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1. Kompozicijos, apimančios fiksuotą derinį

a) formoterolio, jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos arba solvato, arba tokio solvato druskos;

ir

b) beklometazono propionato;

panaudojimas gamybai vaisto, skiriamo inhaliacijomis sausų miltelių inhaliatoriumi, sukomponuoto sausų miltelių kompozicijos, apimančios vieną arba daugiau skiediklių arba nešiklių, pavidale, arba suslėgto išmatuotos dozės inhaliatoriumi, kuriame abu aktyvieji ingredientai a) ir b) yra pilnai ištirpinti skysto propelento mišinyje, skirto naudoti astmos ūmaus priepuolio atveju kaip pagalbinės priemonės, kai to reikia, kaip papildymas prie astmos palaikomojo gydymo tuo pačiu vaistu.
2. Panaudojimas pagal 1 punktą, kur a) su b) molinis santykis, išskaičiuotas kaip formoterolio su beklometazono dipropionatu, yra nuo 1:1 iki 1:500.
3. Panaudojimas pagal 2 punktą, kur a) su b) molinis santykis, išskaičiuotas kaip formoterolio su beklometazono dipropionatu, yra nuo 1:1 iki 1:100.

4. Panaudojimas pagal 3 punktą, kur a) su b) molinis santykis, išskaičiuotas kaip formoterolio su beklometazono dipropionatu, yra nuo 1:3 iki 1:30.

5. Panaudojimas pagal 4 punktą, kur a) su b) molinis santykis, išskaičiuotas kaip formoterolio su beklometazono dipropionatu, yra 1:12.8.

6. Panaudojimas pagal 4 punktą, kur a) su b) molinis santykis, išskaičiuotas kaip formoterolio su beklometazono dipropionatu, yra 1:25.6.

7. Panaudojimas pagal bet kurį iš nuo 1 iki 6 punktų, kur aktyvusis ingredientas a) yra formoterolio fumarato dihidratas.

8. Panaudojimas pagal bet kurį iš nuo 1 iki 6 punktų, kur aktyvusis ingredientas a) yra formoterolio R,R-enantiomeras arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska arba solvatas, arba tokios druskos solvatas.
9. Panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur vaistas apima formoterolio kasdieninę dozę suaugusiems, įskaitant palaikomąją terapiją, kuri yra 72 mikrogramai.

10. Panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur vaistas apima beklometazono dipropionato kasdieninę dozę suaugusiems, įskaitant palaikomąją terapiją, kuri yra 1200 mikrogramų.

11. Panaudojimas pagal bet kurį nuo 1 iki 10 punktų, kuriame vaistas yra sukomponuotas sausų miltelių kompozicijos pavidale, kai vienas arba daugiau tinkamų skiediklių arba nešiklių yra parinkti iš laktozės, dekstrano, manitolio ir gliukozės.

12. Panaudojimas pagal 11 punktą, kuriame derinio abu aktyvieji ingredientai a) ir b) ir skiediklis/nešiklis yra mikronizuotame pavidale.
13. Panaudojimas pagal 12 punktą, kuriame į kompoziciją gali būti pridėtas rupus skiediklis/nešiklis, kad sudarytų sutvarkytos struktūros mišinį.

14. Panaudojimas pagal 13 punktą, kuriame minėtas sutvarkytos struktūros mišinys gali turėti priedą, skatinantį aktyviųjų ingredientų atpalaidavimą, parinktą iš medžiagų su nesulipimo, slidumo arba sutepimo savybėmis.
15. Panaudojimas pagal bet kurį iš nuo 1 iki 10 punktų, kuriame vaistas yra sukomponuotas suslėgto išmatuotos dozės inhaliatoriaus pavidale, kai skystas propelento mišinys apima HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretaną), HFA 227 (1,1,1,2,3,3,3-heptafluorpropaną) arba jų mišinį, derinyje su vienu arba daugiau kotirpiklių, paviršinio aktyvumo medžiagų, tepiklių, antioksidantų, stabilizatorių ir (arba) konservantų.
16. Panaudojimas pagal 15 punktą, kuriame propelento mišinys apima HFA 134a (1,1,1,2-tetrafluoretaną), etanolį kaip konservantą ir vandeninę mineralinę rūgštį kaip stabilizuojantį agentą.
17. Panaudojimas pagal 16 punktą, kuriame vandeninė mineralinė rūgštis yra 1M druskos rūgštis.
18. Panaudojimas pagal bet kurį iš nuo 16 iki 17 punktų, kuriame nuspaudus suslėgtos išmatuotos dozės inhaliatorių, propelento mišinio garavimo metu dviejų aktyviųjų ingredientų vidutinės dalelės dydžio požymiai lygūs arba mažesni už 1,1 mikrometrą.
