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1. Farmacinė kompozicija, sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima 12,5 mg junginio I, kur junginio I formulė yra:
[image: image1.emf]
2. Farmacinė kompozicija, sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima 20 mg junginio I, kur junginio I formulė yra:
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3. Farmacinė kompozicija, sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima 25 mg junginio I, kur junginio I formulė yra:
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4. Farmacinė kompozicija, sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima 50 mg junginio I, kur junginio I formulė yra:
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5. Farmacinė kompozicija, sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima 75 mg junginio I, kur junginio I formulė yra:
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6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-5 punktų, kur tokia pavienės dozės forma papildomai apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, kitokius, nei junginys I.

7. Farmacinė kompozicija, sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima tarp 5 mg ir 250 mg junginio I ir vieną arba kelis antidiabetinius junginius, kitokius, nei junginys I, kur junginio I formulė yra:
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8. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš insulino signalo perdavimo kelio modulatorių, junginių, įtakojančių išreguliuotą gliukozės gamybą kepenyse, jautrumo insulinui stipriklių ir insulino sekrecijos stipriklių.
9. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš baltymų tirozino fosfatazės slopiklių, glutamino fruktozės 6-fosfato amidotransferazės slopiklių, gliukozės 6-fosfatazės slopiklių, fruktozės 1,6-bifosfatazės slopiklių, glikogeno fosforilazės slopiklių, gliukagono receptoriaus antagonistų, fosfoenolpiruvato karboksikinazės slopiklių, piruvato dehidrogenazės kinazės slopiklių, alfa-gliukozidazės slopiklių, skrandžio ištuštėjimo slopiklių, insulino ir α2-adrenerginių antagonistų.
10. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš GSK-3 slopiklių, retinoido X receptoriaus agonistų, Beta-3 AR agonistų, UCP moduliatorių, antidiabetinių tiazolidindionų, ne-glitazono tipo PPAR gama agonistų, dvigubų PPAR gama/PPAR alfa agonistų, antidiabetinių vanadžio turinčių junginių ir biguanidų. 
11. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš (S)-((3,4-dihidro-2-(fenil-metil)-2H-1-benzopiran-6-il)metil-tiazolidin-2,4-diono, 5-{[4-(3-(5-metil-2-fenil-4-oksazolil)-1-okso-propil)-fenil]-metil}-tiazolidin-2,4-diono, 5-{[4-(1-metil-cikloheksil)metoksi)-fenil]metil]-tiazolidin-2,4-diono, 5-{[4-(2-(1-indolil)etoksi)fenil]metil}-tiazolidin-2,4-diono, 5-{4-[2-(5-metil-2-fenil-4-oksazolil)-etoksi)]benzil}-tiazolidin-2,4-diono, 5-(2-naftilsulfonil)-tiazolidin-2,4-diono, bis{4-[(2,4-diokso-5-tiazolidinil)-metil]fenil}metano, 5-{4-[2-(5-metil-2-fenil-4-oksazolil)-2-hidroksietoksi]-benzil}-tiazolidin-2,4-diono, 5-[4-(1-fenil-1-ciklopropankarbonilamino)-benzil]-tiazolidin-2,4-diono, 5-{[4-(2-(2,3-dihidroindol-1-il)etoksi)fenilmetil)-tiazolidin-2,4-diono, 5-[3-(4-chlor-fenil])-2-propinil]-5-fenilsulfonil)tiazolidin-2,4-diono, 5-[3-(4-chlorfenil])-2-propinil]-5-(4-fluorfenil-sulfonil)tiazolidin-2,4-diono, 5-{[4-(2-(metil-2-piridinil-amino)-etoksi)fenil]metil}-tiazolidin-2,4-diono, 5-([2-(2-naftil)-benzoksazol-5-il]-metil}tiazolidin-2,4-diono ir 5-(2,4-dioksotiazolidin-5-ilmetil)-2-metoksi-N-(4-trifluormetil-benzil)benzamido, įskaitant bet kurias jų farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 
12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima metforminą, įskaitant bet kurias jo farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 

13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima sulfonilkarbamido darinį. 

14. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš glisoksepido, gliburido, glibenklamido, acetoheksamido, chlorpropamido, glibornurido, tolbutamido, tolazamido, glipizido, karbutamido, glikvidono, gliheksamido, fenbutamido, tolciklamido, glimepirido ir gliklazido, įskaitant bet kurias jų farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 

15. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš inkretino hormonų arba jų imitatorių, beta ląstelių imidazolino receptoriaus antagonistų ir trumpai veikiančių insulino sekrecijos stimuliatorių. 
16. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima insuliną.

17. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis GLP-1 agonistus.

18. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima eksenatidą.

19. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš repaglinido, mitiglinido ir nateglinido, įskaitant bet kurias jų farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 

20. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis alfa-glikozidazės slopiklius. 

21. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima vieną arba kelis antidiabetinius junginius, pasirinktus iš grupės, susidedančios iš akarbozės, voglibozės ir miglitolio, įskaitant bet kurias jų farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 

22. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima roziglitazoną, įskaitant bet kurias jo farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 

23. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima pioglitazoną, įskaitant bet kurias jo farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 

24. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima metforminą ir pioglitazoną, įskaitant bet kurias jų farmaciniu požiūriu priimtinas druskas. 

