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1. Propelento neturinti poliežuvinė fentanilo kompozicija, apimanti fentanilo veiksmingo kiekio ir farmaciniu požiūriu priimtino skysto nešiklio atskirus skystus lašelius, kur minėti lašeliai turi mažiausiai apie 10 mikronų vidutinį diametrą, kur minėta fentanilo kompozicija yra paruošta vartoti po liežuviu ir kur poliežuvinė kompozicija apima nuo apie 0,1 % iki apie 0,8 masės % fentanilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos; nuo apie 20 % iki apie 60 masės % etanolio; ir nuo apie 4 % iki apie 6 masės % propilenglikolio.
2. Poliežuvinė fentanilo kompozicija pagal 1 punktą, kur minėti atskiri skysti lašeliai turi nuo apie 10 µm iki apie 200 µm pasiskirstymą pagal dydį.
3. Poliežuvinė fentanilo kompozicija pagal 1 punktą, kur minėti skysti lašeliai turi mažiausiai apie 20 mikronų vidutinį diametrą.
4. Poliežuvinė fentanilo kompozicija pagal 1 punktą, papildomai apimanti absorbcijos sužadintoją, kur kompozicija paima nuo apie 0,001 % iki apie 10 masės % absorbcijos sužadintojo.
5. Poliežuvinė fentanilo kompozicija pagal 4 punktą kur minėtas absorbcijos sužadintojas yra triacetinas.
6. Vienetinės dozės priemonė, skirta poliežuvinės fentanilo kompozicijos pagal bet kurį iš ankstesnių punktų įvedimui po liežuviu, apimanti: 

talpą, turinčią minėtos poliežuvinės fentanilo kompozicijos vienetinę dozę; ir

aktyvatorių, kuris kai veikia, įveda skystos kompozicijos skystų lašelių, turinčių mažiausiai apie 10 mikronų vidutinį diametrą, formos, terapiniu požiūriu veiksmingą dozę ir kur minėta įvedama vienetinė dozė apima nuo apie 10 µg iki apie10 mg fentanilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos.

7. Vienetinės dozės priemonė pagal 6 punktą, papildomai apimanti kamštį, apimantį medžiagą, kuri užkerta kelią arba iš esmės užkerta kelią fentanilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos absorbcijai, kur kamštis yra priemonės, kuri reguliuoja skystos kompozicijos purškimo charakteristikas, pirminės pakuotės sudedamoji dalis.
8. Priemonė pagal 7 punktą, kur priemonė papildomai apima tarpiklį, apimantį medžiagą, kuri užkerta kelią arba iš esmės užkerta kelią fentanilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos absorbcijai.
9. Priemonė pagal 7 arba 8 punktą, kur skysti lašeliai turi mažiausiai apie 20 mikronų vidutinį diametrą.
10. Priemonė pagal vieną iš 7 – 9 punktų, kurioje skysti lašeliai turi nuo apie 5 mikronų iki apie 500 mikronų pasiskirstymą pagal dydį.
11. Priemonė pagal 6 punktą, papildomai apimanti uždarymo mechanizmą, kuris leidžia įvesti vieną dozę ir blokuoja tolesnį įvedimą tam tikrą laiko periodą.
