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1.

Upotreba molsidomina ili neke od njegovih farmaceutski prihvatljivih soli, u obliku ¢vrstog oralnog pripravka s
produljenim otpustanjem koji djeluje kroz 24 sata, naznafena time $to je molsidomin namijenjen pripravi lijeka za
sprje¢avanje ili ublazavanje razvoja ateroskleroze,
gdje navedeni pripravak ima brzinu otapanja in vitro, izmjerenu spektrofotometrijski na 286 ili 311 nm, postupkom
opisanim u Europskoj Farmakopeji, 3. izdanje (ili USP XXIV), na 50 o/min, u 500 ml 0,1 N HCl kao medija, na 37
°C, od:

— 15 do 25% molsidomina otpustenog nakon 1 sata

— 20 to 35% molsidomina otpuStenog nakon 2 sata

— 50 to 65% molsidomina otpuStenog nakon 6 sati

— 75 do 95% molsidomina otpustenog nakon 12 sati

— >85% molsidomina otpustenog nakon 18 sati

— >90% molsidomina otpustenog nakon 24 sata,
gdje do najvise postignute koncentracije molsidomina u plazmi in vivo dolazi 2,5 do 5 sati, po moguénosti 3 do 4
sata, nakon primjene navedenog oblika, te dostiZe vrijednost izmedu 25 i 40 ng/ml plazme,
gdje gore navedeni ¢vrsti oralni pripravak sadrzi izmedu 14 i 24 mg molsidomina po jedinici doziranja namijenjenoj
za svakodnevnu primjenu, i
gdje navedeno lijecenje traje najmanje 6 mjeseci.
Upotreba u skladu s patentnim zahtjevom 1 ili 2, naznafena time $to gore navedeni ¢vrsti oralni pripravak sadrzi 16
mg molsidomina po jedinici doziranja namijenjenoj za svakodnevnu primjenu.
Upotreba u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1 ili 2, naznacena time $to se gore navedeni ¢vrsti oralni
pripravak primjenjuje na pacijentima koji boluju od angine pektoris.
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