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1. Farmacinė kompozicija, pristatoma per nustatytos dozės inhaliatorių, apimanti:
suspensijos terpę, apimančią farmaciniu požiūriu priimtiną propelentą;

daugybę aktyvaus agento dalelių, apimančių aktyvų agentą, parinktą iš glikopirolato ir formoterolio, ir jo bet kokių farmaciniu požiūriu priimtinų druskų, esterių, enantiomerų, enantiomerų mišinių arba solvatų, ir daugybę įkvepiamų suspenduojamų dalelių, kurios yra perforuotos mikrostruktūros, apimančios DSPC (1,2-disteroil-sn-glicero-3-fosfocholinas) ir kalcio chloridą, ir kur daugybė aktyvaus agento dalelių yra lokalizuotos kartu su daugybe suspenduojamų dalelių suspensijos terpėje, kad sudarytų bendrą suspensiją.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur aktyvaus agento dalelės apima glikopirolatą, įskaitant jo bet kokias farmaciniu požiūriu priimtinas druskas, esterius, enantiomerus, enantiomerų mišinius arba solvatus.

3. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur farmaciniu požiūriu priimtina glikopirolato druska yra parinkta iš fluorido, chlorido, bromido, jodido, nitrato, sulfato, fosfato, formiato, acetato, trifluoracetato, propionato, butirato, laktato, citrato, tartrato, malato, maleato, sukcinato, benzoato, p-chlorbenzoato, difenilacetato arba trifenilacetato, o-hidroksibenzoato, p-hidroksibenzoato, 1-hidroksinaftalen-2-karboksilato, 3-hidroksinaftalen-2-karboksilato, metansulfonato ir benzensulfonato.

4. Farmacinė kompozicija pagal 3 punktą, kur farmaciniu požiūriu priimtina glikopirolato druska yra 3-[(ciklopentil-hidroksifenilacetil)oksi]-1,1-dimetilpirolidinio bromidas.

5. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur glikopirolato aktyvaus agento dalelės yra suspensijos terpėje koncentracijos, pakankamos pateikti išpurkštą per dozuojamo inhaliatoriaus paleidimą glikopirolato dozę, parinktą iš tarp 2 (g ir 200 (g per paleidimą, tarp 10 (g ir 150 (g per paleidimą, ir tarp 15 (g ir 80 (g per paleidimą.

6. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur glikopirolato, įeinančio į bendrą suspensiją, koncentracija yra tarp 0,04 mg/ml ir 2,25 mg/ml.

7. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur glikopirolato aktyvaus agento dalelių bent 90 tūrio % turi optinį diametrą 7 (m arba mažesnį.

8. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą, kur glikopirolato aktyvaus agento dalelių bent 50 tūrio % turi optinį diametrą 5 (m arba mažesnį.

9. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur perforuotos mikrostruktūros apima perfluoroktilbromido, DSPC ir kalcio chlorido emulsiją vandenyje, išdžiovintą purškiant.

10. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur suspenduojamos dalelės turi tūrinį vidutinį optinį diametrą tarp 0,5 (m ir 15 (m.

11. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur propelentas apima propelentą, parinktą iš HFA propelento, PFC propelento ir jų derinių, ir kur propelentas iš esmės neturi papildomų sudedamųjų dalių.

12. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur bendra suspenduojamų dalelių masė viršija bendrą aktyvaus agento dalelių masę, ir bendros suspenduojamų dalelių masės santykis su aktyvaus agento dalelių bendra mase yra parinktas iš tarp 10 ir 200, tarp 60 ir 200, tarp 15 ir 60 ir tarp 15 ir 170.
13. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur suspenduojamos dalelės lieka kartu su aktyvaus agento dalelėmis net tada, kai plūdrumo jėgos sustiprinamos centrifuguojant pagreičiu, parinktu iš mažiausiai 1 ɡ, mažiausiai 10 ɡ, mažiausiai 50 ɡ ir mažiausiai 100 ɡ pagreičių
14. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur aktyvaus agento dalelės apima formoterolį, įskaitant jo bet kokias farmaciniu požiūriu priimtinas druskas, esterius, enantiomerus, enantiomerų mišinius arba solvatus.

15. Farmacinė kompozicija pagal 16 punktą, kur farmaciniu požiūriu priimtina formoterolio druska yra parinkta iš hidrochlorido, hidrobromido, sulfato, fosforo rūgščių, fumaro, maleino, acto, pieno, citrinų, vyno, askorbo, gintaro, glutaro, gliukono, trikarbalilo, oleino, benzoinės, p-metoksibenzoinės, salicilo, o- ir p-hidroksibenzoinės, p-chlorbenzoinės rūgščių, metansulfonrūgšties, p-toluensulfonrūgšties ir 3-hidroksi-2-naftalenkarboksirūgšties druskų.

16. Farmacinė kompozicija pagal 15 punktą, kur farmaciniu požiūriu priimtina formoterolio druska yra formoterolio fumaratas.

17. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur formoterolio aktyvaus agento dalelės yra kompozicijoje koncentracijos, pakankamos pateikti pristatytą formoterolio dozę, parinktą iš tarp 1 (g ir 30 (g, tarp 0,5 (g ir 10 (g, tarp 2 (g ir 5 (g, tarp 2 (g ir 10 (g, tarp 5 (g ir 10 (g, ir tarp 3 (g ir 30 (g per nustatytos dozės inhaliatoriaus paleidimą.

18. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur formoterolio aktyvaus agento dalelės yra kompozicijoje koncentracijos, pakankamos pateikti pristatytą formoterolio dozę, parinktą iš tarp iki 30 (g, iki 10 (g, iki 5 (g, iki 2,5 (g, iki 2 (g arba iki 1,5 (g vienam dozuojančio inhaliatoriaus įpurškimui.

19. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur formoterolio, esančio bendroje suspensijoje, koncentracija yra parinkta iš tarp 0,01 mg/ml ir 1 mg/ml, tarp 0,01 mg/ml ir 0,5 mg/ml ir tarp 0,03 mg/ml ir 0,4 mg/ml.

20. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur formoterolio aktyvaus agento dalelių bent 90 tūrio % turi optinį diametrą 5 (m arba mažesnį.

21. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur formoterolio aktyvaus agento dalelių bent 50 tūrio % turi optinį diametrą 2 (m arba mažesnį.

22. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur bendra suspenduojamų dalelių masė viršija bendrą aktyvaus agento dalelių masę, ir bendros suspenduojamų dalelių masės santykis su aktyvaus agento dalelių bendra mase yra parinktas iš iki 15, iki 17, iki 20, iki 30, iki 40, iki 50, iki 60, iki 75, iki 100, iki 150 ir iki 200.

23. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur suspenduojamos dalelės lieka kartu su aktyvaus agento dalelėmis net tada, kai plūdrumo jėgos sustiprinamos centrifuguojant pagreičiu, parinktu iš mažiausiai 1 ɡ, mažiausiai 10 ɡ, mažiausiai 50 ɡ ir mažiausiai 100 ɡ pagreičių..

24. Farmacinė kompozicija, pristatoma per nustatytos dozės inhaliatorių, pagal 1 arba 17 punktą, kur aktyvus agentas, įeinantis į farmaciniu požiūriu priimtiną bendrą suspensiją, išlieka chemiškai stabilus 18 mėnesių laikotarpiu, laikant 5 ºC temperatūroje.

25. Farmacinė kompozicija pagal 24 punktą, kur aktyvus agentas išlieka chemiškai stabilus 18 mėnesių laikotarpiu, laikant 25 ºC temperatūroje.

26. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur N-(2-hidroksi-5-(1-(2-hidroksi-5-(1-hidroksi-2-(1-(4-metoksifenil)propan-2-ilamino)etil)-fenilamino)-2-(1-(4-metoksifenil)propan-2-ilamino)-etil)fenil)acetamido darinio dalis farmaciniu požiūriu priimtinoje bendroje suspensijoje yra ne didesnė nei 0,15%, kai kanistras veikiamas 40 ºC temperatūra ir 75 % santykiniu drėgniu vieno mėnesio laikotarpiu.

27. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą, kur N-(2-hidroksi-5-(1-(2-hidroksi-5-(1-hidroksi-2-(1-(4-metoksifenil)propan-2-ilamino)etil)-fenilamino)-2-(1-(4-metoksifenil)propan-2-ilamino)-etil)fenil)acetamido darinio dalis farmaciniu požiūriu priimtinoje bendroje suspensijoje yra ne didesnė nei 0,5%, kai kanistras veikiamas 40 ºC temperatūra ir 75 % santykiniu drėgniu vieno mėnesio laikotarpiu.

28. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurioje aktyvus agentas yra yra kristalinės arba iš esmės kristalinės formos.

29. Nustatytos dozės inhaliatorius, turintis farmacinę kompoziciją, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-28 punkte, kur nustatytos dozės inhaliatoriui būdingas išpurškiamų dozių vienodumas ("DDU") suspensijos kompozicijos atžvilgiu, parinktu iš DDU, lygiu (30 % arba geresniu, DDU lygiu (25 % arba geresniu ir DDU, lygiu (20 % arba geresniu, aktyvaus agento atžvilgiu per visą MDI flakono naudojimo laiką.

30. Farmacinė kompozicija, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-28 punkte, skirta naudoti kaip vaistas.

31. Farmacinė kompozicija, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-28 punkte, skirta naudoti plaučių ligos arba sutrikimo gydymui.

32. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 31 punktą, kur plaučių liga arba sutrikimas yra parinktas iš bent vieno iš astmos, COPD, lėtinio bronchito, emfizemos, bronchiektazės, alerginio rinito, sinusito, plaučių vazokonstrikcijos, uždegimo, alergijų, apsunkinto kvėpavimo, respiracinio distreso sindromo, plaučių hipertenzijos, plaučių uždegimo, susijusio su cistine fibroze ir plaučiųobstrukcijos, susijusios su cistine fibroze.

33. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 32 punktą, kur liga arba sutrikimas yra COPD.

34. Farmacinė kompozicija, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-28 punkte, skirta naudoti pagal 30-33 punktus, kur daugybė aktyvaus agento dalelių apima mikronizuotą kristalinį aktyvų agentą.

35. Farmacinė kompozicija, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-28 punkte, ir skirta naudoti pagal 30-34 punktus, kur bendra suspenduojamų dalelių masė viršija bendrą aktyvaus agento dalelių masę, ir bendros suspenduojamų dalelių masės santykis su aktyvaus agento dalelių bendra mase yra parinktas intervaluose tarp 10 ir 200, tarp 60 ir 200, tarp 15 ir 60 ir tarp 15 ir 170.

