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1. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma, tinkanti subjektui geriamam vartojimui, apimanti 5,8,14-triazatetraciklo[10.3.1.02,11.04,9]-heksadeka-2(11),3,5,7,9-pentaeną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir priemones minėto junginio arba druskos minėtam subjektui skyrimui greičiu, mažesniu negu apie 6 mg/val., pagal kurį mažiausiai apie 0,1 mg junginio arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos yra skirta per 24 valandų periodą.

2. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kuriame minėtos priemonės junginio arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos skyrimui apima matricos tabletę, daugybines daleles arba dengtas daugybines daleles.

3. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal 2 punktą, kuriame minėta matricos tabletė arba daugybinės dalelės apima hidrofilinę matricą.

4. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kuriame minėtos priemonės junginio arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos skyrimui apima dengtą tabletę.

5. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kuriame farmaciniu požiūriu priimtina druska yra L-tartrato arba citrato druska.

6. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal 1 punktą, kuriame minėtas subjektas yra žmogus.

7. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma, tinkanti subjektui geriamam vartojimui, apimanti 5,8,14-triazatetraciklo[10.3.1.02,11.04,9]-heksadeka-2(11),3,5,7,9-pentaeną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, kai ši vaisto forma, duodama minėtam subjektui, sukelia minėtam subjektui maksimalią minėto pentaeno plazmos koncentraciją (Cmax) pradiniame vartojime, kuri yra vidutiniškai tarp 10 ir 80 ( nuo atitinkamos Cmax, nustatytos minėto pentaeno lygioms dozėms greito atpalaidavimo didelės tabletės formoje.

8. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma, tinkanti subjektui geriamam vartojimui, apimanti 5,8,14-triazatetraciklo[10.3.1.02,11.04,9]-heksadeka-2(11),3,5,7,9-pentaeną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, kai ši vaisto forma, duodama minėtam subjektui, laiku sukelia maksimalią plazmos koncentraciją (Tmax), kuri padidėja minėtam vaistui pradžioje vartojimo minėtam subjektui vidutiniškai 50 ( nuo atitinkamos Tmax, nustatytos minėto pentaeno lygioms dozėms greito atpalaidavimo didelės tabletės formoje.

9. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma, tinkanti subjektui geriamam vartojimui, apimanti 5,8,14-triazatetraciklo[10.3.1.02,11.04,9]-heksadeka-2(11),3,5,7,9-pentaeną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, kai ši vaisto forma atpalaiduoja minėtą pentaeną greičiu, mažesniu negu 6 mgA/val. in vitro, kai tirpalas tiriamas USP-2 aparate taip, kad laikas minėto vaisto 50 m/m ( ištirpimui yra tarp apie 1 ir 15 valandų.

10. Greito atpalaidavimo vaisto forma, tinkanti subjektui geriamam vartojimui, apimanti šerdį, turinčią 5,8,14-triazatetraciklo[10.3.1.02,11.04,9]-heksadeka-2(11),3,5,7,9-pentaeną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir farmaciniu požiūriu priimtiną(us) užpildą(us), kurioje redukuojančių karbohidratų bendras lygis yra mažesnis negu 20 masės (.

11. Greito atpalaidavimo vaisto forma pagal 10 punktą, kurioje minėto užpildo yra nuo apie 77 m/m ( iki apie 61 m/m ( ir yra parinktas iš grupės, susidedančios iš manitolio, ksilitolio, sorbitolio, mikrokristalinės celiuliozės, miltelių pavidalo celiuliozės, krakmolo, iš anksto gelinto krakmolo, kalcio karbonato, dvibazinio kalcio fosfato, tribazinio kalcio fosfato, kalcio sulfato, magnio karbonato, magnio oksido, poloksamerų, tokių kaip polietileno oksidas ir hidroksipropilmetilceliuliozė.

12. Greito atpalaidavimo vaisto forma pagal 10 punktą, kurioje minėti užpildai yra manitolis, dvibazinis dikalcio fosfatas ir mikrokristalinė celiuliozė.

13. Kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto formos pagal 1-12 punktus kiekio, kuris yra efektyvus sumažinti įpratimą nikotinui arba padėti nutraukti arba sumažinti tabako suvartojimą, panaudojimas gamybai vaisto, skirto subjekto įpratimo nikotinui sumažinti arba padėti nutraukti arba sumažinti tabako suvartojimą.

14. Vaisto formos pagal 1-12 punktus efektyvaus kiekio panaudojimas gamybai vaisto, skirto gydyti būsenas, parinktas iš subjekto uždegiminės žarnų ligos, opinio kolito, pyoderma gangrenosum, Crohn‘o ligos, uždegiminio žarnų sindromo, spastinės distonijos, lėtinio skausmo, ūmaus skausmo, pilvo spru, divertikulito, vazokonstrikcijos, nerimo, panikos sutrikimų, depresijos, bipolinių sutrikimų, autizmo, miego sutrikimų, organizmo paros ritmo sutrikimo, amiotrofinės šoninės sklerozės (ALS), kognityvinės disfunkcijos, hipertenzijos, bulimijos, anoreksijos, nutukimo, širdies aritmijos, skrandžio rūgšties padidintos sekrecijos, opų, feochhromocitomos, progresuojančio supranuklearinio paralyžiaus, priklausomybės ir įpratimo vaistams; priklausomybės arba įpratimo nikotinui, tabako produktams, alkoholiui, benzodiazepinams, barbitūratams, opioidams arba kokainui; galvos skausmo, insulto, trauminio smegenų sužeidimo (TBI), obsesinio-kompulsinio sutrikimo (OCD), psichozės, Huntington‘o chorėjos, lėtinės diskinezijos, hiperkinezijos, disleksijos, schizofrenijos, multiinfarktinės silpnaprotystės, su amžiumi susijusio kognityvinio pablogėjimo, epilepsijos, silpno epileptinio priepuolio, Alzeimer;io tipo senatvinės silpnaprotystės (AD), Parkinson‘o ligos (PD), dėmesio stokos dėl hiperaktyvumo sutrikimo (ADHA) ir Tourette‘o sindromo.

