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1. Vaistas, apimantis

- 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą,

- vieną arba kelis estrogenus, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš etinilestradiolio, mestranolio, kvinestranolio, estradiolio, estrono, estrano, estriolio, estetrolio, ir konjuguotus arklių estrogenus ir/arba progestogenus,

- nebūtinai vitaminą B6 ir/arba vitaminą B2, ir

- farmaciniu požiūriu priimtinus ekscipientus/nešiklius, nesant vitamino B12. 

2. Vaistas pagal 1 punktą, apimantis bent vieną progestogeną, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš levonorgestrelio, norgestimato, noretisterono, didrogesterono, drospirenono, 3-beta-hidroksi-dezogestrelio, 3-ketodezogestrelio (=etonogestrelio), 17-deacetil-norgestimato, 19-norprogesterono, acetoksipregnenolono, alilestrenolio, amgestono, chlormadinono, ciproterono, demegestono, dezogestrelio, dienogesto, dihidrogesterono, dimetisterono, etisterono, etinodiolio diacetato, fluorogestono acetato, gastrinono, gestodeno, gestrinono, hidroksimetilprogesterono, hidroksiprogesterono, linestrenolio (=linoestrenolio), mecirogestono, medroksiprogesterono, megestrolio, melengestrolio, nomegestrolio, noretindrono (= noretisterono), noretinodrelio, norgestrelio (įskaitant d-norgestrelį ir d1-norgestrelį), norgestrienono, normetisterono, progesterono, kvingestanolio, (17alfa)-17-hidroksi-11-metilen-19-norpregna-4,15-dien-20-in-3-ono, tibolono, trimegestono, algestono acetofenido, nestorono, promegestono, 17-hidroksiprogesterono esterių, 19-nor-17-hidroksiprogesterono, 17alfa-etinil-testosterono, 17alfa-etinil-19-nortestosterono, d-17beta-acetoksi-13beta-etil-17alfa-etinilgon-4-en-3-ono oksimo arba junginių, atskleistų WO 00/66570, ypač tanaprogeto.

3. Vaistas pagal 1 punktą, apimantis 5-metil-(6S)-tetrahidrofolio rūgšties kristalinę kalcio druską.

4. Vaistas pagal 1 punktą, apimantis 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą, drospirenoną ir etinilestradiolį.

5. Vaistas pagal 4 punktą, turintis 5-metil-(6S)-tetrahidrofolato dienos dozę nuo 0,1 iki 10 mg.

6. Vaistas pagal 4 punktą, turintis 5-metil-(6S)-tetrahidrofolato dienos dozę nuo 0,4 iki 1 mg.

7. Vaistas pagal 4 punktą, turintis 5-metil-(6S)-tetrahidrofolio rūgšties kalcio druskos 451 µg dienos dozę.

8. Vaistas pagal 4 punktą, turintis drospirenono dienos dozę nuo 0,5 iki 5 mg.

9. Vaistas pagal 4 punktą, turintis drospirenono 3 mg dienos dozę. 

10. Vaistas pagal 4 punktą, turintis etinilestradiolio dienos dozę nuo 10 iki 50 µg.

11. Vaistas pagal 4 punktą, turintis etinilestradiolio dienos dozę nuo 10 iki 30 µg.
12. Vaistas pagal 4 punktą, turintis etinilestradiolio 20 µg dienos dozę.

13. Vaistas pagal 4 punktą, turintis etinilestradiolio 30 µg dienos dozę.

14. Vaistas pagal 4 punktą, turintis 

- 5-metil-(6S)-tetrahidrofolio rūgšties kalcio druskos 451 µg dienos dozę,

- drospirenono 3 mg dienos dozę ir

- etinilestradiolio 20 µg dienos dozę.

15. Vaistas pagal 4 punktą, turintis

- 5-metil-(6S)-tetrahidrofolio rūgšties kalcio druskos 451 µg dienos dozę,

- drospirenono 3 mg dienos dozę ir

- etinilestradiolio 30 µg dienos dozę.

16. Rinkinys, apimantis:

- bent 20 dienos dozės vienetų, apimančių vaistą pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, ir

- bent vieną dienos dozės vienetą, apimantį 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą ir nebūtinai vitaminą B6 ir/arba vitaminą B2,

- kur visų dozės vienetų skaičius rinkinyje yra bent 28, ir

- dozės vienetai yra išdėstyti taip, kad pirmiausia būtų paimti dozės vienetai turintys vaisto pagal bet kurį iš ankstesnių punktų ir po to dozės vienetai, turintys vien tik 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą.

17. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis:

- 20-30 dienos dozės vienetų, turinčių vaisto pagal bet kurį iš 1-15 punktų ir

- 1-10 dienos dozės vienetų, turinčių 5-metil-(6S)-tetrahidrofato.

18. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis:

- 21-26 dienos dozės vienetus, turinčius vaisto pagal bet kurį iš 1-15 punktų, ir

- 2-7 dienos dozės vienetus, apimančius 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą,

- kur visų rinkinyje esančių dozės vienetų skaičius yra 28.

19. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis:

- 21 dienos dozės vienetus, turičius vaistą pagal bet kurį iš 1-15 punktų, ir

- 7 dienos dozės vienetus, apimančius 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą.

20. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis:

- 24 dienos dozės vienetus, turinčius vaisto pagal bet kurį iš 1-15 punktų ir

- 4 dienos dozės vienetus, apimančius 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą.

21. Rinkinys pagal 16 punktą, turintis 451 µg 5-metil-(6S)-tetrahidrofolio rūgšties kalcio druskos kiekviename dienos dozės vienete.

22. 5-metil-(6S)-tetrahidrofolato,

- vieno arba kelių estrogenų, pasirinktų iš grupės, susidedančios iš etinilestradiolio, mestranolio, kvinestranolio, estradiolio, estrono, estrano, estriolio, estetrolio, ir konjuguotų arklių estrogenų ir/arba progestogenų,

- nebūtinai vitamino B6 ir/arba vitamino B2, ir

- farmaciniu požiūriu priimtinų ekscipientų/nešiklių,

nesant vitamino B12, panaudojimas gaminant vaistą, skirtą folatų trūkumo sukeltų sutrikimų ir įgimtų anomalijų, susijusių su folatų trūkumu bent per 6-10 savaites po ilgalaikio reguliaraus vaisto vartojimo nutraukimo, rizikos sumažinimui.

23. Panaudojimas pagal 22 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad ankstesnis ilgalaikis reguliarus vaisto vartojimo periodas siekė bent 30 savaičių.

24. Panaudojimas pagal bet kurį iš 22 arba 23 punktų, kur progestogenas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš levonorgestrelio, norgestimato, noretisterono, didrogesterono, drospirenono, 3-beta-hidroksi-dezogestrelio, 3-ketodezogestrelio (= etonogestrelio), 17-deacetil-norgestimato, 19-norprogesterono, acetoksipregnenolono, alilestrenolio, amgestono, chlormadinono, ciproterono, demegestono, dezogestrelio, dienogesto, dihidrogesterono, dimetisterono, etisterono, etinodiolio diacetato, fluorogestono acetato, gastrinono, gestodeno, gestrinono, hidroksimetilprogesterono, hidroksiprogesterono, linestrenolio (=linoestrenolio), mecirogestono, medroksiprogesterono, megestrolio, melengestrolio, nomegestrolio, noretindrono (= noretisterono), noretinodrelio, norgestrelio (įskaitant d-norgestrelį ir d1-norgestrelį), norgestrienono, normetisterono, progesterono, kvingestanolio, (17alfa)-17-hidroksi-11-metilen-19-norpregna-4,15-dien-20-in-3-ono, tibolono, trimegestono, algestono acetofenido, nestorono, promegestono, 17-hidroksiprogesterono esterių, 19-nor-17-hidroksiprogesterono, 17alfa-etinil-testosterono, 17alfa-etinil-19-nortestosterono, d-17beta-acetoksi-13beta-etil-17alfa-etinilgon-4-en-3-ono oksimo arba junginių, atskleistų WO 00/66570, ypač tanaprogeto.

25. Panaudojimas pagal 23 arba 24 punktą nervų vamzdelio defektų rizikos samažinimui.

26. Panaudojimas pagal 23 arba 24 punktą širdies ydų, ypač ventrikuliarinio vožtuvo defekto, rizikos sumažinimui.

27. Panaudojimas pagal 23 arba 24 punktą šlapimo takų apsigimimų (urogenitalinių defektų) rizikos sumažinimui.

28. Panaudojimas pagal 23 arba 24 punktą kiškio lūpos, žandikaulio ir vilko gomurio rizikos sumažinimui.

29. Panaudojimas pagal 23 arba 24 punktą savaiminių abortų rizikos sumažinimui.

30. Panaudojimas pagal 23 arba 24 punktą piktybinių ligų, ypač krūties arba gaubtinės žarnos karcinomos rizikos sumažinimui.

