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1. Skyrimo forma, apimanti
- fiziologiškai aktyvią medžiagą (A);

- nebūtinai, vieną arba kelis fiziologiniu požiūriu suderinamus priedus (B);

- sintetinį arba gamtinį polimerą (C); ir
- nebūtinai, gamtinį, pusiau sintetinį arba sintetinį vašką (D);

kur skyrimo forma
- pasižymi bent 400 N atsparumu lūžimui;

- neturi nei tramadolio hidrochlorido, nei oksikodono hidrochlorido;

- fiziologinėmis sąlygomis po 5 valandų atpalaiduoja daugiausiai 99 % medžiagos (A); ir
- turi bendrą masę intervale nuo 0,1 g iki 1,0 g.

2. Skyrimo forma pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad neturi psichotropiškai veikiančios medžiagos.

3. Skyrimo forma pagal 1 arba 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji pasižymi bent 500 N atsparumu lūžimui.

4. Skyrimo forma pagal vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra tabletės formoje.

5. Skyrimo forma pagal vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad polimeras (C) yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš polialkileno oksido, polietileno, polipropileno, polivinilo chlorido, polikarbonato, polistireno, poliakrilato, jų kopolimerų ir jų mišinių.

6. Skyrimo forma pagal vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad polimeras (C) yra polialkileno oksidas, pasirinktas iš grupės, susidedančios iš polimetileno oksido, polietileno oksido, polipropileno oksido, jų kopolimerų, jų blokinių kopolimerų ir jų mišinių.
7. Skyrimo forma pagal 5 arba 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad polimeras (C) pasižymi vidutinio klampumo molekuline mase bent 0,5 106 g/mol.

8. Skyrimo forma pagal vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad medžiaga (A) yra uždelsiančioje matricoje.

9. Skyrimo forma pagal 8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad uždelsianti matrica apima polimerą (C) ir (arba) nebūtinai esantį vašką (D) kaip uždelsiančios matricos medžiagą.

10. Skyrimo forma pagal vieną iš ankstesnių punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad medžiaga (A) yra vaistinė medžiaga, pasirinkta iš grupės, susidedančios iš vaistų, skirtų alimentarinės sistemos ir metabolizmo ligų gydymui ir profilaktikai; vaistų, skirtų kraujo ir hematopoetinių organų ligų gydymui ir profilaktikai; vaistų, skirtų širdies ir kraujagyslių sistemos ligų gydymui ir profilaktikai; dermatologinių vaistų; vaistų, skirtų urogenitalinės sistemos ir lytinių hormonų ligų gydymui ir profilaktikai; sisteminių hormoninių preparatų, išskyrus lytinius hormonus ir insulinus; priešinfekcinių vaistų, skirtų sisteminiam naudojimui; antineoplastinių ir imunomoduliuojančių vaistų; vaistų, skirtų raumenų ir skeleto sistemos ligų gydymui ir profilaktikai; vaistų, skirtų nervų sistemos ligų gydymui ir profilaktikai; antiparazitinių vaistų, insekticidų ir repelentų; vaistų, skirtų respiratorinio trakto ligų gydymui ir profilaktikai; vaistų, skirtų jutimo organų ligų gydymui ir profilaktikai; bendrų dietologijos ir radioterapijos vaistų.

11. Skyrimo formos pagal vieną iš 1 - 10 punktų gamybos būdas, apimantis stadijas, kuriose:

(a) sumaišo komponentus (A), nebūtinai (B), (C) ir nebūtinai (D);

(b) nebūtinai išlydo mišinį, gautą stadijoje (a), geriausiai šiluma ir (arba) jėga veikiant mišinį, gautą stadijoje (a), kur įvestas šilumos kiekis, optimaliai nėra pakankamas sušildyti komponentą (C) iki jo minkštėjimo taško;

(c) kietina mišinį veikiant šiluma ir jėga, kur šilumos įvedimas gali būti atliekamas jėgos poveikio metu ir (arba) prieš jį ir įvestas šilumos kiekis yra pakankamas sušildyti komponentą (C) bent iki jo minkštėjimo taško;

(d) nebūtinai atskiria sukietintą mišinį;

(e) nebūtinai išlieja skyrimo formą; ir
(f) nebūtinai dengia plėvelės danga.

12. Fiziologiškai aktyvios medžiagos (A) ir (arba) sintetinio arba gamtinio polimero (C) panaudojimas gaminant skyrimo formą pagal vieną iš 1 - 10 punktų, skirtą ligos profilaktikai ir (arba) gydymui, užkertant kelią fiziologiškai aktyvios medžiagos (A) perdozavimui, ypatingai dėl skyrimo formos lūžimo dėl mechaninio poveikio.

13. Fiziologiškai aktyvios medžiagos (A) ir (arba) sintetinio arba gamtinio polimero (C) panaudojimas gaminant skyrimo formą pagal vieną iš 1 - 10 punktų, skirtą užkirsti kelią fiziologiškai aktyvios medžiagos (A) uždelsto atpalaidavimo netyčiniam sutrikdymui dėl skyrimo formos lūžimo dėl mechaninio poveikio.
14. Skyrimo formos pagal vieną iš 1 - 10 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą ligos profilaktikai ir (arba) gydymui, užkertant kelią fiziologiškai aktyvios medžiagos (A) perdozavimui, ypatingai dėl vaisto lūžimo dėl mechaninio poveikio.

15. Skyrimo formos pagal vieną iš 1 - 10 punktų panaudojimas gaminant vaistą, skirtą ligos profilaktikai ir (arba) gydymui užkertant kelią fiziologiškai aktyvios medžiagos (A) uždelsto atpalaidavimo netyčiniam sutrikdymui, ypatingai dėl vaisto lūžimo dėl mechaninio poveikio.

