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PATENTNI ZAHTJEVI

1. Zamrzavanjem osuSena formulacija aripiprazola naznacena time da se dobiva postupkom koji sadrZi korake
smrzavanja rasprSivanjem suspenzije atripiprazola koja sadrzi
(D) aripiprazol,
(IT) nosac za aripiprazol, te
(III) vodu za injekciju; i
susenje raspr$ivanjem smrznutih cestica.

2. Zamrzavanjem osu$ena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da se sastoji uglavnom od Cestica s veli¢inom
¢estica uglavnom od 30 pm ili vise.

3. Zamrzavanjem osu$ena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da sadrzi aripiprazol u koli¢ini od 50 w/iw%
ili vise.

4. Zamrzavanjem osusena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da ima nasipnu gustoc¢u od oko 0.05 do oko
0.5 g/mL.

5. Zamrzavanjem osu$ena formulacija prema zahtjevu 1 naznacena time da aripiprazol ima srednju veli¢inu Cestica od
oko 1 do oko 10 mikrona.

6. Zamrzavanjem osu$ena formulacija prema zahtjevu 5 naznacena time da aripiprazol ima srednju veli¢inu Cestica od
oko 2.5 mikrona.

7. Zamrzavanjem osuSena formulacija prema zahtjevu 1, naznafena time da sadrZi barem jednu komponentu koja je
odabrana iz skupine koju ¢ine suspenzijska sredstva, sredstva za punjenje, te puferi.

8. Zamrzavanjem osusena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da sadrzi
(II-a) jedno ili viSe suspenzijskih sredstava,
(II-b) jedno ili viSe sredstava za punjenje, i
(II-c) jedan ili viSe pufera.

9. Zamrzavanjem osuSena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da sadrzi
(IT-a) karboksimetil celulozu ili njezinu sol,
(II-b) manitol, 1
(IT-c) natrijev fosfat.

10. Zamrzavanjem osuSena formulacija prema zahtjevu 1, naznaCena time da dodatno sadrzi (IV) sredstvo za
podesavanje pH.

11. Zamrzavanjem osusena formulacija prema zahtjevu 10, naznacena time da sredstvo za podeSavanje pH natrijev
hidroksid.

12. Zamrzavanjem osu$ena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da sadrZzi:
(D) aripiprazol,
(II-a) karboksimetil celulozu ili njezinu natrijevu sol,
(II-b) manitol,
(II-c) natrijev fosfat, te proizvoljno
(IV) natrijev hidroksid.

13. Zamrzavanjem osu$ena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da je aripiprazol u obliku monohidrata.

14. Postupak za proizvodnju zamrzavanjem osusene formulacije aripiprazola naznacen time da sadrzi korake
(e'-1) zamrzavanje rasprivanjem suspenzije aripiprazola koja ima srednju veli¢inu Cestica u rasponu od oko 1 do
oko 10 mikrona da se dobiju Cestice zamrznute rasprSivanjem; i
(e'-2) susenje raspriivanjem zamrznutih ¢estica da se dobiju osusene Cestice zamrznute raspriivanjem.

15. Postupak za proizvodnju zamrzavanjem osu$ene formulacije aripiprazola prema zahtjevu 14, naznafen time da
sadrzi korake
(d) smanjivanje srednje veli¢ine Cestica aripiprazola u primarnoj suspenziji nastaloj mije$anjem aripiprazola, nosaca
za aripiprazol, te vode u raspon od oko 1 do oko 10 mikrona da se dobije konacna suspenzija;
(e'-1) zamrzavanje rasprSivanjem suspenzije aripiprazola koja ima srednju veli¢inu &estica od oko 1 do oko 10
mikrona da se dobiju ¢estice zamrznute raspr$ivanjem; i
(e'-2) susenje Cestica zamrznutih raspr$ivanjem da se dobiju rasprSivanjem zamrznute osuSene Cestice.

16. Postupak prema zahtjevu 15, naznaden time da se smanjenje srednje veli¢ine Cestica aripiprazola u sterilnoj
primarnoj suspenziji provodi postupkom vlaznog mljevenja.

17. Postupak prema zahtjevu 14, naznacen time da rasprivanje u koraku (e'-1) je ili rasprsivanje kod niske temperature
radi smrzavanja ili rasprSivanje pod sniZenim tlakom radi smrzavanja.

18. Postupak prema zahtjevu 14, naznacen time da dodatno sadrzi odabir Cestica s veli¢inom Cestica od uglavnom 30 pm
ili vise.

19. Zamrzavanjem osusena formulacija prema zahtjevu 1, naznacena time da iskazuje dobru disperzibilnost i da nakon
razrjedenja s vodom tvori homogenu suspenziju aripiprazola.

20. Zamrzavanjem osu$ena formulacija prema zahtjevu 1, naznac¢ena time da sadrzi Cestice s veliCinom Cestice manjom
od 75 pm u koli¢ini od 15 w/w% ili manje.
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