1. Farmacinė kompozicija, apimanti sausų miltelių pavidalo farmaciškai priimtiną aklidino druską su farmaciškai priimtinu priedu – sausų miltelių pavidalo nešikliu, tiekianti išmatuotą vardinę aklidino dozę, atitinkančią 200 mikrogramų (plius-minus 10 %) aklidino bromido, skirta naudoti inhaliacijoms gydant astmą.

2. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, pateikiama vienadozio sausų miltelių preparato pavidalo, kurioje yra viena išmatuota vardinė aklidino dozė, atitinkanti 200 mikrogramų (plius-minus 10 %) aklidino bromido.

3. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, pateikiama daugiadozio sausų miltelių preparato pavidalu, skirta naudoti su daugiadoziu sausų miltelių inhaliatoriumi, sukalibruotu tiekti išmatuotą vardinę aklidino dozę, atitinkančią 200 mikrogramų (plius-minus 10 %) aklidino bromido.

4. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kai a) farmaciškai priimtina aklidino druska yra aklidino bromidas, o (arba) b) farmaciškai priimtinas nešiklis yra laktozės dalelės.

5. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kai aklidino masės santykis su nešikliu yra nuo 1:50 iki 1:150.

6. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 5 punktą, kai aklidino masės santykis su nešikliu yra nuo 1:100 iki 1:150.

7. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kai a) vidutinis aklidino dalelių skersmuo yra 2–5 µm, o (arba) b) nešiklio dalelių d10 yra 90–160 µm, d50 yra 170–270 µm, o d90 yra 290–400 µm.

8. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kai farmacinėje kompozicijoje dar yra veiksmingas vienos arba kelių papildomų veikliųjų medžiagų (pasirinktinai β2 agonistų, fosfodietazės 4 inhibitorių ir kortikosteroidų) kiekis.

9. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 8 punktą, kai papildoma veiklioji medžiaga pasirinktinai yra formoterolio, salmeterolio, budezonido ir flutikazono propionato laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu.

10. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 9 punktą, kai a) papildoma veiklioji medžiaga vienoje dozėje yra 5–25 mikrogramų formoterolio fumarato arba b) papildoma veiklioji medžiaga vienoje dozėje yra 6 mikrogramai formoterolio fumarato, arba c) papildoma veiklioji medžiaga vienoje dozėje yra 12 mikrogramų formoterolio fumarato.

11. Aklidinas laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu, skirtas naudoti astmos gydymui pacientams, kuriems reikia tokio gydymo, kai minėtąjį naudojimą sudaro skyrimas vieną arba du kartus per parą inhaliuojant išmatuotą vardinę aklidino dozę, atitinkančią 200 mikrogramų (plius-minus 10 %) aklidino bromido.

12. Aklidinas laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu, skirtas naudoti pagal 11 punktą, kai minėtąjį naudojimą sudaro farmacinės kompozicijos skyrimas pagal bet kurį iš punktų nuo 1 iki 10.

13. Aklidinas laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu, skirtas naudoti pagal 11 arba 12 punktą, kai minėtąjį naudojimą dar sudaro veiksmingo vienos arba kelių veikliųjų medžiagų kiekio skyrimas, tas medžiagas pasirinktus iš β2 agonistų, fosfodietazės 4 inhibitorių ir kortikosteroidų.

14. Aklidinas laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kai papildoma veiklioji medžiaga pasirenkama iš formoterolio, salmeterolio, budezonido ir flutikazono propionato laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu.

15. Aklidinas laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu, skirtas naudoti pagal 14 punktą, kai a) papildoma veiklioji medžiaga vienoje dozėje yra 5–25 mikrogramų formoterolio fumarato arba b) papildoma veiklioji medžiaga vienoje dozėje yra 6 mikrogramai formoterolio fumarato, arba c) papildoma veiklioji medžiaga vienoje dozėje yra 12 mikrogramų formoterolio fumarato.

16. Aklidino laisvai pasirenkamõs arba farmaciškai priimtinõs druskos pavidalu naudojimas gaminant medikamentą astmos gydymui pacientams, kuriems reikia tokio gydymo, kai minėtąjį naudojimą sudaro skyrimas vieną arba du kartus per parą inhaliuojant išmatuotą vardinę aklidino dozę, atitinkančią 200 mikrogramų (plius-minus 10 %) aklidino bromido.

17. Naudojimas pagal 16 punktą, kai naudojimą sudaro farmacinės kompozicijos skyrimas, kaip nurodyta bet kuriame iš punktųų nuo 1 iki 10.

18. Daugiadozis sausų miltelių inhaliatorius su aklidinu, sukalibruotas taip, kad jį suaktyvinus pateiktų išmatuotą vardinę aklidino dozę, atitinkančią 200 mikrogramų (plius-minus 10 %) aklidino bromido.

