PAGE  

1. Reguliuojamo atpalaidavimo tabletė, apimanti suslėgtą mažiausiai dviejų sausų miltelių mišinį, įskaitant mažiausiai vieno farmacinio agento miltelius ir reguliuojamo atpalaidavimo nešiklio miltelius;

kurioje minėto reguliuojamo atpalaidavimo nešiklis dar apima susiūtą daug amilozės turintį krakmolą, gaunamą:

a) daug amilozės turinčio krakmolo susiuvimu ir chemine modifikacija;

b) geliacija; ir

c) džiovinimu, kad gautų minėto reguliuojamo atpalaidavimo nešiklio miltelius.

2. Tabletė pagal 1 punktą, kuriame minėta tabletė skirta geriamam vartojimui.

3. Tabletė pagal 1 punktą, kuriame minėta tabletė yra implantas.

4. Tabletė pagal 1 punktą, kuriame minėtas reguliuojamo atpalaidavimo nešiklis apima susiūtą daug amilozės turintį krakmolą, gautą daug amilozės turinčio krakmolo susiuvimu ir chemine modifikacija, parinkta iš grupės, susidedančios iš esterinimo ir eterinimo.

5. Tabletė pagal 4 punktą, kuriame cheminė modifikacija yra hidroksipropilinimas.

6. Tabletė pagal 5 punktą, kuriame minėtas susiūtas daug amilozės turintis krakmolas yra hidroksipropilintas propileno oksidu.

7. Tabletė pagal 1 punktą, kuriame minėtas daug amilozės turintis krakmolas yra susiūtas reagentu, parinktu iš grupės, susidedančios iš epichlorhidrino, adipo rūgšties anhidrido, natrio trimetafosfato ir fosforo oksichlorido.

8. Tabletė pagal 1 punktą, kuriame minėtas daug amilozės turintis krakmolas yra: gelintas nuo apie 80 (C iki apie 180 (C temperatūroje.

9. Tabletė pagal 1 punktą, kuriame minėtas sausų miltelių mišinys apima riebikį ir užpildą.

10. Tabletė pagal 9 punktą, kuriame minėtas riebikis yra magnio stearatas.

11. Tabletė pagal 10 punktą, kuriame minėtas užpildas yra laktozė.

12. Tabletė pagal 1 punktą, kuriame minėtas farmacinis agentas yra pseudoefedrino hidrochloridas, acetaminofenas, natrio diklofenakas, verapamilas, glipizidas, nifedipinas, felodipinas, betahistinas, albuterolis, akrivastinas, omeprazolis, mizoprostolis, ciprofloksacinas, oksibutininas, trimebutinas, tramadolis, ketokonazolis, acetilsalicilo rūgštis, paracetamolis, ibuprofenas, ketoprofenas, indometacinas, difunizolis, naproksenas, ketorolakas, diklofenakas, tolmetinas, sulindakas, fenacetinas, piroksikamas, metafamino rūgštis, dekstrometorfanas, salicilatai, jų farmaciniu požiūriu priimtinos druskos arba jų mišiniai.

13. Reguliuojamo atpalaidavimo nešiklio gavimo būdas, kai būdas apima:

a) susiūto ir papildomai chemiškai modifikuoto daug amilozės turinčio krakmolo granuliavimą;

b) krakmolo iš a) pakopos terminę geliaciją; ir

c) krakmolo iš b) pakopos džiovinimą, kad gautų miltelius, galinčius būti panaudotais kaip reguliuojamo atpalaidavimo nešiklis.

14. Reguliuojamo atpalaidavimo nešiklio, visų pirma susidedančio iš susiūto daug amilozės turinčio krakmolo, skirto panaudoti tablečių gamyboje, gavimo būdas vandeninėje terpėje, kai minėtas būdas apima:

a) daug amilozės turinčio krakmolo susiuvimą kartu sudarant reakcijos terpę, turinčią reakcijos produktą, susidedantį iš susiūto daug amilozės turinčio krakmolo suspensijos;

b) minėtos susiūto daug amilozės turinčio krakmolo suspensijos iš a) pakopos pajungimą cheminei modifikacijai nuo apie 10 iki apie 90 (C temperatūroje nuo apie 1 iki apie 72 valandų laikotarpyje;

c) minėtos reakcijos terpės, gautos b) pakopoje, neutralizaciją rūgštimi, susidariusios suspensijos plovimą ir, pasirinktinai, vandens pašalinimą, kad gautų krakmolo „pyragą“ arba sausus miltelius;

d) minėtos suspensijos arba dar kartą suspenduoto minėto krakmolo „pyrago“, arba minėtų sausų miltelių iš c) pakopos praskiedimą vandeniu, kad sudarytų nuo apie 2 ( iki apie 40 ( m/m koncentracijos suspensiją, pH sureguliavimą iki norimos reikšmės tarp apie 3 ir apie 12, ir minėtos suspensijos geliaciją nuo apie 80 iki apie 180 (C temperatūroje nuo apie 1 sekundės iki apie 120 minučių laikotarpyje; ir

e) termiškai paveikto produkto, gauto d) pakopoje, džiovinimą, kad gautų minėtą reguliuojamo atpalaidavimo nešiklį, pagrindinai susidedantį iš chemiškai modifikuoto ir susiūto daug amilozės turinčio krakmolo miltelių pavidale.

