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1. Skrandyje veikianti kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi du arba tris sluoksnius ir tuo, kad ji turi:

(a) aktyviąją medžiagą derinyje su nešikliu, kuris modifikuoja jos atpalaidavimą,

(b) anglies dioksidą gaminančią sistemą išbrinkintoje hidrofilinių polimerų rišančioje medžiagoje,

kur yra įmanoma, kad (a) ir (b) būtų įvesti į tą patį sluoksnį [(a)+(b)] arba į skirtingus sluoksnius [(a)] ir [(b)] ir į atsarginius sluoksnius [(a)], [(b)] arba kur yra įmanoma, kad [(a)+(b)] toje pačioje tabletėje turėtų skirtingų kompozicijų ir dimensijų, ir tuo, kad išbrinkinta polimerų rišanti medžiaga susideda iš hidrofilinio polimero, kuris gali būti parinktas iš sekančių hidrofilinių polimerų klasių:

natūralių polisacharidų,

celiuliozės darinių,

polivinilpirolidonų,

polimerų, sudarytų iš akrilo rūgšties ir metakrilo rūgšties ir jų druskų,

aminorūgšties polimerų,

arba iš jų 2 arba 3, parinktų iš tos pačios hidrofilinių polimerų klasės, mišinio,

ir tuo, kad ji taip pat turi hidrofilinį nešiklį, tinkamą išbrinkintos polimerų rišančios medžiagos hidratacijos skatinimui, parinktą iš laktozės, manitolio, sorbitolio, mikrokristalinės celiuliozės, natrio laurilo sulfato, natrio ricinoleato, natrio tetradecilo sulfato, natrio dioktilo sulfosulfonato, cetomagrokolio, poloksamero ir polisorbatų.

2. Kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad hidrofiliniai polimerai gali būti parinkti iš:

alginatų, ksantano dervos, guaro gumos, akacijos sakų dervos arba saldžiavaisio pupmedžio dervos,

metilhidroksietilceliuliozės, karboksimetilceliuliozės, natrio karboksimetilceliuliozės arba kalcio karboksimetilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės arba hidroksipropilmetilceliuliozės,

poliakrilatų arba

polilizinų.

3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad nešiklis, kuris modifikuoja aktyviosios medžiagos atpalaidavimą, gali būti parinktas iš hidrofilinių polimerų pagal 2 punktą, laktozės, manitolio, sorbitolio, mikrokristalinės celiuliozės, natrio laurilo sulfato, natrio ricinoleato, natrio tetradecilo sulfato, natrio dioktilo sulfosulfonato, cetomagrokolio, poloksamero ir polisorbatų arba iš etilceliuliozės, metilceliuliozės ir akrilo kopolimerų ir taip pat, kai (a) ir (b) pagal 1 punktą yra atskiruose sluoksniuose, iš lipidų medžiagų, tokių kaip hidrintos ricinos, vaško, karnaubo vaško, glicerilo trimiristato, glicerilo trilaurato, glicerilo tristearato, cetilo palmitato ir glicerilo behenato arba hidrofilinio polimero ir lipido medžiagos derinio.

4. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad anglies dioksidą gaminanti sistema turi mažiausiai vieną anglies dioksidą gaminantį agentą, kuris gali būti parinktas iš šarminio metalo bikarbonato žemės šarminio metalo karbonato, tokio kaip kalcio karbonatas, arba šarminio metalo bikarbonato, tokio kaip natrio bikarbonatas.

5. Kompozicija pagal 4 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad anglies dioksidą gaminanti sistema turi mažiausiai vieną anglies dioksidą gaminantį agentą ir mažiausiai vieną rūgštinį agentą, parinktą iš grupės, susidedančios iš monokarboksirūgščių, polikarboksirūgščių ir polikarboksirūgščių dalinių druskų.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 4 ir 5 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad rūgštinis junginys yra vyno rūgštis, gintaro rūgštis, citrinų rūgštis arba jos dalinė druska, tokia kaip mononatrio citratas.

7. Kompozicija pagal vieną iš 1 – 6 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvioji medžiaga yra benzamidas, toka kaip metoklopramidas, veraliprilas, alizapridas, klebopridas, amisulpridas, tiapridas arba sulpiridas, jų enantiomero, diastereoizomero arba mišinio, ypatingai raceminio mišinio, arba druskos formos.

8. Kompozicija pagal 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad benzamidas yra amisulprido (D)-tartratas, (S)-(-)-amisulpridas, (S)-(-)-amisulprido (D)-tartratas arba tiaprido hidrochloridas.

9. Kompozicija pagal vieną iš 1 – 6 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvioji medžiaga yra α1-antaghonistas, toks kaip terazozinas arba alfuzozinas jų enantiomero, diastereoizomero arba mišinio, ypatingai raceminio mišinio, arba druskos, ypatingai alfuzozino hidrochlorido, formos.

10. Kompozicija pagal vieną iš 1 – 6 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad altyvioji medžiaga yra kaptoprilis, furozemidas, ursodeoksicholio rūgštis arba amoksicilinas, (+)-α-aminometil-2-metoksi-5-sulfonamidobenzenmetanolis arba 3’-(2-amino-1-hidroksietil)-4’-fluorometansulfonanilidas arba jų druska.

11. Kompozicija pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvioji medžiaga yra 3’-(2-amino-1-hidroksietil)-4’-fluorometansulfonanilido hidrochloridas.

























