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1. Farmacinė matricinė plėvele dengta tabletė su kontroliuojamu veikliojo ingrediento atpalaidavimu, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad tabletė:
a) turi vandenyje išbrinkstančią matricos šerdį
 (i) kuri apima kaip veiklųjį ingredientą vaikingų kumelių šlapimo konjuguotų estrogenų natūralų mišinį, įdėtą iš anksto sumaišyto farmacinio homogeninto sauso ekstrakto formoje, kur sausas ekstraktas apima veikliojo ingrediento turinį iš arklių konjuguotų estrogenų natūralaus mišinio, kur veiklaus ingrediento turinys yra nustatytas pagal farmacinio nešiklio kiekį ir yra standartizuotas atžvilgiu pagrindinių hormonų komponentų, įskaitant estroną, ekviliną, 17-α-dihidroekviliną ir nebūtinai 17-α-estradiolį ir 17-(- dihidroekviliną, kiekvienu atveju jų laisvoje ir konjuguotoje formose ir kur aktyvaus ingrediento turinys taikomas purškiant iš vandeninio tirpalo, apimančio mišinį iš arklių natūralių konjuguotų estrogenų, ant farmacinio nešiklio, kuris yra miltelių ir/arba granulių formoje ir yra iš mikrokristalinės celiuliozės arba mikrokristalinės celiuliozės mišinio su laktoze grupės, ir džiovinamas;
 (ii) jo vandenyje išbrinkstanti matrica yra suformuota iš tabletinės kompozicijos, kuri apima bent vieną matricos formavimo priemonę iš gelį sudarančių farmacinių polimerinių nešiklių grupės ir, nebūtinai, vieną arba kelis papildomus farmacinius tabletavimo priedus iš grupės kitų matricos formavimo priemonių, užpildų, rišiklių, vandenyje tirpių osmosinių agentų ir birumą gerinančių medžiagų,
kur matricos šerdis yra tabletinis farmacinio iš anksto sumaišyto homogeninio sauso ekstrakto mišinys su bent vienu gelį sudarančiu farmaciniu polimeriniu nešikliu kaip matricos formavimo priemone ir nebūtinai vienu arba keliais papildomais farmaciniais tabletavimo priedais,

ir tuo, kad tabletė
b) yra numatyta su plėvelę sudarančia danga, kuri supa matricos šerdį ir kurios kompozicija apima
 (i) bent vieną hidrofobinę farmacinę plėvelės sudarymo priemonę ir papildomai 
 (ii) nebūtinai, farmacinius plastifikatorius ir/arba porų formavimo priemones ir/arba hidrofilinį polimerą. 

2. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 1 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad gelį sudarantis farmacinis nešiklis yra pasirinktas iš celiuliozės darinių ir /arba krakmolo darinių grupės, geriausiai iš celiuliozės darinių grupės, ypač iš grupės, apimančios hidroksipropilceliuliozę (HPC), hidroksipropilmetilceliuliozę (HPMC) ir karboksimetilceliuliozę (CMC). 
3. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 1 arba 2 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad vandenyje išbrinkstanti matrica apima kaip papildomus farmacinius tabletavimo priedus vieną arba kelias mikrokristalines celiuliozes.

4. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 1 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad vandenyje išbrinkstanti matrica apima kaip papildomus farmacinius tabletavimo priedus birumą gerinančius priedus iš srauto reguliatorių, lubrikantų ir/ arba formą atpalaiduojančių agentų grupės.

5. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricos šerdis apima bent vieną gelį sudarantį farmacinį polimerinį nešiklį iš celiuliozės darinių grupės ir kaip papildomus tabletavimo priedus bent vieną mikrokristalinę celiuliozę kaip papildomą nešiklį.

6. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricos šerdis apima bent vieną gelį sudarantį farmacinį polimerinį nešiklį iš celiuliozės darinių grupės ir kaip papildomus tabletavimo priedus laktozę kaip vandenyje tirpų agentą.

7. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricos šerdis apima bent vieną gelį sudarantį farmacinį polimerinį nešiklį iš celiuliozės darinių grupės ir kaip papildomus tabletavimo priedus natrio chloridą kaip osmosinį agentą.

8. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricos šerdis apima bent vieną gelį sudarantį farmacinį polimerinį nešiklį iš celiuliozės darinių grupės ir kaip papildomus tabletavimo priedus bent vieną mikrokristalinę celiuliozę kaip papildomą nešiklį, laktozę kaip vandenyje tirpų agentą ir nebūtinai natrio chloridą kaip osmosinį agentą.

9. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių 1-5 punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad vandenyje išbrinkstanti matrica apima 20 - 50 dalių pagal masę gelį sudarančio farmacinio polimerinio nešiklio iš celiuliozės darinių grupės ir kaip papildomus tabletavimo priedus 10 - 30 dalių pagal masę mikrokristalinės celiuliozės, ir 40 - 70 dalių pagal masę vandenyje tirpaus agento, ir nebūtinai, 0,1 - 3 dalis pagal masę osmosinio agento.

10. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 9 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad vandenyje išbrinkstanti matrica apima 20 - 50 dalių pagal masę hidroksipropilceliuliozės (HPC) kaip gelį sudarančio farmacinio polimerinio nešiklio ir kaip papildomus tabletavimo priedus 10 - 30 dalių pagal masę mikrokristalinės celiuliozės, ir 40 - 70 dalių pagal masę laktozės kaip vandenyje tirpaus agento, ir 0,1 - 3 dalis pagal masę natrio chlorido kaip osmosinio agento.

11. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricos šerdis apima kaip papildomą tabletavimo priedą lubrikantą, geriausiai magnio stearatą.

12. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 11 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad lubrikanto, esančio matricos šerdyje kiekis atitinka 0,1 – 5 dalis pagal masę, optimaliai 2 - 5 dalis pagal masę, imant vandenyje išbrinkstančios matricos kiekį kaip 100 dalių pagal masę. 
13. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 1 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad danga apima kaip hidrofobinį farmacinį plėvelės formavimo priemonę polimetakrilatą, kaip plastifikatorių trietilo citratą ir porų formavimo priemonę iš polietilenglikolio 6000 (PEG 6000) ir/arba hidroksipropilmetilceliuliozės grupės. 
14. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 13 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad danga papildomai apima talką.
15. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 13 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad danga apima, imant matricos šerdies kiekį kaip 100% pagal masę, 0,1-1 % pagal masę polimetakrilato, 0,05-0,5 % pagal masę trietilo citrato, ir 0,01-0,5 % pagal masę polietilenglikolio 6000, ir /arba 0,01-0,5 % pagal masę hidroksipropilmetilceliuliozės. 

16. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 1 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricinė plėvele dengta tabletė, įskaitant dangą, pasireiškia tabletės sudėtyje (stiprume) aktyvaus ingrediento turinio iš kumelių konjugatų estrogenų natūralaus mišinio bendros masės kiekiais 0,3 mg, 0,625 mg, 0,9 mg, 1,25 mg arba 2, 5 mg vienoje tabletėje.
17. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 16 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricinė plėvele dengta tabletė kiekiams 0,3 mg ir 0,625 mg pasižymi atpalaidavimo profiliu su veikliojo ingrediento atpalaidavimu, išmatuotu bendrai estronui ir ekvilinui, 19-49% per 2 valandas, 66-96% per 5 valandas ir >80% po 8 valandų. 
18. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 16 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricinė plėvele dengta tabletė kiekiams 0,9 mg ir 0,625 mg pasižymi atpalaidavimo profiliu su veikliojo ingrediento atpalaidavimu, išmatuotu bendrai estronui ir ekvilinui, 12-37% per 2 valandas, 57-85% per 5 valandas ir >80% po 8 valandų.

19. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal 16 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricinė plėvele dengta tabletė kiekiams 1,25 mg ir 2,5 mg pasižymi atpalaidavimo profiliu su veikliojo ingrediento atpalaidavimu, išmatuotu bendrai estronui ir ekvilinui, 3-22% per 2 valandas, 37-67% per 5 valandas, 6-96% per 8 valandas ir >80% po 12 valandų. 

20. Matricinė plėvele dengta tabletė pagal bet kurį iš 1-19 punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad matricinė plėvele dengta tabletė papildomai turi cukraus dangą. 
21. Matricinės plėvele dengtos tabletės pagal bet kurį iš 2-19 punktų gamybos būdas, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad 
(a) vaikingų kumelių šlapimo konjuguotų estrogenų natūralų mišinį kaip veiklųjį ingredientą, kuris yra farmacinio iš anksto paruošto homogeninio sauso ekstrakto formoje, kur sausas ekstraktas apima veikliojo ingrediento turinį iš natūralių arklių konjuguotų estrogenų mišinio, kur veiklaus ingrediento turinys yra nustatytas pagal farmacinio nešiklio kiekį ir yra standartizuotas atžvilgiu pagrindinių hormonų komponentų, įskaitant estroną, ekviliną, 17-α- dihidroekviliną ir nebūtinai 17-α-estradiolį ir 17-(- dihidroekviliną, kiekvienu atveju jų laisvoje ir konjuguotoje formoje, ir kur aktyvaus ingrediento turinį užpurškia iš vandeninio tirpalo, apimančio mišinį iš natūralių arklių konjuguotų estrogenų, ant farmacinio nešiklio, kuris yra miltelių ir/arba granulių formoje ir yra iš mikrokristalinės celiuliozės arba mikrokristalinės celiuliozės mišinio su laktoze grupės, ir džiovina,
ir kaip matricos formavimo priemonę bent vieną iš gelį sudarančių farmacinių polimerinių nešiklių iš celiuliozės darinių ir/arba krakmolo darinių grupės ir nebūtinai vieną arba kelis papildomus farmacinius tabletavimo priedus iš papildomų nešiklių mikrokristalinės celiuliozės formoje, vandenyje tirpių osmosinių agentų ir nebūtinai rišiklių ir/arba lubrikantų grupės sumaišo kartu vienu metu arba bet kokia eilės tvarka,
jei reikalinga, taip pat prideda polimero tirpalo, geriausiai hidroksipropilmetilceliuliozės tirpalo arba hidroksipropilmetilceliuliozės zolio 
(b) mišinį, gautą (a) stadijoje, kuris nebūtinai jau yra granuliuotas, po to suspaudžia į matricos šerdis tabletavimo mašinoje, ir
(c) matricos šerdis, gautas (b) stadijoje, padengia plėvelės kompozicijos danga, kuri apima bent vieną hidrofobinę farmacinės plėvelės formavimo priemonę ir po to nebūtinai farmacinį plastifikatorių ir/arba porų formavimo priemonę.

22. Būdas pagal 21 punktą, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad matricines plėvele dengtas tabletes, gautai pagal 21 punktą, papildomai padengia cukraus danga.
