PAGE  

1. Peroralinė dozės forma, apimanti veiksmingą kiekį metilfenidato arba jo farmaciškai priimtinos druskos, 
kur metilfenidato arba jo farmaciškai priimtinos druskos dalis yra greito atpalaidavimo formos ir metilfenidato arba jo farmaciškai priimtinos druskos dalis yra kontroliuojamo atpalaidavimo formos, kur kontroliuojamo atpalaidavimo forma sudaro 60% visos metilfenidato arba jo farmaciniu požiūriu druskos dozės, kai dozės forma yra geriamoji kapsulė, turinti daugiasluoksnes atpalaidavimo granules, kur daugiasluoksnės atpalaidavimo granulės turi išorinį greito atpalaidavimo sluoksnį, atpalaidavimą lėtinantį sluoksnį, kontroliuojamo atpalaidavimo sluoksnį, ir greito atpalaidavimo šerdį, ir kur atpalaidavimą lėtinantis sluoksnis turi enterinę dangą padengtą ant kontroliuojamo atpalaidavimo sluoksnio, o dozės forma pateikia laiką pasiekti didžiausią plazmos koncentraciją per 0,5 - 4 valandas po peroralinio vartojimo, kai didžiausia plazmos koncentracija yra nuo 3 ng/ml iki 6,5 ng/ml 20 mg dozei metilfenidato, esančio peroralinės dozės formoje, kur didžiausia plazmos koncentracija yra nuo 1,0 iki 2,0 kartų didesnė nei metilfenidato plazmos koncentracija, esanti po 9 valandų nuo kompozicijos peroralinio vartojimo, ir 

kur poveikio, kurį suteikia metilfenidatas, esantis kompozicijoje, trukmė nukrenta žemiau efektyvios plazmos koncentracijos po 8 - 12 valandų nuo peroralinio vartojimo.
2. Peroralinė dozės forma pagal 1 punktą, kur peroralinė dozės forma leidžia pasiekti didžiausią plazmos koncentraciją po 0,5 - 2 valandų nuo peroralinio vartojimo.

3. Peroralinė dozės forma pagal 2 punktą, kur didžiausia plazmos koncentracija yra nuo 1,0 iki 1,7 kartų didesnė nei metilfenidato plazmos koncentracija, suteikiama po 9 valandų nuo peroralinio kompozicijos vartojimo. 
4. Peroralinė dozės forma pagal 3 punktą, kur poveikio, kurį suteikia metilfenidatas, esantis peroralinėje dozės formoje, trukmė nukrenta žemiau efektyvios plazmos koncentracijos po 8 - 12 valandų nuo peroralinio vartojimo.
5. Peroralinė dozės forma pagal 1 punktą, kuri suteikia kvadrato formos bangos plazmos profilį.

6. Peroralinė vaisto forma pagal 1 punktą, kuri suteikia tokį in vitro susiskaidymą:

	Laikas (valandos)
	% metilfenidatas ištirpintas HCl

	0,25
	0 - 45 %

	1
	5 - 50 %

	4
	40 - 90 %

	8
	ne mažiau kaip 60 %

	12
	ne mažiau kaip 80 %


7. Peroralinė vaisto forma pagal 1 punktą, kur enterinė danga apima medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš šelako, celiuliozės acetato ftalato, polivinilo acetato ftalato, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato, nuo pH priklausomo metakrilo rūgšties esterio kopolimero ir zeino.

