1. Vandeninė oftalmologinė farmacinė kompozicija, apimanti: 
a) bent 0,4 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1,0 % m/ t bilastino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos arba solvato, kur bilastinas arba jo druska arba solvatas yra visiškai ištirpę vandeninėje oftalmologinėje farmacinėje kompozicijoje;

b) bent vienas β-ciklodekstrinas, parinktas iš grupės, susidedančios iš nemodifikuoto β-ciklodekstrino, C1-C6 alkil-β-ciklodekstrino, C1-C6 hidroksialkil-β-ciklodekstrino, C1-C6 karboksialkil-β-ciklodekstrino, karbonil-β-ciklodekstrino, C2-C6 sulfoalkileterio β-ciklodekstrino ir jų mišinių; ir

c) bent vieną farmaciniu požiūriu priimtiną vandenyje tirpų gelinimo agentą arba priimtiną jo druską, parinktą iš grupės, susidedančios iš hialurono rūgšties, gelano dervos ir jų mišinių;

ir kur kompozicijos pH vertė apima tarp 4 ir 9, įskaitant tiek apatinę, tiek viršutinę intervalo ribas.

2. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur bent vienas β-ciklodekstrinas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš nemodifikuoto β-ciklodekstrino, C1-C6 alkil-β-ciklodekstrino, hidroksietil-β-ciklodekstrino, hidroksipropil-β-ciklodekstrino, 2-hidroksibutil-β-ciklodekstrino, C1-C6 karboksialkil-β-ciklodekstrino, karbonil-β-ciklodekstrino, C2-C6 sulfoalkileterio β-ciklodekstrino ir jų mišinių.

3. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 2 punkto, apimanti bent 0,6 % m/ t bilastino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos arba solvato, kur bilastinas arba jo druska, arba solvatas yra visiškai ištirpinti vandeninėje oftalmologinėje farmacinėje kompozicijoje.

4. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 3 punktų, apimanti:

a) bent 0,6 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1,0 % m/ t bilastino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos arba solvato, kur bilastinas arba minėta jo druska arba solvatas yra visiškai ištirpę vandeninėje oftalmologinėje farmacinėje kompozicijoje;

b) bent vieną β-ciklodekstriną, parinktą iš grupės, susidedančios iš nemodifikuoto β-ciklodekstrino, C1-C6 alkil-β-ciklodekstrino, hidroksietil-β-ciklodekstrino, hidroksipropil-β-ciklodekstrino, 2-hidroksibutil-β-ciklodekstrino, C1- C6 karboksialkil-β-ciklodekstrino, karbonil-β-ciklodekstrino, C2-C6 sulfoalkileterio β-ciklodekstrino ir jų mišinių, kur minėto β-ciklodekstrino koncentracija yra lygi bent 5 % m/ t, bet ne daugiau kaip 15 % m/ t; ir

c) hialurono rūgštį arba farmaciniu požiūriu priimtiną jos druską, kur minėtos hialurono rūgšties arba farmaciniu požiūriui priimtinos jos druskos koncentracija yra lygi bent 0,05 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1 % m/ t.

5. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 arba 3 punkto, kur β-ciklodekstrinas yra C1-C6 hidroksialkil-β-ciklodekstrinas, parinktas iš grupės, susidedančios iš hidroksietil-β-ciklodekstrino, hidroksipropil-β-ciklodekstrino ir 2-hidroksibutil- β-ciklodekstrino.

6. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 5 punktų, kur hialurono rūgšties arba farmaciniu požiūriu priimtinos jos druskos molekulinė masė yra ne didesnė kaip 600000 Da.

7. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų, kur pH vertė yra tarp 5 ir 8, įskaitant tiek apatinę, tiek viršutinę intervalo ribas.

8. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų, kur kompozicijos osmoliališkumas yra maždaug tarp 250 mOsm/ kg ir maždaug 600 mOsm/ kg.

9. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 8 punktų, dar apimanti toniškumo agentą, parinktą iš grupės, susidedančios iš glicerino, sorbitolio, manitolio, eritriolio, arabitolio, ksilitolio, ribitolio, galaktitolio, multitolio, makrogolo, laktitolio ir jų mišinių.

10. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 9 punktų, apimanti:

a) bent 0,6 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1,0 % m/ t bilastino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos arba solvato, kur bilastinas arba minėta jo druska arba solvatas yra visiškai ištirpę vandeninėje oftalmologinėje farmacinėje kompozicijoje;

b) bent vieną C1-C6 hidroksialkil-β-ciklodekstriną, kur minėto β-ciklodekstrino koncentracija yra lygi bent 5 % m/ t, bet ne daugiau kaip 15 % m/ t;

c) hialurono rūgštį arba farmaciniu požiūriui priimtiną jos druską, kur minėtos hialurono rūgšties arba farmaciniu požiūriui priimtinos jos druskos koncentracija yra lygi bent 0,05 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1 % m/ t;

d) nuo 0,001 % m/ t iki 15 % m/ t bent vieno farmaciniu požiūriu priimtino vandenyje tirpaus polimero, parinkto iš grupės, susidedančios iš celiuliozės eterio darinio, polietileno glikolio, polivinilo alkoholio ir jų mišinių; ir

e) nuo 0,05 % m/ t iki 5 % m/ t bent vieno toniškumo agento, parinkto iš grupės, susidedančios iš glicerino, sorbitolio, manitolio, eritriolio, arabitolio, ksilitolio, ribitolio, galaktitolio, multitolio, makrogolo, laktitolio ir jų mišinių.

11. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 10 punktų, apimanti:

a) bent 0,6 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1,0 % m/ t bilastino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos arba solvato, kur bilastinas arba minėta jo druska arba solvatas yra visiškai ištirpę vandeninėje oftalmologinėje farmacinėje kompozicijoje;

b) bent vieną C1-C6 hidroksialkil-β-ciklodekstriną, kur minėto β-ciklodekstrino koncentracija yra lygi bent 5 % m/ t, bet ne daugiau kaip 15 % m/ t;

c) hialurono rūgštį arba farmaciniu požiūriui priimtiną jos druską, kur minėtos hialurono rūgšties arba farmaciniu požiūriui priimtinos jos druskos koncentracija yra lygi bent 0,05 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1 % m/ t;

d) nuo 0,001 % m/ t iki 15 % m/ t celiuliozės eterio darinio; ir

e) nuo 0,05 % m/ t iki 5 % m/ t glicerino.

12. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 11 punktų, apimanti:

a) bent 0,6 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1,0 % m/ t bilastino arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos arba solvato, kur bilastinas arba minėta jo druska arba solvatas yra visiškai ištirpę vandeninėje oftalmologinėje farmacinėje kompozicijoje;

b) bent vieną C1-C6 hidroksialkil-β-ciklodekstriną, kur minėto β-ciklodekstrino koncentracija yra lygi bent 5 % m/ t, bet ne daugiau kaip 15 % m/ t;

c) hialurono rūgštį arba farmaciniu požiūriui priimtiną jos druską, kur minėtos hialurono rūgšties arba farmaciniu požiūriui priimtinos jos druskos koncentracija yra lygi bent 0,05 % m/ t, bet ne daugiau kaip 1 % m/ t;

d) nuo 0,005 % m/ t iki 0,1 % m/ t metilceliuliozės; ir

e) nuo 0,5 % m/ t glicerino.

13. Oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 12 punktų, b e s i s k i r i a n t i tuo, kad ji yra oftalmologinė farmacinė kompozicija, vartojama vieną kartą per dieną.

14. Vandeninė oftalmologinė farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 13 punktų, skirta naudoti gydymui ir (arba) prevencijai sutrikimo arba ligos, kurią galima palengvinti H1 histamino receptorių antagonizmu, parinktos iš akių alerginio sutrikimo arba alerginės ligos.

15. Vandeninė oftalmologinė farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 14 punktą, kur sutrikimas arba liga, kurią galima palengvinti H1 histamino receptorių antagonizmu, yra rinitas, rinokonjunktyvitas, alerginis konjunktyvitas, pavasarinis keratokonjunktyvitas, atopinis keratokonjunktyvitas, gigantinis papiliarinis konjunktyvitas, akių sudirgimas, niežėjimas, paraudimas, ašarojimas, chemozė, sausas keratitas, sausų akių sindromas arba disfunkcinis ašarų sindromas.

