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1. Geriama kontroliuojamo išskyrimo vaisto forma, kuri užtikrina greitą terapinį poveikį ir greitą koncentracijos plazmoje sumažėjimą po užsitęsusio terapinio poveikio periodo, apimanti:

daugybę substratų, apimančių dėmesio stokos ir hiperaktyvumo kontrolės vaisto efektyvios dozės dalį momentalaus išskyrimo formoje,

hidrofobinę medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš alkilceliuliozės, akrilinio polimero ir jų mišinio, dengiančią minėtus substratus tokiu kiekiu, kurio pakanka sustabdyti minėto vaisto išskyrimą,

enterinę dangą, užneštą virš minėtos hidrofobinės dangos kiekiu, pakankamu iš esmės uždelsti minėto vaisto išsiskyrimą iš minėto substrato, kol minėta vaisto forma pereina skrandį,

kai vaisto forma dar apima likusią minėto vaisto dalį momentalaus išskyrimo formoje.

2. Geriama kontroliuojamo išskyrimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėtas vaistas yra metilfenidato hidrochloridas.

3. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kur likusi minėto vaisto dalis yra užnešta ant minėtų substratų virš minėtos enterinės dangos.

4. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kur minėtų daugybės substratų standartinė dozė yra patalpinta želatininėje kapsulėje, ir minėto vaisto minėta likusi dalis taip pat yra patalpinta minėtos želatininės kapsulės viduje pavidale, parinktame iš grupės, susidedančios iš momentalaus išskyrimo miltelių, momentalaus išskyrimo granuliato, momentalaus išskyrimo matricos sferoidų, momentalaus išskyrimo strypelių, ir kaip danga užnešta ant minėta enterine danga padengtų substratų.

5. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kur minėta hidrofobinė medžiaga apima akrilinio polimero plastifikuotą vandeninę dispersiją, kuri užpurškiama ant minėtų substratų paviršiaus.

6. Vaisto forma pagal 5 punktą, kur minėti substratai paveikiami kaitinimu krosnyje temperatūroje, aukštesnėje nei plastifikuoto akrilinio polimero stiklėjimo temperatūra, temperatūroje nuo 40 iki 50 oC laiko tarpą mažiausiai 12 val. prieš užnešant minėtą enterinę dangą.

7. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kuri užtikrina, kad, ją išgėrus, maksimali minėto vaisto koncentracija plazmoje bus po 0,5-4 valandų laiko.

8. Vaisto forma pagal 7 punktą, kuri užtikrina maksimalią vaisto koncentraciją plazmoje, kuri yra 1,0-2,0 karto didesnė nei vaisto koncentracija plazmoje, užtikrinama vaisto formos po 9 val. nuo peroralinio įvedimo.

9. Vaisto forma pagal 8 punktą, kur vaisto, esančio vaisto formoje, poveikio trukmė, užtikrinama vaistu, esančiu vaisto formoje, nukrenta žemiau efektyvių koncentracijų plazmoje po 8-12 val. nuo peroralinio įvedimo.

10. Vaisto forma pagal 9 punktą, kur geriama vaisto forma užtikrina, kad maksimali koncentracija plazmoje pasiekiama po 0,5-2 val. po peroralinio įvedimo.

11. Vaisto forma pagal 8 punktą, maksimali koncentracija plazmoje yra 1,0-1,7 karto didesnė nei vaisto koncentracija plazmoje, kurią užtikrina vaisto forma po 9 val nuo peroralinio įvedimo.

12. Vaisto forma pagal 8 punktą, kur vaisto, esančio vaisto formoje, poveikio trukmė, užtikrinama vaistu, esančiu vaisto formoje, nukrenta žemiau efektyvių koncentracijų plazmoje po 8-10 val. nuo peroralinio įvedimo.

13. Vaisto forma pagal 12 punktą, užtikrinanti „kvadratinės bangos“ plazmos profilį.

14. Vaisto forma pagal 12 punktą, užtikrinanti tokį ištirpimą in vitro:
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