1. Supresuota tabletė, skirta vartoti per burną, kuri apima: 
(A) intragranulinį komponentą, apimantį: 
(i) raltegraviro šarminio metalo druską, kuri yra natrio arba kalio druska, naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 50 masės % iki 65 masės % laisvo fenolio pagrindu;

(ii) pirmąjį superdezintegrantą, naudojamą kiekiu, esančiu ribose nuo 5 masės % iki 10 masės %;

(iii) rišiklį, naudojamą kiekiu, esančiu ribose nuo 2 masės % iki 6 masės %;

(B) ekstragranulinį komponentą, apimantį:
(i) antrąjį superdezintegrantą, naudojamą kiekiu, esančiu ribose nuo 6 masės % iki 12 masės %;
(ii) užpildą, naudojamą kiekiu, esančiu ribose nuo 6 masės % iki 25 masės %; ir

(iii) lubrikantą, naudojamą kiekiu, esančiu ribose nuo 1 masės % iki 2,5 masės %;
kur visas superdezintegranto kiekis yra ribose nuo 10 masės % iki 18 masės %; ir

kur kiekvienos sudedamosios dalies masės procentas supresuotoje tabletėje yra skaičiuojamas pagal bendrą suspaustos tabletės svorį,

su sąlyga, kad tabletėje nėra atazanaviro arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos.

2. Supresuota tabletė pagal 1 punktą, kur:

(A)(ii) pirmasis superdezintegrantas yra intragranulinė natrio kroskarmeliozė;

(A)(iii) rišiklis yra HPMC;

(B)(i) antrasis superdezintegrantas yra ekstragranulinė natrio kroskarmeliozė;

(B)(ii) užpildas yra mikrokristalinė celiuliozė arba mikrokristalinės celiuliozės ir kalcio hidrofosfato derinys; ir

(B)(iii) lubrikantas yra magnio stearatas.

3. Supresuota tabletė pagal 2 punktą, kur:

(A)(i) raltegraviro natrio arba kalio druska yra naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 55 masės % iki 60 masės % laisvo fenolio pagrindu;

(A)(ii) intragranulinė natrio kroskarmeliozė yra naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 5 masės % iki 7 masės %;
(A)(iii) HPMC yra naudojamas kiekiu, esančiu ribose nuo 3 masės % iki 5 masės %;
(B)(i) ekstragranulinė natrio kroskarmeliozė yra naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 8 masės % iki 10 masės %;
(B)(ii) užpildas yra mikrokristalinė celiuliozė, naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 16 masės % iki 18 masės %; ir

(B)(iii) magnio stearatas yra naudojamas kiekiu, esančiu ribose nuo 1 masės % iki 2 masės %;
kur visas natrio kroskarmeliozės kiekis yra ribose nuo 13 masės % iki 17 masės %.

4. Supresuota tabletė pagal 2 punktą, kur:

(A)(i) raltegraviro natrio arba kalio druska yra naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 55 masės % iki 65 masės % laisvojo fenolio pagrindu;

(A)(ii) intragranulinė natrio kroskarmeliozė yra naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 5 masės % iki 8 masės %;
(A)(iii) HPMC yra naudojamas kiekiu, esančiu ribose nuo 3 masės % iki 5 masės %;
(B)(i) ekstragranulinė natrio kroskarmeliozė yra naudojama kiekiu, esančiu ribose nuo 8 masės % iki 10 masės %;
(B)(ii) užpildas yra mikrokristalinės celiuliozės ir kalcio hidrofosfato derinys, ir yra naudojamas kiekiu, esančiu ribose nuo 7 masės % iki 10 masės %; ir

(B)(iii) magnio stearatas yra naudojamas kiekiu, esančiu ribose nuo 1 masės % iki 2 masės % ;
kur visas natrio kroskarmeliozės kiekis yra ribose nuo 13 masės % iki 17 masės %.

5. Supresuota tabletė pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur tabletėje nėra poloksamero arba redukuojančio cukraus.

6. Supresuota tabletė pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur raltegraviro šarminio metalo druska yra naudojama laisvo fenolio pagrindu kiekiu, esančiu ribose nuo 200 mg iki 600 mg dozei, skaičiuojant vienetinei dozei.

