

1. Vandeninis etilo alkoholio neturintis vaikams skirtas tirpalas, apimantis propranololį arba farmaciniu požiūriu priimtinas jo druskas, ne cukraus tipo saldiklį ir mažiau negu 0,01 m/t % bet kurio konservanto, kitokio, negu pats propranololis, skirtas naudoti kaip vaistas hemangiomų gydymui, kur tirpalas yra daugkartinio naudojimo tirpalas.

2. Tirpalas pagal 1 punktą, skirtas naudoti kaip vaistas kapiliarinių hemangiomų gydymui.

3. Tirpalas pagal 1 punktą, skirtas naudoti kaip vaistas vaikų kapiliarinių hemangiomų gydymui.

4. Tirpalas pagal bet kurį iš 1 – 3 punktų, kur propranololis arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos yra nuo 0,01 iki 5 m/t %, pavyzdžiui nuo 0,01 iki 1 m/t % kiekio.

5. Tirpalas pagal bet kurį iš 1 – 4 punktų, papildomai apimantis mažiausiai vieną aromatinį skonio agentą ir (arba) mažiausiai vieną klampumą didinantį agentą.

6. Tirpalas pagal 5 punktą, kur mažiausiai vienas aromatinis skonio agentas yra parinktas iš bet kurio iš vyšnios, citrinos, žaliosios citrinos, mandarino, apelsino, tandžerino, mėtos, žemuogės, banano, karamelės, saldymedžio, pasiflorų, persiko, avietės, tutti-frutti skonio, greipfruto, vanilės, kremo, šokolado, vynuogių skonio arba jų mišinio, pavyzdžiui, parinktas iš vanilės ir žemuogės skonio, ir yra nuo 0 iki 5 m/t %, pvz. nuo 0,01 iki 1 m/t % ir pvz. nuo 0,01 iki 0,5 m/t % kiekio.

7. Tirpalas pagal 6 punktą, kur mažiausiai vienas aromatinis skonio agentas yra vanilė nuo 0,01 iki 0,5 m/t % kiekio.

8. Tirpalas pagal bet kurį iš 5 – 7 punktų, kur mažiausiai vienas klampumą didinantis agentas yra parinktas iš celiuliozės darinių, hidroksietilceliuliozės, hidroksipropilceliuliozės, hidroksipropilmetilceliuliozės arba metilceliuliozės, poloksamerų, iš gumų, guaro gumos, tragakanto gumos, akacijos gumos, ksantano gumos, gelano gumų, algino darinių, algino rūgšties, natrio alginato, polivinilpirolidono, iš silikatų, bentonito, laponito, Veegum (magnio aliuminio silikato), konkrečiau iš nejoninių poloksamerų, polivinilpirolidono ir celiuliozės eterių nuo 0 iki 15 m/t %, pvz. nuo 0,1 iki 10 m/t %, pvz. nuo 0,1 iki 5 m/t % ir pvz. nuo 0,1 iki 0,5 m/t % kiekio.

9. Tirpalas pagal 8 punktą, kur mažiausiai vienas klampumą didinantis agentas yra hidroksietilceliuliozė.

10. Tirpalas pagal bet kurį iš 1 – 9 punktų, papildomai apimantis pH reguliatorinį agentą arba buferį, ir kur pH yra tarp 2 ir 6, pavyzdžiui, tarp 2 ir 5,5, pavyzdžiui, tarp 3,0 ir 5,0, pvz. tarp 2,0 ir 5,0, pvz. tarp 2,5 ir 4.

11. Tirpalas pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų, kur mažiausiai vienas ne cukraus tipo saldiklis yra parinktas iš sacharino, sacharino druskų, natrio sacharino, kalcio sacharino, sukralozės, kalio acetosulfamo, steviozido, steviolio, manitolio, eritritolio, laktitolio, maltitolio, alitamo, mirakulino, monelino, taumatino ir jų mišinių, ir, pavyzdžiui, parinktas iš natrio sacharino, ir yra nuo 0,05 iki 0,5 m/t % kiekio.

12. Tirpalas pagal 6 punktą, kur propranololio kiekis yra nuo 0,250 iki 1 m/t % ir vanilės kiekis yra nuo 0,01 iki 1 m/t % ir kur minėtas vandeninis tirpalas neturi konservanto.

13. Tirpalas pagal bet kurį iš 1 – 12 punktų, kur propranololis arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos yra propranololio hidrochloridas 0,428 arba 0,57 m/t % kiekio, kur mažiausiai vienas saldiklis yra natrio sacharinas 0,15 m/t % kiekio, kur mažiausiai vienas aromatinis skonio agentas yra vanilės ir žemuogių skonių mišinys 0,32 m/t % kiekio, mažiausiai vienas klampumą didinantis agentas yra hidroksietilceliuliozė 0,35 m/t % kiekio.
