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1. Kieta, modifikuoto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma, kuri gali būti skiriama peroraliai ir apima 5-chlor-N-({(5S)-2-okso-3-[4-(3-okso-4-morfolinil)fenil]-1,3-oksazolidin-5-il}metil)-2-tiofenkarboksamidą (I),  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad 80 % aktyvaus ingrediento (1) yra atpalaiduojama nuo 2 iki 24 valandų periodu USP atpalaidavimo būdu su aparatu 2 (mentinis).
2. Farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad 80 % aktyvaus ingrediento (1) yra atpalaiduojama nuo 4 iki 20 valandų periodu USP atpalaidavimo būdu su aparatu 2 (mentinis).

3. Farmacinė vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas (I) yra kristalinės formos.

4. Farmacinė vaisto forma pagal 3 punktą, apimanti mikronizuotos formos aktyvų ingredientą (I).

5. Farmacinė vaisto forma pagal 4 punktą, apimanti hidrofilizuotos formos aktyvų ingredientą (I).

6. Farmacinė vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas (I) yra amorfinės formos.

7. Farmacinė vaisto forma pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas (I) paverčiamas amorfiniu lydymu ekstruzijos būdu.
8. Farmacinė vaisto forma pagal 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad lydyme ekstruzijos būdu naudojamas polimeras yra hidroksipropilceliuliozė (HPC) arba polivinilpirolidonas (PVP), kur polimero dalis lydymo ekstrudate yra mažiausiai 50 % ir aktyvaus ingrediento (I) koncentracija lydymo ekstrudate yra nuo 1 iki 20 %.
9. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 7 arba 8 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mažiausiai vienos farmaciškai tinkamos medžiagos yra pridedama 2-40 %, kaip plastiko ir/arba siekiant pažeminti aktyvaus ingrediento (I) lydimosi tašką.

10. Farmacinė vaisto forma pagal 9 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad farmaciškai tinkamas priedas yra cukraus alkoholis.

11. Farmacinė vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kurios pagrindą sudaro erozinė matricos sistema.

12. Farmacinė vaisto forma pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas (I) yra amorfinės formos.

13. Farmacinė vaisto forma pagal 11 arba 12 punktą, apimanti hidroksipropilceliuliozę arba hidroksipropilmetilceliuliozę arba hidroksipropilceliuliozės ir hidroksipropilmetilceliuliozės mišinius, kaip sudarančius hidrofilinę matricą.
14. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 11-13 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvaus ingrediento (I) koncentracija yra tarp 1 ir 50 %.

15. Farmacinės vaisto formos pagal bet kurį iš 11-14 punktų gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad ekstrudatas, apimantis aktyvų ingredientą (I), yra gaunamas lydymu ekstruzijos būdu ir yra sumalamas, sumaišomas su papildomais tablečių formavimui skirtais užpildais, ir tada suspaudžiamas į tabletes tiesioginiu tablečių formavimo būdu.
16. Daugybės mažų dalelių farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1 arba 2 punktų.
17. Daugybės mažų dalelių farmacinė vaisto forma pagal 16 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas (I) yra amorfinės formos.

18. Daugybės mažų dalelių farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16 arba 17 punktų, apimanti hidroksipropilceliuliozę, kaip sudarančią hidrofilinę matricą. 
19. Daugybės mažų dalelių farmacinė vaisto forma pagal 18 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad hidroksipropilceliuliozės, kaip sudarančios hidrofilinę matricą, koncentracija yra tarp 10 ir 99 % koncentracijos.

20. Daugybės mažų dalelių farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16-19 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvaus ingrediento (I) koncentracija yra tarp 1 ir 30 %.

21. Daugybės mažų dalelių farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 16-20 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad dalelių diametras yra tarp 0,5 ir 3,0 mm.

22. Daugybės mažų dalelių farmacinė vaisto forma pagal 21 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad dalelių diametras yra tarp 1,0 ir 2,5 mm.

23. Farmacinė vaisto forma, apimanti daugybės mažų dalelių farmacinę vaisto formą pagal bet kurį iš 16-22 punktų.

24. Farmacinė vaisto forma pagal 23 punktą kapsulės, paketėlio arba tabletės formos.

25. Daugybės mažų dalelių farmacinės vaisto formos pagal bet kurį iš 16-22 punktų gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad ekstrudato pluoštas, apimantis aktyvų ingredientą (I), yra gaunamas lydymu ekstruzijos būdu ir yra supjaustomas.
26. Būdas pagal 25 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad gaminiai, gaunami po ekstrudato pluošto supjaustimo, yra susukami.

27. Būdas pagal bet kurį iš 25 arba 26 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad gauti gaminiai yra padengiami.

28. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 1 arba 2 punktą, kurios pagrindą sudaro osmosinio atpalaidavimo sistema.

29. Farmacinė vaisto forma pagal 28 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad aktyvus ingredientas (I) yra amorfinės formos.

30. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 28 arba 29 punktą, susidedanti iš osmosinės vienos dalies sistemos, turinčios šerdį, apimančią:

- 2-30 % aktyvaus ingrediento (I),

- 20-50 % ksantano,

- 10-30 % vinilpirolidono-vinilo acetato kopolimero,

ir vandeniui pralaidžios medžiagos apvalkalą, kuris nepraleidžia šerdį sudarančių komponentų ir turi mažiausiai vieną angą.

31. Farmacinė vaisto forma pagal 30 punktą, kuri papildomai apima natrio chloridą kaip šerdies osmosiškai aktyvų priedą.

32. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 30 arba 31 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad apvalkalas susideda iš celiuliozės acetato arba celiuliozės acetato ir polietilenglikolio mišinio.

33. Osmosinės vienos dalies sistemos pagal bet kurį iš 30-32 punktų gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad šerdies komponentai yra sumaišomi kartu, granuliuojami ir formuojamos tabletės, šiuo būdu gauta šerdis yra padengiama apvalkalu ir galiausiai apvalkale yra padaromos viena arba kelios angos.
34. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 28 arba 29 punktą, susidedanti iš osmosinės dviejų dalių sistemos, apimančios šerdį, turinčią aktyvaus ingrediento sluoksnį, apimantį:

- 1-40 % aktyvaus ingrediento (I),

- 50-95 % vieno arba kelių osmosiškai aktyvių polimerų,

ir osmosinį sluoksnį, apimantį:

- 40-90 % vieno arba kelių osmosiškai aktyvių polimerų,

- 10-40 % osmosiškai aktyvių priedų,

ir apvalkalą, susidedantį iš vandeniui pralaidžios medžiagos, kuri nepraleidžia šerdies komponentų ir turi mažiausiai vieną angą.

35. Farmacinė vaisto forma pagal 34 punktą, kuri apima poletileno oksidą, kurio klampumas yra nuo 40 iki 100 mPa.s (5 % stiprumo vandeninis tirpalas, 25 oC), kaip osmosiškai aktyvų polimerą šerdies aktyvaus ingrediento sluoksnyje, ir apima polietileno oksidą, kurio klampumas nuo 5000 iki 8000 mPa.s (1 % stiprumo vandeninis tirpalas, 25 oC), kaip osmosiškai aktyvų polimerą šerdies osmosiniame sluoksnyje.
36. Farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 34 arba 35 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad apvalkalas susideda iš celiuliozės acetato arba celiuliozės acetato ir polietilenglikolio mišinio.

37. Osmosinės dviejų dalių sistemos pagal bet kurį iš 34-36 punktų gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad:

- aktyvaus ingrediento sluoksnio komponentai yra sumaišomi ir granuliuojami ir

- osmosinio sluoksnio komponentai yra sumaišomi ir granuliuojami,

- vėliau dvi granulės yra suspaudžiamos dvisluoksnės tabletės presu į dvisluoksnę tabletę,
- tada tokiu būdu gauta šerdis yra padengiama apvalkalu ir

- apvalkale iš aktyvaus ingrediento pusės yra padaromos viena arba kelios angos.

38. Vaistas, apimantis aktyvaus ingrediento (I) kietą farmacinę vaisto formą, kuri gali būti skiriama peroraliai ir yra modifikuoto atpalaidavimo pagal 1 punktą.

39. Kietos farmacinės vaisto formos, kuri gali būti skiriama peroraliai ir apima aktyvų ingredientą (I) ir yra modifikuoto atpalaidavimo pagal 1 punktą panaudojimas vaisto, skirto susirgimų profilaktikai, antrinei profilaktikai ir/arba gydymui, gamybai.

40. Panaudojimas pagal 39 punktą, skirtas vaisto, skirto tromboembolinių susirgimų profilaktikai, antrinei profilaktikai ir/arba gydymui, gamybai.

41. Panaudojimas pagal 40 punktą, skirtas gamybai vaisto, skirto miokardo infarkto, krūtinės anginos, reokliuzijų ir restenozių, sekančių po angioplastikos arba aortokoronarinio šuntavimo, insulto, trumpalaikių išemijos priepuolių, periferinių arterinių oksliuzinių ligų, plaučių embolijos ir giliųjų venų trombozės gydymui.
42. 5-chlor-N-({(5S)-2-okso-3-[4-(3-okso-morfolinil)fenil]-1,3-oksazolidin-5-il}metil)-2-tiofenkarboks-amido (I) panaudojimas farmacinės vaisto formos pagal 1 punktą gamybai.










