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(57) Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Çàùèùåííà  îò ïðèìåíåíè  íå ïî íàçíà÷åíèþ ïåðîðàëüíà  ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ñ

êîíòðîëèðóåìûì âûñâîáîæäåíèåì èç íåå îïèîèäà äë  îäíîêðàòíîãî ïðèåìà â ñóòêè,
îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí îïèîèä (À), ïîòåíöèàëüíî
 âë þùèéñ  îáúåêòîì åãî íåìåäèöèíñêîãî óïîòðåáëåíè , è/èëè ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî èç
åãî ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìûõ ñîåäèíåíèé, ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí ñèíòåòè÷åñêèé è/èëè
ïðèðîäíûé ïîëèìåð (Â), íåîá çàòåëüíî ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí îáðàçóþùèé çàìåäë þùóþ
âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà(îâ) ìàòðèöó ìàòåðèàë, íåîá çàòåëüíî ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî
çàìåäë þùåå âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà(îâ) ïîêðûòèå, íåîá çàòåëüíî ïî ìåíüøåé ìåðå
îäíî ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìîå âñïîìîãàòåëüíîå âåùåñòâî (Á) è íåîá çàòåëüíî ïî
ìåíüøåé ìåðå îäèí âîñê (Ã), ïðè ýòîì êîìïîíåíò (Â), ñîîòâåòñòâåííî êîìïîíåíò (Ã)
îáëàäàþò ñîïðîòèâëåíèåì ðàçðóøåíèþ ïî ìåíüøåé ìåðå ïî 500 Í è êîìïîíåíò (Â) è
âîçìîæíî èñïîëüçóåìûé êîìïîíåíò (Ã) ïðèñóòñòâóþò â êîëè÷åñòâàõ, ïðè êîòîðûõ
ñîïðîòèâëåíèå ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ðàçðóøåíèþ ñîñòàâë åò ïî ìåíüøåé ìåðå 500 Í.

2. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îïèîèä ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïî
ìåíüøåé ìåðå îäèí îïèîèä, âûáðàííûé èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé îêñèêîäîí, ãèäðîìîðôîí,
ìîðôèí, îêñèìîðôîí, òðàìàäîë, èõ ñòåðåîèçîìåðû, èõ ðàöåìàòû, èõ ýíàíòèîìåðû, èõ
äèàñòåðåîìåðû â ëþáûõ ñìåñ õ, èõ ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìûå ñîåäèíåíè ,
ïðåäïî÷òèòåëüíî ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìûå ñîëè, íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî
ãèäðîõëîðèäû, ñóëüôàòû èëè ñàõàðèíàòû, è ñîëüâàòû, à òàêæå èõ ïðîèçâîäíûå,
ïðåäïî÷òèòåëüíî ñëîæíûå ýôèðû, ïðîñòûå ýôèðû èëè àìèäû.
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3. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îïèîèä ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïî
ìåíüøåé ìåðå îäèí îïèîèä, âûáðàííûé èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé (2R,3R)-1-äèìåòèëàìèíî-
3-(3-ìåòîêñèôåíèë)-2-ìåòèëïåíòàí-3-îë, (1RS,3RS,6RS)-6-äèìåòèëàìèíîìåòèë-1-(3-
ìåòîêñèôåíèë)öèêëîãåêñàí-1,3-äèîë, (1R,2R)-3-(2-äèìåòèëàìèíîìåòèëöèêëîãåêñèë)ôåíîë,
èõ ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìûå ñîëè, ïðåäïî÷òèòåëüíî ãèäðîõëîðèäû, ñóëüôàòû è
ñàõàðèíàòû, ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìûå ýíàíòèîìåðû, ñòåðåîèçîìåðû, äèàñòåðåîìåðû
è ðàöåìàòû, à òàêæå èõ ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìûå ïðîèçâîäíûå, ïðåäïî÷òèòåëüíî
ïðîñòûå ýôèðû, ñëîæíûå ýôèðû èëè àìèäû.

4. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà ïðåäñòàâëåíà â âèäå
òàáëåòêè.

5. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà ïðåäñòàâëåíà â äèñïåðñíîì
âèäå, ïðåäïî÷òèòåëüíî â âèäå ìèêðîòàáëåòîê, ìèêðîïåëëåòîâ, ãðàíóë òîâ, ñôåðîèäîâ,
êðóïèíîê èëè ïåëëåòîâ, íåîá çàòåëüíî â ñïðåññîâàííîì â òàáëåòêè èëè â ðàñôàñîâàííîì â
êàïñóëû âèäå.

6. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà ñîäåðæèò â êà÷åñòâå
ïîëèìåðà (Â) ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí ïîëèìåð, âûáðàííûé èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé
ïîëèàëêèëåíîêñèäû, ïîëèýòèëåíû, ïîëèïðîïèëåíû, ïîëèâèíèëõëîðèäû, ïîëèêàðáîíàòû,
ïîëèñòèðîëû, ïîëè(ìåò)àêðèëàòû, èõ ñîïîëèìåðû è ñìåñè èç ïî ìåíüøåé ìåðå äâóõ
ïðåäñòàâèòåëåé óêàçàííûõ êëàññîâ ïîëèìåðîâ èëè èç ïî ìåíüøåé ìåðå äâóõ óêàçàííûõ
ïîëèìåðîâ.

7. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.6, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ïîëèàëêèëåíîêñèä ïðåäñòàâë åò
ñîáîé ïîëèìåòèëåíîêñèä, ïîëèýòèëåíîêñèä è/èëè ïîëèïðîïèëåíîêñèä.

8. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî â êà÷åñòâå ïîëèìåðà (Â) îíà
ñîäåðæèò âûñîêîìîëåêóë ðíûé ïîëèýòèëåíîêñèä.

9. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ïîëèìåð (Â) ïðåäñòàâë åò ñîáîé
ðàñòâîðèìûé èëè íàáóõàþùèé â âîäå ïîëèìåð.

10. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ïîëèýòèëåíîêñèä (Â) èìååò
ìîëåêóë ðíóþ ìàññó ïî ìåíüøåé ìåðå 0,5 ìëí.

11. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.10, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ìîëåêóë ðíà  ìàññà
ïîëèýòèëåíîêñèäà (Â) ñîñòàâë åò ïî ìåíüøåé ìåðå 1 ìëí.

12. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.10, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ìîëåêóë ðíà  ìàññà
ïîëèýòèëåíîêñèäà (Â) ñîñòàâë åò îò 1 äî 15 ìëí.

13. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà â êà÷åñòâå âîñêà (Ã)
ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí ïðèðîäíûé, ïîëóñèíòåòè÷åñêèé è/èëè ñèíòåòè÷åñêèé âîñê
ñ òåìïåðàòóðîé ðàçì ã÷åíè  ïî ìåíüøåé ìåðå 60°Ñ.

14. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.13, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî âîñê (Ã) ïðåäñòàâë åò ñîáîé
êàðíàóáñêèé èëè ï÷åëèíûé âîñê.

15. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ñîäåðæàíèå ïîëèìåðíîãî
êîìïîíåíòà (Â) ñîñòàâë åò ïî ìåíüøåé ìåðå 20 ìàñ.%, ïðåäïî÷òèòåëüíî îò 35 äî 99,9
ìàñ.%, áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî ïî ìåíüøåé ìåðå 50 ìàñ.%, íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî ïî
ìåíüøåé ìåðå 60 ìàñ.%, â ïåðåñ÷åòå íà âñþ ìàññó ëåêàðñòâåííîé ôîðìû.

16. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îïèîèä ïðèñóòñòâóåò â
çàìåäë þùåé åãî âûñâîáîæäåíèå ìàòðèöå.

17. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.16, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî êîìïîíåíò (Â) è/èëè
êîìïîíåíò (Ã) ïðè åãî èñïîëüçîâàíèè òàêæå ñëóæèò/ñëóæàò êîìïîíåíòîì, îáðàçóþùèì
çàìåäë þùóþ âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà ìàòðèöó.

18. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ìàòåðèàëîì, îáðàçóþùèì
çàìåäë þùóþ âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà ìàòðèöó, ñëóæèò ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî
âñïîìîãàòåëüíîå âåùåñòâî (Á).

19. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà èìååò ïîêðûòèå,
ïðåäïî÷òèòåëüíî çàìåäë þùåå âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà è/èëè ìàñêèðóþùåå âêóñ
ïîêðûòèå.

20. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà â êà÷åñòâå
âñïîìîãàòåëüíîãî âåùåñòâà (Á) ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí èç ñëåäóþùèõ,
ïðåï òñòâóþùèõ åå ïðèìåíåíèþ íå ïî íàçíà÷åíèþ êîìïîíåíòîâ (à)-(å):
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(à) ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî ðàçäðàæàþùåå ïîëîñòü íîñà è/èëè ãëîòêè âåùåñòâî,
(á) ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî ïîâûøàþùåå â çêîñòü ñðåäñòâî, êîòîðîå â èçâëå÷åííîì ñ

ïîìîùüþ ìèíèìàëüíî íåîáõîäèìîãî êîëè÷åñòâà âîäíîé æèäêîñòè ýêñòðàêòå,
ïðåèìóùåñòâåííî â âèäå ïîëó÷åííîãî èç ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ýêñòðàêòà, îáðàçóåò ãåëü,
êîòîðûé ïðåäïî÷òèòåëüíî ïðè åãî äîáàâëåíèè â äîïîëíèòåëüíîå êîëè÷åñòâî âîäíîé
æèäêîñòè îñòàåòñ  âèçóàëüíî ðàçëè÷èì,

(â) ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí àíòàãîíèñò äë  äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà, ïîòåíöèàëüíî
 âë þùåãîñ  îáúåêòîì åãî íåìåäèöèíñêîãî óïîòðåáëåíè ,

(ã) ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî ðâîòíîå ñðåäñòâî,
(ä) ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí êðàñèòåëü â êà÷åñòâå àâåðñèâíîãî ñðåäñòâà,
(å) ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî ãîðüêîå âåùåñòâî.
21. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ðàçäðàæàþùåå âåùåñòâî,

èñïîëüçóåìîå â êà÷åñòâå êîìïîíåíòà (à), âûçûâàåò ææåíèå, çóä, ïîçûâ ê ÷èõàíèþ,
ïîâûøåííîå âûäåëåíèå ñåêðåòà èëè îäíîâðåìåííî îêàçûâàåò ïî ìåíüøåé ìåðå äâà òàêèõ
ðàçäðàæàþùèõ äåéñòâè .

22. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îñíîâó ðàçäðàæàþùåãî
âåùåñòâà, èñïîëüçóåìîãî â êà÷åñòâå êîìïîíåíòà (à), ñîñòàâë åò îäíî èëè íåñêîëüêî
ðàçäðàæàþùèõ âåùåñòâ èç ïî ìåíüøåé ìåðå îäíîãî ñîäåðæàùåãî åãî(èõ) ëåêàðñòâåííîãî
èëè óïîòðåáë åìîãî â ïèùó ðàñòåíè .

23. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.22, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ñîäåðæàùåå ðàçäðàæàþùèå
âåùåñòâà ëåêàðñòâåííîå èëè óïîòðåáë åìîå â ïèùó ðàñòåíèå ïðåäñòàâë åò ñîáîé ïî
ìåíüøåé ìåðå îäíî ëåêàðñòâåííîå èëè óïîòðåáë åìîå â ïèùó ðàñòåíèå, âûáðàííîå èç
ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé Allii sativi Bulbus, Asari Rhizoma ñ. Herba, Calami Rhizoma,
Capsici Fructus (ñòðó÷êîâûé ïåðåö), Capsici Fructus acer (êàéåíñêèé ïåðåö), Curcumae
longae Rhizoma, Curcumae xanthorrhizae Rhizoma, Galangae Rhizoma, Myristicae Semen,
Piperis nigri Fructus (ïåðåö), Sinapis albae (Erucae) Semen, Sinapis nigri Semen,
Zedoariae Rhizoma è Zingiberis Rhizoma, íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî
ëåêàðñòâåííîå èëè óïîòðåáë åìîå â ïèùó ðàñòåíèå, âûáðàííîå èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé
Capsici Fructus (ñòðó÷êîâûé ïåðåö), Capsici Fructus acer (êàéåíñêèé ïåðåö) è Piperis
nigri Fructus (ïåðåö).

24. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.22, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ðàçäðàæàþùåå âåùåñòâî èç
ñîäåðæàùåãî åãî ëåêàðñòâåííîãî èëè óïîòðåáë åìîãî â ïèùó ðàñòåíè  ïðåäñòàâëåíî â
âèäå î-ìåòîêñè(ìåòèë)ôåíîëüíîãî ñîåäèíåíè , àìèäà êèñëîòû, ãîð÷è÷íîãî ìàñëà èëè
ñóëüôèäíîãî ñîåäèíåíè  ëèáî  âë åòñ  ïðîèçâîäíûì îäíîãî èç ïîäîáíûõ ñîåäèíåíèé.

25. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.22, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ðàçäðàæàþùåå âåùåñòâî èç
ñîäåðæàùåãî åãî ëåêàðñòâåííîãî èëè óïîòðåáë åìîãî â ïèùó ðàñòåíè  ïðåäñòàâë åò ñîáîé
ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî âåùåñòâî, âûáðàííîå èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé ìèðèñòèöèí,
ýëåìèöèí, èçîýâãåíîë, β-àñàðîí, ñàôðîë, äæèíäæèðîëû, êñàíòîðèçîë, êàïñàèöèíîèäû,
ïðåäïî÷òèòåëüíî êàïñàèöèí, ïèïåðèí, ïðåäïî÷òèòåëüíî òðàíñ-ïèïåðèí, ãëþêîçèíîëàòû,
ïðåäïî÷òèòåëüíî íà îñíîâå íåëåòó÷èõ ãîð÷è÷íûõ ìàñåë, íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî íà
îñíîâå ï-ãèäðîêñèáåíçèëèðîâàííîãî ãîð÷è÷íîãî ìàñëà, ñîäåðæàùåãî ìåòèëìåðêàïòîãðóïïû
ãîð÷è÷íîãî ìàñëà èëè ìåòèëñóëüôîíèëèðîâàííîãî ãîð÷è÷íîãî ìàñëà, è îäíî èç
ïðîèçâîäíûõ óêàçàííûõ âåùåñòâ.

26. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî êîìïîíåíò (á) ïðåäñòàâë åò
ñîáîé ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî ïîâûøàþùåå â çêîñòü ñðåäñòâî, âûáðàííîå èç ãðóïïû,
âêëþ÷àþùåé ìèêðîêðèñòàëëè÷åñêóþ öåëëþëîçó ñ 11 ìàñ.% íàòðèåâîé ñîëè
êàðáîêñèìåòèëöåëëþëîçû (Avicel® RC 591), íàòðèåâóþ ñîëü êàðáîêñèìåòèëöåëëþëîçû
(Blanose®, CMC-Na Ñ300Ð®, Frimulsion BLC-5®, Tyiose C300 P®), ïîëèàêðèëîâóþ êèñëîòó
(Carbopol® 980 NF, Carbopol® 981), êàìåäü ïëîäîâ ðîæêîâîãî äåðåâà (Cesagum® LA-200,
Cesagum® LID/150, Cesagum® LN-1), ïåêòèíû, ïðåäïî÷òèòåëüíî èç öèòðóñîâûõ ïëîäîâ èëè
 áëîê (Cesapectin® HM Medium Rapid Set), êðàõìàë âîñêîâèäíîé êóêóðóçû (C*Gel 04201®),
àëüãèíàò íàòðè  (Frimulsion ALG (E401)®), ãóàðîâóþ êàìåäü (Frimulsion ÂÌ®, Polygum 26/1-
75®), ì-êàððàãèíàí (Frimulsion D021®), êàìåäü êàðàéè, ãåëëàíîâóþ êàìåäü (Kelcogel F®,
Kelcogel LT100®), ãàëàêòîìàííàí (Meyprogat 150®), êàìåäü òàðû (Polygum 43/1®),
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ïðîïèëåíãëèêîëüàëüãèíàò (Protanal-Ester SD-LB®),  áëî÷íûé ïåêòèí, ãèàëóðîíàò íàòðè ,
òðàãàíò, êàìåäü òàðû (Vidogum SP 200®), âåëàíîâóþ êàìåäü (Ê1À96), ïðåäñòàâë þùóþ
ñîáîé ïîëó÷àåìûé ôåðìåíòàòèâíûì ïóòåì ïîëèñàõàðèä, è êñàíòàíîâóþ êàìåäü (Xantural
180®).

27. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî êîìïîíåíò (â) ïðåäñòàâë åò
ñîáîé ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí àíòàãîíèñò îïèîèäà.

28. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îñíîâó ðâîòíîãî ñðåäñòâà,
èñïîëüçóåìîãî â êà÷åñòâå êîìïîíåíòà (ã), ñîñòàâë åò îäíî èëè íåñêîëüêî âåùåñòâ,
ñîäåðæàùèõñ  â êîðíå èïåêàêóàíû (ðâîòíîì êîðíå), ïðåäïî÷òèòåëüíî ñîäåðæàùèéñ  â íåì
ýìåòèí, è/èëè àïîìîðôèí.

29. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî êîìïîíåíò (ä) ïðåäñòàâë åò
ñîáîé ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí ôèçèîëîãè÷åñêè ñîâìåñòèìûé êðàñèòåëü.

30. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî êîìïîíåíò (å) ïðåäñòàâë åò
ñîáîé ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî ãîðüêîå âåùåñòâî, âûáðàííîå èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé
àðîìàòè÷åñêèå ìàñëà, ïðåäïî÷òèòåëüíî ìàñëî ïåðå÷íîé ì òû, ýâêàëèïòîâîå ìàñëî, ìàñëî
ãîðüêîãî ìèíäàë , ìåíòîë è èõ ñìåñè, àðîìàòè÷åñêèå âåùåñòâà ïëîäîâ, ïðåäïî÷òèòåëüíî
àðîìàòè÷åñêèå âåùåñòâà öèòðîíîâ, àïåëüñèíîâ, ëèìîíîâ, ãðåéïôðóòîâ è ñìåñè èç ïî
ìåíüøåé ìåðå äâóõ óêàçàííûõ àðîìàòè÷åñêèõ âåùåñòâ ïëîäîâ, áåíçîàò äåíàòîíè  è ñìåñè
èç ïî ìåíüøåé ìåðå äâóõ óêàçàííûõ ãîðüêèõ âåùåñòâ.

31. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî äåéñòâóþùåå âåùåñòâî (À)
ïðîñòðàíñòâåííî îòäåëåíî îò êîìïîíåíòà (â), è/èëè êîìïîíåíòà (ã), è/èëè êîìïîíåíòà
(å), ïðåäïî÷òèòåëüíî íåïîñðåäñòâåííî íå êîíòàêòèðóþò ñ óêàçàííûì(è) êîìïîíåíòîì(àìè),
ïðè ýòîì äåéñòâóþùåå âåùåñòâî, ñîîòâåòñòâåííî äåéñòâóþùèå âåùåñòâà (À)
ïðåäïî÷òèòåëüíî ñîäåðæèòñ /ñîäåðæàòñ  â ïî ìåíüøåé ìåðå îäíîé äîçèðîâàííîé
ñóáúåäèíèöå (X), à êîìïîíåíò (â), è/èëè êîìïîíåíò (ã), è/èëè êîìïîíåíò (å) - â ïî
ìåíüøåé ìåðå îäíîé äðóãîé äîçèðîâàííîé ñóáúåäèíèöå (Y), â êîòîðîé êîìïîíåíò (â),
è/èëè êîìïîíåíò (ã), è/èëè êîìïîíåíò (å) ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ïî
ïð ìîìó íàçíà÷åíèþ íå ïðî âë þò ñâîåãî äåéñòâè  ïðè ïîïàäàíèè â îðãàíèçì,
ñîîòâåòñòâåííî ïðè ïðèåìå âíóòðü.

