PAGE  

1. Peroralinės levotiroksino kompozicijos, apimančios 40–80 m/t % glicerolio, gavimo būdas, apimantis šiuos etapus: 

a) levotiroksino druskos, geriau, natrio levotiroksino druskos pateikimą;

b) levotiroksino maišymą su vandeniniu tirpikliu, kur vandeninis tirpiklis yra vandens ir su vandeniu besimaišančio organinio tirpiklio mišinys, kur su vandeniu besimaišantis organinis tirpiklis apima glicerolį,

c) pH sureguliavimą iki pH mažiausiai 8, siekiant gauti bazinį vandeninį tirpiklį ir

d) levotiroksino ištirpinimą baziniame vandeniniame tirpiklyje, siekiant gauti levotiroksino tirpalą, ir

e) levotiroksino tirpalo pH sumažinimą iki 5-6.

2. Būdas pagal 1 punktą, kur e) etape pH yra sumažinamas iki 5,5.
3. Būdas pagal 1 arba 2 punktą, kur c) etape pH yra sureguliuojamas nuo 9 iki 11.


4. Būdas pagal 3 punktą, kur c) etape pH yra sureguliuojamas iki 10.
5. Būdas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur pH sureguliavimas atliekamas pridedant bazės.
6. Būdas pagal 5 punktą, kur pridedama bazė yra natrio hidroksido tirpalas.
7. Būdas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur pH sureguliavimas e) etape yra atliekamas naudojant karboksirūgštį.
8. Būdas pagal 7 punktą, kur karboksirūgštis yra citrinų rūgštis.
9. Būdas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur b) etape levotiroksinas yra maišomas su vandeniniu tirpikliu, kaitinant mišinį iki 30-70 °C, geriau, 40-50 °C, dar geriau, 40-45 °C.
10. Būdas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur į vandeninį tirpiklį taip pat yra pridedama konservanto.
11. Būdas pagal 10 punktą, kur konservantas yra natrio metilparabenas.
