PAGE  

1. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma, apimanti pramipeksolį arba jo farmaciškai priimtiną druską matricoje, apimančioje mažiausiai du vandenyje brinkstančius polimerus, kitokius negu gelifikuotas krakmolas, ir kur mažiausiai vienas iš mažiausiai dviejų polimerų yra anijoninis polimeras.
2. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje anijoninis polimeras yra parinktas iš grupės, iš pasirinktinai skersinių jungčių akrilo rūgšties polimerų, metakrilo rūgšties polimerų, alginarų ir karboksimetilceliuliozės.

3. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 2 punktą, kurioje anijoninis polimeras yra pasirinktinai skersinių jungčių akrilo rūgšties polimeras ir kur pasirinktinai skersinių jungčių akrilo rūgšties polimero kiekis matricoje yra nuo maždaug 0,25 masės % iki maždaug 25 masės % ir geriau nuo maždaug 0,5 masės % iki maždaug 15 masės %, ir geriau nuo maždaug 1 masės % iki maždaug 10 masės %.

4. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje mažiausiai vienas iš mažiausiai dviejų polimerų yra iš esmės neutralus polimeras, kitoks negu gelifikuotas krakmolas.

5. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 4 punktą, kurioje iš esmės neutralus polimeras yra parinktas iš hidroksipropilceliuliozės ir hidroksipropilmetilceliuliozės.

6. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 4 punktą, kurioje iš esmės neutralus polimeras yra hidroksipropilmetilceliuliozė ir kur hidroksipropilmetilceliuliozės kiekis matricoje yra nuo maždaug 10 masės % iki maždaug 75 masės % ir geriau nuo maždaug 25 masės % iki maždaug 65 masės %.

7. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 4 punktą, kurioje matrica apima maždaug:

(a) prakipeksolį arba jo druską - 0,05-5 masės %;

(b) anijoninį vandenyje bringstantį(čius) polimerą(us) - 0,25-25 masės %;

(c) neutralų vandenyje bringstantį(čius) polimerą(us) - 10-75 masės %;

(d) kitus užpildus – iki bendros 100 masės %.

8. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 1 punktą, susidedanti iš pramipeksolio dihidrochlorido monohidrato, hipromeliozės 2208, kukurūzų krakmolo, Carmober 941, koloidinio silicio dioksido ir magnio stearato.

9. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal 1 punktą, apimanti mažiausiai vieną vandenyje brinkstantį polimerą, kitokį negu gelifikuotas krakmolas, vandenyje brinkatantį anijoninį polimerą ir pasirinktinai užpildus, kur gauta tabletė pateikia nuo pH priklausančią atpalaidavimo charakteristiką su greitesnio atpalaidavimo charakteristika, svyruojant pH < 4,5, ir lėtesne ir, be to, nuo pH priklausančia atpalaidavimo charakteristika intervale nuo pH 4,5 iki 7.

10. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kurioje pramipeksolio arba jo farmaciškai priimtinos druskos kiekis tabletėje yra pakankamas aprūpinti dienos doze, skiriama vieną kartą.
11. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto formos pagal bet kurį iš ankstesnių 1-10 punktų gavimo būdas tiesioginės kompresijos būdu, apimantis pakopas:

(1) aktyvaus ingrediento smulkių miltelių gavimą, kur aktyvus ingredientas yra pramipeksolis arba jo farmaciškai priimtina druska, iš anksto sumaišant jį su vandenyje brinkstančio(čių) polimero(ų) ir/arba užpildo(ų) dalimi maišytuve, kur pramipeksolis arba jo farmaciškai priimtina druska prieš naudojimą yra sumalami, geriau sugrūdami;

(2) (1) pakopos aktyvaus ingrediento smulkių miltelių pirminį sumaišymą su vandenyje brinkstančio(čių) polimero(ų) ir/arba užpildo(ų) dalimi maišytuve, siekiant gauti pirminį mišinį;

(3) pasirinktinai pirminio mišinio sausą sijojimą pro sietą, siekiant segreguoti sulipusias daleles ir pagerinti kiekio vienarūšiškumą;

(4) (2) arba (3) pakopos pirminio mišinio maišymą maišytuve, pasirinktinai pridedant likusius užpildus į mišinį ir tęsiant maišymą; ir

(5) tablečių formavimą ir gauto mišinio, suspaudžiant jį tinkamu tablečių presu, siekiant gauti matricos tabletes.

12. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto formos pagal bet kurį iš ankstesnių 1-10 punktų gavimo būdas drėgnos granuliacijos būdu, apimantis pakopas:
(1) aktyvaus ingrediento smulkių miltelių gavimą, kur aktyvus ingredientas yra pramipeksolis arba jo farmaciškai priimtina druska, iš anksto sumaišant jį su užpildo(ų) dalimi maišytuve, kur pramipeksolis arba jo farmaciškai priimtina druska prieš naudojimą yra sumalami, geriau sugrūdami;

(2) 1) pakopos aktyvaus ingrediento smulkių miltelių granuliavimą, pridedant granuliacijos skysčio, geriau vandens;
(3) (2) pakopos granulių džiovinimą verdančio sluoksnio džioviklyje arba džiovinimą krosnyje;

(4) (3) pakopos granulių sumaišymą su vandenyje brinkstančiu(čais) polimeru(ais) ir/arba užpildu(ais), siekiant gauti galutinį mišinį;

(5) tablečių formavimą iš (4) pakopos galutinio mišinio, suspaudžiant jį tinkamu tablečių presu, siekiant gauti matricos tabletes.

13. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto formos pagal bet kurį iš ankstesnių 1-10 punktų gavimo būdas sausos granuliacijos būdu, apimantis pakopas:

(1) aktyvaus ingrediento pramipeksolio arba jo farmaciškai priimtin,os druskos sumaišymą su su arba užpildo(ų) dalimi arba visais užpildais maišytuve, kur pramipeksolis arba jo farmaciškai priimtina druska prieš naudojimą yra sumalami, geriau sugrūdami;
(2) (1) pakopos mišinio suspaudimą tinkamu cilindriniu presu;
(3) (1) pakopos metu atsiradusių mažų granulių trupinių sumažinimą, naudojant malimo ir sijojimo pakopas;

(4) pasirinktinai (3) pakopos granulių sumaišymą su likusias užpildais maišytuve, siekiant gauti galutinį mišinį;

(5) tablečių formavimą iš (3) pakopos granulių ir (4) pakopos galutinio mišinio, suspaudžiant jį tinkamu tablečių presu, siekiant gauti matricos tabletes.

14. Prailginto atpalaidavimo tabletės vaisto formos pagal bet kurį iš ankstesnių 1-10 punktų panaudojimas vaistinės kompozicijos, skirtos Parkinsono ligos ir su ja susijusių komplikacijų ir sutrikimų gydymui, gavimui.

