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Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Ïåðîðàëüíà  äîçèðîâàííà  ôîðìà ñ êîíòðîëèðóåìûì âûñâîáîæäåíèåì äë  ââåäåíè 

îêñèêîäîíà îäèí ðàç â äåíü, âêëþ÷àþùà  â ñåá 
(à) ëåêàðñòâåííóþ ñåðäöåâèíó, êîòîðà  ñîäåðæèò
(i) îñìîòè÷åñêèé àãåíò; è
(ii) íèçêóþ äîçó îêñèêîäîíà èëè îäíó èëè áîëåå åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ

ñîëåé;
(b) ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, ïî êðàéíåé ìåðå ÷àñòè÷íî îêðóæàþùóþ ëåêàðñòâåííóþ

ñåðäöåâèíó; è
(ñ) âûõîäíîå îòâåðñòèå ÷åðåç ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, êîòîðîå ñîîáùàåòñ  ñ

ëåêàðñòâåííîé ñåðäöåâèíîé òàê, ÷òîáû ñïîñîáñòâîâàòü âûñâîáîæäåíèþ îêñèêîäîíà â
îêðóæàþùóþ ñðåäó;

ãäå ëåêàðñòâåííà  ñåðäöåâèíà ïðè ãèäðàòàöèè â îêðóæàþùåé ñðåäå ïðî âë åò â çêîñòü
ïðèáëèçèòåëüíî îò 50 äî 100 ñÏ.

2. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.1, ãäå îñìîòè÷åñêèì àãåíòîì  âë åòñ  õëîðèä íàòðè .
3. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.1, â êîòîðîé îñìîòè÷åñêèé àãåíò ñîäåðæèòñ  â êîëè÷åñòâå

îò 0% äî ïðèáëèçèòåëüíî 25 ìàñ.% îáùåé äîçèðîâàííîé ôîðìû.
4. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.1, â êîòîðîé îñìîòè÷åñêèé àãåíò ñîäåðæèòñ  â êîëè÷åñòâå

îò 15% äî ïðèáëèçèòåëüíî 25 ìàñ.% îáùåé äîçèðîâàííîé ôîðìû.
5. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.1, ãäå íèçêà  äîçà îêñèêîäîíà ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî

îò 5 äî 15 ìàñ.% îáùåé äîçèðîâàííîé ôîðìû.
6. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.1, ãäå ëåêàðñòâåííà  ñåðäöåâèíà äîïîëíèòåëüíî ñîäåðæèò

Ñòðàíèöà: 1

RU

R
U

2
0
0
4
1
3
4
7
2
8

A
A

8
2

7
4

3
1

4
0

0
2

U
R

http://www.fips.ru/cdfi/fips.dll/ru?ty=29&docid=2004134728


ïîëèàëêèëåíîêñèäíûé ïîëèìåð.
7. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.1, äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àþùà  â ñåá  ðàñøèð åìûé ñëîé,

êîòîðûé íå ñîäåðæèò îêñèêîäîí.
8. Ñïîñîá ëå÷åíè  ñîñòî íè  ó ñóáúåêòà, îòâå÷àþùåãî íà ââåäåíèå îêñèêîäîíà,

âêëþ÷àþùèé â ñåá  ïåðîðàëüíîå ââåäåíèå ñóáúåêòó äîçèðîâàííîé ôîðìû ïî ï.1.
9. Ïåðîðàëüíà  äîçèðîâàííà  ôîðìà ñ êîíòðîëèðóåìûì âûñâîáîæäåíèåì äë  ââåäåíè 

îêñèêîäîíà îäèí ðàç â äåíü, âêëþ÷àþùà  â ñåá 
(à) ëåêàðñòâåííóþ ñåðäöåâèíó, êîòîðà  ñîäåðæèò
(i) âûñîêóþ äîçó îêñèêîäîíà èëè îäíó èëè áîëåå åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ

ñîëåé; è
(ii) íå ñîäåðæèò îñìîòè÷åñêèé àãåíò;
(b) ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, ïî êðàéíåé ìåðå ÷àñòè÷íî îêðóæàþùóþ ëåêàðñòâåííóþ

ñåðäöåâèíó; è
(ñ) âûõîäíîå îòâåðñòèå ÷åðåç ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, êîòîðîå ñîîáùàåòñ  ñ

ëåêàðñòâåííîé ñåðäöåâèíîé òàê, ÷òîáû ñïîñîáñòâîâàòü âûñâîáîæäåíèþ îêñèêîäîíà â
îêðóæàþùóþ ñðåäó;

ãäå ëåêàðñòâåííà  ñåðäöåâèíà ïðè ãèäðàòàöèè â îêðóæàþùåé ñðåäå ïðî âë åò â çêîñòü
ïðèáëèçèòåëüíî îò 50 äî ïðèáëèçèòåëüíî 100 ñÏ.

