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1. Injekcinė sterili depozitinė kompozicija, apimanti:

bent vieną antipsichotinį vaistą, kuris yra risperidonas ir/arba 9-OH-risperidonas arba jų derinys;

bent vieną biologiškai suderinamą polimerą, kuris yra pieno ir glikolio rūgščių kopolimeras su blokuotomis galinėmis karboksilo grupėmis, kurio pieno ir glikolio rūgščių monomerų santykis atitinkamai gali būti nuo 50:50 iki 75:25; ir

vaisto/polimero masės santykį nuo 15 iki 40 %, išreikštą kaip vaisto masės procentinę dalį atsižvelgiant į vaisto ir polimero bendrą masę;

bent vieną su vandeniu besimaišantį tirpiklį, kurio dipolio momentas yra 3,9 – 4,3 D,  c h a r a k t e r i z u o j a m a  tuo, kad 

minimas tirpiklis yra DMSO

biologiškai suderinamo polimero esminis būdingas klampumas yra 0,16–0,60 dl/g, matuojamas chloroforme esant 25°C ir 0,1 % koncentracijai; ir biologiškai suderinamo polimero koncentracija yra 25 – 50 %, polimero masės procentinė dalis pagrįsta viso polimerinio tirpalo mase;

tirpalo, kurį sudaro polimeras ir tirpiklis, klampumas yra nuo 0,5 iki 7,0 Pa.s; ir

vaisto dalelių dydžio pasiskirstymas yra toks:
- mažiau nei 10 % dalelių yra mažesnės nei 10 mikronų;
- mažiau nei 10 % dalelių yra didesnės nei 225 mikronai ir
- d0,5 reikšmė yra 60–130 mikronų intervalo ribose.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur tirpalo apimančio polimerą ir su vandeniu besimaišantį tirpiklį klampumas yra 0,7–2,0 Pa.s.

3. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur vaisto / polimero masės santykis yra nuo 25 iki 35 %, išreikštas kaip vaisto masės procentinė dalis atsižvelgiant į vaisto ir polimero bendrą masę.

4. Kompozicija pagal 3 punktą, kur vaisto / polimero masės santykis yra apie 33 %.
5. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur vaisto tirpumas tirpiklyje yra mažesnis nei 90 mg/ml.

6. Kompozicija pagal 5 punktą, kur vaisto tirpumas tirpiklyje yra mažesnis nei 10 mg/ml.
7. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur vaisto koncentracija atsižvelgiant į visos kompozicijos masę yra nuo 4 iki 16 % wt/wt %.

8. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur tirpalo, kurį sudaro polimeras ir tirpiklis, masės santykis atsižvelgiant į vaistą yra mažesnis nei 15 % wt/wt %.

9. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur tirpiklio / vaisto masės santykis yra mažesnis nei 11,4 % wt/wt, išreikštas kaip tirpiklio masės procentinė dalis, atsižvelgiant į vaisto masę.

10. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, papildomai apimanti Mg(OH)2 moliniu santykiu nuo 2/3 iki 2/5, išreikštu kaip vaisto ir Mg(OH)2 molinis santykis.

11. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, apšvitinta 5–25 KGy intervalo ribose.
12. Kompozicija pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, skirta žmogaus šizofrenijai arba bipoliniam sutrikimui gydyti.

13. Farmacinis rinkinys skirtas biologiškai skaidaus implanto in situ formavimui kūne, apimantis kompoziciją pagal bet kurį iš 1 – 12 punktų, kur vaistas ir biologiškai suderinamas polimeras yra pirmoje talpykloje, o su vandeniu besimaišantis tirpiklis yra antroje atskiroje talpykloje.

14. Farmacinis rinkinys pagal 13 punktą, kur bent viena iš pirmos ir antros talpyklų yra švirkštas, buteliukas, įtaisas arba kasetė (vienkartinė arba ne).

15. Farmacinis rinkinys pagal 14 punktą, kur talpyklos yra sujungiamos naudojant jungties įtaisą.
16. Farmacinis rinkinys pagal 13 arba 15 punktą, kur bent vienos pirmos ir antros talpyklų turinys yra liofilizuotas.

17. Farmacinis rinkinys pagal bet kurį iš 13 - 16 punktų apšvitinintas 5–25 KGy intervalo ribose.[image: image1.emf]