15. Būdas pagal 14 punktą, apimantis:

a) daug amilozės turinčio krakmolo, turinčio mažiausiai 70 ( m/m amilozės, susiuvimą nuo apie 0,005 g iki apie 0,3 g susiuvančiu reagentu 100-tui g sauso daug amilozės turinčio krakmolo vandeninėje terpėje nuo apie 10 iki apie 90 (C temperatūroje, kartu sudarant reakcijos terpę, turinčią reakcijos produktą, susidedantį iš susiūto daug amilozės turinčio krakmolo suspensijos;

b) minėtos susiūto daug amilozės turinčio krakmolo suspensijos iš a) pakopos pajungimą hidroksipropilinimui propileno oksidu nuo apie 10 iki apie 90 (C temperatūroje nuo apie 1 iki apie 72 valandų laikotarpyje, kad gautų reakcijos terpę, turinčią hidroksipropilintą susiūtą daug amilozės turinčio krakmolo suspensiją;

c) minėtos reakcijos terpės, gautos b) pakopoje, neutralizaciją praskiesta vandeniu rūgštimi, susidariusios suspensijos plovimą ir, pasirinktinai, vandens pašalinimą, kad gautų krakmolo „pyragą“ arba sausus miltelius;

d) minėtos suspensijos arba dar kartą suspenduoto minėto krakmolo „pyrago“, arba minėtų sausų miltelių iš c) pakopos praskiedimą vandeniu, kad sudarytų nuo apie 2 ( iki apie 40 ( m/m koncentracijos suspensiją, pH sureguliavimą iki nuo apie 4 iki apie 9, ir minėtos suspensijos, gautos šioje pakopoje, geliaciją nuo apie 80 iki apie 180 (C temperatūroje nuo apie 1 sekundės iki apie 120 minučių laikotarpyje; ir

e) termiškai paveikto produkto, gauto d) pakopoje, džiovinimą, kad gautų minėtą reguliuojamo atpalaidavimo nešiklį, pagrindinai susidedantį iš hidroksipropilinto ir susiūto miltelių pavidalo daug amilozės turinčio krakmolo miltelių pavidale.

16. Reguliuojamo atpalaidavimo nešiklio, visų pirma susidedančio iš susiūto daug amilozės turinčio krakmolo, skirto panaudoti tablečių gamyboje, gavimo būdas vandeninėje terpėje, kai minėtas būdas apima:

a) minėto daug amilozės turinčio krakmolo pajungimą cheminei modifikacijai nuo apie 10 iki apie 90 (C temperatūroje nuo apie 1 iki apie 72 valandų laikotarpyje kartu sudarant reakcijos terpę, turinčią chemiškai modifikuotą daug amilozės turinčio krakmolo suspensiją;

b) minėto chemiškai modifikuoto daug amilozės turinčio krakmolo minėtoje suspensijoje, gautoje a) pakopoje, susiuvimą;

c) minėtos suspensijos, gautos b) pakopoje, neutralizaciją rūgštimi, susidariusios suspensijos plovimą ir, pasirinktinai, vandens pašalinimą, kad gautų krakmolo „pyragą“ arba sausus miltelius;

d) minėtos suspensijos arba dar kartą suspenduoto minėto krakmolo „pyrago“, arba minėtų sausų miltelių iš c) pakopos praskiedimą vandeniu, kad sudarytų nuo apie 2 ( iki apie 40 ( m/m koncentracijos suspensiją, pH sureguliavimą iki norimos reikšmės tarp apie 3 ir apie 12, ir minėtos suspensijos geliaciją nuo apie 80 iki apie 180 (C temperatūroje nuo apie 1 sekundės iki apie 120 minučių laikotarpyje; ir

e) termiškai paveikto produkto, gauto d) pakopoje, džiovinimą, kad gautų minėtą reguliuojamo atpalaidavimo nešiklį, pagrindinai susidedantį iš chemiškai modifikuoto ir susiūto daug amilozės turinčio krakmolo miltelių pavidale.

