1. Olopatadino nosies purškalas skirtas naudoti purškalo skyrimo būde, apimantis:

olopatadino pirmo kiekio skyrimą į vaiko šnerves per pirmo karto laikotarpį; ir
olopatadino antro kiekio skyrimą į vaiko šnerves per antro karto laikotarpį; 

kur: 

i) pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas jų yra bent 0,9 mg, bet ne daugiau negu 1,5 mg;

ii) pirmo karto laikotarpis ir antro karto laikotarpis yra mažesnis negu 2 minutės;

iii) pirmo karto laikotarpis ir antro karto laikotarpis yra atskirti tarpiniu laikotarpiu, kuris tęsiasi bent keturias valandas, bet mažiau negu dvidešimt keturias valandas; ir

iv) vaikas yra bent 2 metų amžiaus, bet jaunesnis negu 12 metų amžiaus.

2. Olopatadino nosies purškalas pagal 1 punktą, kur pirmas kiekis ir antras kiekis yra skiriami į šnerves iš nosies purškalo buteliuko.
3. Olopatadino nosies purškalas pagal 2 punktą, kur pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas iš jų yra pristatomi į vaiko šnerves naudojant vieną papurškimą į kiekvieną šnervę iš nosies purškalo buteliuko.

4. Olopatadino nosies purškalas pagal 1, 2 arba 3 punktą, kur pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas jų yra bent apie 1,1 mg.
5. Olopatadino nosies purškalas pagal 1, 2, 3 arba 4 punktą, kur pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas jų yra ne didesni negu 1,3 mg.

6. Olopatadino nosies purškalas pagal bet kurį 1-5 punktą, kur tarpinis laikotarpis yra bent apie 8 valandas.

7. Olopatadino nosies purškalas pagal bet kurį 1-6 punktą, kur tarpinis laikotarpis yra ne ilgesnis negu apie 16 valandų.

8. Olopatadino nosies purškalas pagal bet kurį 1-7 punktą, kur olopatadino pirmas kiekis ir antras kiekis yra skiriami kaip kompozicijos dalis, o kompozicija susideda iš esmės iš:

a) 0,54-0,62 % (masė/tūryje) olopatadino laisvosios bazės arba farmaciškai priimtinos olopatadino druskos lygiaverčio kiekio;

b) fosfato druskos kiekio, lygiaverčio 0,2-0,8 masė/turis % dvibazio natrio fosfato, kur fosfato druska yra parinkta iš grupės, susidedančios iš vienbazio natrio fosfato; dvibazio natrio fosfato; tribazio natrio fosfato; vienbazio kalio fosfato; dvibazio kalio fosfato; ir tribazio kalio fosfato;
c) 0,3-0,6 % (masė/tūryje) NaCl;

d) pH koreguojančio agento, kurio kiekis yra pakankamas, kad kompozicijos pH būtų 3,6 - 3,8;

e) 0,005-0,015 % (masė/tūryje) benzalkonio chlorido;

f) 0,005-0,015 % (masė/tūryje) edetato dinatrio; ir 

g) vandens.

9. Olopatadino nosies purškalas pagal bet kurį 1-8 punktą, kur olopatadino pirmas kiekis ir antras kiekis yra skiriami kaip kompozicijos dalis, o kompozicija susideda iš esmės iš:

a) 0,6 % (masė/tūryje) olopatadino laisvosios bazės arba farmaciškai priimtinos olopatadino druskos lygiaverčio kiekio;

b) 0,4-0,6 % (masė/tūryje) dvibazio natrio fosfato;

c) 0,35-0,45 % (masė/tūryje) NaCl;

d) pH koreguojančio agento, kurio kiekis yra pakankamas, kad kompozicijos pH būtų 3,6-3,8 , kur pH koreguojantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš NaOH ir HCl;

e) 0,01 % (masė/tūryje) benzalkonio chlorido;

f) 0,01 % (masė/tūryje) edetato dinatrio; ir 

g) vandens.

