PAGE  

1. Ko-mikronizacijos produktas, apimantis:

- aktyvų ingredientą, parinktą iš grupės, susidedančios iš selektyvių progesterono receptoriaus moduliatorių, jų metabolitų ir jų mišinių, ir

- polimerinę pagalbinę medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš N-vinil-2-pirolidono polimerų ir jų mišinių.

2. Ko-mikronizacijos produktas pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad aktyvus ingredientas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš 17α-acetoksi-11β-(4-N-metilaminofenil) -19-norpregna-4,9-dien-3,20-diono, 17α-acetoksi-11β-(4-aminofenil)-19-norpregna-4,9-dien-3,20-diono, ulipristalio acetato ir jų mišinių.

3. Ko-mikronizacijos produktas pagal bet kurį iš 1 - 2 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad "aktyvaus ingrediento/polimerinės pagalbinės medžiagos" masių santykis yra intervale nuo 0,1 iki 10, pageidautina, nuo 0,5 iki 4.
4. Ko-mikronizacijos produktas pagal bet kurį iš 1 - 3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad:

·  aktyvus ingredientas yra ulipristalio acetatas ir

·  polimerinė pagalbinė medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš ne tinklinės struktūros polivinilpirolidono, tinklinės struktūros polivinilpirolidono ir jų mišinių.

5. Ko-mikronizacijos produktas pagal bet kurį iš 1 - 4 punktų,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jis taip pat apima kietą paviršinio aktyvumo medžiagą, pageidautina, natrio dodecilsulfatą.
6. Ko-mikronizacijos produktas pagal bet kurį iš 1 - 5 punktų, kurio:

- d50 mažesnis nei 20 µm, pageidautina, mažesnis nei 15 µm, ir (arba) 

- d90 mažesnis nei 50 µm, pageidautina, mažesnis nei 40 µm.

7. Ko-mikronizacijos produkto paruošimo būdas, pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų, apimantis žingsnius, susidedančius iš:

a) aktyvaus ingrediento, pagal bet kurį iš 1 - 2 punktų, pateikimo;

b) aktyvaus ingrediento iš a) žingsnio maišymą su polimerine pagalbine medžiaga, pagal 1 punktą ir, pasirinktinai, su kieta paviršinio aktyvumo medžiaga, pageidautina, natrio dodecilsulfatu; ir

c) mišinio, gauto b) žingsnyje, ko-mikronizavimą.
8. Farmacinė kompozicija, apimanti ko-mikronizacijos produktą, pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų ir farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad farmaciniu požiūriu priimtina pagalbinė medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš skiediklio, rišiklio, tėkmės agento, lubrikanto, dezintegranto ir jų mišinių.

10. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8 - 9 punktų, apimanti nuo:

- 0,5 % iki 80 % ko-mikronizacijos produkto,

- 15 % iki 95 % skiediklio, ir

- 0 % iki 5 % lubrikanto,

kai procentai yra išreikšti pagal masę, lyginant su bendra kompozicijos mase.

11. Farmacinė kompozicija pagal vieną iš 8 - 10 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji apima nuo 1 mg iki 100 mg, pageidautina, nuo 1 mg iki 40 mg, veikliosios medžiagos viename dozės vienete.

12. Farmacinė kompozicija pagal vieną iš 8 - 11 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra tinkama peroraliniam vartojimui.

13. Farmacinė kompozicija pagal vieną iš 8 - 12 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji yra miltelių, granulių, plėvele dengtų arba nedengtų tablečių, arba kapsulės formos.

14. Ko-mikronizacijos produktas pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų arba farmacinė kompozicija pagal vieną iš 8 - 13 punktų, skirta naudoti kaip kontraceptikas.

15. Ko-mikronizacijos produktas pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų arba farmacinė kompozicija pagal vieną iš 8 - 13 punktų, skirta naudoti ginekologinio sutrikimo, pageidautina, paveikiančio gimdą, gydymui arba prevencijai.

