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1. Stikliška kietoji pastilė žandiniam vaisto įvedimui, turinti:

a) matricą;

b)veikliąją medžiagą;

c) vandens; ir

d) pasirinktinai vieną arba du komponentus, parinktus iš aromatinių medžiagų, skonį gerinančių medžiagų, dažiklių, buferinių komponentų, pH reguliuojančių medžiagų, farmacinių pagalbinių medžiagų, stabilizatorių ir saldiklių,

kurioje matricą sudaro (i) mažiausiai viena derva ir (ii) mažiausiai vienas nesikristalizuojantis cukrus arba nesikristalizuojantis cukraus alkoholis, ir kurioje kietoji pastilė turi mažiau negu 10 svorio procentų sacharozės.

2. Pastilė pagal 1 punktą, kurioje matrica turi:

i. mažiausiai vieną dervą, ir 

ii. mažiausiai vieną cukrų ir/arba mažiausiai vieną cukraus alkoholį, 

b e s i s k i r i a n t i tuo, kad didžiausią komponento (ii) dalį sudaro

A. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų,

B. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių, arba

C. mišinys iš vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų ir vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių.

3. Pastilė pagal 2 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad komponento (ii) 50-90 svorio procentų sudaro:

A. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų,

B. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių, arba

C. mišinys iš vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų ir vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių.

4. Pastilė pagal 2 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad komponento (ii) 55-85 svorio procentus sudaro:

A. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų,

B. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių, arba

C. mišinys iš vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų ir vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių.

5. Pastilė pagal 2 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad komponento (ii) 60-80 svorio procentų sudaro:

A. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų,

B. vienas arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių, arba

C. mišinys iš vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų ir vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukraus alkoholių.

6. Pastilė pagal 1 punktą, turinti (i) mažiausiai vieną dervą, ir 

 (ii-a) mažiausiai vieną cukrų ir/arba mažiausiai vieną cukraus alkoholį, 

b e s i s k i r i a n t i tuo, kad didžiąją komponento (ii-a) dalį sudaro nesikristalizuojantis cukrų ir/arba cukraus alkoholių mišinys.
7. Pastilė pagal 6 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad mažiausiai 50 komponento (ii-a) svorio procentų sudaro nesikristalizuojantis cukrų ir/arba cukraus alkoholių mišinys.

8. Pastilė pagal 6 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad mažiausiai 55 komponento (ii-a) svorio procentus sudaro nesikristalizuojantis cukrų ir/arba cukraus alkoholių mišinys.

9. Pastilė pagal 6 punktą, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad mažiausiai 60 komponento (ii-a) svorio procentų sudaro nesikristalizuojantis cukrų ir/arba cukraus alkoholių mišinys.

10. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, turinti mažiau negu 5 svorio procentus sacharozės.

11. Pastilė pagal 10 punktą, turinti mažiau negu 2 svorio procentus sacharozės.

12. Pastilė pagal 10 punktą, turinti mažiau negu 1 svorio procentą sacharozės.

13. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje nėra sacharozės kaip saldiklio.

14. Pastilė pagal 1 punktą, kurioje matrica turi, pagal svorį, nuo 40-90 procentų dervos komponento (i) ir nuo 60-10 procentų nesikristalizuojančio cukraus arba nesikristalizuojančio cukraus alkoholio komponento (ii).

15. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje dervos komponentas (i) yra parinktas iš vienų arba daugiau akacijų sakų, gumiarabiko, saldžiųjų ceratonijų dervos, karagenino, ghatti dervos, guaro dervos, karaja sakų, pektino, tragakanto, saldžiųjų ceratonijų sėklų dervos arba ksantano dervos.
16. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje nesikristalizuojantis cukrus arba nesikristalizuojančio cukraus alkoholio komponentas (ii) yra parinktas iš nesikristalizuojančios formos iš bet kurio vieno arba daugiau sorbitolio, ksilitolio, maltitolio, manitolio ir izomalto.
17. Pastilė pagal 15 punktą, kurioje nesikristalizuojantis cukrus arba nesikristalizuojančio cukraus alkoholis yra nesikristalizuojančio sorbitolio forma, nesikristalizuojantis ksilitolis arba nesikristalizuojančio sorbitolio ir nesikristalizuojančio ksilitolio mišinys.
18. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje mažiausiai 50 procentų komponento (ii) sudaro nesikristalizuojanti sorbitolio forma.
19. Pastilė pagal 18 punktą, kurioje mažiausiai 60 procentų komponento (ii) sudaro nesikristalizuojanti sorbitolio forma.
20. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje mažiausiai 70 procentų komponento (ii) sudaro nesikristalizuojanti sorbitolio forma.
21. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje mažiausiai 75 procentus komponento (ii) sudaro nesikristalizuojanti sorbitolio forma.
22. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, turinti apytikriai 5-20 svorio procentų vandens.
23. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, turinti vieną arba daugiau buferinių medžiagų.
24. Pastilė pagal 23 punktą, turinti šarmą ir buferinę druską.
25. Pastilė pagal 23 punktą, kurioje buferinės medžiagos turi vieną arba daugiau fosfato druskų.

26. Pastilė pagal bet kurį iš 1-25 punktų, turinti kaip buferinę medžiagą mažiausiai vieną šarminio metalo fosfato druską.

27. Pastilė pagal 26 punktą, kurioje šarminio metalo fosfato druskos yra parinktos iš natrio divandenilio fosfato ir dinatrio vandenilio fosfato.

