
1. Водний розчин, призначений для місцевого застосування, для лікування пізньої фази

реакції при алергічному риніті або кон’юктивіті, який містить:

а) епінастин як активну речовину, необов’язково у вигляді його рацемату, його

енантіомерів, а також необов'язково у вигляді його фармакологічно прийнятних

кислотно-адитивних солей, з концентрацією від 0,0005 до 0,1 мас. %,

б) воду або фізіологічний розчин кухонної солі як розчинник,

в) буфер для встановлення значення рН від 6,5 до 7,2, необов’язково з додаванням

гідроксиду натрію,

г) консервант,

та необов’язково

д) хелатоутворювальні засоби,

е) в’яжучі засоби,

є) підсилювачі пенетрації,

ж) антиоксиданти,

з) і/або фізіологічно сумісні засоби для надання тонічності розчину.

2. Розчин за п. 1, який відрізняється тим, що діючою речовиною є гідрохлорид

епінастину.

3. Розчин за п.  1  або п.  2,  який відрізняється тим, що в’яжучий засіб вибирають із

групи, яка включає полівініловий спирт, повідон, гідроксипропілметилцелюлозу,

полоксамери, карбоксиметилцелюлозу, карбомер та гідроксіетилцелюлозу.

4. Розчин за будь-яким з пп. 1-3, який відрізняється тим, що консервант вибирають із

групи, яка включає бензалконійхлорид, хлорбутанол, тимерозал, фенілртутьацетат та

фенілртутьнітрат.

5. Розчин за будь-яким з пп.  1-4,  який відрізняється тим, що підсилювач пенетрацї

вибирають із групи, яка включає диметилсульфоксид, диметилацетамід, піролідон,

пропіленгліколь, пропіленкарбонат та олеїнову кислоту.

6. Розчин за будь-яким з пп.  1-5,  який відрізняється тим,  що засіб для надання

тонічності вибирають із групи, яка включає хлористий натрій, хлористий калій, маніт

та гліцерин.

7. Розчин за будь-яким з пп.1-6, який відрізняється тим, що буфер вибирають із групи,

яка включає ацетатний буфер, цитратний буфер, фосфатний буфер та боратний буфер.

8. Розчин за будь-яким з пп.1-7, який відрізняється тим, що антиоксидантний засіб

вибирають із групи, яка включає метабісульфіт натрію, тіосульфат натрію,

ацетилцистеїн, бутиловий гідроксіанізол та бутиловий гідрокситолуол.

9. Розчин за будь-яким з пп.1-8,  який відрізняється тим, що хелатоутворювальним

засобом є динатрійедетат.



10. Розчин за будь-яким з пп.1-9 який відрізняється тим, що містить гідрохлорид

епінастину як активну речовину в кількості від 0,05 до 0,1 мас. %.

11. Розчин за будь-яким з пп.1-10, який відрізняється тим, що містить як розчинник

воду, гідрохлорид епінастину, хлористий натрій, дигідрат гідрофосфату натрію,

бензалконійхлорид, гідроксіетилцелюлозу та необов’язково натрій-ЕДТК і гідроксид

натрію.

12. Розчин за будь-яким з пп.1-11,  який відрізняється тим, що його застосовують для

виготовлення препаратів для лікування пізньої фази реакції при алергічному риніті

або кон’юктивіті.


