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1. Peroraliai vartotinas tirpalas, turintis galantaminą arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną pridėtinę druską, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad jis turi nuo 0,005 iki 3% (m/t) pasaldinimo agento ir kad skystas masės nešiklis yra vandeninis.

2. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 1 punktą, kuriame pasaldinimo agentas yra intensyvus saldiklis.

3. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 1 arba 2 punktą, kuriame skystas masės nešiklis yra nebuferiuotas vandeninis tirpalas.

4. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 1, 2 arba 3 punktą, kuriame farmaciniu požiūriu priimtina galantamino pridėtinė druska yra galantamino hidrobromidas.

5. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 1 arba 2 punktą, kuriame pasaldinimo agento koncentracija yra intervale nuo 0,01 iki 1 % (m/t).

6. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 5 punktą, kuriame pasaldinimo agentas yra natrio sacharino dihidratas.

7. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 1 punktą, kuriame tirpalo pH yra koreguotas iki intervalo 4 - 8. 

8. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 1 punktą, turintis tokią kompoziciją:

Galantamino hidrobromidas 5,124 mg

Metilparahidroksibenzoatas 1,800 mg

Propilparahidroksibenzoatas 0,200 mg

Natrio sacharino dihidratas 0,500 mg

Natrio hidroksidas tiek, kiek reikalinga iki pH 4,9-5,1

Išvalytas vanduo tiek, kiek reikalinga iki 1,0 ml.

9. Peroraliai vartotinas tirpalas pagal 1 punktą, skirtas naudoti vaistu.

10. Peroraliai vartotino tirpalo pagal 1 punktą panaudojimas gaminant vaistą, skirtą gydymui pacientų, kenčiančių nuo Alzheimerio ligos ir su ja susijusios demencijos, vaskuliarinės demencijos, mišrios (Alcheimerio ir vaskuliarinės) demencijos, neūmaus pažinimo nepakankamumo (MCI), Levi kūnelių ligos (LBD), Parkinsono ligos, šizofrenijos, artritinių sutrikimų, chroniško nuovargio sindromo, veido neuralgijos, dėmesio trūkumo sutrikimų, obstrukcinės miego apnėjos, paros ritmo (bioritmų) sutrikimo (desinchronozės), priklausomybės nuo alkoholio, priklausomybės nuo nikotino, manijų, trisomijos, miastenijos gravis, Itono-Lamberto sindromo.

11. Peroraliai vartotino tirpalo pagal 1 punktą gamybos būdas, apimantis stadijas, kuriose:

- galantaminą arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną pridėtinę druską, intensyvų saldiklį, nebūtinai kitus farmaciniu požiūriu priimtinus ekscipientus ir skystą masės nešiklį maišo iki visiško ištirpimo;

- nebūtinai koreguoja gauto tirpalo pH iki 4-8;

- gautą tirpalą praskiedžia išvalytu vandeniu iki norimo galutinio tūrio.

