PAGE  

1. Farmacinės kompozicijos gavimo būdas, apimantis tokias stadijas:

a) tirpalo arba homogeninės dispersijos iš skysčio ir junginio, parinkto iš grupės, susidedančios iš vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu aktyvių junginių, vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu tinkamų užpildų ir jų mišinių pagaminimas, po to

b) tirpalo arba homogeninės dispersijos išplėtimas, patalpinant į sumažinto iki tarp maždaug 30 ir maždaug 150 Torr slėgio sąlygas taip, kad tirpalas arba homogeninė dispersija nevirtų; ir

c) išplėstų tirpalo arba homogeninės dispersijos stabilizavimas, kad sudarytų farmacinę kompoziciją.

2. Būdas pagal 1 punktą, po to džiovinant ir/arba šaldant kompoziciją.

3. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kur a) stadijos junginys yra farmaciniu požiūriu aktyvus junginys.

4. Būdas pagal bet kurį iš 1-3 punktą, kur farmaciniu požiūriu aktyvus junginys yra lipazės inhibitorius.

5. Būdas pagal 4 punktą, kur lipazės inhibitorius yra orlistatas.

6. Būdas pagal 3 punktą, kur farmaciniu požiūriu aktyvus junginys yra oseltamiviras arba 5-[7-[2-(5-metil-2-fenil-oksazol-4-il)-etoksi]benzotiofen-4-metil]-2,4-tiazolidindionas arba jo natrio druska.

7. Būdas pagal bet kurį iš 1-6 punktą, kur tirpalas arba dispersija apima įtvirtinančią arba stiklo matricą sudarančią medžiagą.

8. Būdas pagal 7 punktą, kur įtvirtinanti arba stiklo matricą sudaranti medžiaga yra farmaciniu požiūriu tinkamas užpildas.

9. Būdas pagal 8 punktą, kur įtvirtinanti arba stiklo matricą sudaranti medžiaga yra poliolis, derva, polimeras arba jų farmaciniu požiūriu priimtina druska.

10. Būdas pagal 9 punktą, kur poliolis yra karbohidratas.

11. Būdas pagal 10 punktą, kur karbohidratas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš maltodekstrino, trehalozės, celobiozės, gliukozės, fruktozės, maltulozės, izo-maltulozės, laktulozės, maltozės-gentobiozės, laktozės, izomaltozės, maltitolio, laktitolio, eritritolio, palatinitolio, ksilitolio, manitolio, sorbitolio, dulcitolio ir ribitolio, trehalozės, sacharozės, rafinozės, gentianozės, planteozės, verbaskozės, stachiozės, melezitozės, dekstrano ir inozitolio.

12. Būdas pagal 10 punktą, kur karbohidratas yra maltodekstrinas.

13. Būdas pagal 10 punktą, kur karbohidratas yra maltitolis.

14. Būdas pagal 10 punktą, kur karbohidratas yra trehalozė.

15. Būdas pagal 9 punktą, kur derva, polimeras arba jų farmaciniu požiūriu priimtinos druskos yra parinktos iš grupės, susidedančios iš polietilenglikolio, modifikuoto arba pakeisto krakmolo, modifikuotos arba pakeistos celiuliozės, povidono, polivinilalkoholio, akacijos dervos, karbomero, algino rūgšties, ciklodekstrinų, želatinos, guaro dervos, velano dervos, gelano dervos, aktinidijos dervos, ceratonijos vaisių dervos, pluoštų, karagineno dervos, gliukomanano, polimetakrilatų, propilenglikolio alginato,, šelako, natrio alginato, tragakanto, chitozano ir ksantano dervos.

16. Būdas pagal 15 punktą, kur modifikuotas arba pakeistas krakmolas yra iš anksto kleisterizuotas krakmolas, hidroksietilkrakmolas, arba natrio krakkmolo oktenilsukcinatas,

17. Būdas pagal 15 punktą, kur modifikuota arba pakeista celiuliozė yra metilceliuliozė, etilceliuliozė, hidroksietilceliuliozė, hidroksietilceliuliozė, hidroksipropilceliuliozė, hidroksipropilmetilceliuliozė, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalatas, natrio karboksimetilceliuliozė, arba celiuliozės acetato ftalatas.

18. Būdas pagal bet kurį iš 1-17 punktą, kur tirpalas arba dispersija apima paviršinio aktyvumo medžiagą.

19. Būdas pagal 18 punktą, kur paviršinio aktyvumo medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš anijoninių paviršinio aktyvumo medžiagų, ko-emulsiklių, katijoninių paviršinio aktyvumo medžiagų, nejoninių paviršinio aktyvumo medžiagų ir amfoterinių paviršinio aktyvumo medžiagų.

