1. Kieta farmacinė kompozicija, apimanti:

a) liofilizuotus glibenklamido miltelius ir
b) vieną arba daugiau iš esmės farmaciniu požiūriu inertinius junginius,

kur kompozicija yra paruošta skystame tirpale, turinčiame vieną arba daugiau šarminio metalo bazių.
2. Kieta farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur vienas arba daugiau iš esmės farmaciniu požiūriu inertinių junginių yra monosacharidas, disacharidas arba jų derinys.
3. Kieta farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur vienas arba daugiau iš esmės farmaciniu požiūriu inertiniai junginiai nepriklausomai yra parinkti iš grupės, susidedančios iš: gliukozės, fruktozės, manozės, galaktozės, manitolio, sorbitolio, laktozės, cukrozės, trehalozės ir kitų junginių su nedideliu arba neturinčių poveikio aktyvaus ingrediento farmakologiniam aktyvumui.
4. Kieta farmacinė kompozicija pagal 3 punktą, kur iš esmės farmaciniu požiūriu inertinis junginys yra manitolis.
5. Kieta farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur šarminio metalo bazė yra natrio hidroksidas arba kalio hidroksidas.
6. Kieta farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų, kur iš esmės farmaciniu požiūriu inertinių junginių kiekis yra nuo 2% s/s iki 6% s/s.
7. Glibenklamido miltelių liofilizavimo skystame tirpale būdas, apimantis:

a) glibenklamido vandeninio tirpalo paruošimą kartu su iš esmės farmaciniu požiūriu inertiniu junginiu,

b) pH sureguliavimą iki reikšmės, didesnės negu apie pH 8, siekiant padidinti glibenklamido tirpumą ir
c) tirpalo džiovinimą šaldant, siekiant gauti liofilizuotą kietą kompoziciją.

8. Būdas pagal 7 punktą, papildomai apimantis tirpalo pH mažinimą, pridedant rūgšties prieš tirpalo džiovinimą šaldant.
9. Būdas pagal 7 punktą, kur iš esmės farmaciniu požiūriu inertinis junginys yra parinktas iš cukraus ir druskos.
10. Būdas pagal 7 punktą, kur pH sureguliavimas yra pasiekiamas, naudojant natrio hidroksidą, kalio hidroksidą, ličio hidroksidą, kalcio hidroksidą, magnio hidroksidą arba kitą agentą, tinkamą vandeninio tirpalo pH padidinimui.
11. Būdas pagal 10 punktą, kur pH sureguliavimas yra pasiekiamas, naudojant natrio hidroksidą arba kalio hidroksidą.
12. Būdas pagal 7 punktą, kur a) pakopa yra vykdoma, naudojant buferį.
13. Būdas pagal 12 punktą, kur buferis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš Britton-Robinson buferio, fosfato buferio, Tris buferio, HEPES buferio arba bet kurio kito buferio.
14. Būdas pagal 7 punktą, kur vandeninis tirpalas papildomai apima glibenklamido ir kito dominančio junginio mišinį.
