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1. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma, turinti galantaminą, kaip aktyvų ingredientą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji apima daleles, apimančias galantaminą arba farmaciniu požiūriu priimtiną jo rūgšties prisijungimo druską, vandenyje tirpų farmaciniu požiūriu priimtiną užpildą ir, pasirinktinai, kitus vandenyje tirpius farmaciniu požiūriu priimtinus užpildus, kai minėtos dalelės yra padengtos atpalaidavimo greitį valdančios membranos danga.

2. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur galantaminas yra galantamino hidrobromido (1:1) pavidale.

3. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur vandenyje tirpus užpildas yra plėvelę sudarantis polimeras.

4. Vaisto forma pagal 3 punktą, kur vandenyje tirpus plėvelę sudarantis polimeras yra polimeras, turintis menamą klampumą 1-100 mPa.s, kai jis yra 2 ( vandeniniame tirpale, 20 oC temperatūroje.

5. Vaisto forma pagal 4 punktą, kur vandenyje tirpus polimeras yra parinktas iš grupės, apimančios

alkilceliuliozes, tokias kaip metilceliuliozė,

hidroksialkilceliuliozes, tokias kaip hidroksimetilceliuliozė, hidroksietilceliuliozė,

hidroksipropilceliuliozę ir hidroksibutilceliuliozę,

hidroksialkilalkilceliuliozes, tokias kaip hidroksietilmetilceliuliozė ir hidroksipropilmetilceliuliozė,

karboksialkilceliuliozes, tokias kaip karboksimetilceliuliozė,

karboksialkilceliuliozių šarminių metalų druskas, tokias kaip natrio karboksimetilceliuliozė,

karboksialkilalkilceliuliozes, tokias kaip karboksimetiletilceliuliozė,

karboksialkilceliuliozės esterius, krakmolus, 

pektinus, tokius kaip natrio karboksimetilamilopektinas,

chitino darinius, tokius kaip chitozanas,

polisacharidus, tokius kaip algino rūgštis, jos šarminių metalų ir amonio druskos, karaginanai, galaktomananai, tragantas, agaras, gumiarabikas, guaro derva ir ksantano derva,

poliakrilo rūgštis ir jų druskas,

polimetakrilo rūgštis ir jų druskas, metakrilato kopolimerus,

polivinilo alkoholį,

polivinilpirolidoną, polivinilpirolidono kopolimerus su vinilacetatu,

polialkileno oksidus, tokius kaip polietilenoksidas ir polipropilenoksidas, ir etilenoksido ir propilenoksido kopolimerai.

6. Vaisto forma pagal 4 punktą, kur vandenyje tirpus polimeras yra hidroksipropilmetilceliuliozė HPMC 2910 mPa.s .

7. Vaisto forma pagal 6 punktą, kur galantamino hidrobromido masės santykis su hidroksipropilmetilceliuliozės HPMC 2910 mPa.s mase yra intervale nuo 10:1 iki 1:3.

8. Vaisto forma pagal 2 punktą, kur galantamino hidrobromidas (1:1) ir vandenyje tirpus plėvelę sudarantis polimeras yra užsluoksniuoti arba padengti ant inertinio rutuliuko.

9. Vaisto forma pagal 8 punktą, kur inertiniai rutuliukai yra 16-60 mešų (1180-250 (m) cukraus rutuliukai.

10. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur atpalaidavimo greitį reguliuojanti membranos danga apima vandenyje netirpų polimerą ir, pasirinktinai, plastifikatorių.

11. Vaisto forma pagal 10 punktą, kur vandenyje netirpus polimeras yra etilceliuliozė, ir plastifikatorius yra parinktas iš grupės, apimančios dibutilsebacatą, dietilftalatą ir trietilcitratą.

12. Vaisto forma pagal 11 punktą, kur atpalaidavimo greitį reguliuojančios membranos dangos masė svyruoja nuo 3 iki 15 ( ribose nuo nedengtų dalelių masės.

13. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur sandarinanti danga yra tarp vaisto šerdies ir atpalaidavimo greitį reguliuojančios membranos dangos.

14. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-13 punktą, dar apimanti išorinę dangą, apimančią galantaminą ir vandenyje tirpų polimerą.

15. Vaisto forma pagal 14 punktą, gebanti išskirti 20-40 ( viso galantamino.HBr kiekio per 1 valandą, ir daugiau nei 80 ( viso galantamino.HBr kiekio per 10 valandų.

