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1. Kietos peroralinės vaisto formos farmacinė kompozicija, apimanti trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamidą arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, buferinį agentą arba užpildą, parinktą iš pregelifikuoto krakmolo ir bevandenio kalcio vandenilio fosfato, ir kur
kompozicija apima mažiau negu apie 1 w/w % trans-4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil-amino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos.
2. Kompozicija pagal 1 punktą, apimanti nuo apie 0,5 iki apie 15 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos, kur kompozicija pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 26,3 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 10 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir
(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

3. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 0,5 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 0,9 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 10 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

4. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 1 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 1,8 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 20 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

5. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 1,5 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 2,7 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 30 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

6. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 2 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 3,5 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 40 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

7. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 2,5 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 4,4 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 50 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

8. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 3 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 5,3 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 60 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

9. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 6 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 10,5 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 120 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

10. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 9 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu 15,8 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 180 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

11. Kompozicija pagal 2 punktą, kur kompozicija apima apie 12,5 mg trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir pateikia in vivo plazmos profilį, apimantį: 

(i) mažesnį negu apie 21,9 ng/ml Cmaks vidurkį,

(ii) didesnį negu apie 250 ng.val./ml AUC0-∞ vidurkį ir

(iii) apie 3 arba daugiau valandų Tmaks vidurkį.

12. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur kompozicija apima trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido hidrochloridą.
13. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, apimanti: 

(a) tarp apie 0,5 % ir apie 15 % trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido hidrochlorido,

(b) tarp apie 0,1 % ir apie 20 % natrio karbonato,

(c) tarp 0 % ir apie 10 % talko,

(d) tarp 0 % ir apie 5 % koloidinio silicio dioksido,

(e) tarp 0 % ir apie 15 % natrio krakmolo glikoliato,

(f) tarp apie 5 % ir apie 95 % mikrokristalinės celiuliozės ir
(g) tarp apie 0,1 % ir apie 3 % magnio stearato.

14. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kur kompozicija atpalaiduoja trans-1{4-[2-[4-(2,3-dichlorfenil)-piperazin-1-il]-etil]-cikloheksil}-3,3-dimetil-karbamido arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską didesniu negu apie 80 % greičiu per maždaug pirmąsias 60 minučių po kompozicijos skyrimo pacientui, kuriam reikalingas toks gydymas.
15. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, skirta panaudoti šizofrenijos, bipolinio sutrikimo arba ūmios manijos gydymo būdui.
