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1. Kompozicija, kurios formulė I:
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a) kur I formulės junginio yra ne mažiau kaip 97 %, 97,5 %, 98 %, 98,5 %, 99 %, 99,5 % arba 99,8 masės %, skaičiuojant nuo kompozicijos masės; arba

b) kur kompozicija turi ne daugiau kaip 2 % HPLC srityje visų organinių priemaišų ir pageidautina ne daugiau kaip 1,5 % HPLC srityje visų organinių priemaišų atitinkamai nuo viso HPLC chromatogramos ploto;

ir

kur R1 ir R2 kiekvienas nepriklausomai yra C1-6 alifatinė grupė; ir X- yra atitinkamas anijonas.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kur I formulės junginio yra ne mažiau kaip 97 %, 97,5 %, 98 %, 98,5 %, 99 %, 99,5 % arba 99,8 masės %, skaičiuojant nuo kompozicijos masės.

3. Kompozicija pagal 1 punktą, kur yra ne daugiau kaip 2 % pagal HPLC sritį visų organinių priemaišų ir pageidautina ne daugiau kaip 1,5 % pagal HPLC sritį visų organinių priemaišų, lyginant su bendru HPLC chromatogramos plotu.

4. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur bent 99,6 %, 99,7 %, 99,8 %, 99,85 %, 99,9 % arba 99,95 % I formulės junginio yra (R) konfigūracijos azoto atžvilgiu.

5. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur X- yra parinktas iš grupės, susidedančios iš anijono atitinkamos BrØnsted rūgšties, vandenilio halogenido, karboksilo rūgšties, sulfoninės rūgšties, sieros rūgšties, fosforo rūgšties, chlorido, bromido, jodido, fluorido, bisulfato, tartrato, nitrato, citrato, bitartrato, karbonato, fosfato, malato, maleato, fumarato sulfonato, metilsulfonato, formato, karboksilato, sulfato, metilsulfato ir sukcinato.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur R1 yra C1-4 alifatinis, ir R2 yra žemesnysis alkilas;

pasirinktinai, kur R1 yra (cikloalkil)alkilo grupė arba alkenilo grupė, arba

pasirinktinai, kur R1 yra ciklopropilmetilas arba ciklopropilalilas ir R2 yra metilas.

7. Kompozicija pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur junginys yra formulės II, formulės II-1 ar formulės II-2 junginys:
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8. Farmacinė kompozicija, apimanti junginį pagal bet kurį vieną iš 1-7 punktų ir farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, adjuvantą arba tirpiklį.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą standartinės vaisto formos, skiriamos pacientams, kur standartinė vaisto forma yra parinkta iš grupės, susidedančios iš tablečių, kapsulių, miltelių, tirpalų, suspensijų, emulsijų, granulių ir žvakučių; arba,

pasirinktinai papildomai apimanti papildomą terapinį agentą.

10. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, skirta naudoti sumažinant bent vieną opioidų terapijos šalutinį poveikį subjektui, gaunančiam opioidų gydymą, apimantį farmacinės kompozicijos skyrimą subjektui kiekiu, veiksmingu, siekiant sumažinti šalutinį poveikį, kur šalutinis poveikis yra parinktas iš grupės, sudarytos iš kvėpavimo depresijos, kapiliarų susiaurėjimo, širdies ir kraujagyslių poveikio, krūtinės ląstos rigidiškumo ir kosulio slopinimo, streso atsako depresijos, imuninio slopinimo, netipiško migracijos ar endotelio ląstelių platinimo, angiogenezės padidėjimo ir padidinto mirtino faktoriaus gamybos iš oportunistinės infekcijos.

11. Farmacinė kompozicija pagal 10 punktą, kur subjektas yra pacientas, gaunantis trumpalaikį opioidų skyrimą, arba pacientas, gaunantis nuolatinį opioidų skyrimą.
12. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, skirta naudoti sutrikimo prevencijai, slopinimui, sumažinimui, sulėtinimui, mažinimui arba gydymui, apimanti farmacinės kompozicijos skyrimą kiekiu, pakankamu užkirsti kelią sutrikimui arba jam gydyti, kur sutrikimas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš dirgliosios žarnos sindromo, kolito, pooperacinio ar po gimdymo žarnų nepraeinamumo, pykinimo ir (arba) vėmimo, sumažėjusios skrandžio motorikos ir ištuštinimo, skrandžio ir mažosios ir (arba) storosios žarnos varomosios jėgos slopinimo, nevarančiųjų segmentinių susitraukimų amplitudės padidėjo, suspaudimo sfinkterio iš Oddi, analinio sfinkterio tonuso padidėjimo, sutrikusio reflekso atsipalaidavimo su tiesiosios žarnos išsiplėtimu, skrandžio, tulžies, kasos ar žarnyno sumažėjusios sekrecijos, vandens iš žarnyno turinio padidėjusios adsorbcijos, gastroezofaginio refliukso, gastroparezės, mėšlungio, pilvo pūtimo, pilvo ar epigastriumo skausmo ir diskomforto, vidurių užkietėjimo, idiopatinio vidurių užkietėjimo, pooperacinio virškinamojo trakto disfunkcijos, geriamų vaistų ar maistingųjų medžiagų uždelstos adsorbcijos, angiogenezės, kraujagyslių proliferacijos, skausmo, uždegiminių ligų, uždegiminio žarnų sindromo, infekcinės ligos, kaulų ir raumenų sistemos ligų, osteoporozės, artrito, osteito, periostito, miopatijų, autoimuninių ligų, vėžio, susijusio su angiogeneze, pjautuvo formos ląstelių anemijos, kraujagyslių žaizdų, retinopatijos, uždegimu susijusio sutrikimo, imuninio slopinimo ir lėtinio uždegimo.

13. Farmacinė kompozicija pagal 12 punktą, kur kompozicija yra skirta įvedimui kartu su, prieš arba po to į vieną arba daugiau kitų pageidaujamų terapijos arba medicininių procedūrų.

14. Farmacinė kompozicija pagal 12 punktą, kur kompozicija yra skirta įvedimui būdu, parinktu iš grupės, susidedančios iš skyrimo per burną, parenteraliai, grynos ir derinyje su nešikliu.

15. Rinkinys, apimantis pakuotę, turinčią sandarų buteliuką, talpinantį kompoziciją pagal 1 punktą, ir naudojimo instrukcijas.

