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Farmaceutski pripravak za lokalnu primjenu, koji sadrZzi:
mukoadhezivni polimer,
1 analni dilatator,
u nevodenom nosacu;
pri ¢emu je pripravak organogel;
pri Cemu pripravak nadalje sadrzi lokalni anestetik;
pri ¢emu je analni dilatator diltiazem ili diltiazem hidroklorid;
pri éemu je mukoadhezivni polimer jedan ili vise od natrijevog alginata, hidroksipropilmetilceluloze,
hidroksietilceluloze i hidroksipropilceluloze,
pri ¢emu pripravak ukljuéuje 0,5% do 10% m/m mukoadhezivnih polimera hidroksipropilceluloze,
hidroksietilceluloze ili njihove smjese, 1 pri éemu je nevodeni nosa¢ uglavnom bez vode.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time §to je lokalni anestetik jedan ili viSe od mepivakaina,
etidokaina, lidokainske baze, lidokain hidroklorida, prilokaina, bupivakaina, prokaina, klorprokaina, ropivakaina,
tetrakaina, kokaina, ametokaina i cinhokaina.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 ili 2, naznacen time $to je lokalni anestetik amidni anestetik.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, naznacen time $to je lokalni anestetik lidokain.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 4, naznacen time 3$to pripravak ukljuduje 0,5% do 5% m/m lidokain
hidroklorida.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1-5, naznacen time $to pripravak ukljucuje 0,1% do 10%
m/m diltiazema.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1-6, naznacen time $to su lokalni anestetik i analni dilatator
otopljeni u jednom ili viSe organskih otapala, a mukoadhezivni polimer je dispergiran u organskim otapalima.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1-7, naznacen time $to nadalje sadrzi:
pomocno sredstvo za lijeenje, poZeljno je da je pomoéno sredstvo za lijeCenje jedno ili vie od sljedeceg papain,
D-pantenol, propolis, suncokretovo ulje ili kalcijev alginat, hijaluronska kiselina, kamilica, ulje sjemenki grozda
i Calendula officinalis, i/ili
antioksidans odabran izmedu jednog ili vise tokoferola u alfa, gama i beta obliku; askorbinska kiselina;
monohidrat limunske kiseline; askorbil palmitat; butilirani hidroksitoluen; butilirani hidroksianizol; eritorbinska
kiselina; fumarna kiselina; jabu¢na kiselina; metionin; monotioglicerol; metabisulfit i natrijev bisulfit;
propionska kiselina; propilgalat; natrijev askorbat; natrijev formaldehid sulfoksilat; natrijev sulfit; natrijev
tiosulfat; sumporov dioksid; timol i polietilen glikol sukcinat vitamina E; poZeljno pri ¢emu pripravak ukljucuje
0,01 do 1,0% m/m antioksidansa; i/ili
pri ¢emu pripravak ukljucuje 0,5% do 5% m/m D-pantenola kao pomoénog sredstva za lijecenje.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1-8, naznacen time $to je nevodeni vehikulum jedan ili vise
trigliceridno ulje kaprinske kiseline, dietilenglikol monoetil eter, mono-diglicerid srednjeg lanca, ricinusovo ulje,
mineralno ulje, kokosovo ulje, oleinska kiselina, trigliceridi srednjeg lanca, kaprilokaproil makrogol-8 glicerid,
propilen glikol, glicerin i polietilen glikol.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 9, naznaen time $to pripravak ukljuduje 0,5% do 50% m/m nevodenog
nosaca.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznafen time $to je lokalni anestetik lidokain hidroklorid; analni
dilatator je diltiazem hidroklorid; nevodeni vehikulum sadrZi najmanje jedan ili vise od sljedeéeg: propilen glikol,
kokosovo ulje, oleinsku kiselinu, polietilen glikol, dietilenglikol monoetil eter, glicerin, trigliceride srednjeg lanca,
kaprilokaproil makrogol-8 gliceride.
Lokalni farmaceutski pripravak koji naznacen time §to sadrzi:

%m/m

Lidokain hidroklorid 2,0
Diltiazem hidroklorid 2,0
Hidroksipropilcelulozu 4 4,0
Polietilen glikol 400 16,0
Propilen glikol 32,0
D-pantenol 5,0
Dietilen glikol monoetil eter 22,96
Alfa-tokoferol 0,05
Kaprilokaproil makrogol-8 gliceride 16,0
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