10. Olopatadino farmacinis gaminys, apimantis:

nosies purkštuvą, susidedantį iš olopatadino nosies purškalo pagal 1 punktą; ir 

instrukcijas kaip vaikui skirti nosies purškalą, naudojant nosies purkštuvą, kur nosies purškalo skyrimas pagal instrukcijas baigtųsi olopatadino skyrimu pagal toliau pateiktą režimą:

i) olopatadino pirmo kiekio skyrimas į vaiko šnerves per pirmą laikotarpį, kuomet pirmas laikotarpis yra trumpesnis negu dvi minutės ir kuomet vaiko amžius yra bent 2 metai, bet mažesnis negu 12 metų, ir kur pirmas kiekis yra bent apie 0,9 mg, bet ne didesnis negu 1,5 mg; ir
ii) olopatadino antro kiekio skyrimas į vaiko šnerves per antrą laikotarpį, kuomet antras laikotarpis yra trumpesnis negu dvi minutės ir kuomet tarp pirmo ir antro laikotarpio yra tarpinis laikotarpis, kuris trunka bent keturias valandas, bet trumpiau negu dvidešimt keturias valandas ir antras laikotarpis yra trumpesnis negu dvi minutės, ir kur antras kiekis yra bent apie 0,9 mg, bet ne didesnis negu 1,5 mg.

11. Gaminys pagal 10 punktą, kur pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas iš jų yra pristatomi į vaiko šnerves naudojant vieną papurškimą į kiekvieną šnervę iš nosies purškalo buteliuko.

12. Gaminys pagal 10 arba 11 punktą, kur pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas jų yra bent apie 1,1 mg.

13. Gaminys pagal 10, 11 arba 12 punktą, kur pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas jų yra ne didesni negu 1,3 mg.

14. Gaminys pagal bet kurį 10-13 punktą, kur tarpinis laikotarpis yra bent apie 8 valandas.

15. Gaminys pagal bet kurį 10- 4 punktą, kur tarpinis laikotarpis yra ne ilgesnis negu 16 valandų.
16. Gaminys pagal bet kurį 10-15 punktą, kur olopatadino pirmas kiekis ir antras kiekis yra skiriami kaip kompozicijos dalis, o kompozicija susideda iš esmės iš:

a) 0,54 - 0,62 % (masė/tūryje) olopatadino laisvosios bazės arba farmaciškai priimtinos olopatadino druskos lygiaverčio kiekio;

b) fosfato druskos kiekio, lygiaverčio 0,2 - 0,8 masė/turis % dvibazio natrio fosfato, kur fosfato druska yra parinkta iš grupės, susidedančios iš vienbazio natrio fosfato; dvibazio natrio fosfato; tribazio natrio fosfato; vienbazio kalio fosfato; dvibazio kalio fosfato; ir tribazio kalio fosfato;

c) 0,3 - 0,6 % (masė/tūryje) NaCl;

d) pH koreguojančio agento, kurio kiekis yra pakankamas, kad kompozicijos pH būtų 3,6 - 3,8;

e) 0,005 - 0,015 % (masė/tūryje) benzalkonio chlorido;

f) 0,005 - 0,015 % (masė/tūryje) edetato dinatrio; ir 

g) vandens.

17. Gaminys pagal bet kurį 10-16 punktą, kur olopatadino pirmas kiekis ir antras kiekis yra skiriami kaip kompozicijos dalis, o kompozicija susideda iš esmės iš:

a) 0,6 % (masė/tūryje) olopatadino laisvosios bazės arba farmaciškai priimtinos olopatadino druskos lygiaverčio kiekio;

b) 0,4 - 0,6 % (masė/tūryje) dvibazio natrio fosfato;

c) 0,35 - 0,45 % (masė/tūryje) NaCl;

d) pH koreguojančio agento, kurio kiekis yra pakankamas, kad kompozicijos pH būtų 3,6 - 3,8 , kur pH koreguojantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš NaOH ir HCl;

e) 0,01 % (masė/tūryje) benzalkonio chlorido;

f) 0,01 % (masė/tūryje) edetato dinatrio; ir 

g) vandens.

18. Gaminys pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur olopatadino pirmas kiekis ir antras kiekis, kiekvienas jų yra pakartojamai skiriamas kasdien, tam tikrą dienų skaičių.

19. Gaminys pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur vaikas yra bent 6 metų amžiaus. 

