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1. Burnoje disperguojamos kietos farmacinės dozės vienetas, turintis masę tarp 30 ir 1000 mg, geriau tarp 40 ir 500 mg, kur minėtas dozės vienetas susideda iš:

• 0,1-25 masės %, geriau 0,5-25 masės % estetrolio dalelių, turinčių mažiausiai 90 masės % estetrolio komponento, parinkto iš estetrolio, estetrolio esterių ir jų derinių, kur geriau estetrolio komponentas yra estetrolis; ir
• 75-99,9 masės % vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų ingredientų;
kur kietos dozės vienetas apima mažiausiai 100 µg estetrolio komponento;
kur kietos dozės vienetas gali būti gautas būdu, apimančiu:

• estetrolio dalelių, turinčių mažiausiai 90 masės % estetrolio komponento, parinkto iš estetrolio, estetrolio esterių ir jų derinių, pateikimą, kur minėtos estetrolio dalelės turi tūrio vidutinį skersmenį intervale nuo 2 µm iki 50 µm, geriau intervale nuo 3 µm iki 35 µm;

• sauso mišinio paruošimą, sumaišant estetrolio daleles su vienu arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų; ir
• sauso mišinio supresavimą į sausos dozės vienetą.

 

2. Dozės vienetas pagal 1 punktą, kur dozės vienetas turi 0,3-100 mg estetrolio komponento.
 

3. Dozės vienetas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur dozės vienetas turi 50-99,5 masės % užpildo, parinkto iš maltozės, fruktozės, cukrozės, laktozės, gliukozės, galaktozės, trehalozės, ksilitolio, sorbitolio, eritritolio, maltitolio, manitolio, izomalto, mikrokristalinės celiuliozės, kalcio druskų ir jų derinių, geriau parinkto iš laktozės, ksilitolio, sorbitolio, eritritolio, manitolio, mikrokristalinės celiuliozės ir jų derinių.
 

4. Dozės vienetas pagal 3 punktą, kur dozės vienetas turi mažiausiai 20 masės % cukraus alkoholio, parinkto iš manitolio, ksilitolio ir jų derinių.
 

5. Dozės vienetas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur dozės vienetas turi 0,1-20 masės % dezintegruojančio agento, parinkto iš modifikuotų krakmolų, skersinių jungčių polivinilpirolidono, skersinių jungčių karmeliozės ir jų derinių.
 

6. Dozės vienetas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur dozės vienetas turi 0-60 masės % mikrokristalinės celiuliozės.
 

7. Dozės vienetas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur dozės vienetas turi 0,1-2 masės % lubrikanto, parinkto iš natrio stearilo fumarato, magnio stearato, stearino rūgšties, natrio laurilo sulfato, talko, polietilenglikolio, kalcio stearato ir jų mišinių.
 

8. Kietos dozės vienetas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, skirtas panaudoti terapiniam gydymui arba skirtas panaudoti moterų hormonų pakeitimo terapijoje, kur minėtas panaudojimas apima dozės vieneto vartojimą po liežuviu, už žando arba už lūpos.
 

9. Kietos dozės vienetas, skirtas panaudoti pagal 8 punktą, kur minėtas panaudojimas apima vartojimą kartą per dieną mažiausiai 1 savaitės periodu.
 

10. Moterų kontracepcijos būdas, kur minėtas būdas apima dozės vieneto pagal bet kurį iš 1-7 punktų vartojimą po liežuviu, už žando arba už lūpos.
 

11. Būdas pagal 10 punktą, kur minėtas būdas apima vartojimą kartą per dieną mažiausiai 1 savaitės periodu.
 

12. Kietos dozės vieneto pagal bet kurį iš 1-7 punktų gavimo būdas, kur minėtas būdas apima pakopas:

• estetrolio dalelių, turinčių mažiausiai 90 masės % estetrolio komponento, parinkto iš estetrolio, estetrolio esterių ir jų derinių, pateikimą, kur minėtos estetrolio dalelės turi tūrio vidutinį skersmenį intervale nuo 2 µm iki 50 µm, geriau intervale nuo 3 µm iki 35 µm;
• sauso mišinio paruošimą, sumaišant 1 masės dalį estetrolio dalelių su 2-1000 masės dalių vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų; ir

• sauso mišinio supresavimą į sausos dozės vienetą.

 

13. Būdas pagal 12 punktą, kur gavimo būdas neapima skysto tirpiklio pridėjimo estetrolio dalelių ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų užpildų sumaišymo metu arba po jo.
 

14. Būdas pagal bet kurį iš 12-13 punktų, kur sausas mišinys turi 50-99,5 masės % užpildo, parinkto iš maltozės, fruktozės, cukrozės, laktozės, gliukozės, galaktozės, trehalozės, ksilitolio, sorbitolio, eritritolio, maltitolio, manitolio, izomalto, mikrokristalinės celiuliozės, kalcio druskų ir jų derinių, geriau parinkto iš laktozės, ksilitolio, sorbitolio, eritritolio, manitolio, mikrokristalinės celiuliozės ir jų derinių.
 

15. Būdas pagal 14 punktą, kur sausas mišinys turi mažiausiai 20 masės % cukraus alkoholio, parinkto iš manitolio, ksilitolio ir jų derinių.
 

16. Būdas pagal bet kurį iš 12-15 punktų, kur sausas mišinys turi 0,1-20 masės % dezintegruojančio agento, parinkto iš modifikuotų krakmolų, skersinių jungčių polivinilpirolidono, skersinių jungčių karmeliozės ir jų derinių.

 

17. Būdas pagal bet kurį iš 12-16 punktų, kur dozės vienetas turi 0-60 masės % mikrokristalinės celiuliozės.
 

18. Būdas pagal bet kurį iš 12-17 punktų, kur sausas mišinys turi 0,1-2 masės % lubrikanto, parinkto iš natrio stearilo fumarato, magnio stearato, stearino rūgšties, natrio laurilo sulfato, talko, polietilenglikolio, kalcio stearato ir jų mišinių.
 

19. Būdas pagal bet kurį iš 12-18 punktų, kur kietos dozes vienetas yra gautas tiesioginės kompresijos būdu.

