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1. Vaistinė dozavimo forma, skirtina du kartus per dieną, vieną kartą per dieną arba rečiau, kuri turi farmakologiškai veiklų agentą, atitinkantį bendrąją formulę (I),
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kur R yra -H arba -CH3,

arba jo fiziologiniu požiūriu priimtiną druską;

kuri, atitinkamai, Ph. Eur. in vitro sąlygomis 900 mL dirbtinių skrandžio sulčių, esant pH 1,2 ir 37 ± 0,5°C temperatūrai po 30 minučių pagal mentinės maišyklės su kratytuvu metodą prie 100 rpm atpalaiduoja bent 50 masės % farmakologiškai veiklaus agento, skaičiuojant pagal farmakologiškai veiklaus agento, pradžioje esančio vaistinėje dozavimo formoje, bendrą kiekį; ir 
kuri apima kietą polimerinės matricos medžiagą, kurioje farmakologiškai veiklus agentas, atitinkantis bendrąją formulę (I) yra disperguotas ir imobilizuotas amorfinėje arba pusiau amorfinėje būsenoje, ir kur polimeras yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš polivinilpirolidono, vinilpirolidono ir polivinilacetato kopolimerų ir bet kurių jų derinių; ir

kur polimero ir farmakologiškai veiklaus agento, atitinkančio bendrąją formulę (I) santykinis masių santykis sudaro bent 6:1.

2. Vaistinė dozavimo forma pagal 1 punktą, kuri papildomai apima paviršinio aktyvumo agentą.
3. Vaistinė dozavimo forma pagal 2 punktą, kur

- paviršinio aktyvumo agento HLB reikšmė yra bent 10; ir (arba)
- paviršinio aktyvumo agento kiekis yra bent 0,001 masės %, skaičiuojant vaistinės dozavimo formos bendros masės pagrindu.

4. Vaistinė dozavimo forma pagal 2 arba 3 punktą, kur paviršinio aktyvumo agentas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš polioksietileno riebalų rūgšties esterių, polioksietilensorbitano riebalų rūgšties dalinių esterių ir sieros rūgšties esterių.

5. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur farmakologiškai veiklusis agentas, atitinkantis bendrąją formulę (I) pasižymi stereochemija, atitinkančia bendrąją formulę (I’)
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kur R yra nustatytas 1 punkte.

6. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur farmakologiškai veiksmingas agentas, atitinkantis bendrąją formulę (I), yra (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-phenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-aminas, (1r,4r)-6’-fluor-N-metil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano-[3,4,b]indol]-4-aminas, arba jo fiziologiniu požiūriu priimtina druska. 

7. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kuri in vitro sąlygomis 900 mL dirbtinių skrandžio sulčių prie pH 1.2 po 30 minučių atpalaiduoja bent 80 masės % farmakologiškai veiklaus agento, atitinkančio bendrąją formulę (I), skaičiuojant pagal farmakologiškai veiklaus agento, atitinkančio bendrąją formulę (I), pradžioje esančio vaistinėje dozavimo formoje, bendrą kiekį.

8. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kuri dozėje turi nuo 10 µg iki 50 µg arba nuo 300 µg iki 500 µg farmakologiškai veiklaus agento, atitinkančio bendrąją formulę (I).

9. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, skirta naudoti skausmo gydymui.

10. Vaistinė dozavimo forma pagal 9 punktą, kur skausmas yra pasirinktas iš ūmaus, visceralinio, neuropatinio arba lėtinio skausmo.
