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1. Kompozicija, apimanti mažiausiai vieną virškinimo fermentą ir mažiausiai vieną nešiklį, kurioje: 

a) virškinimo fermentų kompozicijoje bendras kiekis yra nuo apie 4 iki apie 20 masės %, kur nešiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš poliolių, cukrų, cukraus alkoholių, celiuliozės, kalcio fosfato druskų, aminorūgščių ir jų mišinių; ir mažiausiai vieno kompozicijos nešiklio dalelės dydis yra didesnis, negu 100 µm.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje virškinimo fermentų kompozicijoje bendras kiekis yra nuo apie 4 iki apie 20 masės % ir mažiausiai viena nešiklis yra mikrokristalinė celiuliozė.

3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje virškinimo fermentai yra žarnyne tirpstančia danga dengtų pankrelipazės žirnelių formos.

4. Kompozicija pagal 3 punktą, kurioje žirneliai, kurie yra dengti žarnyne tirpstančia danga, apima: nuo apie 4 iki apie 20 masės % pankrelipazės ir nuo apie 70 iki apie 96% mažiausiai vieno nešiklio, kur kiekvienas minėtas masės % yra skaičiuojamas nuo nedengtų žirnelių bendros masės. 

5. Kompozicija pagal 3 punktą, kurioje žirneliai, kurie yra dengti žarnyne tirpstančia danga, apima apie 15 masės % pankrelipazės, apie 80% nešiklio ir apie 5% kitų užpildų, kur kiekvienas minėtas masės % yra skaičiuojamas nuo nedengtų žirnelių bendros masės.
6. Kompozicija pagal 1 punktą, kurioje nešiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš mikrokristalinės celiuliozės, trehalozės, inozitolio, L-prolino bevandenės formos, bevandenio dibazinio kalcio fosfato, bevandenės laktozės, laktozės monohidrato, izomalto, manitolio arba jų mišinių.

7. Kompozicija pagal 6 punktą, kurioje nešiklis yra mikrokristalinė celiuliozė, turinti mažesnį negu 5% drėgmės kiekį, nominalų vidutinį dalelės dydį 160 µm, tinklelio akutės dydį 38: užlaikomas kiekis ≤ 1.0%, tinklelio akutės dydį 94: užlaikomas kiekis ≤ 50.0%, tinklelio akutės dydį 300: užlaikomas kiekis ≤ 70.0%.

8. Kompozicija pagal 6 punktą, kurioje nešiklis yra mikrokristalinė celiuliozė, turinti mažesnį negu 5% drėgmės kiekį, nominalų vidutinį dalelės dydį 180 µm, tinklelio akutės dydį 60: užlaikomas kiekis ≥ 10.0%, tinklelio akutės dydį 100: užlaikomas kiekis ≥ 50.0%.

9. Vaisto forma, apimanti kompozicija pagal 1 – 8 punktus.

10. Vaisto forma pagal 9 punktą, kur minėta vaisto forma yra kapsulė.

11. Vaisto forma pagal 10 punktą, kur vaisto formos lipazės aktyvumas yra nuo apie 500 iki apie 5000 USP vienetų.

12. Vaisto forma pagal 11 punktą, kur vaisto formos lipazės aktyvumas yra nuo apie 675 iki apie 825 USP vienetų.

13. Vaisto forma pagal 12 punktą, kur vaisto formos lipazės aktyvumas yra nuo apie 675 iki apie 825 USP vienetų, proteazės aktyvumas yra nuo 1,250 iki 3,850 USP vienetų ir amilazės aktyvumas nuo 1,600 iki 6,575 USP vienetų.

14. Pakuotė, apimanti sandarų konteinerį, kur sandarus konteineris apima drėgmei atsparią medžiagą, desikantą ir mažiausiai vieną vaisto formą pagal 9 – 13 punktus, kur desikantas ir mažiausiai viena vaisto forma yra sandaraus konteinerio viduje.
15. Pakuotė pagal 14 punktą, kurioje drėgmei atspari medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš metalo, stiklo, plastiko ir metalu dengto plastiko.
16. Kompozicijos pagal 1-8 punktus gavimo būdas, apimantis sekančias pakopas: a) pankrelipazės ir mažiausiai vieno nešiklio ir pasirinktinai papildomų užpildų sumaišymą; b) mišinio suspaudimą į kamuoliukus; c) kamuoliukų padengimą žarnyne tirpstančiu polimeru; kur pakopos yra vykdomos mažos drėgmės aplinkoje ir nešiklio arba nešiklių drėgmė yra lygi arba mažesnė negu 5%.

17. Vaisto formos pagal 9-13 punktus gavimo būdas, apimantis vaisto formos arba kompozicijos pagal 1 – 8 punktus paruošimą, kur pakopos yra vykdomos mažos drėgmės aplinkoje ir nešiklio arba nešiklių drėgmė yra lygi arba mažesnė negu 5%.

18. Būdas pagal 17 punktą, kuriame vaisto forma yra kapsulė, turinti mažiau 5% likutinį drėgmės kiekį.

19. Būdas pagal 17 punktą, kuriame vaisto forma yra kapsulė, turinti mažiau 2% likutinį drėgmės kiekį.

20. Kompozicija arba vaisto forma pagal 1-13 punktus, skirta panaudoti susirgimo arba būsenos, susijusios su virškinimo fermento trūkumo, gydymui arba prevencijai to reikalingam pacientui. 
21. Kompozicija arba vaisto forma pagal 1-13 punktus, skirta panaudoti pakaitinės kasos fermentų terapijos (PERT) būdui naujagimiams arba kūdikiams sergant cistine fibroze su egzokrininiu kasos nepakankamumu simptominio arba lėtinio kasos nepakankamumo formos.
22. Kompozicija arba vaisto forma pagal 1-13 punktus, skirta panaudoti naujagimių ir kūdikių su simptominiu arba lėtiniu kasos nepakankamumu greito arba lėto augimo ir mitybos rezultatų pagerinimo būdui.