7. Supresuota tabletė pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur raltegraviro šarminio metalo druska yra raltegraviro kalio druska.
8. Supresuota tabletė pagal 2 punktą, kurios sudėtis yra tokia:
	Sudedamoji dalis
	Santykinis kiekis (masės %)

	raltegraviro kalio druska
	70,0 (64.5 laisvojo fenolio pagrindu)

	natrio kroskarmeliozė (intragranulinė)
	7,0

	HPMC2910 (6 cp)
	4,7

	mikrokristalinės celiuliozės ir kalcio hidrofosfato derinys, kuris sudarytas iš 75 % mikrokristalinės celiuliozės ir 25 % bevandenio kalcio hidrofosfato, miltelių pavidalu, paruoštų celiuliozės ir fosfato drėgnąja dispersija ir purškiamuoju džiovinimu
	7,8

	natrio kroskarmeliozė (ekstragranulinė)
	9,0

	magnio stearatas
	1,5

	iš viso
	100


9. Supresuota tabletė pagal 8 punktą, kurios sudėtis yra tokia:

	Sudedamoji dalis
	Santykinis kiekis (masės %)
	Vienetinės dozės kiekis (mg)

	raltegraviro kalio druska
	70,0 (64.5 laisvojo fenolio pagrindu)
	434,4 (400 mg laisvojo fenolio)

	natrio kroskarmeliozė (intragranulinė)
	7,0
	43,4

	HPMC2910 (6 cp)
	4,7
	29,0

	mikrokristalinės celiuliozės ir kalcio hidrofosfato derinys, kuris sudarytas iš 75 % mikrokristalinės celiuliozės ir 25 % bevandenio kalcio hidrofosfato, miltelių pavidalu, paruoštų celiuliozės ir fosfato drėgnąja dispersija ir purškiamuoju džiovinimu
	7,8
	48,4

	natrio kroskarmeliozė (ekstragranulinė)
	9,0
	55,8

	magnio stearatas
	1,5
	9,3

	iš viso
	100
	620,3


10. Supresuota tabletė pagal bet kurį iš 8-9 punktų, kur raltegraviro kalio druska yra raltegraviro 1 formos kristalinė kalio druska.

11. Supresuota tabletė pagal bet kurį iš 1-10 punktų, kur supresuotos tabletės irimo laikas yra trumpesnis nei 15 minučių.

12. Kietasis fiksuotos dozės derinys, skirtas vartoti per burną, kuris apima pirmąją dalį, kurioje yra veiksmingas raltegraviro šarminio metalo druskos kiekis, kur pirmoji dalis apima intragranulinį komponentą ir ekstragranulinį komponentą, naudojamą supresuotoje tabletėje pagal bet kurį iš 1-10 punktų; ir antrąją dalį, kuri apima vaisto formą, apimančią veiksmingą kito anti-ŽIV agento kiekį, su sąlyga, kad fiksuotos dozės derinyje nėra atazanaviro arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos.

13. Fiksuotos dozės derinys pagal 12 punktą, kur anti-ŽIV agentas antroje dalyje yra ŽIV prisijungimo inhibitorius, CCR5 inhibitorius, CXCR4 inhibitorius, ŽIV ląstelių susiliejimo inhibitorius, ŽIV integrazės inhibitorius, ŽIV nukleozido atvirkštinės transkriptazės inhibitorius, ŽIV nenukleozidinis atvirkštinės transkriptazės inhibitorius arba ŽIV proteazės inhibitorius.

14. Fiksuotos dozės derinys pagal 12 arba 13 punktą, kur derinys yra dvisluoksnė supresuota tabletė, kurioje pirmoji dalis yra viename sluoksnyje, ir antroji dalis yra antrame sluoksnyje.

15. Fiksuotos dozės derinys pagal 12 arba 13 punktą, kur derinys yra monolitinė supresuota tabletė, kur pirmoji dalis ir antroji dalis yra tame pačiame sluoksnyje.

16. Supresuota tabletė pagal bet kurį iš 1-11 punktų arba fiksuotos dozės derinys pagal bet kurį iš 12-15 punktų, skirtas panaudoti ŽIV integrazės slopinimui, ŽIV infekcijos gydymui arba profilaktikai, arba AIDS gydymui, profilaktikai arba ligos pradžios atitolinimui.

17. Supresuota tabletė pagal bet kurį iš 1-11 punktų arba fiksuotos dozės derinys pagal bet kurį iš 12-15 punktų, skirti naudoti gaminant vaistą, skirtą ŽIV integrazės slopinimui, ŽIV infekcijos gydymui arba profilaktikai, arba AIDS gydymui, profilaktikai arba ligos pradžios atitolinimui.

