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1. Minkštoji kapsulė, apimanti:
a) minkštosios kapsulės apvalkalą, kur minkštosios kapsulės apvalkalas apima:
- 40 - 80 masės % želatinos,
- 10 - 50 masės % plastifikatoriaus, parinkto iš grupės, susidedančios iš glicerolio, sorbitolio, propilenglikolio, polietilenglikolio, dibutilo sebakato, dietilo ftalato, dimetilo ftalato, triacetino, tributilo citrato, trietilo citrato ir jų mišinių,
kur masės kiekiai yra išreikšti bendros minkštosios kapsulės apvalkalo masės atžvilgiu; ir
b) farmacinę kompoziciją apimančią:
- kalcifediolį,
- aliejinį komponentą, parinktą iš grupės, susidedančios iš vidutinio ilgio grandinės triglicerido, izopropilo miristato, C14-C18 alkilo alkoholio, C14-C18 alkenilo alkoholio, lanolino alkoholio ir jų mišinių ir
- farmaciniu požiūriu priimtiną organinį tirpiklį, parinktą iš grupės, susidedančios iš etanolio, izopropanolio, propilenglikolio, polietilenglikolio, benzilo alkoholio ir jų mišinių;
kur minkštosios kapsulės apvalkalas apgaubia farmacinę kompoziciją ir kur minėta farmacinė kompozicija neturi vaškų.

2. Minkštoji kapsulė pagal 1 punktą, kur farmacinę kompoziciją apima:
- 0,001 – 0,2 masės % kalcifediolio,
- 80 - 99,9 masės % aliejinio komponento ir
- 0,3 - 6 masės % farmaciniu požiūriu priimtino organinio tirpiklio;
kur masės kiekiai yra išreikšti bendros kalcifediolio, aliejinio komponento ir farmaciniu požiūriu priimtino organinio tirpiklio, esančių farmacinėje kompozicijoje, masės atžvilgiu.

3. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur aliejinis komponentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš grandinės triglicerido, izopropilo miristato, C14-C18 alkilo alkoholio ir jų mišinių.
4. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur aliejinis komponentas yra vidutinio ilgio grandinės trigliceridas, geriau kaprilo/kaprino trigliceridas, ir (arba) kur farmaciniu požiūriu priimtinas organinis tirpiklis etanolio, izopropanolio, propilenglikolio, polietilenglikolio ir jų mišinių, geriau etanolio.
5. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuri neturi paviršiaus aktyvumo medžiagų.

6. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinė kompozicija papildomai apima kalcį arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną derinį.

7. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinė kompozicija papildomai apima geležį arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną derinį, vitaminą В12, vitaminą B9, levomefolio rūgštį arba jos farmaciniu požiūriu priimtiną druską ir (arba) iš esmės nesočią riebalų rūgštį arba jų mišinius.

8. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinė kompozicija papildomai apima bisfosfonatą.

9. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur minkštosios kapsulės apvalkalas papildomai apima farmaciniu požiūriu priimtiną nesklaidrų agentą ir (arba) farmaciniu požiūriu priimtiną dažantį agentą.

10. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, apimanti nuo 200 iki 180000 IU kalcifediolio.
11. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, skirta panaudoti medicinoje.
12. Minkštoji kapsulė pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų, skirta panaudoti ligos, parinktos iš grupės, susidedančios iš vitamino D trūkumo, demineralizacijos, tokios kaip hipokalcemija ir hipofosfatemija, inkstų osteodistrofija, rachito, osteoporozės, osteopenijos, osteoartrito, osteoartrozės, osteomalacijos, hipoparatiroidizmo ir uždegiminės žarnų ligos, gydymui ir (arba) prevencijai.

13. Minkštoji kapsulė, skirta panaudoti pagal 12 punktą, kur minkštoji kapsulė yra skiriama kartą kas tris mėnesius, kartą kas du mėnesius, kartą per mėnesį, kartą kas tris savaites, kartą kas dvi savaites, kartą per savaitę arba kartą per dieną.

14. Minkštosios kapsulės pagal bet kurį iš 1 – 10 punktų gavimo būdas, kur minėtas būdas apima:
a) mišinio, apimančio kalcifediolį, aliejinį komponentą ir farmaciniu požiūriu priimtiną organinį tirpiklį; ir pasirinktinai kalcį arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną derinį, geležį arba jo farmaciniu požiūriu priimtiną derinį, vitaminą В12, vitaminą B9, levomefolio rūgštį arba jos farmaciniu požiūriu priimtiną druską, iš esmės nesočią riebalų rūgštį ir (arba) bisfosfonatą, paruošimą;
b) mišinio, apimančio želatiną, platifikatorių, vandenį ir pasirinktinai farmaciniu požiūriu priimtiną nesklaidrų agentą ir (arba) farmaciniu požiūriu priimtiną dažantį agentą, paruošimą;
c) apvalkalo iš b) pakopos mišinio sudarymą;
d) apvalkalo užpildymą a) pakopos mišiniu; ir
e) kapsulės, gautos d) pakopoje, džiovinimą.
