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1. Granulių kompozicija, turinti 11-[4-[2-(2-hidroksietoksi)etil]-1-piperazinil]dibenzo[b,f][1,4]tiazepino, arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir laisvai arba labai gerai vandenyje tirpaus rišiklio, kuriame granulių tūrinis tankis yra intervale nuo 0,15 g/cm3 iki 0,60 g/cm3 ir išleidimo tankis yra srityje nuo 0,20 g/cm3 iki 0,70 g/cm3 ir 80 % granulių dydis yra nuo 75 iki 850 (m.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje 11-[4-[2-(2-hidroksietoksi)etil]-1-piperazinil]dibenzo[b,f]-[1,4]tiazepinas yra fumarato druskos formoje.

3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje laisvai arba labai gerai vandenyje tirpus rišiklis yra maltodekstrinas, manitolis, ksilitolis, iš anksto želatinuotas krakmolas, sacharozė arba poli[1-(2-okso-1-pirolidinil)etilen]elis.

4. Kompozicija pagal 3 punktą, kurioje rišiklis yra maltodekstrinas.

5. Kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-4 punktų, kurioje tūrinis tankis yra intervale nuo 0,26 g/cm3 iki 0,400 g/cm3 ir išleidimo tankis yra intervale nuo 0,342 g/cm3 iki 0,500 g/cm3.

6. Kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, kurioje papildomai yra saldiklio.

7. Granulių kompozicija, susidedanti iš 11-[4-[2-(2-hidroksietoksi)etil]-1-piperazinil]dibenzo[b,f]-[1,4]tiazepino, arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir laisvai arba labai gerai vandenyje tirpaus rišiklio ir saldiklio, kur granulių tūrinis tankis yra intervale nuo 0,15 g/cm3 iki 0,60 g/cm3 ir išleidimo tankis yra intervale nuo 0,20 g/cm3 iki 0,70 g/cm3 ir 80 % granulių dydis yra nuo 75 iki 850 (m.

8. Kompozicija pagal 7 punktą, kurioje 11-[4-[2-(2-hidroksietoksi)etil]-1-piperazinil]dibenzo[b,f][1,4]tiaze

pinas yra fumarato druskos formoje.

9. Kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-8 punktų, kurioje granulių drėgnumo lygis yra tarp 1,5 ir 15 %.

10. Kompozicija pagal 9 punktą, kurioje granulių drėgnumo lygis yra tarp 4 ir 8 %.

11. Kompozicijos pagal 1 punktą gamybos būdas, kuriame:

i) vykdo vieno arba kelių komponentų įmaišymą (pseudovirinimą) oro sraute pseudoverdančiame sluoksnyje;

ii) į pseudoverdantį sluoksnį pateikia vandens, nebūtinai turinčio vieną arba daugiau komponentų;

iii) džiovina.

12. Būdas pagal 11 punktą, kuriame 11-[4-[2-(2-hidroksietoksi)etil]-1-piperazinil]dibenzo[b,f][1,4]-tiazepiną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir laisvai arba labai gerai vandenyje tirpų rišiklį pseudoverdančiame sluoksnyje įmaišo į oro srautą.

13. Granulių kompozicija pagal 1 punktą, skirta naudoti terapijoje gydymui pacientų, kuriems tai reikalinga.

14. Granulių kompozicijos pagal 1 punktą panaudojimas gaminant vaistus centrinės nervų sistemos ligų, tokių kaip psichozės, ypač šizofrenijos, gydymui.

15. Rinkinys, apimantis:

i) granulių kompoziciją pagal bet kurį vieną iš 1-10 punktų;

ii) vandens terpę;

iii) nebūtinai, instrukcijas vartoti taip, kad granulės, duodant, gali būt ištirpintos arba suspenduotos minėtoje vandens terpėje.

16. Paketėlis, turintis granulių kompoziciją pagal bet kurį vieną iš 1-10 punktų.

