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1. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma, apimanti daugiasluoksnę prailginto atpalaidavimo matricos kompoziciją sluoksniuoto tipo arba pusiau sluoksniuoto tipo struktūra, kai prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija apima
1) pirmąją kompoziciją, sudarančią prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos aktyvųjį agentą turintį pirmąjį sluoksnį, apimantį:

a) mažiausiai vieną polietileno oksidą, turintį, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1 000 000; ir

b) mažiausiai vieną aktyvųjį agentą; ir

2) antrąją kompoziciją, sudarančią prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos aktyvaus agento neturintį antrąjį sluoksnį, apimantį mažiausiai vieną polietileno oksidą. 
2. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kuriame antroji kompozicija apima mažiausiai vieną polietileno oksidą, turintį, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1 000 000.
3. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kuriame antroji kompozicija apima mažiausiai vieną polietileno oksidą, turintį, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę, mažesnę negu 1 000 000.

4. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 3 punktų, kuriame aktyvusis agentas yra parinktas iš opioidinių analgetikų.

5. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 4 punktų, kuriame daugiasluoksnė prailginto atpalaidavimo kompozicija yra dvisluoksnė prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija.

6. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 5 punktą, kuriame aktyvųjį agentą turinčio sluoksnio/aktyviojo agento neturinčio sluoksnio masių santykis kinta nuo apie 1 iki apie 5, arba nuo apie 1,5 iki apie 3, arba yra apie 2 arba yra apie 2,5.
7. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 6 punktų, kuriame prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija yra termoformuota arba pajungiama kietėjimui.
8. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 7 punktą, kuriame prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija yra pajungiama kietėjimui mažiausiai apie 60 °C temperatūroje laiko tarpui mažiausiai apie 1 minutę.
9. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 8 punktų, kuriame aktyvųjį agentą turintis sluoksnis ir aktyviojo agento neturintis sluoksnis apima mažiau negu 25 % laktozės, arba iš esmės neturi laktozės.

10. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 9 punktų, kuriame aktyvųjį agentą turintis sluoksnis ir aktyviojo agento neturintis sluoksnis iš esmės neturi hidrinto ricinos aliejaus ir(arba) iš esmės neturi hidroksipropilmetilceliuliozės.
11. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 10 punktų, kur vaisto forma užtikrina ištirpimo greitį, kuris išmatuotas pagal JAV Farmakopėją 1 prietaise (krepšelyje) esant 100 aps./min greičiui 900 ml imituotose skrandžio sultyse be fermentų (SGF) 37° C temperatūroje atpalaiduoja aktyvųjį agentą iš esmės pagal nulinės bangos tvarką.
12. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 11 punktų, kur vaisto forma užtikrina ištirpimo greitį, kuris, išmatuotas pagal JAV Farmakopėją 1 prietaise (krepšelyje) esant 100 aps./min greičiui 900 ml imituotose skrandžio sultyse be fermentų (SGD) 37° C temperatūroje, yra nuo apie 5 % iki apie 15 % (pagal masę) aktyvaus agento atpalaiduota po 1 valandos, ir (arba) yra nuo apie 10 % iki apie 30 % (pagal masę) aktyvaus agento atpalaiduota po 2 valandų, ir (arba) yra nuo apie 20 % iki apie 60 % (pagal masę) aktyvaus agento atpalaiduota po 4 valandų, ir (arba) yra nuo apie 40 % iki apie 100 % (pagal masę) aktyvaus agento atpalaiduota po 8 valandų.

13. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 12 punktų, kuriame pirmoji kompozicija apima minėto polietileno oksido mažiausiai apie 60 % (pagal masę), mažiausiai apie 70 % (pagal masę), mažiausiai apie 80 % (pagal masę), mažiausiai apie 90 % (pagal masę). 

14. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 13 punktų, kuriame opioidinis analgetikas yra parinktas iš alfentanilio, alilprodino, alfaprodino, anileridino, benzilmorfino, bezitramido, buprenorfino, butorfanolio, klonitazeno, kodeino, dezomorfino, dekstromoramido, dezocino, diampromido, diamorfono, dihidrokodeino, dihidromorfino, dimenoksadolio, dimefeptanolio, dimetiltiambuteno, dioksafetilbutirato, dipipanono, eptazocino, etoheptazino, etilmetiltiambuteno, etilmorfino, etonitazeno, etorfino, dihidroetorfino, fentanilio ir darinių, hidrokodono, hidromorfono, hidroksipetidino, izometadono, ketobemidono, levorfanolio, levofenacilmorfano, lofentanilio, meperidino, meptazinolio, metazocino, metadono, metopono, morfino, mirofino, narceino, nikomorino, norlevorfanolio, normetadono, nalorfino, nalbufeno, normorfino, norpipanono, opiumo, oksikodono, oksimorfono, papaveretumo, pentazocino, fenadoksono, fenomorfano, fenazocino, fenoperidino, piminodino, piritramido, profeptazino, promedolio, properidino, propoksieno, sufentanilio, tilidino, tramadolio grupės, jų farmaciniu požiūriu priimtinų druskų, hidratų ir solvatų, bet kurių aukščiau išvardintų mišinių. 
15. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 14 punktų, kuriame opioidinis analgetikas yra parinktas iš hidrokodono ir hidromorfono grupės arba jų farmaciniu požiūriu priimtinų druskų, hidratų ir solvatų, bet kurių aukščiau išvardintų mišinių. 

16. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 15 punktų, kuriame opioidinis analgetikas yra hidrokodono bitartratas arba hidromorfono hidrochloridas.

17. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 16 punktų, kuriame vaisto forma apima nuo apie 5 iki apie 250 mg hidrokodono bitartrato arba nuo 1 mg iki 100 mg hidromorfono hidrochlorido, ir(arba) kuriame vaisto forma apima 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 45 mg, 60 mg, arba 80 mg, 90 mg, 100 mg, 120 mg arba 160 mg hidrokodono bitartrato arba 2 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 32 mg, arba 64 mg hidromorfono hidrochlorido.
18. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal bet kurį 16 arba 17 punktą, kuriame pirmoji kompozicija apima mažiausiai apie 65 % (pagal masę) polietileno oksido, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę, mažiausiai 1000000.

19. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, apimanti prailginto atpalaidavimo matricos kompoziciją, kai prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija apima:

1) pirmąją kompoziciją, sudarančią minėtos prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos aktyvųjį agentą turintį pirmąjį sluoksnį, apimantį mažiausiai 65 % (pagal masę) vieno polietileno oksido, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000000; ir

2) apie 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg arba 40 mg, 60 mg, 80 mg, 100 mg arba 120 mg hidrokodono bitartrato.

20. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, apimanti prailginto atpalaidavimo matricos kompoziciją, kai prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija apima:

1) pirmąją kompoziciją, sudarančią minėtos prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos aktyvųjį agentą turintį pirmąjį sluoksnį, apimantį mažiausiai 90 % (pagal masę) vieno polietileno oksido, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000000; ir

2) apie 5 mg hidrokodono bitartrato.

21. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, apimanti prailginto atpalaidavimo matricos kompoziciją, kai prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija apima:

1) pirmąją kompoziciją, sudarančią minėtos prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos aktyvųjį agentą-turintį pirmąjį sluoksnį, apimantį mažiausiai 90 % (pagal masę) vieno polietileno oksido, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000 000; ir

2) apie 5 mg, 6 mg, 7 mg, 8 mg, 10 mg, 12 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg arba 32 mg hidromorfono hidrochlorido.

22. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal nuo 1 iki 21 punktų, apimanti antrąją kompoziciją, sudarančią farmacinės vaisto formos aktyviojo agento neturinčio sluoksnio antrąjį sluoksnį, apimantį mažiausiai vieną polietileno oksidą, turintį, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000000 M, kuriame minėta antroji kompozicija apima mažiausiai apie 90 % (pagal masę) polietileno oksido.
23. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal nuo 1 iki 22 punktų, kuriame prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija pasižymi trūkio jėga mažiausiai apie 110 N, nustatant kietumą įspaudimo būdu.
24. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal nuo 1 iki 23 punktų, kuriame prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija pasižymi trūkio gyliu mažiausiai apie 1,0 mm, nustatant kietumą įspaudimo būdu.

25. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma pagal 23 punktą, kuriame prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija pasižymi trūkio jėga mažiausiai apie 120 N, mažiausiai apie 130 N arba mažiausiai apie 140 N ir(arba) trūkio gylį mažiausiai apie 1,2 mm, geriau, kai mažiausiai apie 1,4 mm, mažiausiai apie 1,5 mm arba mažiausiai apie 1,6 mm ir(arba) atspari poveikiui mažiausiai apie 0,06 J be įspaudimo.
26. Kieta kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, apimanti hidrokodoną arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną druską, hidratą arba solvatą, arba aukščiau išvardintų mišinius.

27. Kietos geriamos prailginto atpalaidavimo farmacinės vaisto formos pagal bet kurį nuo 1 iki 26 punktų gavimo būdas, apimantis mažiausiai šias pakopas:

a) sumaišymą

1) mažiausiai vieno aktyviojo agento, ir

2) mažiausiai vieno polietileno oksido, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000000, kad gautų pirmąją kompoziciją aktyvųjį agentą turinčio sluoksnio pirmajam sluoksniui;
b) pateikimą antrosios kompozicijos, apimančios mažiausiai vieną polietileno oksidą, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000000, arba mažesnę už 1000000, kad gautų antrąją kompoziciją aktyvaus agento neturinčio sluoksnio antrajam sluoksniui; 
c) kompozicijos formos a) ir b) suformavimą, kad sudarytų mažiausiai dvisluoksnę prailginto atpalaidavimo matricos kompoziciją; ir
d) kietinimą minėtos prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos, apimančios mažiausiai kietinimo pakopą temperatūroje, kuri yra minėto mažiausiai vieno polietileno oksido mažiausiai suminkštėjimo temperatūra.
28. Kietos geriamos prailginto atpalaidavimo farmacinės vaisto formos pagal 27 punktą gavimo būdas, kuriame minėta kietinimo pakopa d) vykdoma laiko tarpą mažiausiai apie 1 minutę.
29. Būdas pagal 27 punktą, kuriame minėta kietinimo pakopa d) vykdoma laiko tarpą mažiausiai apie 5 minutes, arba mažiausiai 15 minučių.

30. Būdas pagal nuo 27 iki 29 punktų, kuriame c) pakopoje kompozicija, suformuota į prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos formą pavidale, ir pasirinktinai suformuota tiesioginiu slėgimu.
31. Būdas pagal bet kurį nuo 27 iki 30 punktų, kuriame d) pakopoje prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija veikiama mažiausiai apie 60 °C arba mažiausiai apie 62 °C temperatūra, geriau, kai mažiausiai apie 68 °C, mažiausiai apie 70 °C, mažiausiai apie 72 °C arba mažiausiai apie 75 °C.
32. Būdas pagal bet kurį nuo 27 iki 31 punktų, kuriame prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija veikiama nuo apie 60 °C iki apie 90 °C, nuo apie 65 °C iki apie 90 °C arba nuo 68 °C iki apie 90 °C temperatūra.
33. Būdas pagal bet kurį nuo 27 iki 32 punktų, kuriame prailginto atpalaidavimo matricos kompozicija veikiama nuo mažiausiai apie 62 °C arba mažiausiai apie 68 °C temperatūra laiko tarpą nuo apie 1 minutės iki apie 5 valandų arba nuo apie 5 minučių iki apie 3 valandų, arba laiko tarpą mažiausiai apie 15 minučių. 
34. Būdas pagal bet kurį nuo 27 iki 33 punktų, kuriame kietinimo pakopa apima prailginto atpalaidavimo matricos kompozicijos padengimo pakopas. 

