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1. Tabletė vartojimui per burną, apimanti
(1) sluoksnį, apimantį modifikuoto atpalaidavimo dalį, apimančią tamsuloziną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, ir polimerą, kuris formuoja hidrogelį, ir

(2) sluoksnį, apimantį greito atpalaidavimo dalį, apimančią solifenaciną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir bent vieną hidrofilinę medžiagą, iš grupės, susidedančios iš D-manitolio, maltozės, polietileno glikolio ir polivinilpirolidono.
2. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 1 punktą, kur greito atpalaidavimo dalis suyra ir (arba) ištirpsta prieš tai, kai modifikuoto atpalaidavimo dalis sudaro gelį.

3. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 1 arba 2 punktą, kur 70 % arba daugiau solifenacino ištirpsta po 15 minučių pagal tirpinimo testo 1 metodą (krepšelio metodas; 100 rpm), aprašytą japonų farmakopėjoje.

4. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 1 arba 2 punktą, kur 85 % arba daugiau solifenacino ištirpsta po 15 minučių.
5. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 3 punktą, kur 90 % arba daugiau solifenacino ištirpsta po 60 minučių.

6. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 3 punktą, kur 85 % arba daugiau solifenacino ištirpsta po 30 minučių ir 90 % arba daugiau solifenacino ištirpsta po 60 minučių.

7. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų, kur hidrofilinės medžiagos sudaro nuo 5 % iki 99 %, nuo bendros masės.

8. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų, kur viena hidrofilinė medžiaga ar dvi, arba daugiau hidrofilinių medžiagų, parinktų iš grupės, susidedančios iš polietileno glikolio, maltozės ir polivinilpirolidono yra naudojamos, kaip rišikliai.

9. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 8 punktų, kur manitolis, kaip hidrofilinė medžiaga, yra naudojamas, kaip užpildas.

10. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 9 punktų, kur hidrogelį sudarančio polimero klampumas yra 4000 mPa•s arba daugiau, naudojant 1 % vandeninį tirpalą (25 °C).

11. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 10 punktą, kur hidrogelį sudarantis polimeras yra vienas polimeras arba du, ar daugiau polimerų, parinktų iš grupės, susidedančios iš polietileno oksido, hidroksipropilmetilceliuliozės, natrio karboksimetilceliuliozės ir karboksivinilo polimero.

12. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 11 punktą, kur hidrogelį sudarantis polimeras yra polietileno oksidas.

13. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 12 punktą, kur polietileno oksido vidutinio klampumo molekulinė masė yra 5 000 000 ar daugiau.

14. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 13 punktų, kur hidrogelį sudarantis polimeras sudaro nuo 5 % iki 95 %, nuo bendros masės.

15. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 14 punktų, kur modifikuoto atpalaidavimo dalis turi priedą, kuris leidžia vandeniui įsiskverbti į kompoziciją.

16. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal 15 punktą, kur priedas, kuris leidžia vandeniui įsiskverbti į kompoziciją turi tokį tirpumą, kad vandens kiekis reikalingas, kad ištirptų 1 g priedo, yra 5 ml arba mažiau.

17. Tabletė skirta vartojimui per burną pagal 16 punktą, kur priedas, kuris leidžia vandeniui įsiskverbti į kompoziciją sudaro nuo 3 % iki 80 %, nuo bendros masės.

18. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 17 punktų, kai tabletė skirta apatinių šlapimo takų simptomų, susijusių su gerybine prostatos hiperplazija, gydymui.
19. Tabletė, skirta vartojimui per burną, pagal bet kurį iš 1 - 18 punktų, kai tabletė yra daugiasluoksnė.[image: image1.emf]
