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1. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma, apimanti šerdį ir apvalkalą apie šią šerdį, kur:
(a) minėta šerdis apima vaistą turinčią kompoziciją ir vandenyje brinkstančią kompoziciją, kurių kiekviena užima atskiras šerdies sritis;
(b) minėta vaistą turinti kompozicija apima žemo tirpumo vaistą, turintį minimalų tirpumą vandenyje nuo 1 iki 2 mg/ml, esant pH reikšmei 1-8 ir vaistą nešantį agentą, kur minėtas vaistą nešantis agentas yra PEO, turintis molekulinę masę nuo 500 000 iki 800 000 daltonų ir žemo tirpumo masės frakcija bei nešantis agentas yra mažiau negu 80 masės % vaistą turinčios kompozicijos, kur yra atvirkštinė priklausomybė tarp pageidautinos PEO molekulinės masės ir molekulinės masės vaistą turinčios kompozicijos, kuri yra vaistas ir nešantis agentas;
kur PEO molekulinė masė gali kisti aukštyn arba žemyn viršutinės reikšmės atžvilgiu nuo 20 iki 50 %; ir

(c) minėta danga yra vandeniui laidi, vandenyje netirpi ir turi mažiausiai vieną įeities prakarpą per ją;
ir

kur minėta vaistą turinti kompozicija dar apima koncentraciją sustiprinantį polimerą, parinktą iš hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinato (HPMCAS), hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato (HPMCP), celiuliozės acetato ftalato (CAP) ir celiuliozės acetato trimetilato(CAT); ir

minėtas vaistas nėra kietos dispersijos formoje.
2. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėta vaistą turinti kompozicija dar apima joninį brinkimo agentą, parinktą iš natrio kryžminės karmeliozės ir natrio krakmolo glikolato.
3. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kur minėta vaistą turinti kompozicija dar apima tirpiklį.
4. Vaisto forma pagal 3 punktą, kur minėtas tirpiklis yra organinė rūgštis ir minėtas vaistas turi padidintą tirpumą, esant minėtai organinei rūgščiai.
5. Vaisto forma pagal bet kurį 1-4 punktą, kur minėta vaistą turinti kompozicija dar apima skystinantį agentą.
6. Vaisto forma pagal 5 punktą, kur minėtas skystinantis agentas yra parinktas iš organinės rūgšties ir cukraus.
7. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėta vandenyje brinkstanti kompozicija turi brinkimo koeficientą mažiausiai 3,5; kur minėtas brinkimo koeficientas gali būti nustatytas brinkimo agento daleles spaudžiant presu, kad susidarytų suspausta medžiaga, turinti tvirtumą, svyruojantį nuo 3 iki 16 Kp/cm2, suspaustos medžiagos brinkimas išmatuotas patalpinant ją tarp dviejų poringų stiklo fritų stikliniame cilindre ir veikiant ją fiziologiniu požiūriu tinkama testavimo medžiaga, tokia kaip imituotas skrandžio arba žarnyno buferis, arba vanduo, kur brinkimo koeficientas yra medžiagos sugertas vandens tūris po 16-24 valandų veikimo testavimo terpe, padalinus iš pradinio tūrio.
8. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėta apvalkalo medžiaga turi vandens srautą (40/75) mažiausiai 1,0x10-3 g/cm2 h, kur minėtas „vandens srautas“ gali būti nustatytas patalpinant galutinę vaisto formą į atvirą konteinerį, kuris savo ruožtu patalpintas į aplinkos kamerą, laikomą pastovioje 40 oC temperatūroje ir pastovioje 75 % santykinėje drėgmėje; pradinis sausos vaisto formos masės padidėjimo santykis nustatomas braižant vaisto formos masės priklausomybę nuo laiko, padalinus vaisto formos išeigos paviršiaus plotą iš reikšmės, pavadintos „vandens srautu (40/75)“.
9. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėta apvalkalo medžiaga yra poringa ir sausos būklės tankis 0,9 kartus mažesnis negu ta pati apvalkalo medžiaga neporingoje formoje.
10. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur įvedus šios vaisto formos į naudojimo aplinką, per 12 valandų atpalaiduojama mažiausiai apie 70 masės % veikliosios medžiagos.
11. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėtas vaistas yra agentas prieš impotenciją.
12. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal 11 punktą, kur minėtas vaistas prieš impotenciją yra sildenafilo citratas.

