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1. Tramadolo, pateikto su mažiausiai viena prailginto atpalaidavimo danga, skyrimo formos, tramadolo veiksminga medžiaga turinčios tramadolo sacharinatą, nebūtinai kartu su kitomis pagalbinėmis medžiagomis.

2. Skyrimo formos pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad tramadolo junginys yra in situ susidaręs junginys.

3. Skyrimo formos pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad tramadolo junginys pagamintas naudojant vandenyje tirpią farmaciniu požiūriu priimtiną tramadolo druską, optimaliai, tramadolo hidrochloridą ir vandenyje tirpią farmaciniu požiūriu priimtiną sacharino druską, optimaliai, natrio, kalio, kalcio arba amonio druską, optimaliausiai, natrio druską.

4. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-3 punktų, skirtinos peroraliai.

5. Skyrimo formos pagal 4 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jos yra tabletės, kapsulės arba suspensijos.

6. Skyrimo formos pagal 4 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jos yra sudarytos iš daug atskirų dalelių, optimaliai, mikrotablečių, mikrokapsulių, mikrožirnelių, granulių, veiksmingos medžiagos kristalų arba žirnelių formoje, nebūtinai patalpintų į kapsules arba suspaustų į tabletes, arba hidrofiliniame arba lipofiliniame skystyje.

7. Skyrimo formos pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad granulės arba žirneliai yra 0,1-3 mm, optimaliai 0,5-2 mm, dydžio.

8. Skyrimo formos pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad mikrotablečių skersmuo yra 0,5-5 mm, optimaliai 1-3 mm ir optimaliausiai 1-2 mm, dydžio.

9. Skyrimo formos pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad veiksmingos medžiagos kristalų, mikrodalelių, mikrožirnelių arba mikrokapsulių skersmuo yra 10 (m -1 mm, optimaliai 15 (m –0,5 mm ir optimaliausiai 30 (m –200 (m, dydžio.

10. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-9 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad prailginto atpalaidavimo dangos pagrindu yra vandenyje netirpus, nebūtinai modifikuotas, natūralus arba sintetinis polimeras, natūralus, pusiau sintetinis arba sintetinis vaškas arba riebalai arba riebalų alkoholis arba mažiausiai dviejų iš šių komponentų mišinys. 

11. Skyrimo formos pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad dangos medžiaga esantys vandenyje netirpūs polimerai yra poli(met)akrilatai, optimaliai, poli(C1-4)-alkil(met)akrilatai, poli(C1-4)-dialkilamino(C1-4)-alkil(met)akrilatai ir/arba jų kopolimerai, optimaliai, etilakrilato/metilmetakrilato kopolimerai su monomerų moliniu santykiu 2:1 (Eudragit NE30D®), etilakrilato/metilmetakrilato/trimetilamonio etilmetakrilato-chlorido kopolimerai su monomerų moliniu santykiu 1:2:0,1 (Eudragit RS®), etilakrilato/metilmetakrilato/trimetilamonio etilmetakrilato-chlorido kopolimerai su monomerų moliniu santykiu 1:2:0,2 (Eudragit RL®), arba bent dviejų aukščiau minėtų polimerų mišinys.

12. Skyrimo formos pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad dangos medžiaga esantys vandenyje netirpūs polimerai yra celiuliozės dariniai, optimaliai, alkilceliuliozė ir optimaliausiai etilceliuliozė arba celiuliozės esteriai, optimaliai celiuliozės acetatas.

13. Skyrimo formos pagal 11 arba 12 punktus,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad polimerai dengiami iš vandeninės terpės, optimaliai iš vandeninių latekso arba pseudolatekso dispersijų.

14. Skyrimo formos pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad naudojamas dangos polimeras yra polivinilacetato ir polivinilpirolidono mišinys, optimaliai vandeninių pseudolatekso dispersijų formoje.

15. Skyrimo formos pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad dangos medžiaga naudojamas vaškas, optimaliai, karšto lydymo padengimo būdu, yra karnaubo vaškas, bičių vaškas, glicerolio monostearatas, glicerolio monobehenatas (Compritol ATO888®), glicerolio ditripalmitostearatas (Precitol ATO5®), mikrokristalinis vaškas arba mažiausiai dviejų iš šių komponentų mišinys.

16. Skyrimo formos pagal vieną iš 11-13 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad polimerai naudojami derinyje su įprastiniais plastifikatoriais.

