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Farmaceutski pripravak koji sadrzi:
a. 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-ureu; i
b. pomo¢nu tvar odabranu od: polivinilpirolidona (PVP) i kopolimera vinilpirolidon-vinil acetat (coPVP);
naznacen time da je navedeni farmaceutski pripravak u obliku tablete ili praska u kapsuli (PIC).
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da navedena 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-
metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-urea je Oblik I od 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-
(2,4-difluoro-fenil)-urea,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca vrske, u
pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1 ili 2, naznacen time da sadrzi navedenu 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-
pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-ureu i navedenu pomoénu tvar u omjeru od oko 1:8 po masi.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, naznacen time da sadrzi metil celulozu.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, naznafen time da navedena pomoc¢na tvar je PVP.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, naznacen time da navedena pomoc¢na tvar je coPVP.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 6, naznacen time da navedeni farmaceutski pripravak
nadalje sadrZi barem jedan sastojak odabran od: laktoza monohidrata, mikrokristalne celuloze, krospovidona,
natrijevog lauril sulfata, magnezijevog stearata i silicijevog dioksida.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7, naznacen time da sadrzi navedenu 1-[3-(4-bromo-2-
metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-ureu u koli¢ini od oko 5 masenih % cjelokupnog
pripravka.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 8, naznaden time da sadrzi navedenu pomoénu tvar u
kolicini od oko 40 masenih % cjelokupnog pripravka.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da sadrzi:
a. Oblik T 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree u koli¢ini od
oko 5 masenih % cjelokupnog pripravka,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °;
b. navedenu pomoc¢nu tvar u koli¢ini od oko 40 masenih % cjelokupnog pripravka; i
c. metil celulozu u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da sadrzi:
a. Oblik T 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree u koli¢ini od
oko 5 masenih % cjelokupnog pripravka,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °;
Plasdone™ K-29/32 PVP ili Kollidon™ 30 PVP u koli¢ini od oko 40 masenih % cjelokupnog pripravka;
4000 cps metil celulozu u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
Fast-Flo™ 316 laktozu monohidrat u koli¢ini od oko 21.25 masenih % cjelokupnog pripravka;
Avicel™ PH102 mikrokristalnu celulozu u koli¢ini od oko 25 masenih % cjelokupnog pripravka;
Kollidon™ CL krospovidon u koli¢ini od oko 4 masenih % cjelokupnog pripravka;
natrijev lauril sulfat u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
HyQual™ 5712 magnezijev stearat u koli¢ini od oko 0.5 masenih % cjelokupnog pripravka; i
i. Cab-o-sil™ koloidni silicijev dioksid u koli¢ini od oko 0.25 masenih % cjelokupnog pripravka.
Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da sadrzi:
a. Oblik T 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree u koli¢ini od
oko 5 masenih % cjelokupnog pripravka,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °;
Kollidon™ VA 64 coPVP u koli¢ini od oko 40 masenih % cjelokupnog pripravka;
4000 cps metil celulozu u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
Fast-Flo™ 316 laktozu monohidrat u koli¢ini od oko 21.25 masenih % cjelokupnog pripravka;
Avicel™ PH102 mikrokristalnu celulozu u koli¢ini od oko 25 masenih % cjelokupnog pripravka;
Kollidon™ CL krospovidon u koli¢ini od oko 4 masenih % cjelokupnog pripravka;
natrijev lauril sulfat u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
HyQual™ 5712 magnezijev stearat u koli¢ini od oko 0.5 masenih % cjelokupnog pripravka; i
i. Cab-o-sil™ koloidni silicijev dioksid u koli¢ini od oko 0.25 masenih % cjelokupnog pripravka
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 12, naznaden time da je navedeni farmaceutski
pripravak u obliku tablete.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 12, naznaden time da je navedeni farmaceutski
pripravak u obliku praska u kapsuli (PIC).
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Komplet za lijeCenje poremecaja povezanog sa serotoninskim receptorom 5-HT,4 kod pojedinca koji se sastoji od
spremnika i farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 za uporabu u postupku lijeéenja terapijom ljudskog
ili Zivotinjskog tijela.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 za uporabu u postupku za lijeenje poremecaja
povezanog sa serotoninskim receptorom 5-HT;4.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 za uporabu u postupku za lijeenje poremecaja
spavanja.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 za uporabu u postupku za lijeenje disomnije,
nesanice, ili parasomnije.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 za uporabu u postupku za povecavanje faze
spavanja sporih valova, poboljSavanje konsolidacije spavanja, poboljSavanje odrZavanja spavanja, poboljSavanje
kvalitete spavanja, ili lijeCenje nerestorativnog spavanja.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 za uporabu u postupku za lijeCenje koronarne
arterijske bolesti, infarkta miokarda, prolaznog ishemijskog napadaja, angine, moZdanog udara, fibrilacije atrija,
stanja povezanog s agregacijom trombocita, stvaranja krvnog ugruska, fibrilacije atrija, poremecaja povezanog s
dijabetesom, progresivne multifokalne leukoencefalopatije, hipertenzije ili boli.
Uporaba farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 naznadena time da je za proizvodnju
lijeka za lijeCenje poremecaja povezanog sa serotoninskim receptorom 5-HT4.
Uporaba farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 naznadena time da je za proizvodnju
lijeka za lijeCenje poremecaja spavanja.
Uporaba farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 naznadena time da je za proizvodnju
lijeka za lijeCenje disomnije, nesanice, ili parasomnije.
Uporaba farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 naznadena time da je za proizvodnju
lijeka za povecCavanje faze spavanja sporih valova, im poboljSavanje konsolidacije spavanja, poboljSavanje
odrzavanja spavanja, poboljSavanje kvalitete spavanja, ili lijeéenje nerestorativnog spavanja.
Uporaba farmaceutskog pripravka prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 14 naznadena time da je za proizvodnju
lijeka za lijeCenje koronarne arterijske bolesti, infarkta miokarda, prolaznog ishemijskog napadaja, angine,
moZdanog udara, fibrilacije afrija, stanja povezanog s agregacijom trombocita, stvaranja krvnog ugruska,
poremecaja povezanog s dijabetesom, progresivne multifokalne leukoencefalopatije, hipertenzije ili boli.
Postupak za pripremanje farmaceutskog pripravka koji sadrZzi:

