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Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Îñìîòè÷åñêà  ôàðìàöåâòè÷åñêà  òàáëåòêà, ñîäåðæàùà :
(a) îäíîñëîéíîå ïðåññîâàííîå  äðî, âêëþ÷àþùåå:

(i) íå ñîçðåâàþùåå ëåêàðñòâî, èìåþùåå ðàñòâîðèìîñòü íà äîçó ìåíåå îêîëî 1 ìë-1,
(ii) ãèäðîêñèýòèëöåëëþëîçó, èìåþùóþ ñðåäíåâåñîâóþ ìîëåêóë ðíóþ ìàññó îò îêîëî

300000 äî îêîëî 2000000, è
(iii) îñìîòè÷åñêèé àãåíò,
ãäå óêàçàííà  ãèäðîêñèýòèëöåëëþëîçà ïðèñóòñòâóåò â óêàçàííîì  äðå â êîëè÷åñòâå îò

îêîëî 2,0 äî îêîëî 20 ìàñ.% è îñìîòè÷åñêèé àãåíò ïðèñóòñòâóåò â êîëè÷åñòâå îò îêîëî 15
äî îêîëî 75 ìàñ.%,

(b) âîäîïðîíèöàåìûé ñëîé âîêðóã óêàçàííîãî  äðà; è
(c) ïî ìåíüøåé ìåðå, îäèí êàíàë âíóòðè óêàçàííîãî ñëî  (b) äë  äîñòàâêè óêàçàííîãî

ëåêàðñòâà â æèäêóþ ñðåäó, îêðóæàþùóþ óêàçàííóþ òàáëåòêó.
2. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå óêàçàííà  ãèäðîêñèýòèëöåëëþëîçà èìååò

ñðåäíåâåñîâóþ ìîëåêóë ðíóþ ìàññó îò 700000 äî 1500000.
3. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.2, ãäå óêàçàííà  ãèäðîêñèýòèëöåëëþëîçà ïðèñóòñòâóåò â

óêàçàííîì  äðå â êîëè÷åñòâå îò îêîëî 3 äî îêîëî 15 ìàñ.%.
4. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå óêàçàííûé îñìîòè÷åñêèé àãåíò, ïðèñóòñòâóþùèé â

óêàçàííîì  äðå,  âë åòñ  ñàõàðîì.
5. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.4, ãäå óêàçàííûé ñàõàð  âë åòñ  ñîðáèòîì.
6. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå êîìáèíàöè  óêàçàííîãî íå ñîçðåâàþùåãî ëåêàðñòâà

è óêàçàííîãî îñìîòè÷åñêîãî àãåíòà èìååò ñðåäíþþ ïëàñòè÷íîñòü îò îêîëî 100 äî îêîëî 200
ÌÏà.
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7. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå êîìáèíàöè  óêàçàííîãî íå ñîçðåâàþùåãî ëåêàðñòâà
è óêàçàííîãî îñìîòè÷åñêîãî àãåíòà èìååò ñðåäíþþ ïðî÷íîñòü íà ðàñò æåíèå îò îêîëî 0,8
äî îêîëî 2,0 ÌÏà.

8. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå êîìáèíàöè  óêàçàííîãî íå ñîçðåâàþùåãî ëåêàðñòâà
è óêàçàííîãî îñìîòè÷åñêîãî àãåíòà èìååò ñðåäíèé ïîêàçàòåëü õðóïêîãî ðàçðóøåíè  ìåíåå
ïðèìåðíî 0,2.

9. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, êîòîðà  äîïîëíèòåëüíî âêëþ÷àåò àãåíò,
ìîäèôèöèðóþùèé ðÍ, ïðèñóòñòâóþùèé â óêàçàííîé òàáëåòêå â êîëè÷åñòâå îò îêîëî 5 äî
îêîëî 25 ìàñ.%.

10. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.9, ãäå óêàçàííûé àãåíò, ìîäèôèöèðóþùèé ðÍ,
èñïîëüçóåìûé â êîìáèíàöèè ñ íå ñîçðåâàþùèì îñíîâíûì ëåêàðñòâîì, âûáðàí èç ãðóïïû,
âêëþ÷àþùåé âèííóþ êèñëîòó, àäèïèíîâóþ êèñëîòó, àñêîðáèíîâóþ êèñëîòó, áåíçîéíóþ
êèñëîòó, ëèìîííóþ êèñëîòó, ôóìàðîâóþ êèñëîòó, ãëóòàìèíîâóþ êèñëîòó,  áëî÷íóþ êèñëîòó,
ñîðáèíîâóþ êèñëîòó è òîëóîëñóëüôîíîâóþ êèñëîòó.

11. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.9, ãäå òàêà  òàáëåòêà èìååò ñîîòíîøåíèå ïëîùàäè

ïîâåðõíîñòè ê îáúåìó áîëüøå 0,6 ìì-1.
12. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå óêàçàííà  òàáëåòêà èìååò ïðîäîëãîâàòóþ ôîðìó,

òàê ÷òî ñîîòíîøåíèå áîëüøåé îñè ê ìåíüøåé îñè ñîñòàâë åò îò 1,3 äî 3.
13. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå óêàçàííà  òàáëåòêà èìååò ôîðìó êàïëåòû, òàê ÷òî

ñîîòíîøåíèå áîëüøåé îñè ê ìåíüøåé îñè ñîñòàâë åò îò 1,3 äî 3.
14. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.12 èëè 13, èìåþùà  òàêæå åäèíñòâåííîå îòâåðñòèå,

ïîëó÷åííîå â ïðåäåëàõ 3 ìì îò ïåðåñå÷åíè  áîëüøåé îñè è âíåøíåãî îáîäà òàáëåòêè.
15. Îñìîòè÷åñêà  òàáëåòêà ïî ï.1, ãäå, óêàçàííîå íå ñîçðåâàþùåå ëåêàðñòâî ñîñòàâë åò,

ïî ìåíüøåé ìåðå, 30 ìàñ.% óêàçàííîãî  äðà òàáëåòêè.
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