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1. Plėvele padengta kietos dozės formos farmacinė kompozicija, skirta gerti ir kuri vartojimo metu dezintegruoja ir disperguoja skrandžio-žarnyno trakte, turinti sumatriptano arba jo farmaciškai priimtinos druskos arba solvato, kaip aktyvaus ingrediento, kur sumatriptano kiekis, išreikštas kaip laisvos bazės svoris, svyruoja nuo 20 mg iki 150 mg; ir

kuri turi putojančios poros bazinį komponentą, dezintegrantą ir netirpų užpildą, kur bazinis komponentas sudaro nuo 5 iki 50 masės %, dezintegrantas sudaro nuo 0,5 iki 10 masės % ir netirpus užpildas sudaro nuo 35 iki 80 masės %, kur minėtas netirpus užpildas turi skysčių absorbcijos agentą, kuris sudaro nuo 1 iki 99 masės %, skaičiuojant nuo dozės formos sauso svorio; ir

kurioje daugiau, negu 70 % aktyvaus ingrediento yra ištirpinta dirbtinėse skrandžio sultyse (SGF) per penkias minutes USPII aparate, esant diferenciuotam mentės greičiui 10 apsisukimų/minutę.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje sumatriptanas yra kaip farmaciškai priimtina druska, kuri gali suteikti komponentui rūgštinį charakterį vandeninėje terpėje.

3. Kompozicija pagal 1 punktą arba 2 punktą, kurioje bazinis komponentas sudaro nuo 7 iki 20 masės %.

4. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 3 punktų, kuri dar turi putojančios poros rūgštinį komponentą, kur minėtas rūgštinis komponentas (įskaitant sumatriptano, kai jis dalyvauja kaip toks, farmaciškai priimtiną druską) sudaro iki 55 masės %.

5. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 4 punktų, kurioje putojančios poros bazinį komponentą sudaro natrio bikarbonatas, dezintegrantą sudaro natrio kroskarmeliozė ir netirpų užpildą sudaro bevandenis dibazinis kalcio fosfatas arba mikrokristalinė celiuliozė arba jų mišinys.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, kurioje sumatriptanas yra jo sukcinato (1:1) druskos formos.

7. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 6 punktų tabletės formos.

8. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 7 punktų, skirta būsenų, susijusių su galvos skausmu, tokiu kaip klasterinis galvos skausmas, chroniška priepuolinė hemikranija, galvos skausmas, susijęs su kraujagyslių sutrikimais, galvos skausmas, susijęs su medžiagomis arba jų nevartojimu, grįžtamasis galvos skausmas, įtampos tipo galvos skausmas, konkrečiau, migrena, gydymui.

9. Kompozicijos pagal bet kurį iš 1 – 7 punktų panaudojimas gamybai vaisto, skirto būsenų, susijusių su galvos skausmu, tokiu kaip klasterinis galvos skausmas, chroniška priepuolinė hemikranija, galvos skausmas, susijęs su kraujagyslių sutrikimais, galvos skausmas, susijęs su medžiagomis arba jų nevartojimu, grįžtamasis galvos skausmas, įtampos tipo galvos skausmas, konkrečiau, migrena, gydymui.

























