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1. Kontroliuojamo atpalaidavimo sterili aripiprazolo injekuojama vaisto forma, sterilios suspensijos būsenoje, kuri po injekcijos atpalaiduoja aripiprazolą per mažiausiai dviejų savaičių laiko tarpą, kuri apima:

a) aripiprazolą, turintį vidutinį dalelės dydį nuo 1 iki 10 mikronų;

b) jo nešiklį; ir
c) injekcijos vandenį;
kuri yra gaunama atliekant sekančius žingsnius:

1) paruošiant norimą dalelių dydžio pasiskirstymą turinčią sterilaus aripiprazolo masę,

2) sterilaus aripiprazolo masei paruošiant sterilų nešiklį,
3) sumaišant minėtą sterilų aripiprazolą ir minėtą sterilų nešiklį tam, kad būtų gauta sterili pirminė suspensija, apimanti sterilų kietųjų medžiagų mišinį,

4) mažinant minėto sterilaus kietųjų medžiagų mišinio vidutinį dalelių dydį sterilioje pradinėje suspensijoje iki 1-10 mikronų dydžio diapazono tam, kad būtų sudaryta galutinė sterili suspensija, kur sterilaus kietųjų medžiagų mišinio, minėtoje sterilioje pradinėje suspensijoje, vidutiniam dalelių dydžiui sumažinti yra naudojamas šlapiasis malimas, 
5) minėtos sterilios galutinės suspensijos sublimacinį džiovinimą, tam, kad gauti sublimacinio džiovinimo vaisto formą, ir 
6) sulaikant minėtą sublimacinio džiovinimo vaisto formą injekcijos vandenyje,
ir yra viena injekcija arba daugybė injekcijų, turinčių 100-400 mg/mL aripiprazolo ir paskiriamų vieną ar du kartus per mėnesį. 
2. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėtas nešiklis apima vieną arba daugiau suspenduojančių agentų.

3. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur minėtas nešiklis apima:

1) vieną arba daugiau suspenduojančių agentų,
2) pasirinktinai, vieną arba daugiau masės agentų, ir

3) pasirinktinai, vieną arba daugiau buferinančių agentų.

4. Vaisto forma pagal 3 punktą, papildomai apimanti pH koreguojantį agentą.

5. Vaisto forma pagal 3 punktą, skirta atpalaiduoti aripiprazolą kontroliuojamu greičiu per laikotarpį, nuo dviejų savaičių iki keturių savaičių.
6. Vaisto forma pagal 3 punktą, kur:

a) aripiprazolo yra nuo 1 iki 40 % kiekio ribose,

b) suspenduojančio agento yra nuo 0,2 iki 10 % kiekio ribose,

c) masės agento yra nuo 2 iki 10 % kiekio ribose,

d) buferio yra nuo 0,02 iki 2 % kiekio ribose, kad sukoreguotų suspensijos pH tarp nuo 6 iki 7,5,
visi aukščiau nurodyti % yra masės/tūriui %, skaičiuojant nuo suspensijos tūrio.
7. Vaisto forma pagal 3 punktą, kurioje suspenduojantis agentas yra karboksimetilceliuliozė arba jos natrio druska, hidroksipropilceliuliozė, karboksimetilceliuliozė, hidroksipropiletilceliuliozė, hidroksipropilmetilceliuliozė arba polivinilpirolidonas, masės agentas yra manitolis, sacharozė, maltozė, laktozė, ksilitolis arba sorbitolis, o buferis yra natrio fosfatas, kalio fosfatas arba TRIS (trometamino) buferis.

8. Vaisto forma pagal 3 punktą, kuri po injekcijos atpalaiduoja aripiprazolį per laikotarpį nuo dviejų iki keturių savaičių, apimanti:

a) aripiprazolį,

b) karboksimetilceliuliozę arba jos natrio druską,

c) manitolį,

d) natrio fosfatą tam, kad sukoreguotų pH iki apie 7,

e) pasirinktinai natrio hidroksidą tam, kad sukoreguotų pH iki apie 7, ir

f) injekcijų vandenį.

9. Vaisto forma pagal 6 punktą, apimanti:
	aripiprazolą
	100 mg
	200 mg
	400 mg

	karboksimetilceliuliozę
	9 mg
	9 mg
	9 mg

	manitolį
	45 mg
	45 mg
	45 mg

	Na fosfatą
	0,8 mg
	0,8 mg
	0,8 mg

	natrio hidroksidą
	pakankamas kiekis (qs) sukoreguoti pH iki 7
	qs sukoreguoti pH iki 7
	qs sukoreguoti pH iki 7

	injekcijų vandenį
	qs iki 1 ml
	qs iki 1 ml
	qs iki 1 ml


10. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur aripiprazolas yra bevandenėje formoje arba monohidrato formoje.

11. Vaisto forma pagal 10 punktą, kur aripiprazolas yra Aripiprazolo anhidrido B kristalų arba Aripiprazolo A hidrato formoje.