35. Kietos geriamos prailginto atpalaidavimo farmacinės vaisto formos pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur minėta farmacinė vaisto forma yra dvisluoksnė tabletė, gavimo būdas apimantis mažiausiai šias pakopas:

a) sumaišymą

1) mažiausiai vieno aktyviojo agento, ir

2) mažiausiai vieno polietileno oksido, turinčio, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000000, kad gautų pirmąją kompoziciją aktyvųjį agentąturinčio sluoksnio pirmajam sluoksniui;

b) pateikimą antrosios kompozicijos, apimančios mažiausiai vieną polietileno oksidą, turintį, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę mažiausiai 1000000, arba mažesnę už 1000000, kad gautų antrąją kompoziciją aktyvaus agento neturinčio sluoksnio antrajam sluoksniui; 

c) kompozicijos formos a) ir b) suformavimą tiesioginiu spaudimu, kad gautų dvisluoksnę tabletę; ir

d) 

- tablečių perkėlimą į padengimo įrenginį;
- šių tablečių padengimą iki pirmosios masės pasiekimo;

- šių tablečių kietinimą nuo apie 62 °C iki apie 90 °C temperatūroje laiko tarpą mažiausiai apie 1 minutę;

- atšaldymą iki žemesnės negu apie 50 °C temperatūros; ir
- minėtų kietintų tablečių padengimą iki antrosios galutinės masės pasiekimo. 

36. Būdas pagal bet kurį nuo 27 iki 35 punktų, kuriame aktyvusis agentas yra opioidinis analgetikas.
37. Būdas pagal 36 punktą, kuriame opioidinis analgetikas yra parinktas iš alilprodino, alfaprodino, anileridino, benzilmorfino, bezitramido, buprenorfino, butorfanolio, klonitazeno, kodeino, dezomorfino, dekstromoramido, dezocino, diampromido, diamorfono, dihidrokodeino, dihidromorfino, dimenoksadolio, dimefeptanolio, dimetiltiambuteno, dioksafetilbutirato, dipipanono, eptazocino, etoheptazino, etilmetiltiambuteno, etilmorfino, etonitazeno, etorfino, dihidroetorfino, fentanilio ir darinių, hidrokodono, hidromorfono, hidroksipetidino, izometadono, ketobemidono, levorfanolio, levofenacilmorfano, lofentanilio, meperidino, meptazinolio, metazocino, metadono, metopono, morfino, mirofino, narceino, nikomorino, norlevorfanolio, normetadono, nalorfino, nalbufeno, normorfino, norpipanono, opiumo, oksikodono, oksimorfono, papaveretumo, pentazocino, fenadoksono, fenomorfano, fenazocino, fenoperidino, piminodino, piritramido, profeptazino, promedolio, properidino, propoksieno, sufentanilio, tilidino, tramadolio grupės, jų farmaciniu požiūriu priimtinų druskų, hidratų ir solvatų, bet kurių aukščiau išvardintų mišinių. 

38. Būdas pagal 37 punktą, kuriame opioidinis analgetikas yra parinktas iš hidrokodono ir hidromorfono grupės arba jų farmaciniu požiūriu priimtinų druskų, hidratų ir solvatų, bet kurių aukščiau išvardintų mišinių. 

39. Būdas pagal 37 punktą, kuriame opioidinis analgetikas yra hidrokodono bitartratas arba hidromorfono hidrochloridas.

40. Būdas pagal 39 punktą, kuriame vaisto forma apima nuo apie 0,5 iki apie 1250 mg hidrokodono bitartrato arba nuo 1 mg iki 100 mg hidromorfono hidrochlorido, arba mažiausiai apie 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 45 mg, 60 mg, arba 80 mg, 90 mg, 100 mg, 120 mg arba 160 mg hidrokodono bitartrato arba mažiausiai 2 mg, 4 mg, 8 mg, 12 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 48 mg arba 64 mg hidromorfono hidrochlorido.

41. Būdas pagal bet kurį nuo 27 iki 40 punktų, kuriame mažiausiai vienas polietileno oksidas turi, remiantis reologiniais matavimais, apytikslę molekulinę masę nuo 2000000 iki 8000000, arba apytikslę molekulinę masę 2000000, 4000000, 7000000 arba 8000000. 

42. Kieta geriama prailginto atpalaidavimo farmacinė vaisto forma, gaunama būdu pagal bet kurį nuo 27 iki 41 punktų.
43. Vaisto forma pagal bet kurį nuo 1 iki 26 ir 42 punktų, skirta vartoti skausmo gydymui, kuriame vaisto forma apima opioidinį analgetiką.