17. Būdas pagal 14 arba 16 punktą, kuriame a) ir b) pakopos vykdomos tuo pačiu metu.

18. Būdas pagal 16 punktą, apimantis:

a) daug amilozės turinčio krakmolo, turinčio mažiausiai 70 ( m/m amilozės, pajungimą hidroksipropilinimui propileno oksidu nuo apie 10 iki apie 90 (C temperatūroje nuo apie 1 iki apie 72 valandų laikotarpyje, kad gautų reakcijos terpę, turinčią reakcijos produktą, visų pirma susidedantį iš hidroksipropilinto daug amilozės turinčio krakmolo suspensijos;

b) minėtos hidroksipropilinto daug amilozės turinčio krakmolo suspensijos susiuvimą nuo apie 0,005 g iki apie 0,3 g susiuvančiu reagentu 100-tui g sauso daug amilozės turinčio krakmolo vandeninėje terpėje nuo apie 10 iki apie 90 (C temperatūroje, kad gautų reakcijos terpę, turinčią susiūtą hidroksipropilintą daug amilozės turinčio krakmolo suspensiją;

c) minėtos reakcijos terpės, gautos b) pakopoje, neutralizaciją praskiesta vandeniu rūgštimi, susidariusios suspensijos plovimą ir, pasirinktinai, vandens pašalinimą, kad gautų krakmolo „pyragą“ arba sausus miltelius;

d) minėtos suspensijos arba dar kartą suspenduoto minėto krakmolo „pyrago“, arba minėtų sausų miltelių iš c) pakopos praskiedimą vandeniu, kad sudarytų nuo apie 2 ( iki apie 40 ( m/m koncentracijos suspensiją, pH sureguliavimą iki nuo apie 4 iki apie 9, ir minėtos suspensijos, gautos šioje pakopoje, geliaciją nuo apie 80 iki apie 180 (C temperatūroje nuo apie 1 sekundės iki apie 120 minučių laikotarpyje; ir

e) minėto termiškai paveikto produkto, gauto d) pakopoje, džiovinimą, kad gautų minėtą reguliuojamo atpalaidavimo nešiklį, pagrindinai susidedantį iš hidroksipropilinto ir susiūto daug amilozės turinčio krakmolo miltelių pavidale.

19. Būdas pagal 15 arba 16 punktą, kuriame a) pakopoje minėtas susiuvantis reagentas yra fosforo oksichloridas tarp apie 0,01 ir apie 0,2 g 100-tui g sauso krakmolo arba natrio trimetafosfatas tarp apie 0,05 ir apie 0,3 g 100-tui g sauso krakmolo kiekiu.

20. Būdas pagal 15 arba 16 punktą, kuriame d) pakopa vykdoma vandeninio šarmo aplinkoje.

21. Būdas pagal 19 punktą, kuriame d) pakopoje minėtas susiuvimas atliekamas esant pH nuo apie 10 iki apie 14 ir nuo apie 15 iki apie 90 (C temperatūroje nuo apie 0,2 iki apie 40 valandų laikotarpyje.

22. Būdas pagal 15 arba 16 punktą, kuriame a) pakopoje minėtas hidroksipropilinimas atliekamas 10 ( propileno oksidu nuo apie 40 iki apie 80 (C temperatūroje nuo apie 10 iki apie 72 valandų laikotarpyje.

23. Būdas pagal 15 arba 16 punktą, kuriame c) pakopoje minėtos reakcijos terpės minėta neutralizacija atliekama praskiesta sulfato rūgštimi arba hidrochlorido rūgštimi.

24. Būdas pagal 15 arba 16 punktą, kuriame d) pakopoje minėta geliacija atliekama tiesioginiu garo įpurškimu į minėto susiūto daug amilozės turinčio krakmolo vandeninę suspensiją.

25. Būdas pagal 15 arba 16 punktą, kuriame d) pakopoje minėtas pH sureguliuojamas iki 6,0 ir minėtoji temperatūra palaikoma nuo 80 iki 180 (C nuo 2 iki 10 minučių laikotarpyje.

26. Būdas pagal 15 arba 16 punktą, kuriame e) pakopoje minėtas džiovinimas atliekamas purškiamuoju džiovinimu.

27. Būdas pagal 26 punktą, kuriame e) pakopoje įleidimo temperatūra yra nuo 60 iki 350 (C, o išleidimo temperatūra nuleidžiama nuo 40 iki 210 (C.

28. Susiūtas daug amilozės turintis krakmolas, gaunamas pakopomis, apimančiomis:

a) daug amilozės turinčio krakmolo susiuvimą ir cheminę modifikaciją;

b) geliaciją; ir

c) džiovinimą, kad gautų minėto susiūto daug amilozės turinčio krakmolo miltelius.