20. Būdas pagal 18 arba 19 punktą, kur paviršinio aktyvumo medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš natrio laurilsulfato, natrio dokuzato, natrio kazeinato, riebalų rūgščių druskų, ketvirtinių aminų, cetilpiridinio chlorido, polioksietileno riebalų rūgščių esterių, cetilo alkoholio, riebalų rūgščių esterių, cetosterilo alkoholio, cholesterolio, sorbitano riebalų rūgščių esterių, polisorbatų, poloksamerų, tokoferilpolietilenglikolio sukcinato ir fosfolipidų.

21. Būdas pagal bet kurį iš 1-20 punktą, kur tirpalas arba dispersija yra padaryti iš nuo 5 iki 95 m/m ( vandens arba vandens/etanolio mišinio, nuo 1 iki 91 ( orlistato, nuo 3,9 iki 93,9 m/m ( maltodekstrino ir nuo 0,1 iki 90,1 m/m ( vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų.

22. Būdas pagal bet kurį iš 1-20 punktą, kur tirpalas arba dispersija yra padaryti iš nuo 5 iki 95 m/m ( vandens arba vandens/etanolio mišinio, nuo 1 iki 91 ( orlistato, nuo 3,9 iki 93,9 m/m ( maltodekstrino ir nuo 0,1 iki 90,1 m/m ( polioksietileno riebalų rūgščių esterio.

23. Būdas pagal bet kurį iš 1-20 punktą, kur tirpalas arba dispersija yra padaryti iš nuo 5 iki 95 m/m ( vandens arba vandens/etanolio mišinio, nuo 1 iki 91 ( orlistato, nuo 1 iki 91 m/m ( trimiristino, nuo 2,9 iki 92,9 m/m ( maltodekstrino ir nuo 0,1 iki 90,1 m/m ( polioksietileno riebalų rūgščių esterio.

24. Būdas pagal bet kurį iš 1-20 punktą, kur tirpalas arba dispersija yra padaryti iš nuo 3 iki 99,98 m/m ( izopropilo alkoholio, nuo 0,01 iki 96,99 m/m ( ozeltamiviro ir muo 0,01 iki 96,99 m/m ( polimetakrilato.

25. Būdas pagal bet kurį iš 1-24 punktą, kur farmacinė kompozicija turi liekamąjį tirpiklio kiekį tarp 0,1 ir 10 m/m ( .

26. Būdas pagal bet kurį iš 1-24 punktą, kur farmacinė kompozicija turi tūrinį tankį tarp 0,1 ir 0,9 g/cm3, po to, kai ji yra pilnai išdžiovinta ir susmulkinta.

27. Būdas pagal bet kurį iš 1-24 punktą, kur farmacinė kompozicija turi dalelių dydžio pasiskirstymą tarp 50 ir 600 (m, po to, kai ji yra pilnai išdžiovinta ir susmulkinta.

28. Būdas pagal bet kurį iš 1-27 punktą, kur kompozicija yra tiesiogiai paruošiama galutinėje vaisto formoje.

29. Būdas pagal bet kurį iš 1-28 punktą, kur kompozicija yra tiesiogiai paruošiama jos pakuotėje.

30. Farmacinė kompozicija koherentinės, sluoksniuotos (plokštelių), panašios į putas, į kempinę arba į sukepusią masę struktūros, gaunama būdu pagal bet kurį iš 1-29 punktą.

31. Farmacinė kompozicija koherentinės, sluoksniuotos (plokštelių), panašios į putas, į kempinę arba į sukepusią masę struktūros, gaunama būdu pagal bet kurį iš 1-29 punktą, apimanti nuo 0,2 iki 10 m/m ( liekamojo vandens arba vandens/etanolio mišinio, nuo 1 iki 96 m/m ( orlistato, nuo 3,7 iki 98,7 ( maltodekstrino ir nuo 0,1 iki 95,1 m/m ( vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų.

32. Kompozicija pagal 31 punktą, apimanti polioksietileno riebalų rūgšties esterį.

33. Farmacinė kompozicija koherentinės, sluoksniuotos (plokštelių), panašios į putas, į kempinę arba į sukepusią masę struktūros, gaunama būdu pagal bet kurį iš 1-29 punktą, apimanti nuo 0,2 iki 10 m/m ( liekamojo izopropilo alkoholio, nuo 1 iki 98,8 m/m ( ozeltamiviro, ir nuo 1 iki 98,8 m/m ( polimetakrilato.

34. Kompozicija pagal bet kurį iš 30-33 punktą, turinti tūrinį tankį tarp 0,1 ir 0,9 g/cm3, kai ji yra pilnai išdžiovinta ir susmulkinta.

35. Kompozicija pagal bet kurį iš 30-33 punktą, turinti dalelių dydžio pasiskirstymą tarp 50 ir 600 (m, po to, kai ji yra pilnai išdžiovinta ir susmulkinta.

36. Kompozicija pagal bet kurį iš 30-33 punktą, turinti liekamąjį tirpiklio kiekį tarp 0,1 ir 10 (.

