1. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, apimanti natrio 1-[6-(morfolin-4-il) pirimidin-4-il]-4-(1H-1,2,3-triazol-1-il)-1H-pirazol-5-olatą (veiklioji medžiaga (I)), c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad 
a) joje nėra pagalbinių medžiagų, turinčių dvivalenčius ir (arba) trivalenčius katijonus,

b) joje nėra laktozės,

c) veikliosios medžiagos (I) koncentracija yra ≥ 10 %, skaičiuojant nuo visos kompozicijos masės, ir

(d) tuo atveju, jei dozavimo forma padengta plėvele, minėta plėvelės danga neapima polietileno glikolio.

2. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 1 punktą, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad 
(e) veiklioji medžiaga (I) yra greitai atpalaiduojama.

3. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 2 punktą, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad bent 85 % veikliosios medžiagos (I), skaičiuojant bandymo mėginiui, yra atpalaiduojama į atpalaidavimo terpę po 30 minučių, iš 6 bandymo mėginių, susijusių su farmacine dozavimo forma, pagal Europos farmakopėjos atpalaidavimo metodą, naudojant aparatą 2 (su mentele).

4. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 3 punktą, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad atpalaidavimo terpę sudaro 900 ml 0,1 N druskos rūgšties.

5. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 1 - 4 punktus, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad dozavimo forma yra tabletė.

6. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 1 - 5 punktus, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad veikliosios medžiagos (I) koncentracija yra nuo 10 iki 40 %, skaičiuojant pagal visa kompozicijos masę.

7. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 1 - 6 punktus, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad bent vienas užpildas ir bent vienas lubrikantas joje yra kaip pagalbinės medžiagos.

8. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 7 punktą, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad užpildas yra mikrokristalinė celiuliozė arba manitolis arba mikrokristalinės celiuliozės ir manitolio mišinys.

9. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 7 punktą, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad lubrikantas yra natrio stearilfumaratas arba glicerildistearatas.

10. Kieta farmacinė dozavimo forma, skirta peroraliniam vartojimui, pagal 5 - 9 punktus, c h a r a k t e r i z u o j a m a tuo, kad tabletė padengta plėvele.

11. Gamybos būdas kietos farmacinės vaisto formos, skirtos peroraliniam vartojimui, apimančios 1-[6-(morfolin-4-il)pirimidin-4-il]-4-(1H-1,2,3-triazol-1-il)-1H-pirazol-5-olatą (veiklioji medžiaga (I)), be pagalbinių medžiagų, turinčių dvivalenčius ir (arba) trivalenčius katijonus, be laktozės, ir veikliosios medžiagos (I) koncentracija ≥ 10 %, skaičiuojant pagal visa kompozicijos masę, c h a r a k t e r i z u o j a m a s tuo, kad
(a) iš pradžių yra paruošiamas granuliatas, apimantis veikliąją medžiagą (I)

(b) ir granulatas, pasirinktinai, pridedant farmaciniu požiūriu priimtinas pagalbines medžiagas, yra paverčiamas farmacine dozavimo forma.

12. Būdas pagal 11 punktą, c h a r a k t e r i z u o j a m a s tuo, kad granuliatas yra gaminamas drėgno granuliavimo būdu.

13. Būdas pagal 12 punktą, c h a r a k t e r i z u o j a m a s tuo, kad kaip drėgno granuliavimo būdas yra naudojamas pseudosuskystinto sluoksnio granuliavimas.