31. Panaudojimas pagal 23 arba 24 punktą širdies ir kraujagyslių ligų rizikos sumažinimui.

32. 5-metil-(6S)-tetrahidrofolato, drospirenono ir etinilestradiolio panaudojimas pagal 25-31 punktą. 

33. 451 µg 5-metil-(6S)-tetrahidrofolio rūgšties kalcio druskos, 3 mg drospirenono ir 20 µg etinilestradiolio panaudojimas pagal bet kurį iš 25- 31 punktų.

34. 451 µg 5-metil-(6S)-tetrahidrofolio rūgšties kalcio druskos, 3 mg drospirenono ir 30 µg etinilestradiolio panaudojimas pagal bet kurį iš 25- 31 punktų.

35. Panaudojimas pagal 22 arba 23 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad ankstesnis bent 5-metil-(6S)-tetrahidrofolato absorbavimas vyksta sulėtinto atpalaidavimo formoje.

36. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis:

- 21 dienos dozės vienetą, apimantį vaistą pagal 14 punktą, ir

- 7 dienos dozės vienetus, apimančius 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą.
37. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis:

- 24 dienos dozės vienetus, apimančius vaistą pagal 14 punktą, ir 

- 4 dienos dozės vienetus, apimančius 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą.

38. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis:

- 21 dienos dozės vienetą, apimantį vaistą pagal 14 punktą, ir 

- 7 dienos dozės vienetus, apimančius 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą.

39. Vaisto pagal bet kurį iš 1-15 punktų sudarymo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą absorbuoja tik po granuliavimo.

40. Būdas pagal 39 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad rišikliu naudoja nedaug pakaitų turinčią hidroksipropilceliuliozę.

41. Rinkinys pagal 16 punktą, apimantis daugiau nei 28 dienos dozės vienetus, kur bent 28 dienos dozės vienetai turi vaisto pagal bet kurį vieną iš 1-15 punktų ir kur bent viena dienos dozė apima 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą ir kur dozės vienetai yra išdėstyti taip, kad pirmiausia būtų paimti dozės vienetai, turintys vaisto pagal bet kurį iš 1-15 punktų, ir po to dozės vienetai, apimantys vien tik 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą.

42. Rinkinys pagal 41 punktą, kuriame dozių vienetų, turinčių vaisto pagal bet kurį vieną iš 1-15 punktų, skaičius yra 28 plius 21, 22, 23, 24, 25, 26 arba 27 arba sveikas skaičius, kartotinis 28, plius 21, 22, 23, 24, 25, 26 arba 27, ir kur dienos dozių vienetų, apimančių vien 5-metil-(6S)-tetrahidrofolatą, skaičius yra 7, 6, 5, 4, 3, 2 arba 1. 

43. Rinkinys pagal 42 punktą, kuriame daugiklis yra 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 arba 12.

44. Rinkinys, apimantis daugiau nei 28 dienos dozės vienetus, kur bent 28 dienos dozės vienetai turi vaisto pagal bet kurį iš 1-15 punktų, kur bent vienas dienos dozės vienetas yra placebo arba tuščios tabletės diena, ir kur dozės vienetai yra išdėstyti tokiu būdu, kad pirmiausia būtų paimti dozės vienetai, turintys vaisto pagal bet kurį iš 1-15 punktų.

45. Rinkinys pagal 44 punktą, kuriame dozės vienetų pagal bet kurį iš 1-15 punktų skaičius yra 28 plius 21, 22, 23, 24, 25, 26 arba 27 arba sveikas skaičius, kartotinis 28 plius 21, 22, 23, 24, 25, 26 arba 27, ir kur placebo arba tuščių tablečių dienų skaičius yra 7, 6, 5, 4, 3, 2 arba 1.

46. Rinkinys pagal 45 punktą, kuriame kartotinis (daugiklis) yra 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 arba 12.

47. Rinkinys pagal bet kurį iš 41-46 punktų, kuriame vaisto turintys dozės vienetai apima vaistą pagal 14 punktą.

48. Rinkinys pagal bet kurį iš 41-46 punktų, kuriame vaisto turintys dozės vienetai apima vaistą pagal 15 punktą.

