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Vodeni farmaceutski pripravak prilagoden za parenteralnu primjenu tapentadola ili njegove fizioloski prihvatljive
soli koja ima pH vrijednost od najmanje 5.4.

Pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da je prilagoden za lokalnu /ili sistemsku primjenu.

Pripravak prema zahtjevu 1 ili 2, naznaden time da je prilagoden za davanje pomocu injekcije ili infuzije.
Pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacen time da je koncentracija tapentadola ispod 50
mg/mL, u odnosu na ukupnu koli¢inu pripravka.

Pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacen time da dodatno sadrZzi pufer.

Pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacen time da ne sadrZi bilo kakav konzervans.

Pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacen time da ima osmolaritet od barem 0.25 osmol/L.
Pripravak prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznaden time da je prilagoden za primjenu u kombinaciji s
anestetikom.

Farmaceutski oblik doziranja naznalen time da sadrzi farmaceutski pripravak prema bilo kojem od prethodnih
zahtjeva.

Oblik doziranja prema zahtjevu 9, naznacen time da je prilagoden za primjenu u pedijatriji.

Oblik doziranja prema zahtjevu 9 ili 10, naznacen time da je depo formulacija.

Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 8 ili oblik doziranja prema bilo kojem od zahtjeva 9 do 11 naznacen
time da je za upotrebu u lijecenju boli.

Pripravak prema zahtjevu 12, naznacen time da je bol odabrana iz skupine koju ¢ine dijabetska neuropatska bol,
bol uslijed raka, perioperativna i/ili post-operativna bol.

Pripravak prema zahtjevu 12 ili 13, naznaden time da se administracija odvija intramuskularno, intravenski,
subkutano, epiduralno, intratekalno, intraspinalno i/ili intracerebroventrikularno.

Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 12 do 14, naznafen time da je doza tapentadola koja se primjenjuje
prilagodena pacijentu.
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