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1. Tabletė, skirta kaulų ligų ir kalcio apykaitos sutrikimų gydymui, parinktų iš grupės apimančios hiperkalcemiją, osteoporozę, auglio osteolizę ir Pedžeto (Paget) ligą, turinti kaip aktyvią medžiagą iki 250 mg ibandrono rūgšties arba fiziologiniu požiūriu saugių jo druskų, skirta peroraliniam vartojimui, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad dezintegrantas kartu su veikliąja medžiaga ir dalimi užpildo medžiagos yra įdėtas į granuliatą, kur paminėtas dezintegrantas yra tinklinės struktūros polivinilpirolidonas arba kryžminė karmeliozė.

2. Tabletė pagal 1 punktą, kur tabletės branduolys susideda iš

30,0 – 36,0 masės % aktyvios medžiagos,

4,0 – 6,0 masės % rišiklio,

39,6 – 59,4 masės % užpildo,

4,5 – 5,5 masės % dezintegranto,

1,8 – 2,2 masės % riebiklio; ir

0,9 – 1,1 masės % takumo reguliatoriaus.

3. Tabletė pagal 1arba 2 punktą, kur tabletės branduolys susideda iš 33,3 masės % aktyvios medžiagos;

4,8 – 5,2 masės % rišiklio,

47,0 – 52,0 masės % užpildo,

4,8 – 5,2 masės % dezintegranto,

1,9 – 2,1 masės % riebiklio; ir

0,95 – 1,05 masės % takumo reguliatoriaus.

4. Tabletė pagal 1, 2 arba 3 punktą, apimanti 150 mg ibandrono rūgšties arba fiziologiniu požiūriu saugios druskos, kaip aktyvios medžiagos ekvivalentą.

5. Tabletė pagal 1, 2 arba 3 punktą, apimanti 100 mg ibandrono rūgšties arba fiziologiniu požiūriu saugios druskos, kaip aktyvios medžiagos ekvivalentą.

6. Tabletė pagal 1 punktą, turinti

ibandrono rūgšties 100,00 mg

Povidone K25( 15,00 mg

laktozės, monohidrato 108,50 mg

celiuliozės, mikrokristalinės 40,0 mg

krospovidono 15,00 mg

stearino rūgšties 95 6,0 mg

silicio, bevandenio koloidinio 3,0 mg

plėvelės apdangalą

plėvelės apdangalo mišinį 10,20 mg

Macrogol 6000( 1,8 mg

7. Tabletė pagal 1 punktą, turinti

ibandrono rūgšties 150,00 mg

-kaip ibandrono rūgšties mononatrio druskos (1 H2O) 162,75 mg

Povidone K25( 22,5 mg

laktozės, monohidrato 162,75 mg

celiuliozės, mikrokristalinės 60,0 mg

krospovidono 22,5 mg

stearino rūgšties 95 9,0 mg

silicio, bevandenio, koloidinio 4,5 mg

plėvelės apdangalą

plėvelės apdangalo mišinį 12,75 mg

Macrogol 6000( 2,25 mg

8. Tabletės pagal bet kurį 1-7 punktą gamybos būdas, kur minėtas būdas apimantis

a) Povidono K25( ištirpinimą išgrynintame vandenyje;

b) įkrovimą džiovintuvo, geriau džiovintuvo su pseudosuskystintu sluoksniu, ibandrono rūgšties mononatrio druska (1 H2O), laktozės monohidrato ir iki 60 masės % nuo bendro kiekio mikrokristalinės celiuliozės ir krospovidono;

c) b) pakopos neapdorotų medžiagų granuliavimą išpurškiant 60-80 oC temperatūroje, geriau apie 70 oC temperatūroje, su a) pakopos skysčiu;

d) c) pakopoje granuliuotos medžiagos džiovinimą 60-80 oC temperatūroje, geriau apie 70 oC temperatūroje (nustatyta įeinančio oro temperatūra) ir paskui atrinkimą išdžiovintos tarpinės medžiagos sijojant per tankų sietą;

e) d) pakopos granuliato sumaišymą su likusiu kiekiu mikrokristalinės celiuliozės, stearino rūgšties ir bevandenio koloidinio silicio kuris prieš tai buvo praleistas per smulkų sietą (pvz. 1 mm);

f) e) mišinio suspaudimą į tabletės branduolį; ir tabletės padengimą padengiamąja suspensija, naudojat išgrynintą vandenį ir plėvelės apdangalo mišinį, apimantį hipromelozę, titano dioksidą ir talką ir Macrogol 6000(.

9. Farmacinė kompozicija, skirta kaulų ligų ir kalcio apykaitos sutrikimų parinktų iš grupės apimančios hiperkalcemiją, osteoporozę, auglio osteolizę ir Pedžeto (Paget) ligą, gydymui, gaunama būdu pagal 8 punktą.