10. Ñïîñîá ëå÷åíè  ñîñòî íè  ó ñóáúåêòà, îòâå÷àþùåãî íà ââåäåíèå îêñèêîäîíà,
âêëþ÷àþùèé â ñåá  ïåðîðàëüíîå ââåäåíèå ñóáúåêòó äîçèðîâàííîé ôîðìû ïî ï.9.

11. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.9, ãäå âûñîêà  äîçà îêñèêîäîíà ñîñòàâë åò
ïðèáëèçèòåëüíî îò 15 äî ïðèáëèçèòåëüíî 40 ìàñ.% îáùåé äîçèðîâàííîé ôîðìû.

12. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï.9, ãäå âûñîêà  äîçà îêñèêîäîíà ñîñòàâë åò
ïðèáëèçèòåëüíî îò 17,7 äî ïðèáëèçèòåëüíî 36,8 ìàñ.% îáùåé äîçèðîâàííîé ôîðìû.

13. Äîçèðîâàííà  ôîðìà ïî ï. 9, êîòîðà  òàêæå ñîäåðæèò îñìîòè÷åñêèé àãåíò.
14. Ïåðîðàëüíà  äîçèðîâàííà  ôîðìà ñ êîíòðîëèðóåìûì âûñâîáîæäåíèåì äë 

ââåäåíè  îêñèêîäîíà îäèí ðàç â äåíü, âêëþ÷àþùà  â ñåá 
(à) ëåêàðñòâåííóþ ñåðäöåâèíó, êîòîðà  ñîäåðæèò
(i) îñìîòè÷åñêèé àãåíò; è
(ii) íèçêóþ äîçó îêñèêîäîíà èëè îäíó èëè áîëåå åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ

ñîëåé;
(b) ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, ïî êðàéíåé ìåðå ÷àñòè÷íî îêðóæàþùóþ ëåêàðñòâåííóþ

ñåðäöåâèíó, è
(ñ) âûõîäíîå îòâåðñòèå ÷åðåç ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, êîòîðîå ñîîáùàåòñ  ñ

ëåêàðñòâåííîé ñåðäöåâèíîé òàê, ÷òîáû ñïîñîáñòâîâàòü âûñâîáîæäåíèþ îêñèêîäîíà â
îêðóæàþùóþ ñðåäó;

ãäå ïîêàçàòåëü âûñâîáîæäåíè  ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî îò 20 äî 100%.
15. Ïåðîðàëüíà  äîçèðîâàííà  ôîðìà ñ êîíòðîëèðóåìûì âûñâîáîæäåíèåì äë 

ââåäåíè  îêñèêîäîíà îäèí ðàç â äåíü, âêëþ÷àþùà  â ñåá 
(à) ëåêàðñòâåííóþ ñåðäöåâèíó, êîòîðà  ñîäåðæèò
(i) âûñîêóþ äîçó îêñèêîäîíà èëè îäíó èëè áîëåå åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ

ñîëåé; è
(ii) íå ñîäåðæèò îñìîòè÷åñêèé àãåíò;
(b) ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, ïî êðàéíåé ìåðå ÷àñòè÷íî îêðóæàþùóþ ëåêàðñòâåííóþ

ñåðäöåâèíó; è
(ñ) âûõîäíîå îòâåðñòèå ÷åðåç ïîëóïðîíèöàåìóþ ìåìáðàíó, êîòîðîå ñîîáùàåòñ  ñ

ëåêàðñòâåííîé ñåðäöåâèíîé òàê, ÷òîáû ñïîñîáñòâîâàòü âûñâîáîæäåíèþ îêñèêîäîíà â
îêðóæàþùóþ ñðåäó;

ãäå ïîêàçàòåëü âûñâîáîæäåíè  ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî îò 20 äî 100%.
16. Îñìîòè÷åñêà  ëåêàðñòâåííà  êîìïîçèöè , ñîäåðæàùà  âûñîêóþ äîçó îêñèêîäîíà è

ïîëèìåðíûé íîñèòåëü è íå ñîäåðæàùà  îñìîòè÷åñêèé àãåíò.
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