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Cestice koje se mogu inhalirati koje sadrze stabilizirani bezvodni amorfni oblik tiotropija sa sredstvom za
stabilizaciju, koje je laktoza, naznacene time da stabilizirani amorfni oblik tiotropija sa sredstvom za stabilizaciju
sadrZi matricu u kojoj je tiotropij dispergiran u molekularnom stanju ili gdje stabilizirani amorfni oblik tiotropija sa
sredstvom za stabilizaciju sadrZi amorfni tiotropij dispergiran na povrsini sredstva za stabilizaciju, te pri ¢emu su
Cestice pomijeSane s jednim ili vise grubih ekscipijenata koji imaju srednju veliinu Cestica od 15 do 250 pm.
Cestice koje se mogu inhalirati prema zahtjevu 1, naznatene time da tiotropij sadrZi tiotropij bromid.
Cestice koje se mogu inhalirati prema bilo kojem od zahtjeva 1 - 2, naznalene time da imaju srednju
aerodinamicku veli¢inu Cestica do 10 pm.
Cestice koje se mogu inhalirati prema zahtjevu 1, naznatene time da je grubi ekscipijent laktoza.
Farmaceutski pripravak naznacen time da sadrzi Cestice koje se mogu inhalirati prema bilo kojem od zahtjeva 1 ili
4.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 5, naznacen time da je sadrzaj baze tiotropija od 0.02 do 0.8%.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 5 - 6, naznacen time da je u obliku kapsule za inhaliranje.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 7, naznacen time da kapsula sadrZzi hidroksipropilmetilcelulozu.
Postupak za pripremu destica koje se mogu inhalirati prema bilo kojem od zahtjeva 1 - 4, naznaden time da
obuhvaca sljedece korake:
a) otapanje ili dispergiranje stabilizacijskog sredstva u hlapivom otapalu koje se mijeSa s vodom koje
proizvoljno sadrZi vodu, da nastane otopina ili suspenzija;
b) otapanje soli tiotropija, ili njihovog solvata ili bilo kojeg njihovog krutog oblika, u hlapivom otapalu koje
se mijeSa s vodom koje proizvoljno sadrzi vodu;
¢) mijeSanje otopine iz koraka b) i otopine ili suspenzije iz koraka a);
d) suSenje rasprSivanjem otopine/suspenzije iz koraka c) da se dobiju Zeljene Cestice; i
e) mijeSanje Cestica iz koraka d) s jednim ili viSe grubih ekscipijenata koji imaju srednju veli¢inu ¢estica od
15 do 250 pm.
Postupak prema zahtjevu 9, naznacen time da kada u koraku a) nastaje suspenzija, koristeno otapalo ne sadrzi vodu
1 sredstvo za stabiliziranje je u obliku ¢estica koje imaju srednju veli¢inu Cestica od 1 - 9 um.
Cestice koje se mogu inhalirati kako je definirano u bilo kojem od zahtjeva 1 - 4 naznatene time da se koriste za
lije¢enje astme ili kronicne opstruktivne pluéne bolesti.
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