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1. Vaistas, turintis tramadolio racemato sulėtinto atpalaidavimo formoje ir tramadolio (+) enantiomero neatidėliojamo atpalaidavimo formoje.

2. Vaistas pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad mažiausiai vienas iš dviejų veiksmingo ingrediento komponentų yra mažiausiai vienos iš jo atitinkamų fiziologiniu požiūriu toleruojamų druskų formoje.

3. Vaistas pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad fiziologiniu požiūriu toleruojama druska yra pasirinkta iš grupės, susisdedančios iš chlorido, bromido, sulfato, sulfonato, fosfato, tartrato, teoklato, embonato, formiato, acetato, propionato, benzoato, oksalato, sukcinato, citrato, diklofenakato, naproksenato, salicilato, acetilsalicilato, gliutamato, fumarato, aspartato, gliutarato, stearato, butirato, malonato, laktato, mezilato, sacharinato, ciklamato ir acesulfamato, optimaliai iš chlorido, sulfato, sacharinato, teoklato, embonato, diclofenakato, naproksenato ir salicilato grupės, optimaliausiai yra chloridas.

4. Vaistas pagal bet kurį iš 1-3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad turi nuo 10 iki 75 masės % (+)-tramadolio ir nuo 90 iki 25 masės % sulėtinto atpalaidavimo raceminio tramadolio, optimaliai nuo 20 iki 50 masės % (+)-tramadolio ir nuo 80 iki 50 masės % sulėtinto atpalaidavimo raceminio tramadolio, kiekvienu atveju apskaičiuoto kaip laisvas veiksmingas ingredientas ir veiksmingų ingredientų bendro kiekio pagrindu.

5. Vaistas pagal bet kurį iš 1-4 punktų, skirtas peroraliniam arba parenteraliniam, optimaliai peroraliniam skyrimui.

6. Vaistas pagal bet kurį iš 1-5 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad apima du veiksmingo ingrediento komponentus sudėtiniuose vienetuose, suformuotuose atskirai vienas nuo kito.

7. Vaistas pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad sudėtiniai vienetai yra skirtingi daugiasluoksnės tabletės sluoksniai, optimaliai yra dvisluoksnės tabletės sluoksniai.

8. Vaistas pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad sudėtiniai vienetai yra sudėtinėje formoje, optimaliai mikrotablečių, mikrokapsulių, granulių, veiksmingo ingrediento kristalų arba piliulių formoje.

9. Vaistas pagal 7 arba 8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jis apima racematą sulėtinto atpalaidavimo sudėtiniuose vienetuose, kurie yra numatyti su danga, turinčia (+) enantiomero.

10. Vaistas pagal bet kurį iš 1-9 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad racemato atpalaidavimo sulėtėjimas priklauso nuo atpalaidavimą sulėtinančios dangos, gaunamos įterpiant į atpalaidavimą lėtinančią matricą, pridedant į jonitinę dervą arba suderinant mažiausiai du atpalaidavimą sulėtinančius būdus.

11. Vaistas pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad atpalaidavimą lėtinanti danga yra padaryta vandenyje netirpaus, nebūtinai modifikuoto natūralaus arba sintetinio polimero arba natūralaus pusiausintetinio arba sintetinio vaško arba riebalų arba riebalų alkoholio arba mažiausiai dviejų šių komponentų mišinio pagrindu.

12. Vaistas pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad vandenyje netirpūs polimerai yra poli(met)akrilatai, optimaliai poli(C1-4)-alkil(met)akrlatai, poli(C1-4)-dialkilamino(C1-4)-alkil(met)akrilatai ir/arba jų kopolimerai, optimaliausiai etilo akrilato/metilo metakrilato kopolimerai su monomerų moliniu santykiu 2:1, etilo akrilato/metilo metakrilato/trimetilamoniumetilo metakrilato chlorido kopolimerai su monomerų moliniu santykiu 1:2:0,1, etilo akrilato/metilo metakrilato/trimetilamoniumetilo metakrilato chlorido kopolimerai su monomerų moliniu santykiu 1:2:0,2 arba mažiausiai dviejų šių aukščiau minėtų polimerų mišinys, kaip dangos medžiaga.

13. Vaistas pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad vandenyje netirpūs polimerai yra celiuliozės dariniai, optimaliai alkilceliuliozė, optimaliausiai etilceliuliozė arba celiuliozės esteriai, optimaliai celiuliozės acetatas, kaip dangos medžiaga.

14. Vaistas pagal 12 arba 13 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad polimerai taikomi iš vandeninės terpės, optimaliai iš vandeninio latekso arba pseudolatekso dispersijų.

