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1. Bepropelentinis inhaliacijų tirpalas, kuriame tirpikliu yra vanduo, etanolis arba vandens ir etanolio mišinys, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad jame yra viena arba daugiau tiotropio druskų (1), sumaišytų su viena arba daugiau salmeterolio druskų (2), kurios gal būti jų enantiomerų, enantiomerų mišinių formos arba racematų formos, gali būti solvatų arba hidratų formos ir gali būti kartu su farmaciniu požiūriu priimtina pagalbine medžiaga, o salmeterolio druska arba druskos (2) yra pasirinktos iš grupės, susidedančios iš hidrochlorido, hidrobromido, sulfato, fosfato ir metansulfonato.

2. Inhaliacijų tirpalas pagal 1 punktą, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad veikliosios medžiagos 1 ir 2 yra arba kartu viename preparate, arba dviejuose atskiruose preparatuose.

3. Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 1 arba 2 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad 1 yra chlorido, bromido, jodido, metansulfonato, para-toluensulfonato arba metilsulfato formos, geriausia bromido formos.

4. Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 1-3 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad 2 yra pasirinkta iš hidrochlorido ir sulfato druskų.

5. Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 1-4 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad 2 reiškia salmeterolį x ½ H2SO4.

6. Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 1-5 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad tiotropio 1’ ir salmeterolio 2’ santykiai pagal masę yra intervale nuo 1:300 iki 30:1, geriau nuo 1:230 iki 20:1.

7. Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 1-6 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad vienkartinis panaudojimas atitinka veikliųjų medžiagų 1’ ir 2’ derinio dozę nuo 0,01 iki 1000 (g, geriau nuo 0,1 iki 200 (g.

Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 1-7 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad tirpalo pH yra 2 – 7, geriau 2 – 5.

9. Inhaliacijų tirpalas pagal 8 punktą, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad pH yra sureguliuojamas rūgštimi, pasirinkta iš hidrochlorido rūgšties, hidrobromido rūgšties, nitrato rūgšties, sulfato rūgšties, askorbo rūgšties, citrinų rūgšties, obuolių rūgšties, vyno rūgšties, maleino rūgšties, gintaro rūgšties, fumaro rūgšties, acto rūgšties, skruzdžių rūgšties ir propiono rūgšties arba jų mišinių.

10. Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 1-9 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad jame gali būti kitų ko-tirpiklių ir (arba) adjuvantų.

11. Inhaliacijų tirpalas pagal 10 punktą, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad jame, kaip ko-tirpiklių, yra ingredientų, turinčių hidroksilo grupes arba kitas polines grupes, pvz. alkoholių – ypatingai izopropilo alkoholio, glikolių – ypatingai propilenglikolio, polietilenglikolio, polipropilenglikolio, glikoleterio, glicerolio, polioksietileninių akloholių ir polioksietileninių riebiųjų rūgščių esterių.

12. Inhaliacijų tirpalas pagal vieną iš 10 arba 11 punktų, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad jame, kaip adjuvantų, yra paviršinio aktyvumo medžiagų, stabilizatorių, kompleksadarių, antioksidantų ir (arba) konservantų, aromatizuojančių medžiagų, farmakologiniu požiūriu nekenksmingų druskų ir (arba) vitaminų.

13. Inhaliacijų tirpalai pagal 12 punktą, b e s i s k i r i a n t y s tuo, kad juose, kaip kompleksodario, yra etilendinitrilotetraacto rūgšties arba etilendinitrilotetraacto rūgšties druskos, geriau natrio edetato.

14. Inhaliacijų tirpalai pagal 12 arba 13 punktą, b e s i s k i r i a n t y s tuo, kad juose, kaip antioksidantų, yra junginių, pasirinktų iš askorbo rūgšties, vitamino A, vitamino E ir tokoferolių.

15. Inhaliacijų tirpalai pagal 12, 13 arba 14 punktą, b e s i s k i r i a n t y s tuo, kad juose, kaip konservantų, yra junginių, pasirinktų iš cetilpiridinio chlorido, benzalkonio chlorido, benzenkarboksirūgšties ir benzoatų.

16. Inhaliacijų tirpalai pagal vieną iš 10-15 punktų, b e s i s k i r i a n t y s tuo, kad juose, apart veikliųjų medžiagų 1 ir 2 ir tirpiklio, yra tik benzalkonio chlorido ir natrio edetato.

17. Inhaliacijų tirpalai pagal vieną iš 10-15 punktų, b e s i s k i r i a n t y s tuo, kad juose, apart veikliųjų medžiagų 1 ir 2 ir tirpiklio, yra tik benzalkonio chlorido.

18. Inhaliacijų tirpalai pagal vieną iš 1-17 punktų, b e s i s k i r i a n t y s tuo, kad jie yra koncentratai arba sterilūs paruošti vartojimui inhaliacijų tirpalai.

19. Kompozicijos pagal vieną iš 1-18 punktų panaudojimas vaisto, skirto respiratoriniams susirgimams gydyti, gamyboje.

20. Panaudojimas pagal 19 punktą vaisto, skirto astmai arba COPD gydyti, gamyboje.

