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1. Kieta vaisto forma tabletės arba žirnelio formos, kuri yra patvari skrandžio sulčių poveikiui geriant pantoprazolio magnio dihidratą, kurioje kiekvienas žirnelis arba tabletė susideda iš šerdies, kurioje pantoprazolio magnio dihidrato terapiškai veiksmingas kiekis yra mišinyje su rišikliu, užpildu ir, pasirinktinai, komponentu, parinktu iš grupės, susidedančios iš tabletės kitos pagalbinės medžiagos ir bazinio fiziologiniu požiūriu toleruojamo neorganinio junginio, inertinio vandenyje tirpaus tarpinio sluoksnio, gaubiančio šerdį, ir išorinio sluoksnio, kuris yra patvarus skrandžio sultims, kurioje rišiklis yra mažos molekulinės masės polivinilpirolidonas, turintis vidutinę molekulinę masę, mažesnę už 300 000, ir/arba hidroksipropilmetilceliuliozė ir, pasirinktinai, užpildas yra manitolis.

2. Vaisto forma pagal 1 punktą, kuri yra uždelsto atpalaidavimo dozuota forma, apimanti išorinį sluoksnį, kuris yra tirpus neutraliose arba šarminėse sąlygose, ir mažiausiai vieną tarpinį sluoksnį (pasluoksnį).

3. Vaisto forma pagal 1 punktą, kurioje farmakologiniu požiūriu toleruojamas šarminis metalas, šarminių žemių metalas arba silpnos rūgšties žemių metalų druska arba farmakologiniu požiūriu toleruojamas hidroksidas arba šarminių žemių arba šarminio metalo hidroksidas arba oksidas yra bazinis, fiziologiniu požiūriu toleruojamas neorganinis junginys.

4. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-3 punktų, apimanti pantoprazolio magnio dihidratą kartu su mažos molekulinės masės polivinilpirolidonu žirnelio arba tabletės šarminėje šerdyje.

5. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-4 punktų tabletės formoje, kaip tabletės šerdies pagalbines medžiagas apimanti natrio karbonatą, manitolį, krospovidoną, mažos molekulinės masės polivinilpirolidoną ir magnio arba kalcio stearatą.

6. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-5 punktų žirnelio formoje, apimanti žirnelio šerdį, tarpinį sluoksnį ir žarnyne tirpstantį apvalkalą, kurioje žirnelio šerdis yra sudaryta iš pradinių žirnelių, pantoprazolio magnio dihidrato, krakmolo ir, pasirinktinai, kitų pagalbinių medžiagų.

7. Žirnelio formos vaisto forma pagal 6 punktą, apimanti žirnelio šerdį, tarpinį sluoksnį ir žarnyne tirpstantį apvalkalą, kurioje žirnelio šerdis yra sudaryta iš pradinių cukraus žirnelių, pantoprazolio magnio dihidrato, natrio karbonato, PVP 25, iš anksto želatinuoto krakmolo ir natrio dodecilsulfato, kai tarpinis sluoksnis yra sudarytas iš HPMC, PVP 25, titano dioksido ir geležies oksido geltonojo, ir žarnyne tirpstantis apvalkalas yra sudarytas iš Eudragit L 30 D ir trietilcitrato.

8. Vaisto forma pagal bet kurį iš 1-7 punktų, turinti 5-100 mg pantoprazolio magnio dihidrato.

9. Vaisto forma pagal 8 punktą, kuri turi pantoprazolio magnio dihidrato kiekį, kuris atitinka 10, 20, 40, 50, 80 ir 100 mg pantoprazolio (laisvos rūgšties).

10. Vaisto forma pagal 9 punktą, kuri turi pantoprazolio magnio dihidrato kiekį, kuris atitinka 40 arba 80 mg pantoprazolio (laisvos rūgšties).

11. Vaisto forma pagal bet kurį iš nuo 1 iki 10 punktų, skirta panaudoti žinduolio klinikinės būsenos profilaktikoje ir gydyme, kur klinikinė būsena parinkta iš lengvos skrandžio opos, gastroezofaginio refliukso ligos, Zollinger-Ellison sindromo, dvylikapirštės žarnos uždegimo, dvylikapirštės žarnos uždegimo, susijusio su Helicobacter pylori, grupės, su nesteroidiniais priešuždegiminiais vaistais (NPV) susijusio skrandžio arba dvylikapirštės žarnos uždegimo profilaktikai pacientams su gastroduodenalinės komplikacijos padidėjusia rizika, kuri reikalauja tęstinio NPV gydymo ir suderinto gydymo su antibiotikais Helicobacter pylori naikinime.

12. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 11 punktą, kuriame žinduolis yra žmogus.

13. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 11 arba 12 punktą, kuriame klinikinė būsena yra gastroezofaginio refliukso liga (GERL).

14. Vaisto forma, skirta panaudoti pagal 13 punktą, kuriame klinikinė būsena yra nuo I iki III GERL (pagal Savary/Miller klasifikaciją).