a. 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-ureu; i

b. pomo¢énu tvar odabranu od: polivinilpirolidona (PVP) 1 kopolimera vinilpirolidon-vinil acetat (coPVP);
naznacen time da sadrzi mijeSanje navedene 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-
difluoro-fenil)-uree i navedene pomoéne tvari u mijesalici;
pri ¢emu je navedeni farmaceutski pripravak u obliku tablete ili praska u kapsuli (PIC).
Postupak prema zahtjevu 27, naznacen time da navedeni postupak sadrzi:

a. mijeSanje Oblika I 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree,
PVP, metil celuloze, laktoza monohidrata, mikrokristalne celuloze, krospovidona, natrijevog lauril sulfata i
silicijevog dioksida da se dobije prva smjesa,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °;

b. uklanjanje aglomerata navedene prve smjese u stoZastom mlinu; i

c. mijeSanje navedene prve smjese s magnezijevim stearatom.

Postupak prema zahtjevu 27, naznacen time da navedeni farmaceutski pripravak sadrzi:
a. Oblik T 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree u koli¢ini od
oko 0.01 % do oko 5 masenih % cjelokupnog pripravka,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °;
Plasdone™ K-29/32 PVP ili Kollidon™ 30 PVP u koli¢ini od oko 40 masenih % cjelokupnog pripravka;
metil celulozu u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
laktozu monohidrat, 316 u koli¢ini od oko 21.25 masenih % cjelokupnog pripravka;
mikrokristalnu celulozu, PH-102 u koli¢ini od oko 25 masenih % cjelokupnog pripravka;
Kollidon™ CL u koli¢ini od oko 4 masenih % cjelokupnog pripravka;
natrijev lauril sulfat u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
magnezijev stearat u koli¢ini od oko 0.5 masenih % cjelokupnog pripravka; i
i. silicijev dioksid u koli¢ini od oko 0.25 masenih % cjelokupnog pripravka.
Postupak prema zahtjevu 27, naznacen time da navedeni postupak obuhvaca:

a. mijeSanje Oblika I 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree,
coPVP, metil celuloze, laktoza monohidrata, mikrokristalne celuloze, krospovidona, natrijevog lauril sulfata
1 silicijevog dioksida da se dobije prva smjesa,
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pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °;
b. uklanjanje aglomerata navedene prve smjese u stoZastom mlinu; i
c. mijeSanje navedene prve smjese s magnezijevim stearatom.
Postupak prema zahtjevu 27, naznaCen time da navedeni farmaceutski pripravak sadrzi:
a. Oblik T 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree u koli¢ini od
oko 0.01 % do oko 5 masenih % cjelokupnog pripravka,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 °;
Kollidon™ VA 64 coPVP u koli¢ini od oko 40 masenih % cjelokupnog pripravka;
metil celulozu u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
laktozu monohidrat, 316 u koli¢ini od oko 21.25 masenih % cjelokupnog pripravka;
mikrokristalnu celulozu, PH-102 u koli¢ini od oko 25 masenih % cjelokupnog pripravka;
Kollidon™ CL u koli¢ini od oko 4 masenih % cjelokupnog pripravka;
natrijev lauril sulfat u koli¢ini od oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka;
magnezijev stearat u koli¢ini od oko 0.5 masenih % cjelokupnog pripravka; i
i. silicijev dioksid u koli¢ini od oko 0.25 masenih % cjelokupnog pripravka.
Postupak prema bilo kojem od zahtjeva 27 do 31, naznacen time da nadalje sadrzi korak komprimiranja navedenog
farmaceutskog pripravka u tablete.
Oblik doziranja koji sadrzi farmaceutski pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time da oblik doziranja sadrZi:
oko 0.1 mg do oko 500 mg navedene 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-
fenil)-uree.
Oblik doziranja prema zahtjevu 33, naznacen time da sadrZi:
a. Oblik I 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree i Plasdone™ K-
29/32 PVP ili Kollidon™ 30 PVP u omjeru od oko 1:8 po masi,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrke, u pogledu 20, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 %; i
b. oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka 4000 cps metil celulozu.
Oblik doziranja prema zahtjevu 33, naznacen time da sadrZi:
a. Oblik I 1-[3-(4-bromo-2-metil-2H-pirazol-3-il)-4-metoksi-fenil]-3-(2,4-difluoro-fenil)-uree i Kollidon™
VA 64 coPVP u omjeru od oko 1:8 po masi,
pri ¢emu navedeni Oblik I je kristalni oblik koji ima uzorak rendgenske difrakcije praha koji obuhvaca
vrske, u pogledu 26, kod oko 5.6 °, oko 7.4 °, oko 11.2 °, oko 21.1 ° i oko 25.0 %; i
b. oko 2 masenih % cjelokupnog pripravka 4000 cps metil celulozu.
Oblik doziranja prema bilo kojem od zahtjeva 33 do 35, naznaden time da je pogodan za oralnu primjenu.
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