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1. Kieta šilumos pagalba sudaryta farmacinė kompozicija, skirta perindoprilio arba jo farmaciškai priimtinos druskos kontroliuojamam atpalaidavimui,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi perindoprilio arba jo farmaciškai priimtinos druskos ir vieno arba kelių polimerų, parinktų iš polimetakrilatų grupės, šilumos pagalba sudarytą mišinį, kur perindoprilio atpalaidavimas yra išimtinai kontroliuojamas naudojamo(ų) polimetakrilato(ų) prigimtimi, jo(ų) santykio su perindopriliu kiekiu ir minėtos kompozicijos gamybai naudojamu būdu.

2. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad, šilumos pagalba sudarytame mišinyje naudojamas(i) polimetakrilatas(ai) priklauso Eudragit® produktų RL ir/arba RS šeimai.

3. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal arba 1 punktą, arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šilumos pagalba sudarytame mišinyje naudojamas(i) polimetakrilatas(ai) yra Eudragit® RLPO ir/arba Eudragit® RSPO.

4. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šilumos pagalba sudarytas mišinys turi E tipo Eudragit® vieną arba derinyje su vienu arba keliais aukščiau paminėtais Eudragit® produktais.

5. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 4 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šilumos pagalba sudarytas mišinys turi L100, L100-55 ir/arba S100 tipo Eudragit® vieną arba derinyje su vienu arba keliais aukščiau paminėtais Eudragit® produktais.

6. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėta kompozicija yra vartojama vienu iš būdų, parinktų iš geriamo, žandinio, poliežuvinio, okuliarinio, vaginalinio, rektinio ir parenteralinio būdų.

7. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 6 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėta kompozicija yra vartojama geriant.

8. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šilumos pagalba sudaryto mišinio temperatūra yra nuo 60oC iki 150oC.

9. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal arba 1 punktą, arba 8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šilumos pagalba sudaryto mišinio temperatūra yra nuo 80oC iki 130oC.

10. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra paruošiamas šilumos pagalba ekstruzijos būdu.

11. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra paruošiamas šilumos pagalba injekcijos būdu.

12. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra paruošiamas šilumos pagalba koekstruzijos būdu, kur minėtos kompozicijos vidinis sluoksnis šiuo atveju yra sudarytas iš minėto mišinio ir minėtos kompozicijos išorinis sluoksnis yra sudarytas arba iš vieno arba kelių polimetakrilatų arba iš vieno arba kelių polimetakrilatų priemaišoje su perindopriliu arba jo farmaciškai priimtina druska.

13. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mišinys yra paruošiamas šilumos pagalba koinjekcijos būdu, kur minėtos kompozicijos centrinė dalis šiuo atveju yra sudaryta iš minėto mišinio, ir minėtos kompozicijos išorinis sluoksnis yra sudarytas arba iš vieno arba kelių polimetakrilatų arba iš vieno arba kelių polimetakrilatų priemaišoje su perindopriliu arba jo farmaciškai priimtina druska.

14. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji pasirinktinai turi vieną arba kelis farmaciškai priimtinus užpildus, parinktus iš antioksidantų, skoninių medžiagų, dažančių medžiagų, konservantų, saldiklių ir lipnumą mažinančių medžiagų.

15. Kieta farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad perindoprilis yra tret-butilamino druskos formos.

