PAGE  

1. Vandeninė farmacinė kompozicija, kurios sudėtyje yra tapentadolio arba jo fiziologiškai priimtinos druskos, ir kuri buvo pritaikyta gerti, kur kompozicijos sudėtyje dar yra konservanto, kur konservanto kiekis sudaro daugiausiai 90 % to kiekio, kuris būtų reikalingas pagal Europos farmakopėją tam, kad būtų pakankamai apsaugota farmacinė kompozicija, nesant tapentadolio.

2. Kompozicija pagal 1 punktą, kurios:
(i) sudėtyje papildomai yra buferio; ir (arba) 

(ii) pH reikšmė yra ribose nuo 3,0 iki 6,5.

3. Kompozicija pagal 1 ar 2 punktą, kur tapentadolio koncentracija yra lygi ar mažesnė nei 50 mg/ml, skaičiuojant pagal bendrą kompozicijos tūrį.

4. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur konservantas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš benzalkonio chlorido, benzetonio chlorido, benzoinės rūgšties, natrio benzoato, benzilo alkoholio, bronopolio, cetrimido, cetilpiridino chlorido, chlorheksidino, chlorbutanolio, chlorkrezolio, chlorksilenolio, krezolio, etilo alkoholio, glicerino, heksetidino, imidkarbamido, fenolio, fenoksietanolio, feniletilo alkoholio, fenilo gyvsidabrio nitrato, propileno glikolio, natrio propionato, timerosalio, metilo parabeno, etilo parabeno, propilo parabeno, butilo parabeno, izobutilo parabeno, benzilo parabeno, sorbo rūgšties ir kalio sorbato.

5. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur konservanto kiekis sudaro daugiausiai 5,0 masės %, skaičiuojant pagal bendrą kompozicijos svorį.

6. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kur tapentadolio koncentracijos ir konservanto koncentracijos suma yra lygi 50 mg/ml arba mažesnė, skaičiuojant pagal bendrą kompozicijos tūrį.

7. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kurios galiojimo laikas paspartinto senėjimo laikymo sąlygomis yra lygus mažiausiai 3 mėnesiams.
8. Kompozicija pagal bet kurį ankstesnį punktą, kuri yra parinkta iš grupės, susidedančios iš sirupų, lašų, tirpalų, dispersijų, suspensijų ir emulsijų.

9. Farmacinė vaisto forma, apimanti farmacinę kompoziciją pagal bet kurį iš 1-8 punkto.

10. Vaisto forma pagal 9 punktą, kuri yra parinkta iš grupės, susidedančios iš geriamųjų tirpalų, geriamųjų gelių, suspensijų, emulsijų ir skysčių ar geliu užpildytų kapsulių.

11. Vaisto forma pagal 9 arba 10 punktą, kuri yra pritaikyta vartoti pediatriniams pacientams.

12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1-8 punkto arba farmacinė vaisto forma pagal bet kurį iš 9-11 punkto, skirta vartoti skausmo gydymui.

13. Farmacinė kompozicija arba farmacinė vaisto forma pagal 12 punktą, kur skausmas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš ūmaus ir lėtinio skausmo.
