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1. Oftalmologinė kompozicija, apimanti arba susidedanti iš
[bookmark: _Hlk107478180]nuo 10 iki 0,45 svorio % hialurono rūgšties ir (arba) oftalmologiniu požiūriu priimtinos hialurono rūgšties druskos, 
nuo 0,60 iki 5,00 svorio % ektoino arba oftalmologiniu požiūriu priimtino ektoino darinio ir 
papildyta 100 svorio % vandens, 
daugiau kompozicija neapima jokių farmaciškai aktyvių ingredientų. 

2. Oftalmologinė kompozicija pagal 1 punktą pasižyminti tuo, kad 
hialurono rūgšties ir (arba) oftalmologiniu požiūriu priimtinos hialurono rūgšties druskos kiekis sudaro nuo 0,125 iki 0,45 svorio %, pageidautina nuo 0,15 iki 0,25 svorio %, ypač nuo 0,15 iki 0,20 svorio % ir (arba) 
ektoino arba oftalmologiniu požiūriu priimtino ektoino darinio kiekis sudaro nuo 0,75 iki 3,00 svorio %, pageidautina nuo 1,00 iki 3,00 svorio %.

3. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų pasižyminti tuo, kad oftalmologiniu požiūriu priimtina hialurono rūgšties druska yra atrinkta iš grupės, susidedančios iš natrio hialuronato, kalio hialuronato bei jų mišinių ar kombinacijų.

[bookmark: _Hlk107487651]4. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad ektoinas yra L-ektoinas ((S)-2-metil-1,4,5,6-tetrahidropirimidin-4-karboksirūgštis), ir (arba) ektoino darinys yra atrinktas iš grupės, susidedančios iš hidroksiektoino ((4S,5S)-5-hidroksi-2-metil-1,4,5,6-tetrahidropirimidin-4-karboksirūgšties); druskų, pavyzdžiui, ektoino natrio ar kalio druskų; esterių, kurie gali būti gauti 4 karboksigrupei reaguojant su alkoholiais, ypač linijinės grandinės ar šakotosios grandinės vienvalenčiais ar dvivalenčiais alkoholiais, turinčiais nuo 1 iki 20 anglies atomų, ir (arba) 5 hidroksigrupei reaguojant su karboksirūgštimis, ypač linijinės grandinės ar šakotosios grandinės vienvalentėmis ar dvivalentėmis alkilkarboksirūgštimis, turinčiomis nuo 2 iki 20 anglies atomų, pavyzdžiui, alkilmonokarboksirūgštimis bei rūgšties adityvinėmis druskomis su neorganinėmis ar organinėmis rūgštimis.

5. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad alkoholių ar karboksirūgščių alkilo radikalų sudėtyje kiekviename yra iki 10 anglies atomų, ypač iki 5 anglies atomų.

6. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad 
joje nėra konservantų, 
arba
yra bent vienas konservantas, ypač atrinktas iš grupės, susidedančios iš ketvirtinių amonio junginių, tokių kaip, pavyzdžiui, benzalkonio chloridas, cetrimidas arba polikvaternis 1; gyvsidabrio junginių, tokių kaip, pavyzdžiui, timerosalis arba fenilmerkuratas; alkoholių, tokių kaip, pavyzdžiui, chlorbutanolis; karboksirūgščių, tokių kaip, pavyzdžiui, sorbo rūgštis; fenolių, tokių kaip, pavyzdžiui, parabenai; amidinų, tokių kaip, pavyzdžiui, chlorheksidinas; EDTA, ypač EDTA dinatrio druskos; natrio hidroksimetilgliucinato; natrio perborato; fosfono rūgšties; polidronio chlorido; natrio chlorito bei jų mišinių ar kombinacijų. 

7. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad joje yra bent viena buferinė sistema, pageidautina, buferinė sistema, atrinkta iš grupės, susidedančios iš borato buferio, citrato buferio, fosfato buferio, tris buferio, trometamolio/maleino rūgšties bei jų mišinių ar kombinacijų, arba joje nėra jokios buferinės sistemos. 

[bookmark: _Hlk107484672]8. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad joje nėra fosfato jonų. 

[bookmark: _Hlk107484892]9. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad tirpalo osmoliariškumas sudaro 100-1000 mOsm/kg, pageidautina, 200-500 mOsm/kg, ypač pageidautina, 220-350 mOsm/kg.

[bookmark: _Hlk107485401]10. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad pH vertė siekia nuo 5 iki 9, pageidautina, nuo 6 iki 8, ypač nuo 6,8 iki 7,8. 

11. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad jos kinematinė klampa, išmatuota pagal PhEur 7.2. bendrieji metodai 2.2.8, yra nuo 10 iki 500 mm²/s, pageidautina, nuo 30 iki 300 mm²/s, ypač pageidautina, nuo 50 iki 250 mm²/s .

12. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad ši kompozicija yra sterili. 

13. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, pasižyminti tuo, kad ji yra akių lašų arba akių gelio formos. 

14. Oftalmologinė kompozicija pagal vieną aukščiau nurodytų punktų, yra skirta naudoti sausų akių (sicca sindromo) gydymui arba profilaktikai, akių junginės uždegimo gydymui arba profilaktikai ir (arba) akies alerginių reakcijų, tokių kaip, pavyzdžiui, šienligės gydymui ir (arba) profilaktikai. 

15. Oftalmologinė kompozicija, skirta naudojimui pagal aukščiau nurodytą punktą, pasižyminti tuo, kad ji vartojama į akį nuo vieno iki 10 kartų per dieną, pageidautina, nuo 2 iki 6 kartų per dieną, pageidautina, lašinant į akį. 
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