28. Pastilė pagal 23-27 punktus, kurioje buferinės medžiagos suteikia pastilei galutinę pH vertę 7,5 – 9,0 ribose.

29. Pastilė pagal bet kurį iš 23-28 punktų, kurioje pastilė turi bazinę pH reguliuojančią medžiagą.

30. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, turinti tokią tirpimo priklausomybę, kad

po 20 minučių ištirpsta 35-65% pastilės;

po 40 minučių ištirpsta 60-90% pastilės; ir

po 60 minučių ištirpsta daugiau negu 70% pastilės.

31. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje aktyvioji medžiaga yra parinkta iš nikotino, veikliosios medžiagos nuo vėmimo, veikliosios medžiagos migrenai gydyti ir veikliosios medžiagos skausmui gydyti.

32. Pastilė pagal 31 punktą, kurioje veiklioji medžiaga nuo vėmimo yra ondansetronas.

33. Pastilė pagal 31 punktą, kurioje veiklioji medžiaga migrenai gydyti yra sumatriptanas.

34. Pastilė pagal 31 punktą, kurioje veiklioji medžiaga skausmui gydyti yra ∆9-THC (delta-9-THC).

35. Pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, turinti saldiklį, kurioje saldiklis yra nesikristalizuojantis cukrus, nesikristalizuojantis cukraus alkoholis arba cukrus arba cukraus alkoholis, apdorotas kad nesikristalizuotų.

36. Stikliška kietoji pastilė žandiniam vaisto įvedimui, turinti veikliąją medžiagą, matricą ir fosfato buferį, kurioje matrica turi (i) dervą ir (ii) nesikristalizuojantį cukrų arba nesikristalizuojantį cukraus alkoholį, kurioje pastilė turi mažiau negu 10 svorio procentų sacharozės.

37. Stikliška kietoji pastilė pagal bet kurį ankstesnį punktą, kuri turi tokius matricos komponentus susijusiose dalyse, nurodytus pagal svorį (išskyrus vandenį):

 Akacijų sakai 55 – 62

 Sorbitolis 27 – 34

 Ksilitolis 7 – 11

 Natrio fosfatas 1 - 13

38. Stikliška kietoji pastilė pagal 37 punktą, kuri turi tokius matricos komponentus susijusiose dalyse, nurodytus pagal svorį (išskyrus vandenį):

 Akacijų sakai 56 – 58

 Sorbitolis 29 – 31

 Ksilitolis 8 – 10

 Natrio fosfatas 1,5 – 2,0

39. Stikliška kietoji pastilė pagal 37 arba 38 punktą, turinti kaip veikliąją medžiagą nikotiną, kurio kiekis kiekvienoje kietojoje pastilėje yra nuo1 iki 5 mg.

40. Stikliška kietoji pastilė pagal 39 punktą, kurios masė yra nuo 2 iki 3 gramų.

41. Stikliškos kietosios pastilės žandiniam vaisto įvedimui, turinčios matricą, veikliąją medžiagą ir vandens, gamybos būdas apima tokius žingsnius:

a) dervos, vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų arba nesikristalizuojančių cukraus alkoholių ir vandens maišymą;

b) mišinio kaitinimą maišant;

c) veikliosios medžiagos įdėjimą ir maišymą; ir

d) mišinio presavimą į kietųjų pastilių pavidalą, kur pastilės turi mažiau negu 10 svorio procentų sacharozės.

42. Būdas pagal 41 punktą, kuriame mišinys yra kaitinamas iki apytikriai 110-120°C.

43. Būdas pagal 41 arba 42 punktą, apimantis tokius papildomus žingsnius:

 b1) vienos arba daugiau buferinių medžiagų įdėjimą; ir

b2) pH reguliuojančios priemonės įdėjimą, kad pakoreguoti pH apytikriai iki 7,5-9,0.

44. Būdas pagal bet kurį iš 41-43 punktų, apimantis papildomą žingsnį, leidžiantį mišiniui atsistovėti.

45. Būdas pagal bet kurį iš 41 – 44 punktų, kuriame žingsnis d) apima tokius požingsnius:

 d1) mišinio perdavimą į presavimo aparatą; ir

 d2) mišinio presavimą, suformuojant kietąsias pastiles.

46. Būdas pagal bet kurį iš 41 – 45 punktų, papildomai apimantis pastilių džiovinimą.

47. Būdas pagal bet kurį iš 41 – 46 punktų, kuriame veiklioji medžiaga įdedama smulkiai susmulkintų miltelių, etanolio tirpalo arba vandeninio tirpalo pavidalu.

48. Būdas pagal bet kurį iš 41 – 47 punktų, kuriame gauta stikliška kietoji pastilė yra kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-40 punktų.

49. Stikliškos kietosios pastilės žandiniam vaisto įvedimui, turinčios matricą, veikliąją medžiagą ir vandens, gamybos būdas apimantis tokius žingsnius:

a) dervos ir vieno arba daugiau nesikristalizuojančių cukrų arba nesikristalizuojančių cukraus alkoholių maišymą,

b) veikliosios medžiagos įdėjimą ir maišymą, ir

c) mišinio presavimą į kietųjų pastilių pavidalą, kur pastilės turi mažiau negu 10 svorio procentų sacharozės.

50. Stikliška kietoji pastilė žandiniam vaisto įvedimui, turinti:

a) matricą;

b) veikliąją medžiagą; ir

c) vandens,

kurioje matricą sudaro (i) mažiausiai viena derva ir (ii) mažiausiai vienas nesikristalizuojantis cukraus alkoholis, minėta matrica gaunama būdu, apimančiu dervos ir cukraus komponento vandenyje derinio kaitinimo ir maišymo žingsnį, ir kurioje pastilė turi mažiau negu 10 svorio procentų sacharozės.

