1. Farmacinės dozės forma, kuri yra tinkama peroraliniam vartojimui į virškinamąjį traktą, kur dozės forma apima farmacinę sudėtį dalelių mišinio pavidalu, kuris apima:
(a) N-butiloksikarbonil-3-(4-imidazol-1-ilmetilfenil)-5-izo-butiltiofen-2-sulfonamido natrio druskos kietąsias daleles, sumaišytas su
(b) mišiniu iš:
i) nešančiųjų dalelių, kurių vidutinis skersmuo pagal svorį ir (arba) vidutinis skersmuo pagal tūrį yra toks, kad skersmuo yra mažesnis nei apie 100 mm, o struktūrinis / dalelių tankis yra apie 620 % N-butiloksikarbonil-3-(4-imidazol-1-ilmetilfenil)-5-izo-butiltiofen-2-sulfonamido natrio druskos kietųjų dalelių struktūrinio / dalelių tankio, ir
ii) glidanto,
kurio sudėtis yra patalpinta į kapsulę, tinkamą vartoti peroraliniu būdu.

2. Dozės forma pagal 1 punktą, kur kapsulė yra dviejų dalių kapsulė su kietu apvalkalu.

3. Dozės forma pagal 2 punktą, kur kapsulė yra pagaminta iš hidroksipropilo metilceliuliozės.

4. Dozės forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur:
i) pirminių N-butiloksikarbonil-3-(4-imidazol-1-ilmetilfenil)-5-izo-butiltiofen-2-sulfonamido natrio druskos dalelių vidutinis skersmuo pagal svorį ir (arba) tūrį yra ne didesnis nei apie 50 mm; ir (arba)
ii) nešančiųjų dalelių vidutinis skersmuo pagal svorį ir (arba) tūrį yra apytiksliai nuo 20 mm iki 60 mm.

5. Dozės forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur:
i) nešančiųjų dalelių medžiaga apima manitolį;
ii) glidantas apima koloidinį silicio dioksidą; ir (arba)
iii) nešančiosios dalelės yra padengtos mažesnėmis glidanto dalelėmis.

6. Dozės forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kuri dar apima lubrikantą.

7. Dozės forma pagal 6 punktą, kur lubrikantas yra magnio stearatas.

8. Dozės forma pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kurioje iš esmės nėra vandens.

9. Dozės formos gamybos procesas pagal bet kurio iš ankstesnių punktų, kuris apima:
(a) nešančiųjų dalelių ir glidanto maišymą;
(b) a etape gauto mišinio maišymą su N-butiloksikarbonil-3-(4-imidazol-1-ilmetilfenil)-5-izo-butiltiofen-2-sulfonamido natrio druskos dalelėmis; ir
(c) b etape gauto mišinio dėjimą į kapsulę, kuri yra tinkama peroraliniam vartojimui.

10. Procesas pagal 9 punktą, kur:
i) prieš c etapą 6 ir 7 punktuose apibrėžtas lubrikantas yra maišomas su b etape gautu mišiniu;
ii) a etape ir (arba) b etape (atitinkamai prieš ir (arba) po lubrikanto panaudojimo) gautas mišinys mažiausiai vieną kartą sijojamas, siekiant suskaldyti maišymo procese susidariusius aglomeratus; ir (arba)
iii) mažiausiai vienas sijojimo etapas apima sijojimą per sietą, kurio dydis yra apie 80 mm.

11. Dozės forma, kuri išgaunama 9 arba 10 punke apibrėžtame procese.

12. Dozės forma pagal bet kurį iš 1–8 arba 11 punktų, skirta gydyti intersticinę plaučių ligą.

13. Dozės forma, skirta naudoti pagal 12 punktą, kur intersticinė plaučių liga yra idiopatinė plaučių fibrozė arba sarkoidozė.

14. Dozės forma, skirta naudoti pagal 12 arba 13 punktą, kur gydymas apima tam tikros būklės sergamumo ir (arba) mirtingumo prevenciją.

15. Dozės forma, skirta naudoti pagal bet kurį iš 12–14 punktų, kur sudėtis yra skiriama vartoti peroraliniu būdu.
