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1. LHRH antagonisto vandeninis injekcinis tirpalas, apimantis gliukono rūgštį, paviršinio aktyvumo medžiagą ir brinkinimo agentą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad kaip LHRH antagonistas yra naudojamas cetroreliksas, tevereliksas, D-63 153 (Ac-D-Nal-pCl-D-Phe-3-D-Pal-Ser-N-Me-Tyr-D-H-Cit-Iso-Leu-Arg-Pro-D-Ala-NH2), ganireliksas, abareliksas, antidas ir azalinas B ir tuo, kad gliukono rūgšties yra daugiau negu ekvimolinis kiekis, skaičiuojant nuo LHRH antagonisto kiekio, tuo, kad gliukono rūgšties yra pridedama gliukono rūgšties delta-laktono formos ir tuo, kad kaip paviršinio aktyvumo medžiaga yra naudojamas Tween 80 (polioksietileno sorbitan-monooleatas) ir kaip brinkinimo agentas yra naudojamas manitolis.

2. LHRH antagonisto vandeninis injekcinis tirpalas pagal 1 punktą, apimantis:

500 mg cetrorelikso,

2,4 g gliukono rūgšties delta-laktono,

2,0 g Tween 80,

95,0 g manitolio,

2 l injekcijoms skirto vandens.

3. LHRH antagonisto vandeninis injekcinis tirpalas pagal 1 punktą, apimantis:

500 mg D-63 153,

100 mg Tween 80,

475 mg manitolio,

priderintas 50 ml naudojamam prisotintos gliukono rūgšties delta-laktono tirpalui.

4. LHRH antagonisto vandeninis injekcinis tirpalas pagal 1 punktą, apimantis:

100 mg teverelikso,

100 mg Tween 80,

475 mg manitolio,

priderintas 10 ml naudojamam prisotintos gliukono rūgšties delta-laktono tirpalui.

5. LHRH antagonisto vandeninio injekcinio tirpalo pagal bet kurį iš 1–4 punktų gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad alternatyviai:

LHRH antagonistas, gliukono rūgštis gliukono rūgšties delta-laktono formos, kur gliukono rūgštis yra didesnio ekvimolinio kiekio, skaičiuojant nuo LHRH antagonisto kiekio, Tween 80, kaip paviršinio aktyvumo medžiaga, ir manitolis, kaip brinkinimo agentas, yra ištirpinami injekcijoms skirtame vandenyje, homogenizuojami ir apdorojami injekcijų paruošimui,

arba

LHRH antagonistas, Tween 80, kaip paviršinio aktyvumo medžiaga, ir manitolis, kaip brinkinimo agentas, yra ištirpinami gliukono rūgšties delta laktono vandeniniame prisotintame tirpale, homogenizuojami ir apdorojami injekcijų paruošimui.










