PAGE  

1. Farmacinė suspensija, kuri yra suspensija akims, ausims arba nosiai, apimanti:

vandeninį tirpalą, į kurį įeina suspenduojantis agentas, kur suspenduojantį agentą sudaro bent 93 masės % didelės molekulinės masės polietilenglikolio, polietilenoksido arba jų abiejų; didelės molekulinės masės polietilenglikolis, jei jis yra, turi molekulinę masę, kuri yra bent 10000; ir terapinis agentas, kuris yra suspenduotas tirpale didelės molekulinės masės polietilenglikolio, polietilenoksido arba jų abiejų pagalba.

2. Farmacinė suspensija pagal 1 punktą, kur terapinis agentas yra parinktas iš roskovitino, brinzolamido, tandospirono, anekortavo acetato, deksametazono, nepafenako ir bet kokio jų derinio.

3. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 1 - 2 punktų, dar apimanti antrąjį terapinį agentą, kuris yra tirpus arba soliubilizuotas kompozicijoje.

4. Farmacinė suspensija pagal 3 punktą, kur antrasis terapinis agentas yra travoprostas, latanoprostas, bimatoprostas, dorzolamidas, timololis, brimonidinas, moksifloksacinas arba jų derinys.

5. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 1 - 4 punktų, kur suspensija pasižymi flokuliacijos laipsniu, lygiu bent 10, kur flokuliacijos laipsnis nustatomas taip:
10 ml farmacinės suspensijos patalpinama į graduotą 10 ml cilindrą ir paliekamas ramiai nusistovėti vieną savaitę, nusėdusių nuosėdų viršutinė riba rodo nuosėdų tūrį % nuo viso farmacinės suspensijos tūrio, ir flokuliacijos laipsnis apskaičiuojamas dalijant galutinį nuosėdų tūrį % iš terapinio agento koncentracijos.

6. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 1 - 5 punktų, kur suspensija yra suspensija akims.

7. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų, kur suspensija iš esmės neturi nepolimerinio ketvirtinio amonio junginio, ypač benzalkonio chlorido.

8. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų, dar apimanti antimikrobinį agentą.

9. Farmacinė suspensija pagal 9 punktą, kur antimikrobinis agentas apima polimerinį ketvirtinio amonio junginį.

10. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 1 - 9 punktų, dar apimanti boratą, poliolį arba abu.

11. Farmacinė suspensija pagal 10 punktą, kur boratas yra boro rūgštis.

12. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 10 arba 11 punktą, kur poliolis yra parinktas iš glicerolio, propilenglikolio, manitolio, sorbitolio arba bet kokio jų derinio, ir poliolis sudaro borato/poliolio kompleksą suspensijoje.

13. Farmacinė suspensija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur suspensija apima bent 5 m/t % polietilenglikolio ir (arba) suspensija apima bent 0,1 m/t % polietilenoksido.

14. Farmacinė suspensija pagal bet kurį iš 1 - 13 punktų, skirta naudoti būde, apimančiame suspensijos kontaktavimą su žmogaus ausimi, nosimi arba akimi.

15. Farmacinė suspensija, skirta naudoti pagal 14 punktą, kur kontaktavimo pakopa apima suspensijos kontaktavimą su žmogaus akimi.

16. Farmacinė suspensija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 14 - 15 punktų, kur suspensijos klampa yra didesnė nei 15 cps (mPas), bet ne didesnė nei 1000 cps (mPas), kai suspensijos klampa matuojama Brookfield LV viskozimetru su CP-42 velenu, esant 12 aps/min., didžiausio postūmio greičiui 46 s-1 23 °C temperatūroje.

17. Suspensija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 14 - 16 punktų, kur suspensijos tankis yra didesnis nei 1,015 g/ml.

18. Suspensija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 14 - 17 punktų, kur suspensija apima paviršinio aktyvumo medžiagą.

19. Suspensija, skirta naudoti pagal 18 punktą, kur paviršinio aktyvumo medžiaga yra tiloksapolis.

20. Suspensija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 14 - 19 punktų, kur bet kurio suspenduoto terapinio agento dalelės tūrinis vidutinis skersmuo suspensijoje tipiniu atveju yra bent 0,1 (m bet ne didesnis nei 20 (m.

21. Farmacinė suspensija arba suspensija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1 - 20 punktų, kur suspensija apima bent 10 m/t % polietilenglikolio ir (arba) suspensija apima bent 1 m/t % polietilenoksido.

