PAGE  

1. Matricos tipo kietas vaisto preparatas, apimantis:

(a) enterinį polimerą metakrilo rūgšties pagrindu; ir

(b) cukrų ir (arba) cukraus alkoholį,

kur 1 g cukraus ir (arba) cukraus alkoholio gali būti ištirpinti ne daugiau kaip 4 g vandens, esant tam tikrai vandens temperatūrai tarp 20 ir 25 oC.

2. Kietas vaisto preparatas pagal 1 punktą, kur cukraus ir (arba) cukraus alkoholio kiekis yra nuo 0,1 iki 10 masės dalių, skaičiuojant enterinio polimero metakrilo rūgšties pagrindu 1 masės daliai. 

3. Kietas vaisto preparatas pagal 1 arba 2 punktą, kur cukraus ir (arba) cukraus alkoholio lydymosi temperatūra yra 140 oC arba mažesnė.

4. Kietas vaisto preparatas pagal 1 arba 2 punktą, kuris neturi plastiklio.

5. Kietas vaisto preparatas pagal 3 punktą, kuris neturi plastiklio.

6. Kietas vaisto preparatas pagal 1 arba 2 punktą, kuris yra pagamintas būdu, apimančiu ekstruzijos procesą.

7. Kietas vaisto preparatas pagal 3 punktą, kuris yra pagamintas būdu, apimančiu ekstruzijos procesą.

