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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Farmaceutski pripravak za intravenoznu primjenu, koji sadrZi sljedece, poimence:
a)  {8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil)fenil]-3,4-dihidrokvinazolin-
4-il}octenu kiselinu ili njenu sol, solvat ili solvat soli.
b) pomocnu tvar odabranu od ciklodekstrina i
¢) vodu.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, koji dalje sadrzi barem jedan pufer, odabran od fosfatnih pufera, Tris
pufera i citratnih pufera.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 ili 2, koji dalje sadrZi barem jedan Secer.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 3, pri ¢emu je Secer odabran od skupine koja se sastoji od glukoze,
sukroze, laktoze, maltoze, trehaloze, sorbitola i manitola.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, naznacen time Sto su {8-fluoro-2-[4-(3-
metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil)fenil ]-3,4-dihidrokvinazolin-4-il} octena kiselina ili
njena sol, solvat ili solvat soli prisutni u koli¢ini koja odgovara 1 do 100 mg ¢istog aktivnog sastojka po ml
pripravka.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, naznacen time Sto pripravak ima pH u rasponu od
7,5 do 8,5.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6, naznacen time Sto je barem jedna pomoc¢na tvar
prisutna u koli¢ini od 1 do 5 ekvivalenata u odnosu na sadrzaj {8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-
metoksi-5-(trifluorometil)fenil]-3,4-dihidrok vinazolin-4-il }octene kiseline.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7, naznacen time Sto je barem jedna pomo¢na tvar
prisutna u koli¢ini od 2 do 5 ekvivalenata u odnosu na sadrzaj {8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-
metoksi-5-(trifluorometil)fenil]-3,4-dihidrok vinazolin-4-il }octene kiseline.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6, naznacen time S$to je pomoc¢na tvar odabrana od f3-
ciklodekstrina 1 modificiranih f-ciklodekstrina, posebice hidroksialkil-B-ciklodekstrina, alkil-hidroksialkil-f3-
ciklodekstrina i sulfoalkil ciklodekstrina.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 9, naznacen time $to spomenuti pripravak, u odnosu na sadrzaj {8-fluoro-
2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil)fenil ]-3,4-dihidrokvinazolin-4-il }octene
kiseline, sadrzi 1 do 10 ekvivalenata ciklodekstrina kao 1 0 do 2,0 ekvivalenta NaOH.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 ili prema zahtjevima 9 ili 10, naznacen time Sto 100
ml spomenutog pripravka sadrzi sljedece:
a) 0,5-2,5 g {8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil)fenil ]-3,4-
dihidrokvinazolin-4-il} octene kiseline ili njene soli, solvata ili solvata soli,
b) 10,0 — 30,0 g HP-B-ciklodekstrina,
¢) 0,0 -350mg, posebice 100 - 125 mg NaOH, i
d) vodu,
pri ¢emu spomenuti pripravak ima pH u rasponu od 7,5 do 8,5.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 ili prema zahtjevima 9 do 11, naznaden time $to 100
ml spomenutog pripravka sadrzi sljedece:
a) pozeljno 1,0 — 2,0 g {8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil )fenil ]-
3,4-dihidrokvinazolin-4-i1} octene kiseline ili njene soli, solvata ili solvata soli,
b) pozeljno 12,5g — 22,5 g HP-B-ciklodekstrina,
¢) poZeljno 75 - 225 mg, posebice 100 - 125 mg NaOH, i
d) vodu,
pri ¢emu spomenuti pripravak ima pH u rasponu od 7,5 do 8,5.
Kruti farmaceutski pripravak proizveden liofilizacijom farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1
do 12.
Postupak proizvodnje farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 8, koristeci sljedece korake,
poimence:
A) rastapanje barem jedne pomoéne tvari u vodi,
B) dodavanje {8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil)fenil]-3,4-
dihidrokvinazolin-4-il} octene kiseline ili njene soli, solvata ili solvata soli u otopinu dobivenu u koraku A),
C) ako je potrebno, dodavanje barem jednog Secera 1/ili barem jednog pufera,
D) prilagodavanje pH na Zeljenu vrijednost kako bi se dobio farmaceutski pripravak, i
E) sterilno filtriranje otopine dobivene u koraku D) i punjenje u odgovarajuée spremnike.
F) ako je potrebno, izvodenje posljednje sterilizacije otopine dobivene u koraku E) grijanjem.
Postupak proizvodnje farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 8, koristeci sljedece korake,
poimence:
I.) rastapanje barem jedne pomoéne tvari u dijelu vode,
II.) dodavanje {8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil)fenil]-3,4-
dihidrokvinazolin-4-il} octene kiseline ili njene soli, solvata ili solvata soli u otopinu dobivenu u koraku I.),
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II1.) ako je potrebno, prilagodavanje pH otopine dobivene u koraku I1.) na Zeljenu vrijednost kako bi se dobila

prva otopina,

IV.) rastapanje barem jednog Secera i/ili pufera u dijelu vode,

V.) ako je potrebno, prilagodavanje pH otopine dobivene u koraku I'V.) na Zeljenu vrijednost kako bi se dobila

druga otopina,

V1) mijeSanje prve i druge otopine kako bi se dobio farmaceutski pripravak, i

VIL) sterilno filtriranje otopine dobivene u koraku VI.) 1 punjenje u odgovarajuée spremnike.

VIIL) ako je potrebno, izvodenje posljednje sterilizacije otopine dobivene u koraku VII.) grijanjem.
Postupak proizvodnje farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 ili 9 do 12 koriste¢i sljedece
korake, poimence:

a.) dodavanje 8-fluoro-2-[4-(3-metoksifenil)piperazin-1-il]-3-[2-metoksi-5-(trifluorometil)fenil ]-3,4-

dihidrokvinazolin-4-il} octene kiseline ili njene soli, solvata ili solvata soli u vodenu otopinu NaOH, poZeljno u

vodenu 0,1 M NaOH otopinu kako bi se proizvela otopina ili suspenzija,

b.) dodavanje vode u otopinu ili suspenziju dobivenu u koraku a.),

¢.) dodavanje ciklodekstrina i NaCl u otopinu ili suspenziju dobivenu u koraku b.),

d.) sterilno filtriranje otopine dobivene u koraku c.) 1 punjenje u odgovarajuce spremnike.

e.) ako je potrebno, izvodenje posljednje sterilizacije otopine dobivene u koraku d.) grijanjem.

Postupak proizvodnje krutog farmaceutskog pripravka prema zahtjevu 13, koji sadrZi proizvodnju farmaceutskog
pripravka prema postupku prema bilo kojem od zahtjeva 14 do 16, pracen korakom liofilizacije dobivenog
farmaceutskog pripravka kako bi se dobio kruti farmaceutski pripravak.

Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 13 za uporabu u postupku lije¢enja 1/ili profilakse
bolesti.

Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 13 za uporabu u lije¢enju 1/ili profilaksi virusnih
infekcija.

Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 13 za uporabu u lijeenju HCMYV infekcija ili infekcija
drugim ¢lanom skupine herpes viridae.
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