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1. Gama-hidroksisviesto rūgšties arba jos farmaciniu požiūriu priimtinos druskos granulė,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji susideda iš kietos šerdies ir apvalkalo, atsidėjusio aplink šerdį, kur gama-hidroksisviesto rūgštis arba viena iš jos farmaciniu požiūriu priimtinų druskų įeina į apvalkalo sudėtį esant rišikliui, ir kur:

- šerdis yra pasirinkta iš grupės, susidedančios iš poliolių, tokių kaip manitolis, sorbitolis, maltitolis arba ksilitolis, laktozė, dikalcio fosfatas, karbonatų, tokių kaip kalcio karbonatas, kalio karbonatas, magnio karbonatas arba natrio karbonatas; gliukonatų, silikatų, cukraus kristalų, sacharozės, krakmolo, koloidinio silicio dioksido ir magnio aliumosilikato;

- rišiklis yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš krakmolo, sacharozės, gumarabiko, polivinilpirolidono, hidroksipropilmetilceliuliozės, šelako, hidroksipropilceliuliozės, celiuliozės, poliolių, alginatų, magnio aliumosilikato, poliglikolizilintų gliceridų arba makrogolgliceridų, ypač stearoilo makrogolgliceridų;

- gama-hidroksisviesto rūgštis arba jos farmaciniu požiūriu priimtina druska apima bent 35 masės % granulės bendros masės atžvilgiu.

2. Granulė pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra padengta dangos agentu, pasirinktu iš grupės, susidedančios iš šelako, polivinilpirolidone, polietileno glikolio, hidroksipropilmetilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės, etilceliuliozės, sacharozės, alginato, riebalų rūgšties gliceridų ir metakrilinių polimerų.

3. Granulė pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji papildomai apima lubrikantą ir (arba) aromatą suteikiantį agentą, ir (arba) saldiklį, ir (arba) dažiklį.

4. Farmacinė kompozicija, apimanti granules pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų.

5. Granulė pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų, skirta naudoti narkolepsija sergančių pacientų katalepsijos gydymui arba skirta naudoti alkoholio nebevartojimui.

6. Granulės pagal bet kurį vieną iš 1-3 punktų gamybos būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad apima stadiją, kurioje gama-hidroksisviesto rūgšties arba jos druskos miltelius užneša ant kietų dalelių pagrindo, kur miltelių užnešimo stadija apima vandeninio, alkoholinio arba vandens ir alkoholio mišinio rišiklio tirpalo išpurškimą.

7. Būdas pagal 6 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad po miltelių užnešimo stadijos jis apima granulės padengimo stadiją, ypač nusodinant plėvelės formos padengimo agentą ant granulės, po to sekant, jei reikalinga, maišymo su lubrikantu ir (arba) aromatą suteikiančiu agentu, ir (arba) saldikliu, ir (arba) dažikliu stadijai.
