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1. Kristalinio tiotropio bromido monohidrato suspensijos HFA 227 ir (arba) HFA 134a stumiančiose dujose, esant reikalui mišinyje su viena arba daugiau stumiančių dujų, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš propano, butano, pentano, dimetileterio, CHClF2, CH2F2, CF3CH3, izobutano, izopentano ir neopentano, kur tiotropio bromidas yra vienintelė veiklioji medžiaga.

2. Suspensijos pagal 1 punktą, b e s i s k i r i a n č i o s tuo, kad jose yra tarp 0,001 ir 0,8 % tiotropio.

3. Suspensijos pagal 1 arba 2 punktą, b e s i s k i r i a n č i o s tuo, kad kaip kitų ingredientų jose yra paviršinio aktyvumo medžiagų (detergentų), adjuvantų, antioksidantų ir (arba) kvapniųjų medžiagų.

4. Suspensijos pagal 3 punktą, b e s i s k i r i a n č i o s tuo, kad kaip paviršinio aktyvumo agentų (detergentų) jose yra vieno arba daugiau junginių, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš Polisorbato 20, Polisorbato 80, Myvaceto 9-45, Myvaceto 9-08, izopropilmiristato, oleino rūgšties, propilenglikolio, polietilenglikolio, Brijo, etiloleato gliceriltrioleato, glicerilmonolaurato, glicerilmonooleato, glicerilmonostearato, gliceril-monoricinoleato, cetilo alkoholio, sterilo alkoholio, cetilpiridinio chlorido, blok-polimerų, natūralių aliejų, etanolio ir izopropanolio.

5. Suspensijos pagal 3 punktą, b e s i s k i r i a n č i o s tuo, kad jose kaip adjuvantų yra vieno arba daugiau junginių, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš alanino, albumino, askorbo rūgšties, aspartamo, betaino, cisteino, ortofosfato rūgšties, nitrato rūgšies, hidrochlorido rūgšties, sulfato rūgšties ir citrinų rūgšties.

6. Suspensijos pagal 3 punktą, b e s i s k i r i a n č i o s tuo, kad jose kaip antioksidantų yra vieno arba daugiau junginių, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš askorbo rūgšties, citrinų rūgšties, natrio etilendinitrilotetraacetato, etilendinitrilotetraacto rūgšties, tokoferolio, butilhidroksitolueno, butilhidroksianizolo ir askorbilpalmitato.

7. Suspensijos pagal 1 arba 2 punktą, b e s i s k i r i a n č i o s tuo, kad apart veikliosios medžiagos ir stumiančių dujų, jose nėra kitų ingredientų.

8. Suspensijos pagal vieną iš 1-7 punktų panaudojimas farmacinės kompozicijos, geriau farmacinės kompozicijos, skirtos gydyti ligoms inhaliaciniu arba padavimo per nosį būdu, kurioms priešcholinerginis agentas gali duoti terapinę naudą, gamyboje.

9. Panaudojimas pagal 8 punktą, b e s i s k i r i a n t i s tuo, kad šios ligos yra respiratoriniai susirgimai, geriau astma arba COPD.

