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1. Skysta farmacinė kompozicija, tinkama panaudoti kaip skysta užpildo kompozicija, skirta minkštos kapsulės vaisto formai, kur minėta kompozicija apima:
a) vinorelbiną arba jo farmaciškai priimtiną druską;

b) etanolį;

c) vandenį;

d) glicerolį ir

e) polietilenglikolį.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur minėta minkštos kapsulės vaisto forma yra minkšta želatinos kapsulė.

3. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur minėta želatina yra kiaulių ir galvijų želatinos mišinys.

4. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur vinorelbino farmaciškai priimtina druska yra vinorelbino tartratas.

5. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur minėto polietilenglikolio vidutinė molekulinė masė svyruoja nuo 200 iki 600 g/mol.

6. Farmacinė kompozicija pagal 5 punktą, kur polietilenglikolis yra polietilenglikolis 400.

7. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur minėta kompozicija apima:

a) vinorelbino tartratą, kurio kiekis svyruoja nuo 5 mg iki 100 mg vienoje kapsulėje;

b) etanolį, kurio kiekis svyruoja nuo 0,3 masės % iki 7,5 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės;

c) vandenį, kurio kiekis svyruoja nuo 1 masės % iki 15 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės;

d) glicerolį, kurio kiekis svyruoja nuo 0,1 masės % iki 20 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės;

e) polietilenglikolį 400, kurio kiekis svyruoja nuo 66 masės % iki 78 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės.

8. Farmacinė kompozicija pagal 7 punktą, kur minėta kompozicija apima:

a) vinorelbino tartratą, kurio kiekis svyruoja nuo 5 mg iki 100 mg vienoje kapsulėje;

b) etanolį, kurio kiekis svyruoja nuo 1,6 masės % iki 5 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės;

c) vandenį, kurio kiekis svyruoja nuo 1 masės % iki 15 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės;

d) glicerolį, kurio kiekis svyruoja nuo 0,2 masės % iki 12 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės;

e) polietilenglikolį 400, kurio kiekis svyruoja nuo 66 masės % iki 78 masės % nuo bendros užpildo kompozicijos masės.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kurioje vandens ir etanolio masių santykis kompozicijoje svyruoja nuo 2:1 iki 3:1.

10. Farmacinė kompozicija pagal 9 punktą, kurioje vandens ir etanolio masių santykis kompozicijoje svyruoja nuo 2,3:1 iki 2,7:1.

11. Farmacinė kompozicija pagal 9 punktą, kurioje vandens ir etanolio masių santykis kompozicijoje yra 2,5:1.

12. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kur minėta kompozicija apima:

a) 15,8 masės % vinorelbino tartrato;
b) 2,9 masės % etanolio;

c) 7,1 masės % vandens;

d) 1,1 masės % glicerolio; ir

e) 73,1 masės % polietilenglikolio 400.

13. Kompozicijos pagal bet kurį iš 1-12 punktų panaudojimas vaisto, įdėto į minkštą kapsulę, gamybai.

14. Kompozicijos pagal bet kurį iš 1-12 punktų panaudojimas vaisto, įdėto į minkštą kapsulę, gamybai, skirto vėžio gydymui.










