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1. Vaisto substancija 5-chlor-N-[2-[4-[[[(cikloheksilamino)karbonil]-amino]sulfonil]fenil]etil]-2-metoksibenzamidas, turinti šias dalelių dydžių pasiskirstymo charakteristikas:

25 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra tarp 3 ir 11 mikronų, 

50 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra tarp 6 ir 23 mikronų ir 

75 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra tarp 15 ir 46 mikronų.

2. Vaisto substancija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad dalelių dydžių pasiskirstymas yra:

25 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra  tarp 4 ir 7 mikronų, 

50 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra tarp 7 ir 13 mikronų ir 

75 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra tarp 17 ir 23 mikronų.

3. Vaisto substancijos pagal 1 punktą panaudojimas tabletėje arba kapsulėje.

4. Tabletė arba kapsulė,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad joje yra vaisto substancijos pagal 1 punktą ir antrojo vaisto, kur antrasis vaistas yra II tipo diabetui gydyti tinkantis vaistas.

5. Tabletė arba kapsulė pagal 4 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad antrasis vaistas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš gliukozidazės inhibitorių, tiazolidondionų, biguanidų ir aglinidų.

6. Tabletė arba kapsulė pagal 5 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad antrasis vaistas yra pasirinktas iš grupės, susidedančios iš akarbozės, roziglitazono, pioglitazono, metformino fumarato ir repaglinido.

7. Tabletė arba kapsulė,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad joje yra vaisto substancijos pagal 1 punktą ir bent vienos labai gerai vandenyje tirpios pagalbinės medžiagos.

8. Tabletė arba kapsulė pagal 7 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad bent viena labai gerai vandenyje tirpi medžiaga sudaro nuo 45 iki 90 % pagal masę nuo visos kompozicijos masės.

9. Vaisto substancija pagal 1 punktą terapiškai efektyviame kiekyje, skirta panaudoti II tipo diabeto gydymui, paskiriant ją tokio gydymo reikalingam pacientui.

10. Vaisto substancija 5-chlor-N-[2-[4-[[[(cikloheksilamino)karbonil]-amino]sulfonil]fenil]etil]-2-metoksibenzamidas pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad turi šias dalelių dydžių pasiskirstymo charakteristikas:

25 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra ne didesnės nei 6 mikronai, 

50 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra ne didesnės nei 7-10 mikronų ir 

75 % smulkiųjų dalelių reikšmės yra ne didesnės nei 21 mikronas.

