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Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïîçèöèè äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè , ñîäåðæàùèå â

êà÷åñòâå àêòèâíûõ âåùåñòâ êîìáèíàöèè à) ýïèíàñòèíà èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè
ïðèåìëåìîé ñîëè â êîëè÷åñòâå, îáåñïå÷èâàþùåì àíòèãèñòàìèííîå äåéñòâèå, á)
àëêàëîèäîâ áåëëàäîííû èëè èõ ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ ñîëåé â êîëè÷åñòâå,
îáåñïå÷èâàþùåì àíòèõîëèíýðãè÷åñêîå äåéñòâèå, è â) ïñåâäîýôåäðèíà èëè åãî
ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ ñîëåé â êîëè÷åñòâå, îáåñïå÷èâàþùåì ïðîòèâîîòå÷íîå
äåéñòâèå, íåîá çàòåëüíî â êîìáèíàöèè ñ ìåòèëýôåäðèíîì èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè
ïðèåìëåìîé ñîëüþ, à òàêæå âêëþ÷àþùèå ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûå íîñèòåëè èëè
ýêñöèïèåíòû.

2. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ 
òåì, ÷òî àëêàëîèäû áåëëàäîííû ïðåäñòàâëåíû ïî êðàéíåé ìåðå îäíèì àëêàëîèäîì,
âûáðàííûì èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé àòðîïèí, L-(-)-ãèîñöèàìèí, L-(-)-ãèîñöèí, N-îêñèäû
ãèîñöèíà è/èëè ãèîñöàìèíà, àòðîïàìèíà, áåëëàäîííèíà è íåîá çàòåëüíî íèêîòèí, N-
ìåòèëïèððîëèí, N-ìåòèëïèððîëèäèí, ïèðèäèí, êóñêãèãðèí.

3. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ïï.1 èëè 2,
îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî âñå àêòèâíûå èíãðåäèåíòû ïåðåðàáîòàíû äë  íåìåäëåííîãî
âûñâîáîæäåíè .

4. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ï.1 èëè 2,
îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ýïèíàñòèí èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìà  ñîëü
ïåðåðàáîòàíû äë  íåìåäëåííîãî âûñâîáîæäåíè  è ïî êðàéíåé ìåðå ÷àñòü äðóãèõ àêòèâíûõ
èíãðåäèåíòîâ, ò.å. àëêàëîèäîâ áåëëàäîííû èëè èõ ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìîé ñîëè,
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ïñåâäîýôåäðèíà èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìîé ñîëè, è íåîá çàòåëüíî
ìåòèëýôåäðèíà, ïåðåðàáîòàíû äë  ìåäëåííîãî âûñâîáîæäåíè .

5. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ï.4, îòëè÷àþùà ñ 
òåì, ÷òî îáùåå êîëè÷åñòâî àëêàëîèäîâ áåëëàäîííû èëè èõ ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìîé
ñîëè, ïñåâäîýôåäðèíà èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìîé ñîëè è íåîá çàòåëüíî
ìåòèëýôåäðèíà ïåðåðàáîòàíû äë  ìåäëåííîãî âûñâîáîæäåíè .

6. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ï.1 èëè 2,
îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî â ñîñòàâ âõîäèò ìåòèëýôåäðèí èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè
ïðèåìëåìà  ñîëü.

7. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ï.1 èëè 2,
îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî äèàïàçîí êîíöåíòðàöèè ýïèíàñòèíà èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè
ïðèåìëåìîé ñîëè ñîñòàâë åò îò 2 äî 20 ìã â ñóòî÷íîé äîçû, äèàïàçîí êîíöåíòðàöèè
àëêàëîèäîâ áåëëàäîííû èëè èõ ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìîé ñîëè ñîñòàâë åò îò 0,05 äî
4 ìã ñóòî÷íîé äîçû è äèàïàçîí êîíöåíòðàöèè ïñåâäîýôåäðèíà âìåñòå ñ ìåòèëýôåäðèíîì
èëè ñîîòâåòñòâóþùèõ èì ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ ñîëåé ñîñòàâë åò îò 5 äî 240 ìã â
ñóòî÷íîé äîçû.

8. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ï.7, îòëè÷àþùà ñ 
òåì, ÷òî êîíöåíòðàöèè ïñåâäîýôåäðèíà è ìåòèëýôåäðèíà ðàâíû.

9. Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî ï.1 èëè 2,
îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îíà ïðåäñòàâëåíà â âèäå äâóõñëîéíîé òàáëåòêè.

10 Äâóõñëîéíà  òàáëåòêà ïî ï.9, â êîòîðîé ïåðâûé ñëîé À, îáåñïå÷èâàþùèé ìåäëåííîå
âûñâîáîæäåíèå àëêàëîèäîâ áåëëàäîííû, ïñåâäîýôåäðèíà è íåîá çàòåëüíî
ìåòèëýôåäðèíà èëè ñîîòâåòñòâóþùèõ äàííûì àêòèâíûì èíãðåäèåíòàì ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ñîëåé, ñîäåðæèò êîëè÷åñòâà ýòèõ âåùåñòâ ïî ï.1, è âòîðîé ñëîé Á, îáåñïå÷èâàþùèé
áûñòðîå âûñâîáîæäåíèå ýïèíàñòèíà, ñîäåðæèò ýïèíàñòèí èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè
ïðèåìëåìóþ ñîëü â êîëè÷åñòâå, îáåñïå÷èâàþùåì àíòèãèñòàìèííîå äåéñòâèå.

11. Äâóõñëîéíà  òàáëåòêà ïî ï.10, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ñëîé À, ñîäåðæèò 60 ìã
ïñåâäîýôåäðèíà ãèäðîõëîðèäà, 60 ìã ìåòèëýôåäðèíà ãèäðîõëîðèäà è 0,3 ìã àëêàëîèäîâ
áåëëàäîííû, è ñëîé Á ñîäåðæèò 10 ìã ýïèíàñòèíà ãèäðîõëîðèäà, èëè òàáëåòêà, â êîòîðîé
îäèí èç êîìïîíåíòîâ ïðèâîäèòñ  â ïîëîâèííîì êîëè÷åñòâå.

12. Äâóõñëîéíà  òàáëåòêà ïî ï.10, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî äîïîëíèòåëüíî ñîäåðæèò
ïîêðûòèå Â, ñîñòî ùåå èç ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ ýêñöèïèåíòîâ.

13. Äâóõñëîéíà  òàáëåòêà ïî ï.10, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ñëîé À ñîäåðæèò
ïñåâäîýôåäðèí èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìóþ ñîëü â êîëè÷åñòâå,
îáåñïå÷èâàþùåì ïðîòèâîîòå÷íîå äåéñòâèå, è ìåòèëýôåäðèí èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè
ïðèåìëåìóþ ñîëü è àëêàëîèäû áåëëàäîííû èëè èõ ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûå ñîëè â
êîëè÷åñòâå, îáåñïå÷èâàþùåì àíòèõîëèíýðãè÷åñêîå äåéñòâèå, íà ìàòðèêñå ñïîñîáíîãî ê
íàáóõàíèþ ãèäðîôèëüíîãî ïîëèìåðà.

14. Êàïñóëà ñ ñîñòàâîì äë  ïàðåíòåðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî îäíîìó èç ïï.1-9.
15. Êàïñóëà ïî ï.14, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ìàòåðèàë êàïñóë ñîäåðæèò âåùåñòâî,

âûáðàííîå èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé õèòîçàí, êðàõìàë, ìóêó çëàêîâ, îëèãîñàõàðèäû,
ìåòàêðèëîâóþ êèñëîòó-ìåòèëàêðèëàò, ìåòàêðèëîâóþ êèñëîòó-ýòèëàêðèëàò,
ãèäðîêñèïðîïèëìåòèëöåëëþëîçîàöåòàò, -ñóêöèíàò èëè -ôòàëåàò, ïîëèâèíèëîâûé ñïèðò,
âîäîðàñòâîðèìûå íåòîêñè÷íûå òåðìîïëàñòû, ãèäðîêñèïðîïèëìåòèëöåëëþëîçó,
ìåòèëöåëëþëîçó, ãèäðîêñèïðîïèëöåëëþëîçó, ãèäðîêñèïðîïèëêðàõìàë, àëüãèíàò íàòðè ,
æåëàòèí, æåñòêèé æåëàòèí è ïóëëóëàí.

