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1. Džiovinta užšaldant aripiprazolio kompozicija, gautą būdu, kuris apima aripiprazolio suspensijos, turinčios

(I) aripiprazolio,

(II) aripiprazolio nešiklio, ir

(III) vandens injekcijoms 
užšaldymo purškiant ir užšaldytų purškiant dalelių džiovinimo stadijas.
2. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, susidedanti iš esmės iš dalelių, kur dalelių dydis iš esmės yra 30 μm arba daugiau.
3. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, apimanti 50 masės (m/m) % arba didesnį aripiprazolio kiekį.
4. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, kurios tūrinis tankis yra nuo apie 0,05 iki apie 0,5 g/mL.

5. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, kur aripiprazolio vidutinis dalelių dydis yra nuo apie 1 iki apie 10 mikronų. 

6. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 5 punktą, kur aripiprazolio vidutinis dalelių dydis yra apie 2,5 mikronų.
7. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, apimanti bent vieną komponentą, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš suspendavimo agentų, užpildų ir buferių.

8. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, apimanti:
(II-a) vieną arba daugiau suspendavimo agentų,

(II-b) vieną arba daugiau užpildų, ir

(II-c) vieną arba daugiau buferių.

9. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, apimanti:
(II-a) karboksimetilceliuliozę arba jos druską,

(II-b) manitolį, ir

(II-c) natrio fosfatą.

10. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, papildomai apimanti (IV) pH reguliuojantį agentą.
11. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 10 punktą, kur pH reguliuojantis agentas yra natrio hidroksidas.

12. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, apimanti,

(I) aripiprazolį,

(II-a) karboksimetilceliuliozę arba jos natrio druską,

(II-b) manitolį,

(II-c) natrio fosfatą, ir nebūtinai 

(IV) natrio hidroksidą.
13. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, kur ariprazolis yra monohidrato formoje.
14. Džiovintos užšaldant aripiprazolio kompozicijos gamybos būdas, apimantis tokias stadijas:
(e‘-1) aripiprazolio suspensiją, kur suspensijos vidutinis dalelių dydis yra ribose nuo apie 1 iki apie 10 mikronų, užšaldo purškiant, siekiant gauti užšaldytas purškiant daleles; ir

(e‘-2) užšaldytas purškiant daleles džiovina, siekiant gauti užšaldytas purškiant išdžiovintas daleles. 

15. Džiovintos užšaldant aripiprazolio kompozicijos gamybos būdas pagal 14 punktą, apimantis tokias stadijas:
(d‘) mažina aripiprazolio vidutinį dalelių dydį pradinėje suspensijoje, padarytoje sumaišant aripiprazolį, aripiprazolio nešiklį ir vandenį iki intervalo nuo apie 1 iki apie 10 mikronų, kad suformuotų galutinę suspensiją;

(e‘-1) aripiprazolio suspensiją, kur suspensijos vidutinis dalelių dydis nuo apie 1 iki apie 10 mikronų, užšaldo purškiant, kad gautų užšaldytas purškiant daleles; ir 

(e‘-2) užšaldytas purškiant daleles džiovina, kad gautų užšaldytas purškiant išdžiovintas daleles.

16. Būdas pagal 15 punktą, kur aripiprazolio vidutinio dalelių dydžio mažinimą sterilioje pradinėje suspensijoje atlieka skystojo malimo būdu. 

17 Būdas pagal 14 punktą, kur purškimas stadijoje (e‘-1) yra arba purškimas žemoje temperatūroje, kad užšaldytų, arba purškimas esant sumažintam slėgiui, kad užšaldytų.

18. Būdas pagal 14 punktą, papildomai apimantis atrinkimą dalelių su dalelių dydžiu iš esmės 30 μm ar daugiau.
19. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, kuri pasižymi geru dispergavimu ir sudaro homogeninę aripiprazolio suspensiją tirpininant vandenyje.

20. Džiovinta užšaldant kompozicija pagal 1 punktą, apimanti daleles, kur mažesnių negu 75 μm dydžio dalelių yra 15 masės (m/m) % arba mažiau. 

