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1. Ciklezonido farmacinė kompozicija, apimanti/turinti:

(i) ciklezonido aktyvią medžiagą arba jos farmaciniu požiūriu priimtiną druską,

(ii) mažiausiai vieną farmaciniu požiūriu priimtiną rūgštį,

kur kompozicija yra etanolio tirpalas arba tirpalas, turintis etanolio ir vandens mišinį, ir

kur -log10[H+] yra intervale nuo 4,0 iki 4,6 ir
kur ciklezonido farmacinė kompozicija yra ši:

	Ingredientas
	Kiekis

	Ciklezonidas
	0.7 - 3.1 g/100 mL

	Druskos rūgštis
	pridedama [H+] = 10-3.5 iki 10-5 mol/L

	90% V/V etanolis/vanduo
	pridedama iki 100 mL


 

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur minėta kompozicija yra inhaliacijai skirtas tirpalas.
 

3. Farmacinė kompozicija pagal vieną iš 1 arba 2 punktų, kur kompozicija yra skiriama per (arkliams skirtą) inhaliatorių.
 

4. Ciklezonido farmacinės kompozicijos pagal 1 puntą gavimo būdas, apimantis šias pakopas:

a. ciklezonido ištirpinimą tirpiklyje, apimančiame etanolį ir vandenį,

b. druskos rūgšties (HCl) nustatyto kiekio pridėjimą, geriau kaip 0,1 arba 1,0 molinis tirpalas, norint pasiekti reikšmę -log10[H+] intervale nuo 4,0 iki 4,6.

 

5. Būdas pagal 4 punktą, kur etanolio santykis a) pakopos tirpale yra 90 V/V % etanolio.
 

6. Būdas pagal 4 arba 5 punktą, kur ciklezonidas pirmiausiai yra ištirpinamas etanolyje ir tada yra pridedamas vandens kiekis, reikalingas pasiekti numatytą tirpiklio kompoziciją.
 

7. Būdas pagal 4 – 6 punktus, apimantis papildomas pakopas:

c. maišymą iki susidaro homogeninis tirpalas,

d. pasirinktinai tirpalo filtravimą, geriau per vieną arba daugiau filtrų, kur mažiausiai vieno iš filtrų maksimalus porų dydis yra 1,0 µm, geriausiai maksimaliai 0,2 µm,

e. pasirinktinai tirpalo supilstymą į talpas, tinkamas ilgam laikymui ir skirtas panaudoti tinkamame inhaliatoriuje.

 

8. Ciklezonido farmacinė kompozicija, gaunama būdu pagal 4 – 7 punktus.
 

9. Inhaliacijos rinkinys, susidedantis iš farmacinės kompozicijos pagal vieną iš 1 - 3 arba 8 punktų, (arkliams skirto) inhaliatoriaus, geriau slėginio nustatytos dozės inhaliatoriaus arba vandens/etanolio lašelių inhaliatoriaus, tokio kaip Respimat® inhaliatorius, arba kito inhaliatoriaus su Respimat® aerozolį gaminančia technologija, tinkama purkšti farmacinę kompoziciją, arkliams skirto naudoti adapterio ir pasirinktinai instrukcinio lapelio arba informacijos ir naudojimo instrukcijos.
