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1. Rūgštyje labilių aktyvių junginių vartojimo forma, turinti farmacinių užpildų ir dauginių individualių aktyvių junginių vienetų, kur individualių aktyvių junginių vienetai yra mikrosferos ir kur rūgštyje labilus aktyvus junginys yra parinktas iš grupės, susidedančios iš rūgštyje labilaus protonų siurblio inhibitoriaus, rūgštyje labilaus protonų siurblio inhibitoriaus druskos su baze ir rūgštyje labilaus protonų siurblio inhibitoriaus druskos hidrato su baze, ir yra individualių aktyvių junginių vienetų matricoje, pagamintoje iš mišinio, turinčio mažiausiai vieną riebųjį alkoholį ir mažiausiai vieną kietąjį parafiną, matricoje, pagamintoje iš mišinio, turinčio mažiausiai vieną trigliceridą ir mažiausiai vieną kietąjį parafiną arba matricoje, pagamintoje iš mišinio, turinčio mažiausiai vieną riebiųjų rūgščių esterį ir mažiausiai vieną kietąjį parafiną. 

2. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje rūgštyje labilus protonų siurblio inhibitorius yra parinktas iš grupės, susidedančios iš pantoprazolio, omeprazolio, lansoprazolio ir rabeprazolio.

3. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje protonų siurblio inhibitorius yra pantoprazoliio natrio sekvihidratas, (-)-pantoprazolio natrio sekvihidratas, magnio omeprazolis, omeprazolis, magnio ezomeprazolis arba ezomeprazolis.

4. Vartojimo farma pagal 1 punktą, kurioje protonų siurblio inhibitorius yra grynas enantiomeras.

5. Vartojimo forma pagal 4 punktą, kurioje protonų siurblio inhibitorius yra ezomeprazolis arba (-)-pantoprazolis.

6. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje mikrosferų dalelių dydis svyruoja 50 – 500 μm.

7. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje mikrosferų dalelių dydis svyruoja 50 – 400 μm.

8. Vartojimo forma pagal 7 punktą, kurioje mikrosferos yra monomodalinės mikrosferos.

9. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje, mišinyje, vienas arba keli papildomi užpildai, parinkti iš grupės, susidedančios iš polimerų, sterolių ir bazinių junginių, yra individualių aktyvių junginių vienetuose.

10. Vartojimo forma pagal 9 punktą, kurioje polimeras yra parinktas iš grupės, susidedančios iš povidono, vinilpirolidono/vinilo acetato kopolimero, polivinilo acetato, celiuliozės eterių, celiuliozės esterių, metakrilo rūgšties/metilo metakrilato kopolimero arba metakrilo rūgšties/etilo metakrilato kopolimero arba kurioje polimeras yra jų mišinys.

11. Vartojimo forma pagal 9 punktą, kurioje sterolis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš ergosterolio, stigmasterolio, sitosterolio, brasikasterolio, kampesterolio, cholesterolio ir lanosterolio arba kurioje sterolis yra jų mišinys.

12. Vartojimo forma pagal 9 punktą, kurioje baziniai junginiai yra neorganinės bazinės druskos, tokios kaip amonio karbonatas ir natrio karbonatas, aminai, tokie kaip megluminas, di- arba trietilaminas ir TRIS (2-amino-2-hidroksimetil-1,3-propandiolis) arba riebieji aminai, tokie kaip stearilaminas.

13. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje riebieji alkoholiai yra parinkti iš grupės, susidedančios iš cetilo alkoholio, miristilo alkoholio, laurilo alkoholio, stearilo alkoholio arba jų mišinių.

14. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje trigliceridas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš tristearato, tripalmitato, trimiristato ir jų mišinių.

15. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje riebiųjų rūgščių esteris yra cetilo palmitatas.

16. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kurioje kietasis parafinas yra kietas parafinas (lot. paraffinum solidum) arba ozoceritas.

17. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kuri susideda iš suspensijų, gelių, tablečių, dengtų tablečių, multikomponentinių tablečių, šnipščiųjų tablečių, greitai besiskaidančių tablečių, miltelių paketėliuose, cukrumi dengtų tablečių, kapsulių arba žvakučių.

18. Vartojimo forma pagal 1 punktą, kuri yra peroralinio vartojimo forma be žarnyne tirpstančio apvalkalo.

19. Aktyvaus junginio vienetas, turintis rūgštyje labilų aktyvų junginį, kur aktyvaus junginio vienetas yra mikrosfera ir kur rūgštyje labilus aktyvus junginys yra parinktas iš grupės, susidedančios iš rūgštyje labilaus aktyvaus protonų siurblio inhibitoriaus, rūgštyje labilaus protonų siurblio inhibitoriaus druskos su baze ir rūgštyje labilaus protonų siurblio inhibitoriaus druskos hidrato su baze, ir yra individualių aktyvių junginių vienetų matricoje, pagamintoje iš mišinio, turinčio mažiausiai vieną riebųjį alkoholį ir mažiausiai vieną kietąjį parafiną, matricoje, pagamintoje iš mišinio, turinčio mažiausiai vieną trigliceridą ir mažiausiai vieną kietąjį parafiną arba matricoje, pagamintoje iš mišinio, turinčio mažiausiai vieną riebiųjų rūgščių esterį ir mažiausiai vieną kietąjį parafiną.

20. Aktyvaus junginio vienetas pagal 19 punktą, kuriame vienas arba keli papildomi užpildai, parinkti iš grupės, susidedančios iš polimerų, sterolių ir bazinių junginių, yra matricoje.

21. Mikrosferos formos aktyvaus junginio vieneto, turinčio rūgštyje labilaus aktyvaus junginio, kur rūgštyje labilus aktyvus junginys yra parinktas iš grupės, susidedančios iš rūgštyje labilaus aktyvaus protonų siurblio inhibitoriaus, rūgštyje labilaus protonų siurblio inhibitoriaus druskos su baze ir rūgštyje labilaus protonų siurblio inhibitoriaus druskos hidrato su baze, ir kur rūgštyje labilus aktyvus junginys yra mikrosferos matricoje, pagamintoje iš mišinio, turinčio mažiausiai vieną riebųjį alkoholį ir mažiausiai vieną kietąjį parafiną, matricoje, pagamintoje iš mažiausiai vieno triglicerido ir mažiausiai vieno kietojo parafino arba matricoje, pagamintoje iš mažiausiai vieno riebiųjų rūgščių esterio su mažiausiai vienu kietuoju parafinu, gamybos būdas, apimantis sekančias pakopas: (a) rūgštyje labilaus aktyvaus junginio riebiajame alkoholyje arba parafine, trigliceride ir parafine arba riebiųjų rūgščių esteryje ir parafine, tirpalo arba dispersijos paruošimas; (b) skystos fazės iš (a) granuliavimas; ir (c) lašų, susidariusių tinkamoje terpėje, kietėjimas.

22. Būdas pagal 21 punktą, kur granuliavimas vykdomas vibruojančiais purkštukais, kur skysta fazė, tekanti į purkštuką, laikoma pastovioje temperatūroje ir lašų kietėjimas vyksta tinkamoje vėsinimo terpėje po jos stabilizavimo staigiu atšaldymu.

23. Mikrosfera, gaunama būdu pagal 21 arba 22 punktą.

