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1. Sistema suteikianti staigų ir palaikomąjį baktericidinį aktyvumą, skirta plaučių infekcijos gydymui arba profilaktikai, kur sistema apima

a) purškiama farmacinė kompozicija, apimanti laisvų aminoglikozidų ir liposomose inkapsuliuotų aminoglikozidų, apimančių vienasluoksnes ir daugiasluoksnes pūsleles, mišinį, kur liposomų lipidų komponentas susideda iš dipalmitoilfosfatidilcholino (DPPC) ir sterolio, ir laisvų aminoglikozidų kiekis yra pakankamas staigiam baktericidiniam aktyvumui, ir inkapsuliuotų aminoglikozidų kiekis yra pakankamas palaikomajam baktericidiniam poveikiui,

ir

b) purkštuvas,

kur laisvas aminoglikozidas yra gaminamas purškiant aminoglikozidą inkapsuliuotą liposomose.
2. Sistema pagal 1 punktą, kur aminoglikozidas yra amikacinas, gentamicinas, tobramicinas, neomicinas, netilmicinas, streptomicinas, kanamicinas arba paromicinas.

3. Sistema pagal 2 punktą, kur aminoglikozidas yra amikacinas.
4. Sistema pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur liposomos turi vidutinį diametrą nuo 0,01 mikronų iki 3,0 mikronų.

5. Sistema pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur liposomos turi vidutinį diametrą nuo 0,2 iki 1,0 mikronų.

6. Sistema pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur sterolis yra cholesterolis.
7. Sistema pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur laisvų ir inkapsuliuotų aminoglikozidų masės santykis yra tarp 1:100 ir 100:1, tarp 1:10 ir 10:1 arba tarp 1:2 ir 2:1.

8. Aerozolinė farmacinė kompozicija, suteikianti staigų ir palaikomąjį baktericidinį aktyvumą, plaučių infekcijos gydymui arba profilaktikai pacientui, kur farmacinė kompozicija apima purškiamą laisvų ir liposomose inkapsuliuotų aminoglikozidų mišinį, kur laisvas aminoglikozidas yra gaminamas purškiant aminoglikozidą inkapsuliuotą liposomose ir kur liposomos apima vienasluoksnių ir daugiasluoksnių pūslelių mišinį ir lipidinis liposomų komponentas susideda iš dipalmitoilfosfatidilcholino (DPPC) ir sterolio, ir laisvo aminoglikozido kiekis yra pakankamas staigiam baktericidiniam aktyvumui.

9. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kur kompozicija skiriama pacientui bent kartą per savaitę.

10. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal 8 arba 9 punktą, kur pacientas serga lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL), bronchektaze, bakterine pneumonija, ūmiu bronchiniu lėtinio bronchito paūmėjimu (ŪBLBP), Mycobacterium tuberculosis, infekcija sukelta įkvepiamo bioginklo ar oportunistine grybeline infekcija.

11. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 10 punktų, kur aminoglikozidas yra amikacinas, gentamicinas, tobramicinas, neomicinas, netilmicinas, streptomicinas, kanamicinas arba paromicinas.

12. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal 11 punktą, kur aminoglikozidas yra amikacinas.
13. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 12 punktų, kur liposomų vidutinis diametras yra nuo 0,01 mikronų iki 3,0 mikronų.

14. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 13 punktų, kur liposomų vidutinis diametras yra nuo 0,2 iki 1,0 mikrono.

15. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 14 punktų, kur sterolis yra cholesterolis.
16. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 15 punktų, kur kompozicija yra tirpalas.

17. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 16 punktų, kur kompozicija yra suspensija.
18. Aerozolinė farmacinė pagal bet kurį iš 8 - 17 punktų, kur laisvo aminoglikozido ir inkapsuliuoto aminoglikozido masės santykis yra tarp 1:100 ir 100:1, tarp 1:10 ir 10:1 arba tarp 1:2 ir 2:1.

19. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 18 punktų, kur plaučių infekcija yra Pseudomonas aeruginosa, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus, salmoneliozės, Yersina pestis, Mycobacterium leprae, M. africanum, M. asiaticum, M. avium-intracellulaire, M. chelonae abscessus, M. fallax, M. fortuitum, M. kansasii, M. leprae, M. malmoense, M. shimoidei, M. simiae, M. szulgai, M. xenopi, M. tuberculosis, Brucella melitensis, Brucella suis, Brucella abortus, Brucella canis, Legionella pneumonophilia, Francisella tularensis, Pneumocystis carinii, mikoplazmos ar Burkholderia cepacia infekcija.

20. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 19 punktų, kur pacientas yra cistinės fibrozės pacientas.

21. Sistema pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų, kur plaučių infekcija yra Pseudomonas aeruginosa, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus, salmoneliozės, Yersina pestis, Mycobacterium leprae, M. africanum, M. asiaticum, M. avium-intracellulaire, M. chelonae abscesus, M. fallax, M. fortuitum, M. kansasii, M. leprae, M. malmoense, M. shimoidei, M. simiae, M. szulgai, M. xenopi, M. tuberculosis, Brucella melitensis, Brucella suis, Brucella abortus, Brucella canis, Legionella pneumonophilia, Francisella tularensis, Pneumocystis carinii, mikoplazmos arba Burkholderia cepacia infekcija.

22. Sistema pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų arba 21 punktą, kur pacientas serga lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL), bronchektaze, bakterine pneumonija, ūmiu bronchiniu lėtinio bronchito paūmėjimu (ŪBLBP), Mycobacterium tuberculosis, infekcija sukelta įkvepiamo bioginklo ar oportunistine grybeline infekcija.

23. Sistema pagal bet kurį iš 1 - 7 ir 21 - 22 punktų, kur pacientas yra cistinės fibrozės pacientas.
24. Sistema pagal bet kurį iš 1 - 7 ir 21 - 23 punktų, skirta naudoti atsparių, infekcinių ligų sukėlėjų, atmainų vystymosi mažinimui.

25. Aerozolinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 20 punktų, skirta naudoti atsparių, infekcinių ligų sukėlėjų, atmainų vystymosi mažinimui.[image: image1.emf]
