, fermentų, fermentų inhibitorių ir melatoninerginių agonistų ir antagonistų.
12. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra benfluorekso hidrochloridas.

13. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra rilmenidino divandenilio fosfatas.
14. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra fenspirido hidrochloridas.

15. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra (1R)-1-({-[[(2R)-2-(acetilamino)-3-fenilpropanoil](ciklopentil)amino]acetil}amino)-4-{[amidino(imino)metil]amino}-butilboro rūgšties hidrochloridas.

16. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra gliklazidas.

17. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra piribedilis.

18. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra 2-({2-metoksi-2-[3-(trifluormetil)fenil]-etil}amino)etil-4-2-(2-{[2-(9H-fluoren-9-il)acetil]amino}etil)benzoato L-tartratas.
19. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra 3a,10-dihidro-5,5-diokso-4H-(S)-pirolidino[1,2-c][1,2,4]benzotiadiazinas.

20. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra N-[2-(5-etil-1-benzotien-3-il)etil]-acetamidas.
21. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra indapamidas.

22. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra tertatolio hidrochloridas.

23. Kieta uždelsto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas yra N-[2-(7-metoksi-1-naftil)etil]acetamidas.

