1. Tabletė, tinkama poliežuviniam vartojimui, apimanti:

(a) farmakologiškai veiksmingo kiekio buprenorfino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos mikrodaleles;

(b) silpnos rūgšties daleles;

(c) farmakologiškai veiksmingo kiekio naloksono arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos daleles;

(d) buprenorfino ir naloksono dozės santykį 4: 1 (± 10 %; skaičiuojant kaip laisvas bazes); ir
(e) dezintegrantą,

kur, jeigu pH yra išmatuotas lašinant vandeninį USP/NF kalio fosfato buferį, kurio pH 6,8, per mėgintuvėlį, kurio vidinis skersmuo yra 3 mm, ant minėtos tabletės, dedamos ant 1 akytumo 20 mm skersmens silicio dioksido filtro, esančio stikliniame piltuve, kurio vidinis skersmuo yra 55 mm, kuriame atstumas tarp vamzdelio galo ir silicio dioksido filtro piltuve yra 7,5 cm, ir pH yra išmatuotas stiklo piltuvo išleidimo angoje, tabletė rodo:

(i) maksimalų pH sumažėjimą nuo 6,8 tarp 0,5 ir 5 pH vienetų per 1 minutę (±10 %); po to
(ii) grįžimą prie pradinio pH (±0,5) per 3 minutes (±10 %),

kur pH kritimas ir padidėjimas yra išmatuoti nuo lašėjimo pradžios iš stiklo piltuvo išleidimo angos.

2. Tabletė kaip apibrėžta 1 punkte, kur buprenorfino dozė yra 11,4 mg, 8,6 mg, 5,7 mg, 2,9 mg arba 1,4 mg; ir
naloksono dozė yra 2,9 mg, 2,2 mg, 1,4 mg, 0,7 mg ir 0,4 mg, atitinkamai.

3. Tabletė kaip apibrėžta bet kuriame iš ankstesnių punktų, kur buprenorfinas arba jo druskos mikrodalelės yra asociatyviai sumaišytos su silpnos rūgšties dalelėmis.

4. Tabletė kaip apibrėžta 3 punkte, kur mišinys apima buprenorfino arba jo druskos mikrodalelių sumaišymą kartu su silpmos rūgšties dalelėmis.

5. Tabletė kaip apibrėžta bet kuriame iš ankstesnių punktų, kur silpnai rūgštinė medžiaga apima citrinos rūgštį, vyno rūgštį, obuolių rūgštį, fumaro rūgštį, adipo rūgštį, gintaro rūgštį, pieno rūgštį, acto rūgštį, oksalo rūgštį, maleino rūgštį, amonio chloridą arba jų derinį.

6. Tabletė kaip apibrėžta bet kuriame iš ankstesnių punktų, kurioje buprenorfino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos mikrodalelė yra prijungtos prie, prilipę prie arba susietos su didesnių nešiklio dalelių paviršiumi.

7. Tabletė kaip apibrėžta 6 punkte, kurioje minėtos silpnos rūgšties dalelės bent iš dalies yra ant minėto nešiklio dalelių paviršių ir (arba) tarp jų.

8. Tabletė kaip apibrėžta bet kuriame iš ankstesnių punktų, kur dezintegrantas yra parinktas iš grupės natrio kryžminės karmeliozės, natrio krakmolo glikolato, tinklinės struktūros polivinilpirolidono ir jų mišinių.