16. Vienetinė vaisto forma, apimanti terapiniu požiūriu priimtiną kiekį kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto formos pagal bet kurį iš 1-15 punktą.

17. Vienetinė vaisto forma pagal 16 punktą, tiekianti pacientui terapiniu požiūriu priimtiną kiekį galantamino 24 valandų laike, įvedus vieną kartą per dieną.

18. Vienetinė vaisto forma pagal 16 punktą, kurioje dalis galantamino egzistuoja staigaus atpalaidavimo pavidale.

19. Vienetinė vaisto forma pagal 18 punktą, kur minėtas staigaus atpalaidavimo pavidalas apima daleles pagal 1 punktą, neturinčias atpalaidavimo greitį reguliuojančios membranos. 

20. Vienetinė vaisto forma pagal 18 punktą, kur minėtas staigaus atpalaidavimo pavidalas apima staigaus atpalaidavimo mini tabletes.

21. Vienetinė vaisto forma pagal 18 punktą, kur minėtas staigaus atpalaidavimo pavidalas apima kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto formą pagal 14 punktą.

22. Vienetinė vaisto forma pagal 16 punktą, užtikrinanti vidutinę maksimalią galantamino koncentraciją plazmoje nuo 10 iki 60 ng/ml, ir vidutinę minimalią koncentraciją plazmoje nuo 3 iki 15ng/ml pakartotinai įvedant kiekvieną dieną stacionarios būklės sąlygose.

23. Farmacinė pakuotė, tinkanti komerciniam pardavimui, apimanti konteinerį, vaisto formą pagal 1 punktą, ir su minėta pakuote susijusį rašytinį šaltinį, nurodantį, kaip minėta vaisto forma turėtų būti įvedama.

24. Farmacinė pakuotė pagal 23 punktą, pritaikyta įvesti pacientui, kuris nebuvo gydomas acetilcholinesterazės inhibitoriumi,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėta pakuotė apima 21-35 kas dieną nuosekliai vartojamas vienetines vaisto formas

(a) pirmą 7-14 vienetinių vaisto formų grupę, apimančią 5-10 mg galantamino,

(b) antrą 7-14 vienetinių vaisto formų grupę, apimančią 10-20 mg galantamino,

(c) trečią 7-14 vienetinių vaisto formų grupę, apimančią 15-30 mg galantamino,

(d) pasirinktinai ketvirtą 7 vienetinių vaisto formų grupę, apimančią 20-40 mg galantamino. 

25. Farmacinė pakuotė pagal 23 punktą, pritaikyta įvesti pacientui, kuris toleruoja acetilcholinesterazės inhibitorių,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėta pakuotė apima dienos vienetines vaisto formas, apimančias 15-30 mg galantamino.

26. Vaisto formos pagal 1 punktą gavimo būdas, apimantis galantamino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos sumaišymą su vandenyje tirpiu užpildu, gaunant vaisto šerdį, pasirinktinai, išorinės dangos užnešimą ant vaisto šerdies, ir po to atpalaidavimo greitį reguliuojančios membranos dangos užnešimą.

27. Terapiniu požiūriu efektyvaus galantamino kiekio panaudojimas kontroliuojamo išsiskyrimo vaisto formoje pagal 1 punktą gamyboje medikamento, skirto žmonių Alzhaimerio silpnaprotystės ir susijusių silpnaprotysčių gydymui, tuo pat metu iš esmės sumažinant arba išvengiant kartu pasireiškiančių neigiamų efektų, susijusių su acetilcholinesterazės inhibitoriais, kai minėto kiekio pakanka palengvinti minėtos Alzhaimerio silpnaprotystės ir susijusių silpnaprotysčių būklę, bet nepakanka sąlygoti minėtus neigiamus efektus.

28. Panaudojimas pagal 27 punktą, kur susijusi silpnaprotystė priklauso grupei, susidedančiai iš su kraujagyslių būkle susijusios silpnaprotystės, Lewy kūno susirgimo, autizmo, protinio atsilikimo, bipolinio susirgimo psichiatrinių būklių, neramaus elgesio, dėmesio stokos, hiperaktyvumo sutrikimo, įpratimo prie cheminės medžiagos, ekstremalios agresijos, ypač elgesio sutrikimo, nikotino nutraukimo ir atpratimo.

29. Panaudojimas pagal 27 punktą, kur neigiami efektai priklauso grupei, apimančiai viduriavimą, vėmimą, prakaitavimą, nerimą ir nemigą.

