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PATENTNI ZAHTJEVI
1. Pripravak koji sadrZi kompleks formule (IT) ispod: o
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sastavljen od najmanje 80% dijastereoizomernog viska koji sadrzi smjesu izomera II-RRR i II-SSS s formulama:
O

9]
§~N@ {\~Gﬁ
7

o=k o
7N
_(_J 8 e d
HO HN o
Yon H {}RTHNE
HO—/ Lo
O \?gs
H?iil
§uﬂ7'¢ QH
O (IT-533),

¢ TOH

OH (II-RRR)
islobodnog makrociklickog liganda, te je poZeljno da ima koncentraciju slobodnog gadolinija manju od 1 ppm (m/v),
naznacen time §to sadrzi izmedu 0,002 i 0.4 mol/mol% slobodnog makrociklickog liganda u odnosu na kompleks
formule (I1).
Pripravak prema zahtjevu 1, naznacen time §to kompleks formule (II) ima najmanje 90% dijastereoizomernog
suviska koji sadrzi smjesu izomera II-RRR i II-SSS.
Pripravak prema zahtjevu 1 ili 2, naznacen time §to kompleks formule (IT) ima najmanje 92% dijastereoizomernog
suviska koji sadrzi smjesu izomera II-RRR i II-SSS.
Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 3, naznacen time §to kompleks formule (II) ima najmanje 94%
dijastercoizomernog suviska koji sadrzi smjesu izomera II-RRR i IT-SSS.
Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, naznacen time §to sadrZi izmedu 0,01 i 0,3 mol/mol% slobodnog
makrocikli¢kog liganda u odnosu na kompleks formule (IT).
Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 5, naznacen time je slobodni makrociklicki ligand odabran iz skupine
koju ¢ine DOTA, NOTA, DO3A, BT-DO3A, HP-DO3A, PCTA, DOTA-GA i njihovi derivati.
Pripravak prema zahtjevu 6, naznacen time §to je slobodni makrociklicki ligand 1,4,7,10-tetraazaciklododekan-
1.4,7,10-tetraoctena kiselina (DOTA).
Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7, naznaéen time §to ima koncentraciju izmedu 0,01 i 1,5 mol.L!,
poZeljno izmedu 0,2 i 0,7 moL. L™, kompleksa formule (IT).
Pripravak prema zahtjevu 8, naznacen time §to je koncentracija kompleksa formule (IT) izmedu 0,3 i 0,6 mol. L.
Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 9, naznacen time §to je njegov pH izmedu 6,5 i 8.
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Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 10, naznafen time S§to sadrzi pufer Tris
(tris(hidroksimetil)aminometan).

Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, naznacen time $to je stupanj Cistoce kompleksa formule (IT) veci
od 95%.

Pripravak prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 12, naznacen time $to je stupanj Cistoce kompleksa formule (IT) veci
od 97%.

Pripravak prema zahtjevu 12 ili 13, naznacen time §to je slobodni makrociklicki ligand DOTA i time §to ima
koncentraciju slobodnog gadolinija manju od 1 ppm (m/v).

Pripravak prema zahtjevu 14, naznacen time §to sadrzi izmedu 0,002 i 0,4 mol/mol% DOTA u odnosu na kompleks
formule (II).
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