1. Kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletė, apimanti:

terapiniu požiūriu efektyvų melatonino kiekį; ir

vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių;

kur mini tabletės skersmuo yra mažesnis arba lygus 4 mm; ir

kur farmaciniu požiūriu priimtini nešikliai apima vieną arba daugiau iš kalcio vandenilio fosfato dihidrato, amonio metakrilato kopolimero ir laktozės monohidrato, ir

kur santykis tarp melatonino, amonio metakrilato kopolimero, kalcio vandenilio fosfato dihidrato

o laktozės monohidratas pagal masę yra 1: 1,1–5,9: 0,8–8,3: 1,8–8,8.
2. Reguliuojamo atpalaidavimo melatonino mini tabletė pagal 1 punktą, kurios išsiskyrimo profilis yra mažesnis nei 50 % melatonino išsiskyrimo per 1 valandą ir maždaug daugiau kaip 70 % melatonino išsiskyrimo per 6 valandas.
3. Reguliuojamo atpalaidavimo melatonino mini tabletė pagal 1 arba 2 punktą, kur mini tabletė yra sudaryta taip, kad ji kraujyje susidarytų minimalų kiekį maždaug 60–200 pikogramų, geriau apie 100–200 pikogramų melatonino mililitre, mažiausiai praėjus keturioms valandoms po to, kai pacientas žmogus išgėrė kontroliuojamo atpalaidavimo melatonino mini tabletę.
4. Kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletė pagal bet kurį iš 1–3 punktų, kur mini tabletė yra padengta farmaciniu požiūriu priimtina danga.
5. Kontroliuojamo atpalaidavimo melatonino mini tabletės gamybos būdas, apimantis: terapiniu požiūriu efektyvaus melatonino kiekio ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių derinimą mišinio gamybai; ir mišinio suspaudimą į mini tabletes, kurių kiekvienos skersmuo yra mažesnis arba lygus 4 mm,

kur farmaciniu požiūriu priimtini nešikliai apima vieną arba daugiau kalcio vandenilio fosfato dihidrato, amonio metakrilato kopolimero ir laktozės monohidrato, ir

kur santykis tarp melatonino, amonio metakrilato kopolimero, kalcio vandenilio fosfato dihidrato ir laktozės monohidrato pagal masę yra 1: 1,1–5,9: 0,8–8,3: 1,8–8,8.
6. Būdas pagal 5 punktą, dar apimantis tablečių padengimo farmaciškai priimtina danga etapą.
7. Būdas pagal 5 arba 6 punktą, kur suspaudimas yra toks, kad mini tabletės kontroliuojamo atpalaidavimo profilis yra mažesnis nei 50 % melatonino, išsiskiriančio per 1 valandą po ištirpimo, ir maždaug daugiau kaip 70 % melatonino, išsiskiriančio per 6 valandas po ištirpinimo.
8. Būdas pagal bet kurį iš 4–7 punktų, kur derinimo etapas apima sausą terapiniu požiūriu veiksmingo melatonino kiekio ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių sumaišymą.
9. Kontroliuojamo atpalaidavimo melatonino mini tabletė pagal bet kurį iš 1–4 punktų arba būdas pagal bet kurį iš 5–8 punktų, kur mini tabletė arba vienas ar keli farmacniu požiūriu priimtini nešikliai apima greitai tirpstantį cukrų arba alkoholį, kuris yra ne laktozė.
10. Valdomo atpalaidavimo mini tabletė pagal bet kurį iš 1–4 punktų, skirta naudoti:
a) miego sukėlimo bude pacientui, kuriam jo reikia, būdas apimantis kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletės skyrimą vartoti per burną pacientui, kur pacientui sukeliamas miegas,
b) būde melatonino skyrimo vartoti per burną pacientui, kuriam sunku nuryti tabletes arba kapsules, būdas apimantis skyrimą vartoti per burną, kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletę pscientui,

arba
c) paros ritmo fazės poslinkio sukėlimo būde pacientui, kuriam to reikia, būdas apimantis kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletės skyrimą vartoti per burną pacientui kur sukeliamas fazinis paciento paros ritmo poslinkis.
11. Kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletė, skirta naudoti pagal 10 punktą a), kur pacientas yra pediatrinis pacientas arba geriatrijos pacientas ir (arba) kur mini tabletė yra skiriama prieš miegą arba tarp pirmo miego periodo ir antro miego periodas.
12. Kontroliuojamo atpalaidavimo melatonino mini tabletė pagal bet kurį iš 1–4 punktų arba kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletė, skirta naudoti pagal 10 arba 11 punktą, kur terapiniu požiūriu efektyvus melatonino kiekis yra 1 mg, 2 mg, 3 mg. , 4 mg arba 5 mg.
13. Kontroliuojamo atpalaidavimo mini tabletė pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur amonio metakrilato kopolimeras yra A tipo amoniako metakrilato kopolimeras arba B tipo amonio metakrilato kopolimeras.
14. Farmacinis produktas, apimantis vieną arba daugiau melatonino mini tablečių, galinčių sukelti pacientui miegą ir pasiekti mažiausiai 60–200 pikogramų melatonino mililitre kraujyje mažiausiai keturias valandas po vartojimo, nesukeliant nepageidaujamo šalutinio poveikio žmogui, nesukeliant žmonėms nepriimtino šalutinio poveikio, skirto naudoti saugaus miego sukėlimo ir palaikymo pacientui, kuriam to reikia, bude, būdas apima:
(a) farmacinio produkto tiekimą ir
(b) vienos ar kelių mini tablečių peroralinį vartojimą pacientui,
kur minėtas farmaciniu požiūriu priimtinas produktas yra gaminamas derinant terapiniu požiūriu veiksmingą melatonino kiekį ir vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, kad gautų mišinį, suspausdamas mišinį į vieną ar daugiau mini tablečių, kur kiekvienos skersmuo yra mažesnis arba lygus 4 mm, kad mini tabletės išsiskyrimo profilis yra mažesnis nei 50 % melatonino išsiskyrimo per 1 valandą ir maždaug daugiau kaip 70 % melatonino išsiskyrimo per 6 valandas, ir pasirinktinai užpildant daugybę mini tablečių į kapsulę,
ir kur farmaciniu požiūriu priimtini nešikliai apima vieną arba daugiau kalcio vandenilio fosfato dihidrato, amonio metakrilato kopolimero ir laktozės monohidrato, ir

kur santykis tarp melatonino, amonio metakrilato kopolimero, kalcio vandenilio fosfato dihidrato ir laktozės monohidrato pagal masę yra 1: 1,1-5,9: 0,8-8,3: 1,8-8,8.