12. Sterili sublimacinio džiovinimo kontroliuojamo atpalaidavimo aripiprazolo vaisto forma, kuri apima:

a) aripiprazolą, turintį vidutinį dalelės dydį nuo 1 iki 10 mikronų, ir

b) jo nešiklį,

kuri yra gaunama atliekant sekančius žingsnius:

1) paruošiant sterilaus aripiprazolo masę, turinčią norimą dalelių dydžio pasiskirstymą,

2) sterilaus aripiprazolo masei paruošiant sterilų nešiklį,
3) sumaišant minėtą sterilų aripiprazolą ir minėtą sterilų nešiklį tam, kad būtų gauta sterili pirminė suspensija apimanti sterilų kietųjų medžiagų mišinį,

4) mažinant minėto sterilaus kietųjų medžiagų mišinio vidutinį dalelių dydį sterilioje pradinėje suspensijoje iki 1-10 mikronų dydžio diapazono tam, kad būtų sudaryta galutinė sterili suspensija, kur sterilaus kietųjų medžiagų mišinio minėtoje sterilioje pradinėje suspensijoje vidutiniam dalelių dydžiui sumažinti yra naudojamas šlapiasis malimas, 

5) minėtos sterilios galutinės suspensijos sublimacinį džiovinimą tam, kad gauti sublimacinio džiovinimo vaisto formą, 

kai vaisto forma po kontakto su vandeniu sudaro sterilią injekuojamą vaisto formą sterilios suspensijos formoje, kuri po injekcijos atpalaiduoja aripiprazolą per mažiausiai bent dviejų savaičių laikotarpį ir yra viena injekcija arba daugybė injekcijų, turinčių 100-400 mg/mL aripiprazolo ir paskiriamų vieną ar du kartus per mėnesį.

13. Sublimacinio džiovinimo vaisto forma pagal 12 punktą, kuri po kontakto su vandeniu ir injekcijos atpalaiduoja aripiprazolą per mažiausiai apie trijų savaičių laikotarpį.

14. Sublimacinio džiovinimo vaisto forma pagal 13 punktą, turinti vidutinį dalelės dydį apie 2,5 mikrono.
15. Sublimacinio džiovinimo vaisto forma pagal 12 punktą, kuriame minėtas nešiklis apima:

a) vieną arba daugiau suspenduojančių agentų,

b) vieną arba daugiau masės agentų, ir

c) vieną arba daugiau buferinančių agentų.

16. Sublimacinio džiovinimo vaisto forma pagal 15 punktą, papildomai apimanti pH koreguojantį agentą.
17. Sublimacinio džiovinimo vaisto forma pagal 15 punktą, kuri po kontakto su vandeniu ir injekcijos atpalaiduoja aripiprazolą per mažiausiai apie trijų savaičių laikotarpį, apimanti:

a) aripiprazolį,

b) karboksimetilceliuliozę arba jos natrio druską,

c) manitolį,

d) natrio fosfatą tam, kad sukoreguotų pH iki apie 7, ir

e) pasirinktinai natrio hidroksidą tam, kad sukoreguotų pH iki apie 7.

18. Sublimacinio džiovinimo vaisto forma pagal 17 punktą, kuri po kontakto su vandeniu ir injekcijos atpalaiduoja aripiprazolą per mažiausiai apie keturių savaičių laikotarpį.

19. Sublimacinio džiovinimo vaisto forma pagal 18 punktą, kurioje aripiprazolas yra bevandenių kristalų arba monohidrato formoje.

20. Sterilios liofilizuotos vaisto formos gavimo būdas pagal 12 punktą, apimantis žingsnius:

1) sterilaus biraus aripiprazolo, turinčio norimo dalelės dydžio pasiskirstymą, gavimą,
2) sterilaus nešiklio steriliam biriam aripiprazolui gavimą,

3) minėto sterilaus aripiprazolo ir minėto sterilaus nešiklio sujungimą tam, kad būtų gauta minėta sterili pirminė suspensija, kuri apima kietų medžiagų sterilų mišinį,

4) minėto kietų medžiagų sterilaus mišinio vidutinio dalelės dydžio sumažinimą minėtoje sterilioje pirminėje suspensijoje iki 1-10 mikronų diapazono reikšmės tam, kad būtų gauta sterili galutinė suspensija, kur sterilaus kietųjų medžiagų mišinio minėtoje sterilioje pradinėje suspensijoje vidutiniam dalelių dydžiui sumažinti yra naudojamas šlapias malimas, ir
5) minėtos sterilios galutinės suspensijos sublimacinį džiovinimą tam, kad būtų gauta sublimacinio džiovinimo vaisto forma.

21. Būdas pagal 20 punktą, kuriame šlapiasis malimas apima šlapiąjį rutulinį malimą.

22. Būdas pagal 20 punktą, kuriame minėto sublimacinio džiovinimo žingsnis vykdomas šaldant sterilią galutinę suspensiją iki apie -40 °C ir džiovinant minėtą šaldytą sterilią galutinę suspensiją iki žemesnės negu apie 0 °C temperatūros tam, kad būtų gautas sublimacinio džiovinimo aripiprazolas jo monohidrato formoje.
23. Būdas pagal 20 punktą, kuriame sterilios galutinės suspensijos minėtas sublimacinio džiovinimo žingsnis yra vykdomas per tris fazes: 1) šaldymo fazę, kuri apima sterilios galutinės suspensijos šaldymą iki apie -40 °C, 2) pirminę džiovinimo fazę, kuri atliekama žemesnėje negu apie 0 °C temperatūroje, ir 3) antrinę džiovinimo fazę, kuri atliekama aukštesnėje negu apie 0 °C temperatūroje tam, kad būtų gautas aripiprazolas bevandenėje formoje.
24. Vaisto formos pagal bet kurį 1-19 punktą panaudojimas gamybai vaisto, skirto šizofrenijos gydymui.
25. Panaudojimas pagal 24 punktą, kuriame vaisto forma yra paskiriama į raumenis arba po oda.

