Case 


1. Farmacinė vaisto forma, susidedanti iš

a. ciklezonido ir (arba) des-ciklezonido, kaip aktyvios medžiagos, pasirinktinai, jo tautomerų, enantiomerų, enantiomerų mišinių, racematų, solvatų arba hidratų pavidale,

b. bent vienos farmakologiniu požiūriu priimtinos rūgšties,

kur minėta vaisto forma yra etanolinis tirpalas arba tirpalas, susidedantis iš etanolio ir vandens mišinio, ir

kur - log10[H+] reikšmė yra intervale nuo 4,0 iki 4,6.

2. Farmacinė vaisto forma pagal 1 punktą, kur etanolio ir vandens mišinyje etanolio dalis yra intervale 85-100 % (t/t), geriau, 90-95 % (t/t), geriausia, 90 % (t/t).

3. Farmacinė vaisto forma pagal 1 arba 2 punktą, kur minėta vaisto forma yra tirpalas inhaliacijoms.

4. Farmacinė vaisto forma pagal 1-3 punktus, kur aktyvioji medžiaga yra ciklezonidas arba farmaciniu požiūriu priimtina jo druska, geriau, R-enantiomero pavidale, geriau, 0,1-5 g/100 ml koncentracijos, geriau, 0,7-3,1 g/100 ml, geriausia, 3 g/100 ml koncentracijos.

5. Farmacinė vaisto forma pagal vieną iš 1-5 punktą, kur farmakologiniu požiūriu priimtina rūgštis yra parinkta iš neorganinių rūgščių hidrochlorido rūgšties, fosfato rūgšties ir hidrobromido rūgšties.
6. Farmacinė ciklezonido vaisto forma, kaip nurodyta toliau:

	Ingredientas
	Kiekis

	Ciklezonidas
	0,7 – 3,1 g/100 ml

	Hidrochlorido rūgštis
	ad [H+] = 10-3,5 iki 10-5 mol/l

	90 % (t/t) etanolio/vandens
	ad 100 ml


kur –log10[H+] reikšmė yra intervale nuo 4,0 iki 4,6. 

7. Farmacinė vaisto forma pagal vieną iš 1-6 punktą, kur vaisto forma yra įvedama per (arklių) inhaliacijų įtaisą.
8. Farmacinės vaisto formos pagal vieną iš 1-7 punktą gavimo būdas, apimantis šias pakopas:
a. ciklezonido ištirpinimą tirpiklyje, apimančiame etanolį ir vandenį;
b. fiksuoto rūgšties kiekio pridėjimą, geriau, hidrochlorido rūgšties (HCl), geriausi, 0,1 arba 1,0 molinio tirpalo pavidale, kad pasiektų –log10[H+] reikšmę intervale nuo 4,0 iki 4,6.

9. Būdas pagal 8 punktą, kur etanolio dalis pakopoje a) yra intervale 85 – 100 % (t/t), geriau, 90 – 95 % (t/t), ir, geriausia, 90 % (t/t) etanolio.
10. Būdas pagal 8 arba 9 punktą, kur ciklezonidas pirmiausia ištirpinamas etanolyje ir po to pridedamas vandens kiekis, reikalingas, kad pasiektų tikslinę tirpiklio sudėtį.
11. Būdas pagal 8-10 punktus, apimantis papildomas pakopas:

c. maišymą, kol susidarys homogeniškas tirpalas,

d. pasirinktinai, tirpalo filtravimą, geriau per vieną arba daugiau filtrų, pasižyminčių porų dydžiu, ne didesniu nei 1,0 µm bent viename iš filtrų, geriausia, ne didesniu nei 0,2 µm,

e. pasirinktinai, tirpalo išpilstymą į talpas, tinkamas ilgalaikiam saugojimui ir skirtas naudoti su atitinkamu inhaliatoriumi.

12. Farmacinė vaisto forma, susidedanti iš ciklezonido, kaip aktyviosios medžiagos, gaunama būdu pagal 8-11 punktus.

13. Inhaliacijos rinkinys, susidedantis iš farmacinės vaisto formos pagal vieną iš 1-7 punktą, (arklių) inhaliatoriaus įtaiso, geriau, slėginio dozuojamo inhaliatoriaus arba vandens/etanolio lašelių inhaliatoriaus arba kitokio inhaliatoriaus, naudojančio aerozolį generuojančią technologiją, tinkamo šios farmacinės kompozicijos purškimui, pasirinktinai, adapterio, skirto naudoti arkliams, ir, pasirinktinai, instrukcijų lapelio arba naudojimo informacijos ir nurodymų.
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