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1. Inhaliaciniai milteliai, turintys 0,04 – 0,8 masės % tiotropiumo priemaišoje su farmaciškai priimtinu užpildu,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad užpildas susideda iš rupaus užpildo su vidutiniu dalelių dydžiu 15 – 80 (m ir smulkaus užpildo su vidutiniu dalelių dydžiu 1 – 9 (m mišinio, kur smulkaus užpildo proporcija sudaro 3 – 15 masės % viso užpildo kiekio.

2. Inhaliaciniai milteliai pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad tiotropiumas yra jo chlorido, bromido, jodido, metansulfonato, para-toluensulfonato arba metilo sulfato formos.

3. Inhaliaciniai milteliai pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad jie turi 0,048 – 0,96 masės % tiotropiumo bromido.

4. Inhaliaciniai milteliai pagal vieną iš 1, 2 arba 3 punktų,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad jie turi 0,05 – 1 masės % tiotropiumo bromido monohidrato.

5. Inhaliaciniai milteliai pagal vieną iš 1, 2, 3 arba 4 punktų,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad užpildas susideda iš rupaus užpildo su vidutiniu dalelių dydžiu 17 – 50 (m ir smulkaus užpildo su vidutiniu dalelių dydžiu 2 – 8 (m mišinio.

6. Inhaliaciniai milteliai pagal vieną iš 1, 2, 3, 4 arba 5 punktų,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad smulkaus užpildo proporcija sudaro 3 – 10 masės % viso užpildo kiekio.

7. Inhaliaciniai milteliai pagal vieną iš 1, 2, 3, 4, 5 arba 6 punktų,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad naudojamos tiotropiumo druskos vidutinis dalelių dydis yra 0,5 – 10 (m.

8. Inhaliaciniai milteliai pagal vieną iš 1 – 7 punktų,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad kaip užpildai yra naudojami monosacharidai, disacharidai, oligo- ir polisacharidai, polialkoholiai, druskos arba šių užpildų vienas su kitu mišiniai.

9. Inhaliaciniai milteliai pagal 8 punktą,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad kaip užpildai yra naudojami gliukozė, arabinozė, laktozė, sacharozė, maltozė, dekstranas, sorbitolis, manitolis, ksilitolis, natrio chloridas, kalcio karbonatas arba šių užpildų vienas su kitu mišiniai.

10. Inhaliaciniai milteliai pagal 9 punktą,  b e s i s k i r i a n t y s  tuo, kad kaip užpildai yra naudojama gliukozė arba laktozė arba šių užpildų vienas su kitu mišiniai. 

11. Inhaliacinių miltelių pagal vieną iš 1 – 10 punktų gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad pirmoje stadijoje rupaus užpildo frakcijos yra sumaišomos su smulkaus užpildo frakcijomis ir sekančioje stadijoje taip gautas užpildų mišinys yra sumaišomas su tiotropiumo druska.

12. Inhaliacinių miltelių pagal vieną iš 1 – 10 punktų panaudojimas gamybai farmacinės kompozicijos, skirtos astmos arba chroniškos obstrukcinės plaučių ligos (COPD) gydymui.

13. Inhaliacinių miltelių pagal vieną iš 1 – 10 punktų panaudojimas, skirtas kapsulės (inhaliacinės) gamybai.

14. Kapsulė,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi nuo 3 iki 10 mg inhaliacinių miltelių pagal vieną iš 1 – 10 punktų.

15. Kapsulė pagal 14 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi 1,2 – 80 (m tiotropiumo.

























