1. Vietinio taikymo farmacinis preparatas, kurio sudėtyje yra veiklusis farmacinis ingredientas kartu su vienu arba daugiau farmaciniais nešikliais ir/arba ekscipientais, tinkamais vietiniam skyrimui, kuriame:
i) aktyvus farmacinis ingredientas yra junginys, pasirinktas iš grupės, kurią sudaro roflumilastas, roflumilasto druskos, roflumilasto arba jo druskų piridino liekanos N-oksidas;
ii) aktyvaus farmacinio ingrediento proporcija yra iki 1 masės %, skaičiuojant pagal paruošto farmacinio preparato masę; ir
iii) vietinio taikymo farmacinis preparatas yra padarytas pusiau kietos dozavimo formos, pasirinktos iš grupės iš tepalų (t.y. tirpalo pavidalo tepalas, suspensijos pavidalo tepalas), kremų, gelių arba pastų.
2. Vietinio taikymo farmacinis preparatas pagal 1 punktą, kur roflumilastas yra junginys, kurio formulė I
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kurioje
R1 yra difluormetoksi;
R2 yra ciklopropilmetoksi; ir
R3 yra 3,5-dichlorpirid-4-ilas.
3. Roflumilastas, roflumilasto druskos, roflumilasto arba jo druskų N-oksidas, skirti sisteminiam gydymui ligų, kurios laikomos gydytinomis arba jų profilaktika galima, naudojant PDE 4 slopiklius, kur minėtas gydymas apima roflumilasto, roflumilasto druskų, roflumilasto arba jo druskų N-oksido skyrimą vietinio taikymo farmaciniame preparate, kaip apibrėžta 1 punkte, ir kur minėtas skyrimas yra skyrimas ant odos.
4. Roflumilastas, roflumilasto druskos, roflumilasto arba jo druskų N-oksidas, skirti naudoti pagal 3 punktą, kur ligos, kurios laikomos gydytinomis arba jų profilaktika galima, naudojant PDE 4 slopiklius, pasirinktos iš bronchito, alerginio bronchito, bronchinės astmos, COPD, reumatoidinio artrito, reumatoidinio spondilito ir osteoartrito.
5. Roflumilastas, roflumilasto druskos, roflumilasto arba jo druskų N-oksidas, skirti naudoti pagal 4 punktą, kur liga, kuri laikoma gydytina arba jos profilaktika galima, naudojant PDE 4 slopiklius, yra COPD.
6. Roflumilastas, roflumilasto druskos, roflumilasto arba jo druskų N-oksidas, skirti naudoti pagal 3 punktą, kur ligos, kurios laikomos gydytinomis arba jų profilaktika galima, naudojant PDE 4 slopiklius, yra pasirinktos iš psoriazės (vulgaris), toksinės ir alerginės kontaktinės egzemos, atopinės egzemos, seborėjinės egzemos, paprastosios kerpės, niežėjimo genitoanalinėje srityje, alopecija areata, hipertrofinių randų, diskoidinės raudonosios vilkligės, folikulų ir plačiosios piodermos, endogeninių ir egzogeninių spuogų ir acne rosacea.
7. Roflumilastas, roflumilasto druskos, roflumilasto arba jo druskų N-oksidas, skirti naudoti pagal 6 punktą, kur liga, kuri laikoma gydytina arba jos profilaktika galima, naudojant PDE 4 slopiklius, yra psoriazė.
8. Roflumilastas, roflumilasto druskos, roflumilasto arba jo druskų N-oksidas, skirti naudoti pagal 6 punktą, kur liga, kuri laikoma gydytina arba jos profilaktika galima, naudojant PDE 4 slopiklius, yra atopinė egzema.
