1. Pailginto atpalaidavimo geriamoji vaisto forma, apimanti nuo 0,1 mg iki 15 mg takrolimo hidrofiliniame arba vandenyje tirpstančiame nešiklyje, skiriama vieną kartą dienoje imunitetą slopinančiam gydymui paciento, kuriam to reikia, kai ši vaisto forma atpalaiduoja veikliąją medžiagą iki nulinės eilės atpalaidavimo kreivės per pailgintą laiką, apibūdintą atpalaidavimo nuo 2 valandos laiko momento iki 10 valandos laiko momento, kaip nustatyta sutinkamai su aparato USP II ištirpimo testu 10 (irklas) arba USP I ištirpimo testu (pintinė) forma pH 4,5 terpėje, ir apimanti 0,005 % hidroksipropilceliuliozės, ir esant 50 apsisukimų per minutę (rpm), iš esmės nulinės eilės atpalaidavimas yra apibūdintas kaip linijinė atpalaidavimo kreivė, turinti nuokrypį, ne didesnį kaip +/-15 %, kur hidrofilinis arba vandenyje tirpus nešiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš polietilenglikolių, polioksietilenoksidų, poloksamerų, polioksietileno stearatų, poli-6-heksanolido, poliglikolizintų gliceridų, polivinilpirolidonų, polivinil-polivinilacetato kopolimerų (PVP-PVA), polivinilalkoholio (PVA), polimetakrilinių polimerų, hidroksipropilo metilceliuliozės (HPMC), hidroksipropilceliuliozės (HPC), metilceliuliozės, natrio karboksimetilceliuliozės, hidroksietilceliuliozės, pektinų, ciklodekstrinų, galaktomananų, alginatų, karagenatų, ksantano dervų ir jų mišinių.

2. Pailginto atpalaidavimo geriamoji vaisto forma, apimanti nuo 0,1 mg iki 15 mg takrolimo hidrofiliniame arba vandenyje tirpstančiame nešiklyje, skiriama vieną kartą dienoje imunitetą slopinančiam gydymui paciento, kuriam to reikia, kai ši vaisto forma atpalaiduoja veikliąją medžiagą iki nulinės eilės atpalaidavimo kreivės per pailgintą laikotarpį, apibūdintą atpalaidavimu nuo 8 valandos laiko momento iki 15 valandos laiko momento, kaip nustatyta sutinkamai su aparato USP II ištirpimo testu 10 (irklas) arba USP I ištirpimo testu (pintinė) forma pH 4,5 terpėje, ir apimanti 0,005 % hidroksipropilceliuliozės, ir esant 50 apsisukimų per minutę (rpm), iš esmės nulinės eilės atpalaidavimas yra apibūdintas kaip linijinė atpalaidavimo kreivė, turinti nuokrypį, ne didesnį kaip +/-15 %, kur hidrofilinis arba vandenyje tirpus nešiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš polietilenglikolių, polioksietilenoksidų, poloksamerų, polioksietileno stearatų, poli-6-heksanolido, poliglikolizintų gliceridų, polivinilpirolidonų, polivinil-polivinilacetato kopolimerų (PVP-PVA), polivinilalkoholio (PVA), polimetakrilinių polimerų, hidroksipropilo metilceliuliozės (HPMC), hidroksipropilceliuliozės (HPC), metilceliuliozės, natrio karboksimetilceliuliozės, hidroksietilceliuliozės, pektinų, ciklodekstrinų, galaktomananų, alginatų, karagenatų, ksantano dervų ir jų mišinių.

3. Pailginto atpalaidavimo geriamoji vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje atpalaidavimo kreivė iš esmės yra tiesinė laikotarpyje nuo 4 iki 8 valandos, apibūdinama kaip gradientas arba nuolydis, esantis ne didesnis kaip 25 % gradiento, arba nuolydis, išmatuotas 6 valandą toks kaip ne didesnis kaip 15 %, geriau ne didesnis kaip 10 %.
4. Pailginto atpalaidavimo geriamoji vaisto forma pagal bet kurį iš ankstesniųjų punktų, kurioje atpalaidavimo kreivė laikotarpyje nuo 8 iki 12 valandų iš esmės yra tiesinė, apibūdinama kaip gradientas arba nuolydis, sudarantis ne daugiau kaip 25 % gradiento, arba nuolydis, išmatuotas 10 valandą, toks kaip ne didesnis kaip 15 %, geriau ne didesnis kaip 10 %.

5. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš ankstesniųjų punktų, kurioje atpalaidavimo pailginimo mechanizmas nėra prasiskverbimą reguliuojanti plėvelė.
6. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš ankstesniųjų punktų, kurioje nešiklis apima mišinį polietilenglikolio (PEG), kurio vidutinė molekulinė masė yra bent 1500, ir poloksamero santykiu tarp 1:3 ir 10:1, geriau tarp 1:1 ir 5:1, dar geriau tarp 3:2 ir 4:1, ypač tarp 2:1 ir 3:1, ypač maždaug 7:3.
7. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 6 punktą, kurioje poloksameras yra poloksameras 188.
8. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal 6 punktą, kurioje polietilenglikolio vidutinė molekulinė masė yra maždaug 6000 (PEG6000).

9. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš ankstesniųjų punktų, kurioje pailginto atpalaidavimo mechanizmas yra polimero ištirpimas ir (arba) erozija ir vaisto forma apima HPMC, hidroksilpropilmetilceliuliozę kaip atpalaidavimą pailginantį polimerą.

10. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš 1-9 punktų, skirta panaudoti imunosupresiniam gydymui paciento, kuriam to reikia, nustatyta tvarka kartą per parą.

11. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 10 punktą gydymui ir (arba) uždelsto atmetimo prevencijai.
12. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 10-11 punktų gydymui ir (arba) ūmaus atmetimo prevencijai.
13. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 10-12 punktų pradiniam gydymui vartojant per burną po transplantacijos ir (arba) palaikomajam gydymui.
14. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 10-13 punktų, kur kartą per parą vaisto formos režimas yra arba vartoti prieš miegą arba vakarinio dozavimo režimas.
15. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal bet kurį iš 10-13 punktų, kur kartą per parą vartojimo režimas yra ryte.

16. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 13 punktą, kur pacientas yra gydytas kasdien iš karto atpalaiduojamu takrolimo produktu du kartus per dieną režimu ir yra pakeičiamas į režimą kartą dienoje mažinant takrolimo dienos dozę iš karto atpalaiduojamu režimu tarp nuo 25 % iki 50 %, geriau tarp nuo 30 % iki 40 %, dar geriau nuo apytikriai 33 %.

17. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 16 punktą, kur dozė yra sumažinta atitinkamai iki santykio 1:0,66-0,8, priklausomai nuo kartą dienoje pailginto atpalaidavimo vaisto formų, parinktų iš kiekių 0,5 mg, 1 mg, 2 mg ir 5 mg kartą dienoje skiriamo vaisto formos.

18. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 13 punktą gydyti pacientui, kenčiančiam dėl didžiausios koncentracijos, susijusios su šalutiniu poveikiu.
19. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 18 punktą, kur didžiausias koncentracija, susijusi su šalutiniu poveikiu, yra neurologinis poveikis.

20. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 19 punktą, kur šalutinis poveikis yra pailginto QTc intervalo rizika dėl poveikio ventrikulinei pakartotinei poliarizacijai.
21. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 18 punktą, kur šalutinis poveikis yra inkstų pažeidimo vystymasis arba diabeto vystymasis arba hipertenzijos vystymasis.
22. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 13 punktą gydmui de novo atlikto transplantavimo pacientui, kuriam titravimo metu aukštos kraujo koncentracijos yra išvengta, toliau išvengiama arba pailginamas laikas, kol aukšta koncentracija yra pasiekiama organuose, kaupiančiuose takrolimą.
23. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 13 punktą gydyti pacientams dėl organų toksiškumo pavojaus organuose sukaupiančiuose takrolimą.
24. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 22 punktą arba 23 punktą, kur organas yra parinktas iš antinksčio, plaučių, širdies, kepenų, virškinamojo trakto ir inksto arba yra centrinė nervų sistema.

25. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti pagal 22 punktą arba 24 punktą, kur organas yra kasa ir (arba) Langerhanso salelės.

