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1. Tabletės arba piliulės formos vaisto forma, skirta PDE4 inhibitoriaus, kuris lengvai tirpsta, peroraliniam skyrimui, apimanti PDE4 inhibitorių, kuris lengvai tirpsta, kartu su polivinilpirolidonu ir vieną arba daugiau tinkamų farmacinių pagalbinių medžiagų, kuriame PDE4 inhibitorius yra N-(3,5-dichlorpirid-4-il)-3-ciklopropilmetoksi-4-difluormetoksibenzamidas (roflumilastas), ir kur vaisto forma yra kieta peroralinė vaisto forma su aktyvaus ingrediento neuždelstu atpalaidavimu (neuždelsto atpalaidavimo kieta peroralinė vaisto forma).
2. Vaisto forma pagal 1 punktą, dozės vienete turinti nuo 0,01 mg iki 5 mg roflumilasto, nuo 0,05 mg iki 2,5 mg roflumilasto arba nuo 0,1 mg iki 0,5 mg roflumilasto.

3. Vaisto forma pagal 2 punktą, dozės vienete turinti 0,5 mg roflumilasto.

4. Tabletės arba piliulės formos vaisto forma, skirta PDE4 inhibitoriaus, kuris lengvai tirpsta, peroraliniam skyrimui, apimanti PDE4 inhibitorių, kuris lengvai tirpsta, kartu su polivinilpirolidonu ir vieną arba daugiau tinkamų farmacinių pagalbinių medžiagų, kur PDE4 inhibitorius yra N-(3,5-dichlorpirid-4-il)-3-ciklopropilmetoksi-4-difluormetoksibenzamidas (roflumilastas), ir kuriame vaisto forma dozės vienete turi 0,5 mg roflumilasto. 

5. Vaisto forma pagal 1 arba 4 punktą, kuri yra tabletė.

6. Vaisto forma pagal 1 arba 4 punktą, kuriame polivinilpirolidono masės santykis procentais, remiantis polivinilpirolidono užbaigta vaisto forma, yra nuo 1 iki 5 %.

7. Vaisto forma pagal 1 arba 4 punktą, kuriame farmacinės papildomos medžiagos yra papildomos medžiagos iš užpildų, papildomų rišiklių, tabletės suirimą skatinančių medžiagų, tepiklių arba atpalaidavimo agentų, skoninių medžiagų, buferių, konservantų, dažiklių arba emulsiklių grupės.
8. Vaisto forma pagal 7 punktą, kuriame užpildas yra parinktas iš kalcio karbonato, natrio karbonato, cukraus alkoholių, tokių kaip manitolis, sorbitolis, ksilitolis arba maltitolis, krakmolų, tokių kaip kukurūzų krakmolas, bulvių krakmolas ir kviečių krakmolas, mikrokristalinės celiuliozės, sacharidų, tokių kaip gliukozė, laktozė, laktozės monohidratas, levuliozė, sacharozė, dekstrozė ir jų mišinių grupės.
9. Vaisto forma pagal 7 punktą, kuriame tepiklis arba atpalaidavimo agentas yra parinktas iš natrio stearilfumarato, magnio stearato, kalcio stearato, stearino rūgšties, talko ir koloidinio bevandenio kvarco grupės.

10. Vaisto forma pagal 5 punktą, kuriame farmacinės papildomos medžiagos yra bent jau vienas užpildas ir bent jau vienas tepiklis arba atpalaidavimo agentas.

11. Vaisto forma pagal 1 arba 4 punktą, gaunama būdu, apimančiu šias pakopas: a) mišinio iš roflumilasto ir farmacinių papildomų medžiagų gamybą ir b) a) pakopoje gauto mišinio granuliavimą polivinilpirolidono vandeniniame tirpale.
12. Vaisto forma pagal 1 arba 4 punktą, gaunama būdu, apimančiu šias pakopas:
a) mišinio iš farmacinių papildomų medžiagų gamybą ir

b) a) pakopoje gauto mišinio granuliavimą su roflumilasto suspensija vandeniniame PVP tirpale.

13. Vaisto forma pagal 1 arba 4 punktą, gaunama būdu, apimančiu polivinilpirolidono ir roflumilasto kietojo tirpalo gamybos pakopą.

14. Vaisto forma pagal 1 arba 4 punktą, skirta panaudoti COPD (lėtinė obstrukcinė plaučių liga) gydymui arba profilaktikai.

15. Vaisto forma pagal 1 punktą, skirta panaudoti COPD (lėtinė obstrukcinė plaučių liga) gydymui arba profilaktikai, kuriame vaisto forma dozės vienete turi 0,5 mg roflumilasto.
