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Pripravak za uporabu u lijeéenju poremecaja uha koji sadrzi (+)-azazetron, formule (R)-1:

O, N Cl

(R)-1

ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol i/ili solvat,

i najmanje jedan farmaceutski prihvatljiv ekscipijent,

pri Semu pripravak sadrZi najmanje 90: 10 w/w mjeSavine (+)-azazetrona formule (R)-I:(-)-azazetrona, ili

njegovih farmaceutski prihvatljivih soli i/ili solvata.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time $to je farmaceutski prihvatljiva sol (+)-azazetrona odabrana
izmedu (+)-azazetron besilata, (+)-azazetron malata i (+)-azazetron hidroklorida.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 1 ili 2, naznacen time $to se pripravak treba primijeniti u dozi u rasponu od
oko 0.01 mg do oko 100 mg.
Pripravak za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, naznacen time Sto se pripravak treba primijeniti sistemski,
pozeljno oralno.
Pripravak za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, naznacen time §to se pripravak primjenjuje lokalno,
pozeljno izravno u uho, poZeljnije je da se pripravak stavi na uredaj koji se umece u kohlearni kanal ili bilo koji
drugi dio puZnice.
Pripravak za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, naznacen time $to je poremec¢aj uha odabran iz skupine
koju ¢&ine: poremecaj unutarnjeg uha, poremecaj srednjeg uha, poremecaj vanjskog uha, infekcija uha, upala uha i
autoimuni poremecéaj uha.
Pripravak za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6, naznacen time $to je poremecaj uha odabran izmedu
gubitka sluha, tinitusa 1 vestibularnog poremecaja.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 7, naznacen time $to je gubitak sluha senzorineuralni gubitak sluha.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 8, naznacen time $to je senzorineuralni gubitak sluha senzorineuralni gubitak
sluha izazvan ototoksiénim spojem, poZeljno senzorineuralni gubitak sluha izazvan platinom, poZeljnije
senzorineuralni gubitak sluha izazvan cisplatinom.
Pripravak za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 9, naznacen time $to se pripravak treba primijeniti na
subjektu kojem je dijagnosticiran rak.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 10, naznacen time $to subjekt s dijagnosticiranim rakom ¢eka na primanje ili
prima kemoterapiju baziranu na platini, poZeljno cisplatinu, karboplatinu, oksaliplatinu ili njihovu kombinaciju.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 11, naznacen time $to se pripravak treba primijeniti prije, tijekom i/ili nakon
kemoterapije bazirane na platini, poZeljno kemoterapije bazirane na cisplatinu, karboplatinu ili oksaliplatinu ili
njihovoj kombinaciji.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 8, naznacen time $to je senzorineuralni gubitak sluha iznenadni senzorineuralni
gubitak sluha ili senzorineuralni gubitak sluha izazvan bukom.
Pripravak za uporabu prema zahtjevu 7, naznacen time $to je vestibularni poremecaj lezijski vestibularni poremeca;.
Pripravak za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14, naznacen time $to pripravak je pripravak s trenutaénim
otpustanjem ili pripravak s produljenim otpuStanjem.
Pripravak za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 15, naznaCen time Sto je pripravak orodisperzibilni
pripravak.
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