15. Vaistas pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad dangos polimeru panaudotas polivinilacetato ir polivinilpirolidono mišinys, optimaliai vandeninių pseudolatekso dispersijų formoje.

16. Vaistas pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad vaškas, esantis dangos medžiaga, yra palmių vaškas, bičių vaškas, glicerolio monostearatas, glicerolio monobehenatas, glicerolio ditripalmitostearatas, mikrokristalinis vaškas arba mažiausiai dviejų šių vaškų mišinys.

17. Vaistas pagal bet kurį iš 11-16 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad polimerai naudojami derinyje su mažiausiai vienu įprastiniu plastifikatoriumi.

18. Vaistas pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad naudojami plastifikatoriai yra alifatinių arba aromatinių dikarboksirūgščių lipofiliniai diesteriai su C6-C40 ir alifatiniai alkoholiai su C1-C8. hidrofiliniai arba lipofiliniai citrinos rūgšties esteriai, polialkilenglikoliai, glicerolio esteriai, acetilinti mono- ir/arba digliceridai, vidutinio grandinės ilgio trigliceridai, oleino rūgštis arba mažiausiai dviejų šių plastifikatorių mišinys.

19. Vaistas pagal bet kurį iš 17 arba 18 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad plastifikatorius naudojamas kiekiais nuo 5 iki 50 masės %, optimaliai nuo 10 iki 40 masės %, optimaliausiai nuo 10 iki 30 masės %, skaičiuojant polimerinės dangos medžiagos pagrindu.

20. Vaistas pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad atpalaidavimo sulėtinimo matrica yra padaryta hidrofilinės matricos medžiagos pagrindu, optimaliai hidrofilinių polimerų, optimaliausiai celiuliozės eterių, celiuliozės esterių ir/arba akrilinių dervų, visų optimaliausiai etilceliuliozės, hidroksipropilmetilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės, hidroksimetilceliuliozės, poli(met)akrilo rūgšties ir/arba jos druskų, amidų ir/arba esterių arba mažiausiai dviejų šių hidrofilinių matricos medžiagų mišinių pagrindu.

21. Vaistas pagal 10 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad matrica yra padaryta hidrofobinės matricos medžiagos pagrindu, optimaliai hidrofobinių polimerų, vaškų, riebalų, ilgos grandinės riebalų rūgščių, riebalų alkoholių arba atitinkamų esterių arba eterių arba jų mišinių, optimaliausiai mono- arba digliceridų C12-C30 riebalų rūgščių ir/arba C12-C30 riebiųjų alkoholių ir/arba vaškų arba mažiausiai dviejų šių hidrofobinių matricos medžiagų mišinių pagrindu.

22. Vaistas pagal bet kurį iš 1-21 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  s tuo, kad apima mažiausiai vieną apsaugančią dangą.

23. Vaistas pagal 22 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad apsauginė danga atlieka skonio pagerinimo funkciją.

24. Vaistas pagal 22 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad apsauginė danga yra atspari skrandžio sultims.

25. Vaistas pagal 24 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad atspari skrandžio sultims danga susideda iš metakrilo rūgšties/metilo metakrilato kopolimerų su monomerų moliniu santykiu 1:1, metakrilo rūgšties/metilo metakrilato kopolimerų su monomerų moliniu santykiu 1:2, metakrilo rūgšties/etilo akrilato kopolimerų su monomero moliniu santykiu 1:1, metakrilo rūgšties/metilo akrilato/ metilo metakrilato kopolimerų su monomerų moliniu santykiu 7:3:1, šelako, hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinato, celiuliozės acetato ftalato arba mažiausiai dviejų šių komponentų mišinys, kur tinkama – taip pat derinyje su poli(met)akrilatais.

26. Vaistas pagal bet kurį iš 1-25 punktų, skirtas skausmo malšinimui.

27. Vaistas pagal 26 punktą, skirtas ūmaus skausmo malšinimui.

28. Vaistas pagal 26 punktą, skirtas chroniško skausmo malšinimui.

29. Vaistas pagal bet kurį iš 1-25 punktų, skirtas šlapimo nelaikymui gydyti.

30. Vaistas pagal bet kurį iš 1-25 punktų, skirtas kosulio gydymui.

31. Vaistas pagal bet kurį iš 1-25 punktų, skirtas depresijos gydymui.

32. Vaistas pagal bet kurį iš 1-25 punktų, skirtas diarėjos/viduriavimo gydymui.

33. Vaistas pagal bet kurį iš 1-25 punktų, skirtas psichinių sutrikimų gydymui.

