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1. Pailginto atpalaidavimo farmacinė kompozicija, apimanti:
zonisamidą; ir

retardacijos užpildą, kur farmacinė kompozicija turi pailginto atpalaidavimo tirpimo profilį, apimantį mažiausiai vieną tirpimo charakteristiką, parinktą iš:

(a) mažiau negu 70 % zonisamido pailginto atpalaidavimo farmacinėje kompozicijoje yra ištirpinama pirmąją valandą standartiniame ištirpinimo teste ir

(b) mažiau negu 75 % zonisamido pailginto atpalaidavimo farmacinėje kompozicijoje yra ištirpinama antrąją valandą standartiniame ištirpinimo teste ir

kur minėta farmacinė kompozicija apima mažiausiai 5 masės % minėto retardacijos užpildo.

2. Pailginto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje tirpimo charakteristika yra mažiau negu 40 % zonisamido pailginto atpalaidavimo farmacinėje kompozicijoje yra ištirpinama pirmąją valandą standartiniame ištirpinimo teste.

3. Pailginto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje tirpimo charakteristika yra mažiau negu 30 % zonisamido pailginto atpalaidavimo farmacinėje kompozicijoje yra ištirpinama pirmąją valandą standartiniame ištirpinimo teste.

4. Pailginto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje tirpimo charakteristika yra mažiau negu 55 % zonisamido pailginto atpalaidavimo farmacinėje kompozicijoje yra ištirpinama antrąją valandą standartiniame ištirpinimo teste.

5. Pailginto atpalaidavimo farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kurioje tirpimo charakteristika yra mažiau negu 35 % zonisamido pailginto atpalaidavimo farmacinėje kompozicijoje yra ištirpinama antrąją valandą standartiniame ištirpinimo teste.

6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur minėta pailginto atpalaidavimo zonisamido farmacinė kompozicija yra žirnelių formos ir kur žirneliai papildomai turi užpildo.

7. Farmacinė kompozicija pagal 6 punktą, kurioje tirpimo charakteristika yra mažiau negu 65 % zonisamido pailginto atpalaidavimo zonisamido žirneliuose yra ištirpinama pirmąją valandą standartiniame ištirpinimo teste.

8. Farmacinė kompozicija pagal 6 punktą, kurioje tirpimo charakteristika yra mažiau negu 50% zonisamido pailginto atpalaidavimo zonisamido žirneliuoseyra ištirpinama pirmąją valandą standartiniame ištirpinimo teste.

9. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kur minėtas retardacijos užpildas apima mažiausiai vieną, parinktą iš grupės, susidedančios iš hidroksipropilmetilceliuliozės (HPMC), hidroksietilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės (HPC), metilceliuliozės, etilceliuliozės, celiuliozės acetato butirato, celiuliozės acetato ftalato, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato, mikrokristalinės celiuliozės, kukurūzų krakmolo, polietileno oksido, polivinilo alkoholio (PVA), polivinilpirolidono (PVP), skersinių jungčių PVP, polivinilacetato ftalato, polietilenglikolio, zeino, poli-DL-laktid-ko-glikolido, dikalcio fosfato, kalcio sulfato ir jų mišinių.

10. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-9 punktų, kur minėta farmacinė kompozicija apima mažiausiai 10 masės % minėto retardacijos užpildo.

11. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur minėtas retardacijos užpildas yra suformuotas, pacientui ją suvartojus, pateikti vidutinę laisvo zonisamido serumo Cmax reikšmę, kuri yra mažesnė negu panašaus greito atpalaidavimo zonisamido vidutinė laisvo zonisamido serumo Cmax reikšmė panašiomis sąlygomis.
12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur minėtas retardacijos užpildas yra suformuotas, pacientui jų suvartojus, pateikti vidutinę laisvo zonisamido serumo Cmax reikšmę, kuri 5% yra mažesnė negu panašaus greito atpalaidavimo zonisamido vidutinė laisvo zonisamido serumo Cmax reikšmė panašiomis sąlygomis.

13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-12 punktų, papildomai apimanti bupropioną.

14. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-13 punktų, sukurta kaip vaisto forma, parinkta iš vartojamos du kartus per dieną, kartą per dieną, kartą kas dvi dienas, kartą kas tris dienas, kartą kas keturias dienas, kartą kas penkias dienas, kartą kas šešias dienas ir kartą per savaitę.

15. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį iš 1-14 punktų panaudojimas gamybai vaisto, skirto svorio praradimo įtakojimui, energijos sunaudojimo padidinimui, sotumo jausmo sustiprinimui arba apetito slopinimui.
16. Farmacinės kompozicijos pagal bet kurį iš 1-14 punktų panaudojimas gamybai vaisto, skirto atvirkštinio poveikio, susijusio su greito atpalaidavimo zonisamido panašios dozės suvartojimu, rizikos sumažinimui.

