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1. Vaisto pirmtako depo vaisto forma, apimanti:
a) lipidų kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto formą, apimančią:

(i) bent vieną neutralų diacillipidą ir (arba) bent vieną tokoferolį; ir

(ii) bent vieną fosfolipidą;

b) nuo 20 iki 40 masės ( bent vieno deguonį turinčio organinio tirpiklio; ir

c) nuo 21 iki 55 masės ( bent vieno aktyvaus agento, parinkto iš buprenorfino ir jo druskų, skaičiuojant pagal buprenorfino laisvą bazę;

kur masių santykis i):ii) yra nuo 90:10 iki 20:80; ir 
kur komponentas b) apima bent vieną iš amido ir sulfoksido; 

kuri, įvedus į subjekto organizmą, sudaro depo kompoziciją.

2. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal 1 punktą, kur bent vienas aktyvus agentas, parinktas iš buprenorfino ir jo druskų, yra kiekiu nuo 31 iki 45 masės ( buprenorfino (skaičiuojant pagal buprenorfino laisvą bazę).

3. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal 1 punktą, kur komponentai i) ir (arba) ii) apima bent 50 masės ( komponentų, turinčių C16-C18 acilo grupes, kai tokios grupės turi nulį, vieną arba dvi neprisotintas jungtis.

4. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur komponentas b) apima dimetilacetamidą (DMA), N-metil-2-pirolidoną (NMP), 2-pirolidoną arba dimetilsulfoksidą (DMSO). 

5. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur komponentas b) apima NMP.

6. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur komponentas c) apima buprenorfiną kaip laisvą bazę.

7. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, skirta įvedimui kartą per mėnesį.

8. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, turinti buprenorfino dozę intervale nuo 10 iki 200 mg (skaičiuojant pagal laisvą bazę), ypač nuo 20 iki 200 mg, dar geriau, nuo 40 iki 140 mg.

9. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, paruoštoje įvedimui formoje.

10. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal bet kurį ankstesnį punktą, turinti klampą nuo 1 iki 1000 mPas 20 °C temperatūroje. 

11. Vaisto pirmtako depo vaisto forma pagal 1 punktą, apimanti:
a) 

(i) 15-25 masės % glicerolio dioleato (GDO); 

(ii) 10-25 masės % fosfatidilcholino (PC); 

b) 20-35 masės % NMP; ir 

c) 31-40 masės % buprenorfino ir jo druskų, skaičiuojant pagal buprenorfino laisvą bazę. 

12. Depo kompozicija, sudaryta įvedant subjektui (žmogui) vaisto pirmtako depo vaisto formą pagal bet kurį ankstesnį punktą.

13. Depo kompozicija pagal 12 punktą, kuri apima:

a) lipidų vaisto formą, apimančią:

(i) bent vieną neutralų diacillipidą ir (arba) bent vieną tokoferolį; ir

(ii) fosfolipidą;

b) pasirinktinai, bent vieną deguonį turintį organinį tirpiklį, apimantį bent vieną iš amido arba sulfoksido; ir

c) nuo 21 iki 55 masės ( bent vieno aktyvaus agento, parinkto iš buprenorfino ir jo druskų; ir

d) bent vieną vandeninį skystį;
kur masių santykis i):ii) yra nuo 90:10 iki 20:80.

14. Vaisto pirmtako vaisto forma pagal bet kurį iš 1-11 punktą, skirta naudoti žmogaus arba gyvūno gydymo arba profilaktikos būde.

15. Vaisto pirmtako vaisto forma pagal 14 punktą, skirta naudoti skausmo gydymui, opioidų palaikomojoje terapijoje arba priklausomybės nuo opioidų gydymo detoksikuojant terapijoje, ir (arba) opioidų vartojimo nutraukimo ir (arba) kokaino vartojimo nutraukimo simptomų palaikomojoje terapijoje arba gydymui ar profilaktikai.

16. Vaisto pirmtako vaisto forma, skirta naudoti pagal 15 punktą, skirta naudoti subjekto (žmogaus) palaikomojo gydymo būde, kur subjektas turi arba yra turėjęs priklausomybę nuo opioidų, žalingą įprotį arba įprotį, apimančiame daugkartinį vaisto pirmtako vaisto formos pagal bet kurį iš 1-11 punktą įvedimą kartą per savaitę, kartą per dvi savaites arba kartą per mėnesį.
17. Vaisto pirmtako vaisto forma, skirta naudoti pagal 16 punktą, kai būdas apima minėtos vaisto pirmtako vaisto formos bent šešis įvedimus 28(7 dienų tarpais tarp kiekvieno įvedimo.

18. Vaisto pirmtako vaisto forma pagal 14 punktą, skirta naudoti subjekto perėjimo nuo kasdieninio poliežuvinio buprenorfino vartojimo prie uždelsto atpalaidavimo buprenorfino vaisto formos būde, apimančiame įvedimą minėtam subjektui kas mėnesį buprenorfino vaisto pirmtako depo vaisto formos pagal bet kurį iš 1-11 punktą, apimančios nuo 0,5 iki 3 kartų didesnę dienos dozę buprenorfino, negu jo ankstesnė dienos buprenorfino dozė.