32. Ñïîñîá ïðèãîòîâëåíè  ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ïî îäíîìó èç ïï.1-31, îòëè÷àþùèéñ 
òåì, ÷òî êîìïîíåíò (À), êîìïîíåíò (Â), âîçìîæíî èñïîëüçóåìûé êîìïîíåíò (Á) è âîçìîæíî
èñïîëüçóåìûé êîìïîíåíò (Ã), à òàêæå âîçìîæíî èñïîëüçóåìûå ìàòåðèàëû, îáðàçóþùèå
çàìåäë þùóþ âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà(îâ) ìàòðèöó, ñìåøèâàþò ìåæäó ñîáîé, ïðè ýòîì
âîçìîæíî èñïîëüçóåìûå êîìïîíåíòû (à)-(å) ïðè íåîáõîäèìîñòè îòäåëüíî ñìåøèâàþò
ìåæäó ñîáîé ñ äîáàâëåíèåì êîìïîíåíòà (Â) è âîçìîæíî èñïîëüçóåìîãî êîìïîíåíòà (Ã), è
èç ïîëó÷åííîé ñìåñè, ñîîòâåòñòâåííî èç ïîëó÷åííûõ ñìåñåé, â íåêîòîðûõ ñëó÷à õ ïîñëå
åå, ñîîòâåòñòâåííî èõ ãðàíóëèðîâàíè , ïóòåì ïðèëîæåíè  óñèëè  ñ ïðåäâàðèòåëüíûì èëè
îäíîâðåìåííûì òåïëîâûì âîçäåéñòâèåì ôîðìóþò ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó è ïðè
íåîáõîäèìîñòè ñíàáæàþò åå çàìåäë þùèì âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà(îâ) ïîêðûòèåì.

33. Ñïîñîá ïî ï.32, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî ãðàíóëèðîâàíèå ïðîâîä ò ïî ìåòîäó
ãðàíóëèðîâàíè  èç ðàñïëàâà.

34. Ñïîñîá ïî ï.32, îòëè÷àþùèéñ  òåì, ÷òî ãðàíóëèðîâàíèå ïðîâîä ò ïî ìåòîäó
âëàæíîãî ãðàíóëèðîâàíè .

35. Ñïîñîá ïðèãîòîâëåíè  ëåêàðñòâåííîé ôîðìû ïî îäíîìó èç ïï.1-31, îòëè÷àþùèéñ 
òåì, ÷òî

à) èç ñìåñè, ñîäåðæàùåé êîìïîíåíò (À), êîìïîíåíò (Â), âîçìîæíî èñïîëüçóåìûé
êîìïîíåíò (Á), âîçìîæíî èñïîëüçóåìûé êîìïîíåíò (Ã) è âîçìîæíî èñïîëüçóåìûå
ìàòåðèàëû, îáðàçóþùèå çàìåäë þùóþ âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà(îâ) ìàòðèöó, à òàêæå
âîçìîæíî èñïîëüçóåìûå êîìïîíåíòû (à)-(å) è ïðè íåîáõîäèìîñòè ïðèãîòîâëåííîé â âèäå
îòäåëüíîé ñìåñè, ïóòåì ïðèëîæåíè  óñèëè  ôîðìóþò ôîðìîâàííûå çàãîòîâêè,

á) ïîëó÷åííûå ôîðìîâàííûå çàãîòîâêè ïðè íåîáõîäèìîñòè ðàçäåë þò íà ÷àñòè è ïðè
íåîáõîäèìîñòè êëàññèôèöèðóþò ïî ðàçìåðàì,

â) äî èëè âî âðåì  íàãðåâà äî ïî ìåíüøåé ìåðå òåìïåðàòóðû ðàçì ã÷åíè  êîìïîíåíòà
(Â) ñîõðàí þò äåéñòâèå ïðèëîæåííîãî ê ôîðìîâàííûì çàãîòîâêàì óñèëè  äî òåõ ïîð, ïîêà
îíè íå äîñòèãíóò òâåðäîñòè, ïðè êîòîðîé èõ ñîïðîòèâëåíèå ðàçðóøåíèþ ñîñòàâë åò ïî
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ìåíüøåé ìåðå 500 Í,
ã) ôîðìîâàííûå çàãîòîâêè ïðè íåîáõîäèìîñòè ñíàáæàþò ïîêðûòèåì, ïðåäïî÷òèòåëüíî

çàìåäë þùèì âûñâîáîæäåíèå îïèîèäà(îâ) è/èëè ìàñêèðóþùèì âêóñ ïîêðûòèåì, è çàòåì
ôîðìîâàííûå çàãîòîâêè âíîâü ñìåøèâàþò ìåæäó ñîáîé.

36. Ëåêàðñòâåííà  ôîðìà, ïîëó÷àåìà  ñïîñîáîì ïî îäíîìó èç ïï.32-35.
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