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1. Farmacinė kompozicija, susidedanti iš šerdies ir ją dengiančios enterinės dangos,  besiskirianti  tuo, kad minėta šerdis susideda nuo 80( iki 100% masės rūgštims nepatvaraus vaisto, nuo 0( iki 10% masės dezintegranto ir nuo  0( iki  10% masės rišiklio, parinkto iš grupės, susidedančios iš natrio karboksimetilceliuliozės, hidroksipropilmetil-celiuliozės, kalio alginato, natrio alginato ir iš dalies iš anksto želatinizuoto kukurūzų krakmolo.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  besiskirianti  tuo, kad turi neleidžiančią sulipti dangą, uždėtą ant enterinės dangos.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėta šerdis yra granulės formos.

4. Farmacinė kompozicija pagal 1 ar 2 punktą,  besiskirianti  tuo, kad enterinė danga susideda iš polimero ir minkštiklio.

5. Farmacinė kompozicija pagal 4 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas polimeras yra parinktas iš grupės, susidedančios iš metakrilo rūgšties kopolimero, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato, polivinilftalato ir celiuoliozės acetato ftalato.

6. Farmacinė kompozicija pagal 4 ar 5 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtos enterinės dangos ir šerdies masių santykis yra nuo 0,05:1 iki 0,6:1.

7. Farmacinė kompozicija pagal 5 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas polimeras susideda iš metakrilo rūgšties kopolimero.

8. Farmacinė kompozicija pagal 7 punktą,  besiskirianti  tuo, kad į minėtą enterinę dangą įeinančio metakrilo rūgšties kopolimero yra nuo  5( iki  30% visos kompozicijos masės, o minkštiklio - nuo  0,5( iki 6% visos kompozicijos masės.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas metakrilo rūgšties kopolimeras yra metakrilo rūgšties kopolimeras, tipas C (Eudragit L-30-D55).

10. Farmacinė kompozicija pagal 4 ar 5 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas minkštiklis yra dietilftalatas, trietilcitratas, triacetinas, tributilsebacatas arba polietilenglikolis.

11. Farmacinė kompozicija pagal 10 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas minkštiklis yra dietilftalatas.

12. Farmacinė kompozicija pagal 10 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtos enterinės dangos sudėtyje yra metakrilo rūgšties kopolimero ir dietilftalato.

13. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėta neleidžianti sulipti medžiaga yra hidrofobinė medžiaga.

14. Farmacinė kompozicija pagal 13 punktą,  besiskirianti  tuo, kad neleidžianti sulipti medžiaga yra talkas, magnio stearatas arba rūkstantis silicio dioksidas.

15. Farmacinė kompozicija pagal 14 punktą,  besiskirianti  tuo, kad neleidžianti sulipti danga yra talkas.

16. Farmacinė kompozicija pagal 8 ar 15 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtos neleidžiančios sulipti medžiagos yra nuo 0,1% iki 4,0% visos kompozicijos masės.

17. Farmacinė kompozicija pagal 1 ar 2 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas dezintegrantas yra natrio krakmolo glikoliatas, susiūta natrio karboksimetilceliuliozė, kroskarmeliozė, kukurūzų krakmolas arba susiūtas polivinilpirolidonas.

18. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas dezintegrantas yra natrio krakmolo glikoliatas.

19. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas rišiklis yra šarminės prigimties.

20. Farmacinė kompozicija pagal 1, 2 ar 19 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas rišiklis yra natrio karboksimetilceliuliozė.

21. Farmacinė kompozicija pagal 1 ar 2 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas vaistas yra pravastatinas, eritromicinas, digoksinas, pankreatinas, 2’,3’-dideoksiadenozinas, 2’,3’-dideokcitozinas arba 2’,3’-dideoksiinozinas.

22. Farmacinė kompozicija pagal 1, 2, 8, 16, 17, 20 ar 21 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas vaistas yra 2’, 3’-dideoksiinozinas.

23. Farmacinė kompozicija pagal 1 ar 22 punktą,  besiskirianti  tuo, kad šerdį sudaro 95( masės 2’,3’-dideoksiinozino, 1( masės natrio karboksimetilceliuliozės ir 4( masės natrio krakmolo glikoliato.

24. Farmacinė kompozicija,  besiskirianti  tuo, kad susideda iš:

a) tirpios kapsulės; ir

b) farmacinės kompozicijos pagal 1, 2 ar 23 punktą, kapsuliuotos minėta tirpia kapsule.

25. Sferoidinė granulė,  besiskirianti  tuo, kad susideda iš:

a) nuo 80( iki 100( masės rūgštims nepatvaraus vaisto;

b) nuo 0( iki 10( masės dezintegranto; ir

c) nuo 0( iki 10( masės rišiklio, parinkto iš grupės, susidedančios iš natrio karboksimetilceliuliozės, hidroksipropilmetilceliuliozės, kalio alginato, natrio alginato ir iš dalies iš anksto želatinizuoto kukurūzų krakmolo.

26. Sferoidinė granulė pagal 25 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas rūgštims nepatvarus vaistas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš 2’, 3’-dideoksiinozino, 2’, 3’-dideoksiadenozino, 2’, 3’-dideoksicitozino, pravastatino, eritromicino, digoksino ir pankreatino.

27. Sferoidinė granulė pagal 25 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėtas rūgštims nepatvarus vaistas yra 2’, 3’-dideoksiinozinas.