17. Skyrimo formos pagal 16 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad naudojami plastifikatoriai yra C6-C40 alifatinių arba aromatinių dikarboksirūgščių ir C1-C8 alifatinių alkoholių lipofiliniai diesteriai, optimaliai, dibutilftalatas, dietilftalatas, dibutilsebakatas arba dietilsebakatas, hidrofilinis arba lipofilinis citrinų rūgšties esteris, optimaliai, trietilcitratas, tributilcitratas, acetiltributilcitratas arba acetiltrietilcitratas, polietilenglikolis, propilenglikolis, glicerolio esteriai, optimaliai, triacetinas, acetilinti mono- ir digliceridai, vidutinio ilgio grandinės trigliceridai, oleino rūgštis arba mažiausiai dviejų tokių plastifikatorių mišinys.

18. Skyrimo formos pagal 16 arba 17 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad plastifikatoriaus yra 5-50 masės %, optimaliai 10-40 masės % ir optimaliausiai 10-30 masės % skaičiuojant pagrindinės polimerinės dangos medžiagos atžvilgiu.

19. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-18 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jos turi prailginto atpalaidavimo matricą.

20. Skyrimo formos pagal 19 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad matricos pagrindas yra hidrofilinė matricos medžiaga, optimaliai, hidrofiliniai polimerai, konkrečiai, celiuliozės eteriai, celiuliozės esteriai ir/arba akrilinės dervos ir optimaliausiai etilceliuliozė, hidroksipropilmetilceliuliozė, hidroksipropilceliuliozė, hidroksimetilceliuliozė, poli(met)akrilo rūgštis ir/arba jų druskos, amidai ir/arba esteriai. 

21. Skyrimo forma pagal 19 arba 20 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad matricos pagrindas yra hidrofobinė matricos medžiaga, optimaliai, hidrofobiniai polimerai, vaškai, riebalai, ilgos grandinės riebalų rūgštys, riebalų alkoholiai arba atitinkami esteriai arba eteriai, arba jų mišiniai, ir optimaliausiai C12-C30 riebalų rūgšties mono- arba digliceridai ir/arba C12-C30 riebalų rūgšties alkoholiai ir/arba vaškai, arba jų mišiniai.

22. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-21 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad kaip papildomą dangą jos turi enterinę dangą.

23. Skyrimo formos pagal 22 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad enterinė danga susideda iš metakrilo rūgšties/metilmetakrilato kopolimerų su monomerų moliniu santykiu 1:1 (Eudragit L®), metakrilo rūgšties/metilmetakrilato kopolimerų su monomerų moliniu santykiu 1:2 (Eudragit S®), metakrilo rūgšties/etilakrilato kopolimerų su monomerų moliniu santykiu 1:1 (Eudragit L30-D55®), metakrilo rūgšties/metilakrilato/metilmetakrilato su monomerų moliniu santykiu 7:3:1 (Eudragit FS®), šelako, hidroksipropilmetilceliuliozės acetatsukcinato, celiuliozės acetatftalato arba bent dviejų iš šių komponentų mišinio, nebūtinai taip pat derinyje su poli(met)akrilatais, optimaliai Eudragit NE30D® ir/arba Eudragit RL® ir/arba Eudragit RS®.

24. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-23 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jos papildomai turi veiksmingą medžiagą tramadolą nesulėtinto atpalaidavimo formoje.

25. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-23 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad jų veiksmingos medžiagos tramadolo sulėtinto atpalaidavimo profilis iškart po paruošimo yra stabilus laikymui neatskiedus.

26. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-25 punktų,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad sulėtinto atpalaidavimo danga dengiama iš vandeninės terpės ir neapdorojama po įprastinio džiovinimo.

27. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-26 punktų vartotinos kartą per dieną,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad turi 10-1200 mg, optimaliai 20-1000 mg ir optimaliausiai 100-800 mg tramadolo.

28. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-26 punktų vartotinos du kartus per dieną,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad turi 5-600 mg, optimaliai 10-500 mg ir optimaliausiai 50-400 mg tramadolo.

29. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos skausmo malšinimui.

30. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos šlapimo nelaikymo gydymui.

31. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos kosulio gydymui.

32. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos uždegiminių ir/arba alerginių reakcijų gydymui.

33. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos depresijos gydymui.

34. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos priklausomybės nuo vaistų ir/arba alkoholio gydymui.

35. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos gastritų gydymui.

36. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos diarėjos gydymui.

37. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos širdies ir kraujagyslių ligų gydymui.

38. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos respiratorinių ligų gydymui.

39. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos psichikos ligų gydymui.

40. Skyrimo formos pagal vieną iš 1-28 punktų, skirtos epilepsijos gydymui.

