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1. Peroralinė farmacinė tabletė, skirta mesalazino kontroliuojamam atpalaidavimui arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, kaip aktyvus ingredientas, su šerdimi ir skrandžio sultims atspariu išoriniu apvalkalu,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėta šerdis apima: 

i) nuo 40% iki 90 masės % mesalazino, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės; ir

ii) hidrofilinę matricą, apimančią hidroksipropilmetilceliulozę (HPMC), kurios klampumas yra mažesnis negu 200 mPa(s 2% vandeniniame tirpale, ir hidroksipropilmetilceliulozę (HPMC), kurios klampumas didesnis negu 200 mPa(s 2% vandeniniame tirpale, nuo 10:1 iki 1:10 masių santykiu, kur minėta hidrofilinė matrica sudaro nuo 1% iki 20 masės %, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės;

ir tuo, kad minėtas skrandžio sultims atsparus išorinis apvalkalas apima:

iii) nuo pH priklausantį atpalaidavimo polimerą,

kur minėtas išorinio apvalkalo sluoksnis sudaro nuo 5 iki 25 masės %, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės.

2. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje mesalazinas sudaro nuo 50% iki 90%, geriau nuo 60% iki 80 masės %, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės.

3. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje hidrofilinė matrica sudaro nuo 1% iki 15%, geriau nuo 2% iki 10% ir dar geriau nuo 3% iki 5 masės %, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės.

4. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje išorinis apvalkalo sluoksnis sudaro nuo 10% to 20% skaičiuojant nuo bendros tabletės masės.

5. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje hidrofilinė matrica susideda iš hidroksipropilmetilceliulozės (HPMC), kurios klampumas yra mažesnis negu 200 mPa(s 2% vandeniniame tirpale, ir hidroksipropilmetilceliulozės (HPMC), kurios klampumas yra didesnis negu 200 mPa(s 2% vandeniniame tirpale, masių santykiu 1:1.

6. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje hidrofilinė matrica sudaro nuo 1% iki 15%, geriau nuo 2% iki 10% ir dar geriau nuo 3% iki 5 masės %, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės.

7. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje nuo pH priklausančio atpalaidavimo polimero kiekis sudaro nuo 15% iki 75 masės % tabletės išorinio apvalkalo sluoksnio.
8. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje šerdis papildomai apima farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, parinktą iš užpildo, rišiklio, lipnumą mažinančio agento, lubrikanto arba desintegranto.
9. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 1 punktą, kurioje tabletės išorinio apvalkalo sluoksnis papildomai apima farmaciniu požiūriu priimtiną nešiklį, parinktą iš lipnumą mažinančio agento, plastifikatoriaus arba dažiklio.
10. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 8 punktą, kurioje užpildas sudaro nuo 0,5% iki 10%, geriau nuo 0,5% iki 8% ir dar geriau nuo 1% iki 5 masės % kiekį nuo bendros tabletės masės.

11. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 8 punktą, kurioje rišiklis sudaro nuo 0,1% iki 10%, geriau nuo 0.5% iki 9% ir dar geriau nuo 1% iki 7.5% kiekį nuo bendros tabletės masės.
12. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 8 ir 9 punktus, kurioje lipnumą mažinantis agentas sudaro nuo 0,1% iki 5%, geriau nuo 0.1% iki 3,5%, dar geriau nuo 0,1% iki 1.5 masės % kiekį, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės, ir iki 30%, geriau nuo 5% iki 30 masės %, skaičiuojant nuo išorinio apvalkalo sluoksnio bendros masės.

13. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 8 punktą, kurioje lubrikantas sudaro nuo 0,1% iki 5%, geriau nuo 0,1% iki 3 masės %, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės.
14. Peroralinė farmacinė tabletė pagal 8 punktą, kurioje dezintegrantas sudaro nuo 1% iki 10%, geriau nuo 1% iki 8%, dar geriau nuo 2,5% iki 7,5 masės %, skaičiuojant nuo bendros tabletės masės.
15. Peroralinė farmacinė kontroliuojamo atpalaidavimo tabletė pagal 9 punktą, kurioje plastifikatoriaus kiekis sudaro iki 20%, geriau nuo 5% iki 20 masės %, skaičiuojant nuo išorinio apvalkalo sluoksnio bendros masės.
16. Peroralinės farmacinės tabletės pagal bet kurį iš 1-15 punktų gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad yra vykdomos sekančios pakopos: 

a) mesalazino maišymas su hidrofiline matrica, susidedančia iš hidroksipropilmetilceliulozės (HPMC), kurios klampumas yra mažesnis negu 200 mPa(s 2% vandeniame tirpale, ir hidroksipropilmetilceliulozės (HPMC), kurios klampumas yra didesnis negu 200 mPa(s masių santykiu nuo 1:10 iki 10:1, ir su dezintegrantu ir rišikliu, jeigu jie yra, siekiant gauti sumaišytą mišinį;

b) a) pakopoje gauto sumaišyto mišinio granuliavimas su vandeniu arba su prieš tai paruoštu rišiklio vandeniu tirpalu, kai rišiklis yra naudojamas a) pakopoje;

c) b) pakopoje gauto granuliato džiovinimas;

d) išdžiovintų granulių lubrikavimas, jeigu lubrikantas yra naudojamas, ir jų suspaudimas, siekiant gauti šerdį; ir

e) vandeninės dispersijos, kuri apima nuo pH priklausantį polimerą paruošimas su likusiu farmaciniu požiūriu priimtinu nešikliu ir šerdies padengimas, siekiant gauti išorinį dangalo sluoksnį, taigi ir tabletę. 
17. Būdas pagal 16 punktą, kuriame b) pakopoje yra paruošiamas polivinilpirolidono vandeninis tirpalas.
18. Būdas pagal 16 punktą, kuriame c) pakopoje džiovinimas yra vykdomas džiovintuve su skysčiu pripildyta vonele.

19. Būdas pagal 16 punktą, kuriame d) pakopoje išdžiovintų granulių lubrikavimui yra pridedama lubrikanto ir po to mišinys suspaudžiamas, siekiant gauti šerdį.
20. Būdas pagal 16 punktą, kuriame e) pakopoje yra paruošiama lipnumą mažinančio agento, nuo pH priklausančio polimero ir plastifikatoriaus alkoholio tirpalo vandeninė dispersija, skirta šerdies padengimui ir po to išorinio apvalkalo sluoksnio gavimui.
21. Peroralinė farmacinė tabletė, skirta mesalazino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos kontroliuojamam atpalaidavimui pagal bet kurį iš 1-15 punktų, skirta opinio kolito gydymui.