28. Nesukepančių sferoidinių granulių paruošimo būdas,  besiskiriantis  tuo, kad apima:

a) granuliacijos tirpiklio, vaisto, pasirenkamai - ir dezintegranto bei rišiklio maišymą, suformuojant šlapią masę;

b) šlapios masės išspaudimą, suformuojant ekstrudatą;

c) ekstrudato sferinimą, suformuojant granules; ir

d) granulių padengimą sferinimo metu sausų miltelių dulkėmis, turinčiomis vaisto, pasirenkamai - dezintegranto bei rišiklio, kurių santykis yra toks pat, kaip ir šlapioje masėje, suformuojant nesukepančias granules.

28. Enterine danga padentų granulių farmacinės kompozicijos paruošimo būdas,  besiskiriantis  tuo, kad apima:

a) granuliacijos tirpalo, vaisto, pasirenkamai - dezintegranto bei rišiklio maišymą, suformuojant šlapią masę;

b) šlapios masės išspaudimą, suformuojant ekstrudatą;

c) granulių padengimą sferinimo metu sausų miltelių dulkėmis, turinčiomis vaisto, pasirenkamai - dezintegranto bei rišiklio, kurių santykis yra toks pat, kaip ir šlapioje masėje, suformuojant nesukepančias granules;

d) nesukepančių granulių džiovinimą, suformuojant sausas granules; ir

e) enterinės dangos formavimą ant sausų granulių, tokiu būdu suformuojant enterine danga padengtų granulių farmacinę kompoziciją.

30. Būdas pagal 28 ar 29 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad komponentų šlapioje masėje proporcijos yra nuo 80( iki 100( masės vaisto, nuo 0( iki 10( masės dezintegranto ir nuo 0( iki 10( masės rišiklio, tuo būdu suformuojant didelio veiksmingumo granules.

31. Būdas pagal 28, 29 ar 30 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad vaistas yra rūgštims nepatvarus vaistas.

32. Būdas pagal 31 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad rūgštims nepatvarus vaistas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš 2’, 3’-dideoksiinozino, 2’, 3’-dideoksiadenozino, 2’, 3’-dideoksicitozino, pravastatino, eritromicino, digoksino ir pankreatino.

33. Būdas pagal 32 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad rūgštims neatsparus vaistas yra 2’, 3’-dideoksiinozinas.

34. Būdas pagal 28, 29 ar 30 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad dezintegrantas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš natrio krakmolo glikoliato, susiūtos natrio karboksimetilceliuliozės, natrio kroskarmeliozės, kukurūzų krakmolo ir susiūto polivinilpirolidono.

35. Būdas pagal 34 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad minėtas dezintegrantas yra natrio krakmolo glikoliatas.

36. Būdas pagal 28, 29 ar 30 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad rišiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš natrio karboksimetilceliuliozės, hidroksipropilmetilceliuoliozės, kalio alginato, natrio alginato ir iš dalies iš anksto želatinizuoto kukurūzų krakmolo.

37. Būdas pagal 36 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad minėtas rišiklis yra natrio karboksimetilceliuliozė.

38. Būdas pagal 28, 29 ar 30 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad granuliacijos tirpalas yra vanduo.

39. Būdas pagal 30 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad apima sausų granulių atskyrimo stadiją, naudojant #10 ir #20 mešo sietus, suformuojant 10/20 mešų dydžio produkto frakcijos granules.

40. Būdas pagal 29 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad suformuoja enterinę dangą iš polimero ir minkštiklio.

41. Būdas pagal 40 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad minkštiklis yra parinktas iš grupės, susidedančios iš dietilftalato, trietilftalato, triacetino, tributilsebacato ir polietilenglikolio.

42. Būdas pagal 41 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad minėtas minkštiklis yra dietilftalatas.

43. Būdas pagal 40 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad polimeras yra parinktas iš grupės, susidedančios iš metakrilo rūgšties kopolimero, hidroksipropilmetilceliuliozės ftalato, polivinilftalato ir celiuliozės ftalato.

44. Būdas pagal 43 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad enterinės dangos sudėtyje yra metakrilo rūgšties kopolimero ir dietilftalato.

45. Būdas pagal 44 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad minėtas metakrilo rūgšties polimeras yra metakrilo rūgšties kopolimeras, tipas C (Eudragit L-30-D55).

46. Būdas pagal 25 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad apima padengtų enterine danga granulių padengimą neleidžiančia sulipti medžiaga stadiją, suformuojant padengtas neleidžiančia sulipti danga granules.

47. Būdas pagal 46 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad apsauganti nuo sulipimo medžiaga yra parinkta iš grupės, susidedančios iš talko, magnio stearato ar rūkstančio silicio dioksido.

48. Būdas pagal 47 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad neleidžianti sulipti medžiaga yra talkas.

49. Būdas pagal 29 ar 46 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad apima padengtų granulių kapsuliavimo kapsulės viduje stadiją.

50. Būdas pagal 30 punktą,  besiskiriantis  tuo, kad

a) vaistas yra 2’, 3’-dideoksiinozinas;

b) dezintegrantas yra natrio krakmolo glikoliatas; ir

c) rišiklis yra natrio karboksimetilceliuliozė.

51. Farmacinė kompozicija pagal 1, 2, 22 ar 23 punktą,  besiskirianti  tuo, kad daugybė minėtų granulių yra kapsuliuota į kapsulę peroraliniam vartojimui.

52. Farmacinė kompozicija pagal 51 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėta kapsulė yra užpildyta daugybe granulių, gaunant kiekį, atitinkantį ddi dozę, kurią reikia vartoti du kartus per dieną.

53. Farmacinė kompozicija pagal 51 punktą,  besiskirianti  tuo, kad minėta kapsulė yra užpildyta daugybe granulių, gaunant kiekį, atitinkantį ddi dozę, kurią reikia vartoti vieną kartą per dieną.

