1. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė, apimanti, kaip aktyvųjį ingredientą 1000 mg mesalazino arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir bent vieną pagalbinę medžiagą, kurioje nėra jokių matricą sudarančių ingredientų, kur didelės dozės tabletės masė yra ne didesnė nei 35% aktyviojo ingrediento masės, ir bent vieno pagalbinė medžiaga yra sudaryta iš polivinilpirolidono, kur didelės dozės tabletė turi bent vieną plėvelės dangą, apimančią enterinį polimerą, ir kuri sudaro mažiau nei 10% masės, skaičiuojant nuo visos didelės dozės tabletės masės.

2. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad bent vienos pagalbinės medžiagos dalis sudaro ne daugiau kaip 30% masės, skaičiuojant nuo visos didelės dozės tabletės masės.

3. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė pagal bet kurį iš 1 - 2 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad joje yra nuo 50 iki 100 mg povidono.

4. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur tabletė yra pailgos formos su lygiagrečiomis išilginėmis pusėmis ir suapvalintomis siauromis pusėmis, o paviršiai yra išlenkti abipus išgaubtos formos ir neturi griovelių ar plyšių.
5. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė pagal bet kurį iš 1 - 4 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad didelės dozės tabletės aktyvaus ingrediento mesalazino biologinio ištirpimo testo atpalaidavimo profilis atitinka dviejų tablečių, kurių kiekvienoje yra pusė didelės dozės tabletės veikliosios medžiagos kiekio, atpalaidavimo profilį.

6. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ji turi gruntinę dangą, kuri nepagreitina ar kitaip nepakeičia aktyvaus ingrediento atpalaidavimo.

7. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, skirta naudoti lėtinių uždegiminių žarnyno ligų gydymui.
8. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė, skirta naudoti pagal 7 punktą opinio kolito gydymui.

9. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 7 arba 8 punktų opinio kolito gydymui remisijos fazėje.

10. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė, skirta naudoti pagal bet kurį iš 7 - 9 punktų lėtinių uždegiminių žarnyno ligų gydymui, kur kasdien skiriamos trys didelės dozės tabletės.

11. Geriamoji enterinė didelės dozės tabletė, skirta naudoti pagal 10 punktą, kur kiekviena didelės dozės tabletė yra geriama ryte, vidurdienį ir vakare.
