1. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija, apimanti pankreatino ir enterinės dangos peroralinio dozavimo formą, kur enterinė danga apima:

a) bent vieną plėvelę sudarantį agentą, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš celiuliozės acetato ftalato, hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinato, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato, metakrilo rūgšties ir etilo metakrilato kopolimero ir minėtų plėvelę sudarančių agentų mišinių;

b) plastifikatorių, kuris yra cetilo alkoholio ir trietilo citrato mišinys, kurių bendras kiekis yra didesnis nei 3 masės % plėvelę sudarančio agento atžvilgiu ir kur cetilo alkoholio masės ir trietilo citrato masės santykis sudaro nuo 0,05:1 iki 1:1; ir

c) nebūtinai bent vieną sulipimą mažinantį agentą.

2. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, apimanti sulipimą mažinantį agentą, kurio kiekis yra nuo 1,5 iki 3 masės % plėvelę sudarančio agento atžvilgiu.

3. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur sulipimą mažinantis agentas yra dimetikonas.

4. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur plastifikatorius apima cetilo alkoholį ir trietilo citratą, kurių bendras kiekis yra nuo 4 masės % iki 20 masės % plėvelę sudarančio agento atžvilgiu.

5. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur plėvelę sudarantis agentas yra hidroksipropilmetilceliuliozės ftalatas.

6. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur peroralinio dozavimo forma yra pasirinkta iš grupės, susidedančios iš granulių, granuliatų, mikrotablečių, mikrožirnelių, mikrosferų, žirnelių, piliulių, miltelių ir tablečių.

7. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 arba 6 punktą, kur peroralinė dozavimo forma yra mikrožirneliai arba mikrosferos.

8. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur enterinė danga sudaro tarp 20 masės % ir 30 masės % pagal kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinės kompozicijos bendros sudėties masę.

9. Kontroliuojamo atpalaidavimo farmacinės kompozicijos gamybos būdas, apimantis stadijas, kuriose

a. paruošia pankreatino peroralinę dozavimo formą;

b. paruošia enterinės dangos tirpalą, apimantį

i. bent vieną plėvelę sudarantį agentą, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš celiuliozės acetato ftalato, hidroksipropilmetilceliuliozės acetato sukcinato, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato, metakrilo rūgšties ir etilo metakrilato kopolimero ir minėtų plėvelę sudarančių agentų mišinių;

ii. plastifikatorių, kuris yra cetilo alkoholio ir trietilo citrato mišinys, kurių bendras kiekis yra didesnis nei 3 masės % plėvelę sudarančio agento atžvilgiu ir kur cetilo alkoholio masės ir trietilo citrato masės santykis sudaro nuo 0,05:1 iki 1:1; 

iii. nebūtinai bent vieną sulipimą mažinantį agentą; ir

iv. vieną arba kelis fermentui priimtinus organinius tirpiklius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš acetono, 2-butanolio, tret-butanolio, chloroformo, dichlormetano, etanolio, metanolio, 1-propanolio, 2-propanolio ir minėtų tirpiklių mišinių;

c. peroralinę dozavimo formą padengia enterinės dangos tirpalu, kur peroralinės dozavimo formos produkto temperatūrą padengimo metu palaiko tarp 32ºC ir 55 ºC; ir

d. džiovina padengtą peroralinę dozavimo formą.

10. Būdas pagal 9 punktą, kur plėvelę sudarantis agentas yra hidroksipropilmetilceliuliozės ftalatas.

11. Būdas pagal 9 punktą, kur rūgščiai neatsparaus vaisto peroralinė dozavimo forma yra pasirinkta iš grupės, susidedančios iš granulių, granuliatų, mikrotablečių, mikrožirnelių, mikrosferų, žirnelių, piliulių, miltelių ir tablečių.

12. Būdas pagal 9 punktą, kur pankretino peroralinė dozavimo forma yra mikrožirneliai arba mikrosferos.

13. Enterine danga dengta pankreatino peroralinė dozavimo forma, gaunama būdu pagal 9 punktą.

14. Enterine danga dengtos pankreatino peroralinės dozavimo formos pagal 13 punktą panaudojimas gaminant vaistą, skirtą virškinimo sutrikimų, egzokrininio kasos nepakankamumo, pankreatito, cistinės fibrozės, I ir/arba II tipo diabeto gydymui.
