1. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti psichikos ligos ar sutrikimo gydymo būde subjektui, kur farmacinė kompozicija apima:
a) risperidoną arba farmaciniu požiūriu priimtiną jo druską, kurios koncentracija yra apie 250–400 mg/mL, perskaičiuota į risperidoną;
b) biologiškai skaidų triblokinį kopolimerą, kurio formulė: poli(pieno rūgštis)v–poli(etilenglikolis)w–poli(pieno rūgštis)x,
kur v ir x yra pasikartojančių vienetų skaičius, svyruojantis nuo 24 iki 682, o w yra pasikartojančių vienetų skaičius, svyruojantis nuo 4 iki 273, ir v = x arba v ≠ x;
c) biologiškai skaidų dviblokinį kopolimerą, kurio formulė: metoksi poli(etilenglikolis)y–poli(pieno rūgštis)z,
kur y ir z yra pasikartojančių vienetų skaičius, kur y yra pasikartojančių vienetų skaičius, svyruojantis nuo 3 iki 45, o z yra vienetų skaičius, svyruojantis nuo 7 iki 327; ir
kur b punkte nurodyto biologiškai skaidaus triblokinio kopolimero ir c punkte nurodyto biologiškai skaidaus dviblokinio kopolimero santykis minėtoje kompozicijoje yra nuo 1:3 iki 1:8 arba nuo 1:1 iki 1:19 arba nuo 3:2 iki 1:19, ir ši kompozicija yra netirpi vandeninėje aplinkoje;
naudojimas apima farmacinės kompozicijos, kurios tūris yra 1 mL arba mažesnis, įvedimą po oda subjektui ne dažniau kaip kartą per 21 dieną.

2. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 punktą, kur risperidonas yra risperidono bazė.

3. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur risperidono arba farmaciniu požiūriu priimtinos jo druskos koncentracija yra nuo 300 mg/mL iki 400 mg/mL, perskaičiuota į risperidoną.

[bookmark: _Hlk217763394]4. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–3 punktų, kur triblokinio kopolimero kiekis yra nuo 3 % iki 20 % (m/m) bendrosios kompozicijos masės, pasirinktinai, kur triblokinio kopolimero kiekis yra nuo 5 % iki 15 % (m/m) bendrosios kompozicijos masės.

5. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–4 punktų, kur dviblokinio kopolimero kiekis yra nuo 8 % iki 25 % (m/m) bendrosios kompozicijos masės, pasirinktinai, kur dviblokinio kopolimero kiekis yra nuo 10 % iki 20 % (m/m) bendrosios kompozicijos masės.

6. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–5 punktų, kur triblokinių ir dviblokinių kopolimerų bendras kiekis yra nuo 20 % iki 50 % (m/m) bendrosios kompozicijos masės, pasirinktinai, kur triblokinių ir dviblokinių kopolimerų bendras kiekis yra nuo 20 % iki 30 % (m/m) bendrosios kompozicijos masės.

7. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–6 punktų, kur kompozicija papildomai apima vandenyje tirpų organinį tirpiklį, kuris yra DMSO, pasirinktinai, kur kompozicija papildomai apima triacetiną, tripropioniną arba jų mišinį; ir (arba) kur organinio tirpiklio kiekis yra nuo 35 % iki 55 % (m/m) bendrosios kompozicijos masės.

8. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–7 punktų, kur skyrimas yra veiksmingas gydant subjekto psichikos ligą ar sutrikimą nuo 21 dienos iki 90 dienų.

9. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–7 punktų, kur skyrimas yra veiksmingas gydant subjekto psichikos ligą ar sutrikimą nuo 28 dienų iki 90 dienų arba kur skyrimas yra veiksmingas gydant subjekto psichikos ligą ar sutrikimą nuo 28 dienų iki 56 dienų.

10. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–9 punktų, kur mažiau kaip 15 % (m/m) kompozicijoje esančio risperidono kumuliatyviai išsiskiria praėjus 24 valandoms po skyrimo, pasirinktinai, kur nuo 7 % iki 15 % (m/m) kompozicijoje esančio risperidono kumuliatyviai išsiskiria praėjus 24 valandoms po skyrimo, arba kur nuo 50 % iki 80 % (m/m) kompozicijoje esančio risperidono kumuliatyviai išsiskiria praėjus 30 dienų po skyrimo, ir (arba) kur nuo 70 % iki 98 % (m/m) kompozicijoje esančio risperidono kumuliatyviai išsiskiria praėjus 60 dienų po skyrimo, pasirinktinai, kur kumuliatyvus išsiskyrimas nustatomas šiame aprašyme atskleistu in vitro išsiskyrimo (IVR) būdu.

11. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–10 punktų, kur psichikos liga ar sutrikimas yra šizofrenija arba bipolinis sutrikimas.

12. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–11 punktų, kur būdas įgyvendinamas be įsotinamosios dozės arba papildomo geriamojo risperidono; ir (arba) kur būdas įgyvendinamas ne trumpesnį kaip 6 mėnesių laikotarpį, pasirinktinai, ne trumpesnį kaip 15 mėnesių laikotarpį.

13. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–12 punktų, kur kompozicija pateikiama viename iš anksto pripildytame švirkšte, pasirinktinai, kur iš anksto pripildyto švirkšto tūris yra nuo 0,1 mL iki 0,8 mL.

14. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 1–13 punktų, kur naudojimas apima įvedimą po oda į pilvo sritį arba įvedimą po oda į žasto sritį; ir (arba) kur kompozicija gali būti pašalinta po įvedimo subjektui.

15. Farmacinė kompozicija, apimanti 1 mL arba mažesnį kiekį:
a) risperidono arba farmaciškai priimtinos jo druskos, kurios koncentracija yra apie 250–400 mg/mL, perskaičiuota į risperidoną;
b) biologiškai skaidaus triblokinio kopolimero, kurio formulė:
poli(pieno rūgštis)v–poli(etilenglikolis)w–poli(pieno rūgštis)x,
kur v ir x yra pasikartojančių vienetų skaičius, svyruojantis nuo 24 iki 682, o w yra pasikartojančių vienetų skaičius, svyruojantis nuo 4 iki 273, ir v = x arba v ≠ x;
c) biologiškai skaidaus dviblokinio kopolimero, kurio formulė:
metoksi poli(etilenglikolis)y–poli(pieno rūgštis)z,
kur y ir z yra pasikartojančių vienetų skaičius, kur y yra pasikartojančių vienetų skaičius, svyruojantis nuo 3 iki 45, o z yra vienetų skaičius, svyruojantis nuo 7 iki 327; ir kur b punkte nurodyto biologiškai skaidaus triblokinio kopolimero ir c punkte nurodyto biologiškai skaidaus dviblokinio kopolimero santykis minėtoje kompozicijoje yra nuo 1:3 iki 1:8 arba nuo 1:1 iki 1:19 arba nuo 3:2 iki 1:19, ir ši kompozicija yra netirpi vandeninėje aplinkoje, skirta psichikos ligos ar sutrikimo gydymui.
