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1. Escitalopramo oksalato kristalinės dalelės,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad kristalų dalelės vidurinis dydis yra mažiausiai 40 (m.

2. Kristalinės dalelės pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n č i o s  tuo, kad kristalų dalelės vidurinis dydis yra 50-200 (m intervale.

3. Escitalopramo oksalato kristalinių dalelių pagal bet kurį iš 1-2 punktą gamybos metodas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metodas apima laipsnišką escitalopramo oksalato tirpalo tinkamoje tirpiklių sistemoje atšaldymą nuo pirmosios temperatūros iki antrosios temperatūros, palaikant kontroliuojamą šaldymo režimą ir sukeliant kristalizaciją minėtame escitalopramo oksalato tirpale escitalopramo oksalato kristalų pridėjimo pagalba minėto šaldymo metu, po to išlaikant tam tikrą laiką minėtoje antrojoje temperatūroje.

4. Metodas pagal 3 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad kristalų vidurinis dalelių dydis yra mažiausiai 40 (m, geriausia, 50-200 (m intervale.

5. Metodas pagal bet kurį iš 3-4 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad tirpiklių sistema apima vieną arba daugiau alkoholių ir, pasirinktinai, vandenį.

6. Metodas pagal 5 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad tirpiklių sistema yra etanolis.

7. Metodas pagal bet kurį iš 3-6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad tirpalo:tirpiklio masių santykis yra 0,05:1-0,6-1 intervale, geriau, 0,1:1-0,5:1 intervale, ir dar geriau, 0,2:1-0,4:1 intervale.

8. Metodas pagal bet kurį iš 3-7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad minėta pirmoji temperatūra yra intervale nuo 50 oC iki tirpiklių sistemos deflegmacijos temperatūros, geriau, tarp 60 oC ir deflegmacijos temperatūros ir dar geriau, tarp 70 oC ir deflegmacijos temperatūros.

9. Metodas pagal bet kurį iš 3-8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad minėta antroji temperatūra yra intervale 0-20 oC, geriau 0-15 oC, ir dar geriau, 7-15 oC intervale.

10. Metodas pagal bet kurį iš 3-8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad minėtas kontroliuojamas šaldymo režimas apima pradinį šaldymo periodą, kur šaldymo greitis palaikomas fiksuotame intervale.

11. Metodas pagal 10 punktą, kur minėtas pradinis šaldymo periodas apima periodą, kol temperatūra yra žemiau 60 oC, geriau, žemiau 50 oC, ir dar geriau, žemiau 40 oC.

12. Metodas pagal bet kurį iš 10-11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad minėtas šaldymo režimas palaikomas 0-0,6 oC/min, geriau 0,2-0,4 oC/min intervale.

13. Metodas pagal bet kurį iš 3-12 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad minėtas kristalizacijos sukėlimas atliekamas du kartus pradinio šaldymo metu.

14. Metodas pagal bet kurį iš 3-13 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad minėtas išlaikymo laikas yra mažiausiai 1 valanda, geriau, 4-24 valandų intervalas, ir dar geriau, 6-12 valandų.

15. Metodas pagal bet kurį iš 3-14 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad kristalinės dalelės po minėto išlaikymo periodo išskiriamos iš motininio kristalizacijos tirpalo pagal įprastas kietos medžiagos atskyrimo nuo skysčio metodikas, geriau, filtruojant.

16. Kieta standartinė vaisto forma, apimanti escitalopramo oksalato kristalines daleles pagal bet kurį iš 1-2 punktą.

17. Kieta standartinė vaisto forma pagal 16 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad tai yra tabletė, pagaminta tiesiogiai suspaudžiant escitalopramo oksalato ir farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų mišinį.

18. Kieta standartinė vaisto forma pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad tabletė yra dengta.

19. Kieta standartinė vaisto forma pagal 16 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra pagaminta užpildant escitalopramo oksalato ir farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų mišiniu kietą želatininę kapsulę.

20. Kieta standartinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16-19 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji neturi rišiklio.

21. Kieta standartinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16-20 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi 1-30 m/m ( aktyvaus ingrediento, apskaičiuoto pagal escitalopramo bazę, geriau, 4-20 m/m ( aktyvaus ingrediento, apskaičiuoto pagal escitalopramo bazę, ir dar geriau, 6-10 m/m ( aktyvaus ingrediento, apskaičiuoto pagal escitalopramo bazę.

22. Kieta standartinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16-21 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi užpildą, parinktą iš laktozės, cukrų, geriau, sorbitolio, manitolio, dekstrozės ir/arba sacharozės, kalcio fosfatų, geriau, dvibazio, tribazio, hidratuoto ir/arba bevandenio, krakmolo, modifikuotų krakmolų, mikrokristalinės celiuliozės, kalcio sulfato ir/arba kalcio karbonato.

23. Kieta standartinė vaisto forma pagal 22 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad užpildas yra mikrokristalinė celiuliozė, tokia kaip ProSolv SMCC90 arba Avicel PH 200.

24. Kieta standartinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16-23 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi lubrikantą, parinktą iš metalo stearatų (magnio, kalcio, natrio), stearino rūgšties, vaško, hidrinto augalinio aliejaus, talko ir koloidinio silicio oksido.

25. Kieta standartinė vaisto forma pagal 24 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad lubrikantas yra vienas arba daugiau, parinktas iš grupės, susidedančios iš talko, magnio stearato ir kalcio stearato.

26. Kieta standartinė vaisto forma pagal 25 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad lubrikantas yra talko ir magnio stearato derinys.

27. Kieta standartinė vaisto forma pagal 26 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad magnio stearato masė procentais, apskaičiuota nuo kietos vaisto formos masės, yra, geriau, 0,4-2 ( intervale, geriau, 0,7-1,4 (.

28. Kieta standartinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16-27 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji iš esmės neturi laktozės.