16. Êàïñóëà ïî ï.14, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî èíãðåäèåíòû ñêîìïàíîâàíû â êàïñóëû
ìåäëåííîãî è áûñòðîãî âûñâîáîæäåíè .

17. Êàïñóëà ïî ï.16 â êîìáèíàöèè ñ ïï.4 èëè 5.
18. Êàïñóëà ïî ï.16, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ãðàíóëû ìåäëåííîãî âûñâîáîæäåíè 

ïîêðûòû âîäîðàñòâîðèìûìè ïîëèìåðàìè, ïîëèìåðàìè, ðàñòâîð þùèìèñ  â êèøå÷íèêå,
ïàðàôèíîâûìè âîñêàìè, âûñøèìè ñïèðòàìè, âûñøèìè æèðíûìè êèñëîòàìè è/èëè
ñëîæíûìè ýôèðàìè âûñøèõ æèðíûõ êèñëîò.

19. Òàáëåòêà ñ ñîñòàâîì äë  ïàðåíòåðàëüíîãî ïðèìåíåíè  ïî îäíîìó èç ïï.1-9,
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îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî èíãðåäèåíòû ïåðåðàáàòûâàþò â ãðàíóëû, êîòîðûå ïðåññóþò â
òàáëåòêè.

20. Òàáëåòêà ïî ï.19, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî èíãðåäèåíòû ïåðåðàáàòûâàþò â êàïñóëû
ìåäëåííîãî è áûñòðîãî âûñâîáîæäåíè .

21. Òàáëåòêà ïî ï.20 â êîìáèíàöèè ñ ïï.4 èëè 5.
22. Òàáëåòêà ïî ï.20, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ãðàíóëû ìåäëåííîãî âûñâîáîæäåíè 

ïîêðûòû âîäîðàñòâîðèìûìè ïîëèìåðàìè, ïîëèìåðàìè, ðàñòâîð þùèìèñ  â êèøå÷íèêå,
ïàðàôèíîâûìè âîñêàìè, âûñøèìè ñïèðòàìè, âûñøèìè æèðíûìè êèñëîòàìè è/èëè
ñëîæíûìè ýôèðàìè âûñøèõ æèðíûõ êèñëîò.

23. Ïðèìåíåíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî îäíîìó èç ïï.1-9, äâóõñëîéíîé
òàáëåòêè ïî ëþáîìó èç ïï.10-13, êàïñóëû ïî ëþáîìó èç ïï.14-18 èëè òàáëåòêè ïî ëþáîìó
èç ïï.19-21 äë  ëå÷åíè  ñåçîííîãî àëëåðãè÷åñêîãî ðèíèòà, ñåçîííîãî àëëåðãè÷åñêîãî
êîíúþíêòèâèòà, àëëåðãè÷åñêîãî ðèíèòà, àëëåðãè÷åñêîãî çàñòî  â åâñòàõèåâûõ òðóáàõ
è/èëè äðóãèõ çàáîëåâàíèé àëëåðãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíè , çàñëóæèâàþùèõ ïðèìåíåíè 
àíòèãèñòàìèííûõ è ïðîòèâîîòå÷íûõ ñðåäñòâ, äë  ëå÷åíè  íàñìîðêà è îáëåã÷åíè 
ñèìïòîìîâ, ñâ çàííûõ ñ êàøëåì, ïðîñòóäîé è ãðèïïîì.

24. Ïðèìåíåíèå ïî ï.23 äë  ëå÷åíè  ñåçîííîãî àëëåðãè÷åñêîãî ðèíèòà è/èëè ñåçîííîãî
àëëåðãè÷åñêîãî êîíúþíêòèâèòà.
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