25. Farmacinė kompozicija pagal 23 ir 24 punktus, kur pioglitazonas apima pioglitazono HCl.

26. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-25 punktų, kur tokia pavienės dozės forma yra pritaikyta peroraliniam skyrimui.

27. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-25 punktų, kur tokia pavienės dozės forma yra kieta kompozicija, kuri yra pritaikyta peroraliniam skyrimui. 

28. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-25 punktų, kur tokia pavienės dozės forma yra tabletė arba kapsulė, kuri yra pritaikyta peroraliniam skyrimui. 

29. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-25 punktų, kur tokia pavienės dozės forma apima prailginto atpalaidavimo kompoziciją, kuri yra pritaikyta peroraliniam skyrimui. 

30. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-29 punktų, kur junginys I farmacinėje kompozicijoje yra kaip laisva bazė.
31. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-29 punktų, kur junginys I farmacinėje kompozicijoje yra farmaciniu požiūriu priimtinos druskos pavidalu.

32. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-29 punktų, kur junginys I farmacinėje kompozicijoje yra benzoato druskos pavidalu.

33. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-29 punktų, kur junginys I farmacinėje kompozicijoje yra toluensulfonato druskos pavidalu.

34. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 1-29 punktų, kur junginys I farmacinėje kompozicijoje yra druskos rūgšties druskos pavidalu.

35. Farmacinė kompozicija, kuri yra sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima tarp 5 mg ir 250 mg junginio I, kur junginys I yra farmacinėje kompozicijoje benzoato druskos pavidalu ir jo formulė yra:
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išskyrus šias kompozicijas:

(a) farmacinę kompoziciją, paruoštą vartoti geriant, susidedančią iš 10-100 mg junginio I, 105 mg citrinos rūgšties monohidrato, 18 mg natrio hidroksido, kvapniosios medžiagos ir vandens iki 100 ml; ir

(b) farmacinę kompoziciją, paruoštą intraveniniam vartojimui, susidedančią iš 5-10 mg junginio I, 1,05 mg citrinų rūgšties monohidrato, 0,18 mg natrio hidroksido, pakankamo kiekio dekstrozės monohidrato izotoninės kompozicijos gavimui ir vandens iki 1 ml.

36. Farmacinė kompozicija, kuri yra sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima tarp 5 mg ir 250 mg junginio I, kur junginys I yra farmacinėje kompozicijoje toluensulfonato druskos pavidalu ir jo formulė yra:
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37. Farmacinė kompozicija, kuri yra sudaryta pavienės dozės formoje, kur tokia pavienės dozės forma apima tarp 5 mg ir 250 mg junginio I, kur junginys I yra farmacinėje kompozicijoje druskos rūgšties druskos pavidalu ir jo formulė yra:
[image: image9.emf]
38. Rinkinys, apimantis: 

farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų daugybė dozių; ir

instrukcijas, kurios apima vieną arba kelias informacijos formas, pasirinktas iš grupės, susidedančios iš ligos būklės, kuriai yra skirtina farmacinė kompozicija, nurodymo, farmacinės kompozicijos saugojimo informacijos, dozavimo informacijos ir instrukcijų, kaip farmacinė kompozicija yra skirtina. 
39. Gaminys, apimantis: 

farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų daugybę dozių; ir 
pakavimo medžiagas. 

40. Gaminys pagal 39 punktą, kur pakavimo medžiaga apima konteinerį, skirtą farmacinės kompozicijos daugybės dozių talpinimui.
41. Gaminys pagal 40 punktą, kur konteineris apima etiketę, kurioje yra nurodyti vienas arba keli elementai iš grupės, susidedančios iš ligos būklės, kuriai junginys yra skirtinas, nurodymo, saugojimo informacijos, dozavimo informacijos ir/arba instrukcijų, kaip kompozicija skirtina. 

42. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų derinyje su vienu arba keliais antidiabetiniais junginiais, kurie yra kitokie, nei junginys I, panaudojimas gaminant vaistą, skirtą II tipo diabeto gydymui, kur junginio I formulė yra:
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43. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų panaudojimas gaminant vaistą, apimantį junginio I derinį su vienu arba keliais antidiabetiniais junginiais, kurie yra kitokie, nei junginys I, skirtą II tipo diabeto gydymui, kur junginio I formulė yra:
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44. Vieno arba kelių antidiabetinių junginių, kurie yra kitokie, nei junginys I, panaudojimas gaminant vaisto, apimančio farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų ir vieno arba kelių antidiabetinių junginių, kurie yra kitokie, nei junginys I, derinį, skirtą II tipo diabeto gydymui, kur junginio I formulė yra:
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45. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų derinyje su vienu arba keliais antidiabetiniais junginiais, kurie yra kitokie, nei junginys I, panaudojimas gaminant vaistą, skirtą I tipo diabeto gydymui, kur junginio I formulė yra:
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46. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų panaudojimas gaminant vaistą, apimantį junginio I ir vieno arba kelių antidiabetinių junginių, kurie yra kitokie, nei junginys I, derinį, skirtą I tipo diabeto gydymui, kur junginio I formulė yra:
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47. Vieno arba kelių antidiabetinių junginių, kurie yra kitokie, nei junginys I, panaudojimas gaminant vaistą, apimantį farmacinės kompozicijos pagal bet kurį vieną iš 1-34, 36 arba 37 punktų ir vieno arba kelių antidiabetinių junginių, kurie yra kitokie, nei junginys I, derinį, skirtą I tipo diabeto gydymui, kur junginio I formulė yra:
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