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1. Kieta vaisto forma, apimanti granules, turinčias nuo 30 iki 90 mg ospemifeno arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos derinyje su vienu arba daugiau užpildų granulės viduje, kur bent vienas užpildas granulės viduje yra dezintegrantas.
2. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur ospemifenas yra laisva bazė.

3. Vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kur dezintegrantas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš povidono, krospovidono, karboksimetilceliuliozės, metilceliuliozės, algino rūgšties, natrio kroskarmeliozės, krakmolo natrio glikoliato, krakmolo, formaldehid-kazeino ir jų derinių.
4. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-3 punktą, kur bent vienas užpildas granulės viduje yra skiediklis.

5. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-4 punktą, kur bent vienas užpildas granulės viduje yra rišiklis.
6. Vaisto forma pagal 1 punktą, kur užpildas granulės viduje yra 

derinys iš bent vieno skiediklio ir bent vieno dezintegranto;

derinys iš bent vieno dezintegranto ir bent vieno rišiklio; arba 

derinys iš bent vieno skiediklio, bent vieno dezintegranto ir bent vieno rišiklio.
7. Vaisto forma pagal 3 punktą, kur dezintegranto yra intervale nuo 0,1 iki 10 masės (, skaičiuojant nuo granulių masės.
8. Vaisto forma pagal 4 punktą, kur skiediklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš maltozės, maltodekstrino, laktozės, fruktozės, dekstrino, mikrokristalinės celiuliozės, pregelifikuoto krakmolo, sorbitolio, sacharozės, silicintos mikrokristalinės celiuliozės, miltelių pavidalo celiuliozės, dekstranų, manitolio, kalcio fosfato ir jų derinių.
9. Vaisto forma pagal 5 punktą, kur rišiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš akacijos sakų, dekstrino, krakmolo, povidono, karboksimetilceliuliozės, guaro dervos, gliukozės, hidroksipropilmetilceliuliozės, metilceliuliozės, polimetakrilatų, maltodekstrino, hidroksietilceliuliozės ir jų derinių.
10. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-9 punktą, kur granulės yra pagamintos sauso granuliavimo būdu.

11. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-9 punktą, kur granulės yra pagamintos drėgno granuliavimo būdu.
12. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-11 punktą, kur vaisto forma yra kapsulė, apimanti granules, įkapsuliuotas apvalkale.
13. Vaisto forma pagal 12 punktą, kur vaisto forma apima lubrikantą, esantį granulės išorėje.

14. Vaisto forma pagal 13 punktą, kur lubrikantas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš kalcio stearato, magnio stearato, stearino rūgšties, talko, augalinio aliejaus, poloksamero, mineralinės alyvos, natrio laurilsulfato, natrio stearilfumarato, cinko stearato ir jų derinių.
15. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-11 punktą, kur vaisto forma yra tabletė, apimanti granules derinyje su vienu arba daugiau užpildų granulių išorėje.
16. Vaisto forma pagal 15 punktą, kur užpildas granulių išorėje yra parinktas iš grupės, susidedančios iš vieno arba daugiau dezintegrantų, vieno arba daugiau skiediklių, vieno arba daugiau rišiklių, vieno arba daugiau lubrikantų ir jų derinių.
17. Vaisto forma pagal 16 punktą, kur užpildas granulių išorėje yra parinktas iš grupės, susidedančios iš povidono, krospovidono, karboksimetilceliuliozės, metilceliuliozės, algino rūgšties, natrio kroskarmeliozės, krakmolo natrio glikoliato, krakmolo, formaldehid-kazeino ir jų derinių.
18. Vaisto forma pagal 16 punktą, kur skiediklis granulių išorėje yra parinktas iš grupės, susidedančios iš maltozės, maltodekstrino, laktozės, fruktozės, dekstrino, mikrokristalinės celiuliozės, pregelifikuoto krakmolo, sorbitolio, sacharozės, silicintos mikrokristalinės celiuliozės, miltelių pavidalo celiuliozės, dekstranų, manitolio, kalcio fosfato ir jų derinių.
19. Vaisto forma pagal 16 punktą, kur rišiklis granulių išorėje yra parinktas iš grupės, susidedančios iš akacijos sakų, dekstrino, krakmolo, povidono, karboksimetilceliuliozės, guaro dervos, gliukozės, hidroksipropilmetilceliuliozės, metilceliuliozės, polimetakrilatų, maltodekstrino, hidroksietilceliuliozės ir jų derinių.
20. Vaisto forma pagal 16 punktą, kur lubrikantas granulių išorėje yra parinktas iš grupės, susidedančios iš kalcio stearato, magnio stearato, stearino rūgšties, talko, augalinio aliejaus, poloksamero, mineralinės alyvos, natrio laurilsulfato, natrio stearilfumarato, cinko stearato ir jų derinių.
21. Kieta vaisto forma, apimanti granules, apimančias šiuos ingredientus:

	Ingrediento pavadinimas
	Kiekis (() granulėse
	Funkcija

	Ospemifenas
	30
	Veiklioji medžiaga

	Pregelintas krakmolas
	38
	Skiediklis 

	Kukurūzų krakmolas
	25
	Skiediklis

	Povidonas
	2
	Rišiklis

	Krakmolo natrio glikoliatas
	4
	Dezintegrantas

	Magnio stearatas
	1
	Lubrikantas

	Vanduo, valytas*
	25
	Tirpiklis

	*Išgaruoja gamybos procese


kur bent 80 ( vaisto formos ištirpsta per 30 minučių, pradėjus tirpinimo testą, esant pH 9,8, pagal JAV Farmakopėjos 24 metodiką su mentine maišykle.
22. Vaisto forma pagal 21 punktą, kur granulės yra pagamintos drėgno granuliavimo būdu.
23. Ospemifeno arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos gavimo būdas, apimantis dalelių pavidalo ospemifeno arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos, kur 90 ( ospemifeno dalelių yra mažesnio nei 50 mikrometrų dydžio, ir 50 ( dalelių yra mažesnio nei 15 mikrometrų dydžio, granuliavimą su vienu arba daugiau į granulių vidų įeinančių užpildų.
24. Būdas pagal 23 punktą, kur granulės yra pagamintos drėgno granuliavimo būdu.

25. Būdas pagal bet kurį iš 23 ar 24 punktą, kur granulių viduje esantis užpildas yra dezintegrantas.
26. Būdas pagal bet kurį iš 23-25 punktą, kur granulių viduje esantis užpildas sudaro nuo 0,1 iki 10 masės ( nuo granulių masės.
27. Būdas pagal bet kurį iš 25 ar 26 punktą, kur dezintegrantas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš povidono, krospovidono, karboksimetilceliuliozės, metilceliuliozės, algino rūgšties, natrio kroskarmeliozės, krakmolo natrio glikoliato, krakmolo, formaldehid-kazeino ir jų derinių.
28. Būdas pagal bet kurį iš 23-27 punktą, kur ospemifeno kiekis yra nuo 30 iki 90 mg.
