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1. Farmacinė kompozicija, turinti trumpo veikimo hipnotiko arba jo druskos,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra dvejopo išsiskyrimo laikui bėgant dozuotoje formoje, pritaikytoje išskirti trumpo veikimo hipnotiką per iš anksto numatytą laiko tarpą pagal ištirpimą in vitro, matuojant Europos farmakopėjos prietaisu su sukama mentele 0,01 M hidrochlorido rūgšties buferyje 37 oC temperatūroje, turinti du išsiskyrimo impulsus – staigų pirmąjį, kurio maksimali trukmė yra 30 minučių, ir antrąjį išsiskyrimo impulsą, kuris, skaičiuojant nuo įvedimo, eina po fiksuoto 50-200 minučių laiko tarpo, o jo trukmė yra tarp 30 ir 200 minučių.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad fiksuotas laikas yra tarp 60 ir 150 minučių.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad nuo 40 iki 70 % trumpo veikimo hipnotiko bendro kiekio išsiskiria staigaus išsiskyrimo impulso metu.

4. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad 85 % trumpo veikimo hipnotiko bendro kiekio išsiskyrimo laikas yra tarp 2 ir 6 valandų.

5. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ištirpimas in vitro yra matuojamas Europos farmakopėjos prietaisu su sukama mentele 0,01 M hidrochlorido rūgšties buferyje 37 oC temperatūroje esant 50 arba 100 aps./min. maišymo greičiui.

6. Farmacinė kompozicija, turinti trumpo veikimo hipnotiko arba jo druskos, pagal bet kurį iš 1-5 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi dviejų tipų farmacines dalis – vieną staigaus išsiskyrimo dalį ir vieną uždelsto išsiskyrimo dalį.

7. Farmacinė kompozicija pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra dozuotoje formoje, pasirinktoje iš kapsulių, tablečių, daugiasluoksnių tablečių, daug dangų turinčių tablečių.

8. Farmacinė kompozicija pagal 6 arba 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra kapsulė, kurioje yra viena arba daugiau staigaus išsiskyrimo tablečių ir viena arba daugiau uždelsto išsiskyrimo tablečių.

9. Farmacinė kompozicija pagal 6 arba 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra kapsulė, kurioje yra uždelsto išsiskyrimo dalelių ir staigaus išsiskyrimo dalelių mišinys.

10. Farmacinė kompozicija pagal 6 arba 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra kapsulė, kurioje yra uždelsto išsiskyrimo dalelių ir staigaus išsiskyrimo miltelių mišinys.

11. Farmacinė kompozicija pagal 6 arba 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ją sudaro tabletė, kurioje yra daug uždelsto išsiskyrimo padengtų granulių, turinčių matricoje įtvirtinto vaisto, o kitu atveju tuo, kad

(i) matricoje yra vaisto,

(ii) staigaus išskyrimo nepadengtos granulės yra sumaišytos su uždelsto išsiskyrimo padengtomis granulėmis,

(iii) uždelsto išsiskyrimo padengtos granulės yra padengtos dar ir vaisto turinčiu sluoksniu, leidžiančiu staigų išsiskyrimą iš šio sluoksnio, įtvirtinto vaisto neturinčioje matricoje,

(iv) tabletė sudaryta iš vieno arba daugiau sluoksnių, susidedančių iš uždelsto išsiskyrimo granulių, įtvirtintų vaisto neturinčioje matricoje, ir vieno arba daugiau vaisto turinčių sluoksnių staigaus išskyrimo matricoje.

12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8-11 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad uždelsto išsiskyrimo dalelės arba tabletės yra padengtos mišiniu, turinčiu bent vieno amonio metakrilato kopolimero, o šerdyje yra katijoninės paviršinio aktyvumo medžiagos.

13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8-11 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad uždelsto išsiskyrimo dalelės arba tabletės yra padengtos mišiniu, turinčiu bent vieno amonio metakrilato kopolimero, o šerdyje yra cviterjoninės paviršinio aktyvumo medžiagos.

14. Farmacinė kompozicija pagal 12 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad katijoninė paviršinio aktyvumo medžiaga yra pasirinkta iš trimetil-dimiristoil-amonio propionato, dimetil-dioktadecil-amonio bromido, trimetil-cetil-amonio bromido, dimetil-didodecil-amonio bromido, benzalkonio chlorido, cetilpiridinio chlorido ir cetrimido.

15. Farmacinė kompozicija pagal 13 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad cviterjoninės paviršinio aktyvumo medžiagos yra pasirinktos iš N-alkilbetainų, C-alkilbetainų, N-alkilamidobetainų, N-alkilglicinų, fosfatidilcholinų ir lecitinų.

16. Farmacinė kompozicija pagal 15 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad cviterjoninė paviršinio aktyvumo medžiaga yra kokamidopropilbetainas.

17. Farmacinė kompozicija pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad staigaus išsiskyrimo dalis ir prolonguoto išsiskyrimo dalis yra vartojamos vienu metu, bet atskirai.

18. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 6-16 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad prolonguoto išsiskyrimo dalį sudaro farmaciniu požiūriu priimtina organinė rūgštis, kuri gali būti pasirinkta iš vyno, obuolių, fumaro, pieno, citrinų, adipo arba gintaro rūgšties ir jų rūgščiųjų druskų racematų arba izomerų formoje.

19. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-18 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad trumpo veikimo hipnotikas priklauso benzodiazepinų, ciklopirolonų, pirazolpirimidinų, fenotiazinų arba imidazopiridinų terapinėms klasėms.

20. Farmacinė kompozicija pagal 19 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad trumpo veikimo hipnotikas yra pasirinktas iš triazolamo, temazepamo, brotizolamo, zopiklono, (R)-zopiklono, zaleplono, alimemazino, zolpidemo ir farmaciniu požiūriu priimtinų jų druskų.

21. Farmacinė kompozicija pagal 19 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad trumpo veikimo hipnotikas yra zolpidemas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska.

22. Farmacinė kompozicija pagal 21 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad zolpidemo druska yra zolpidemo hemitartratas.

23. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-22 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kompozicijoje yra sudedamųjų dalių, kurios, įdėjus ją į vandeninį gėrimą, kuris gali būti alkoholinis, sukuria vizualines priemones kontaktuojant su juo.

24. Farmacinė kompozicija pagal 23 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad vizualinės priemonės yra pasirinktos iš nuspalvinančių pagalbinių medžiagų įterpimo, kompozicijos plūduriavimo ant gėrimo paviršiaus, netirpių dalelių susidarymo ant gėrimo paviršiaus, ant stiklinės krašto, gėrime ir/arba ant stiklinės dugno, arba jų derinio.

