PAGE  

1. Kietosios dispersinės sistemos gavimo būdas, apimantis:

(a) superkritinio tirpalo, apimančio:

(i) vieną ar daugiau netirpias ar santykinai netirpias medžiagas; 

(ii) vieną ar daugiau vandenyje tirpstančias medžiagas; ir

(iii) superkritinį skystį, kuris naudojamas kaip tirpiklis ir geba ištirpinti minėtas medžiagas, nurodytas (i) ir (ii) dalyse; paruošimą;

(b) tirpiklio pašalinimą minėto superkritinio tirpalo greitu išsiplėtimu, susidarant kietajai dispersinei sistemai.

2. Būdas pagal 1 punktą, kur viena medžiagų, nurodytų dalyje (i), yra netirpi medžiaga.

3. Būdas pagal bet kurį iš 1-2 punktų kur medžiagos, nurodytos dalyje (i), yra farmaciniu požiūriu veiklios medžiagos.

4. Būdas pagal 3 punktą, kur minėtosios farmaciniu požiūriu veiklios medžiagos yra vietiniai anestetikai.

5. Būdas pagal 4 punktą, kur minėtieji vietiniai anestetikai yra amidų tipo vietiniai anestetikai.

6. Būdas pagal 5 punktą, kur minėtieji vietiniai anestetikai yra parinkti iš grupės, susidedančios iš lidokaino, prilokaino, ropivakaino, bupivakaino, mepivakaino, etidokaino ir jų enantiomerų.

7. Būdas pagal 1 punktą, kur vandenyje tirpios medžiagos yra nešikliai, geriausia, farmaciniu požiūriu priimtini nešikliai.

8. Būdas pagal 7 punktą, kur vandenyje tirpūs nešikliai yra polietilenglikoliai.

9. Būdas pagal 8 punktą, kur polietileno glikoliai yra PEG 3500, PEG 6000, PEG 8000 ar tokie didesnės molekulinės masės, geriausia PEG 8000.

10. Būdas pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur minėtasis superkritinis tirpalas apima 20-80 % masė/masėje lidokaino ir 20-80 % masė/masėje polietilenglikolio.

11. Būdas pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur minėtasis superkritinis skystasis tirpiklis yra superkritinis anglies dioksidas.

12. Būdas pagal bet kurį iš 1-11 punktų, kad minėtasis greitas superkritinio tirpalo išsiplėtimas įvyksta 25-100 ºC temperatūroje ir 10342 – 51710 kPa (1500-7500 psi) slėgyje.

13. Kietoji dispersinė sistema, gaunama būdu pagal bet kurį iš 1-12 punktų.

14. Kietosios dispersinės sistemos gavimo būdas, apimantis:

(a) superkritinio tirpalo, apimančio:

 (i)vieną ar daugiau netirpias medžiagas; 

(ii) vieną ar daugiau santykinai netirpias medžiagas; ir

(iii) superkritinį skystį, kuris naudojamas kaip tirpiklis ir geba ištirpinti minėtas medžiagas, nurodytas (i) ir (ii) dalyse; paruošimą;

(b) pašalinimą tirpiklio minėto superkritinio tirpalo greitu išsiplėtimu, susidarant minėtai kietajai dispersinei sistemai.

15. Būdas pagal 14 punktą, kur medžiagos, nurodytos dalyse (i) ir (ii), yra farmaciniu požiūriu veiklios medžiagos. 

16. Būdas pagal 15 punktą, kur minėtosios farmaciniu požiūriu veiklios medžiagos yra vietiniai anestetikai.

17. Būdas pagal 16 punktą, kur minėtieji vietiniai anestetikai yra amidų tipo vietiniai anestetikai.

18. Būdas pagal 17 punktą, kur minėtieji vietiniai anestetikai yra parinkti iš grupės, susidedančios iš lidokaino, prilokaino, ropivakaino, bupivakaino, mepivakaino, etidokaino ir jų enantiomerų.

19. Būdas pagal 17 punktą, kur medžiaga, nurodyta (i), yra ropivakainas ir medžiaga, nurodyta (ii), yra lidokainas.

20. Būdas pagal 19 punktą, kur minėtasis superkritinis tirpalas apima 60-90 % masė/masėje lidokaino ir 10-40 % masė/masėje ropivakaino.

21. Būdas pagal bet kurį iš 14-20 punktų, kur minėtasis superkritinis skystasis tirpiklis yra superkritinis anglies dioksidas.

22. Būdas pagal bet kurį iš 14-21 punktų, kad minėtas greitas superkritinis tirpalo išsiplėtimas įvyksta 25-100 ºC temperatūroje ir 1500-7500 psi slėgyje.

23. Kietoji dispersinė sistema, gaunama būdu pagal bet kurį iš 14-22 punktų.

24. Kietoji farmacinė vaisto forma kietosios dispersinės sistemos pagal 23 punktą pavidalu, kai minėtoji vaisto forma pasižymi vienos ar daugiau medžiagų, nurodytų (i) dalyje, greitu pradiniu atpalaidavimu ir vienos ar daugiau medžiagų, nurodytų (ii) dalyje, uždelstu atpalaidavimu.

25. Kietoji farmacinė vaisto forma pagal 24 punktą, kur medžiaga, nurodyta (i) dalyje, yra ropivakainas ir medžiaga, nurodyta (ii) dalyje, yra lidokainas.

