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1. Termiškai suformuota, sugadinimui atspari vaistinė dozavimo forma, apimanti a) farmakologiškai veiksmingą ingredientą;

b) polialkileno oksidą, turintį vidutinę masinę molekulinę masę didesnę už 200.000 g/mol; ir

cinko komponentą, kur minėto cinko komponento kiekis yra bent 1 dalis milijonui pagal masę, skaičiuojant visos vaistinės dozavimo formos masės atžvilgiu;

kuri pasižymi 300 N atsparumu lūžimui, matuojamu pagal Eur. Ph. 6.0, 2.09.08.

2. Vaistinė dozavimo forma pagal 1 punktą, kuri turi polialkileno oksido kompoziciją, apimančią polialkileno oksidą ir cinko komponentą, ir (arba) kur minėto cinko komponento kiekis yra intervale nuo 0,01 iki 1 mol% skaičiuojant pagal cinko atomų kiekį alkileno oksido vienetų, esančių polialkileno okside, vienam moliui.

3. Vaistinė dozavimo forma pagal 2 punktą, kur polialkileno oksidas yra gaunamas polimerizuojant alkileno oksidą esant cinko komponentui.

4. Vaistinė dozavimo forma pagal 2 arba 3 punktą, kur grynos polialkileno oksido kompozicijos vandeninė dispersija gryname vandenyje 25°C temperatūroje ir esant koncentracijai 1 masės % turi pH reikšmę daugiausiai 7,7.

5. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį iš 2-4 punktų, kur minėto cinko komponento kiekis yra bent 10 dalių milijonui pagal masę, skaičiuojant visos polialkileno oksido kompozicijos masės atžvilgiu.

6. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur cinko komponento kiekis yra daugiausiai 10.000 dalių milijonui pagal masę, skaičiuojant visos vaistinės dozavimo formos masės atžvilgiu.

7. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmakologiškai veiksmingas ingredientas yra opioidas.

8. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmakologiškai veiksmingas ingredientas yra įterptas į valdomo atpalaidavimo matricą, apimančią polialkileno oksidą ir cinko komponentą.

9. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuri yra monolitinė arba iš daugybės dalelių.

10. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuri yra gauta ekstruduojant lydalą.
11. Vaistinė dozavimo forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuri yra pritaikyta skyrimui kartą dienoje, du kartus dienoje arba tris kartus dienoje.

12. Vaistinės dozavimo formos pagal bet kurį iš ankstesnių punktų gamybos būdas, apimantis stadijas, kuriose
(a) sumaišo farmakologiškai veiksmingą ingredienta, polialkileno oksido kompoziciją pagal bet kurį iš 2-5 punktų ir nebūtinai esančius ekscipientus; ir
(b) spaudimu formuoja mišinį, gautą (a) stadijoje, veikiant šiluma prieš tai, tuo pat metu arba po to.

13. Būdas pagal 12 punktą, kur (b) stadiją vykdo naudojant ekstruderį.
