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1.

W

el AN

Proces za pripremu pripravka oksimorfon hidroklorida koji sadrZi:
(i) hidrogeniranje osnovnog pripravka oksimorfona koji ima viSe od 10 ppm 14-hidroksimorfinona u
mjeSavini koja sadrZi 1-propanol, vodu i solnu kiselinu;
(i) uklanjanje dijela 1-propanola i vode u koraku (i) radi smanjenja sadrZaja vode u mjeSavini;
i
(iii) dodavanje 1-propanola u mjeSavinu;
pri ¢emu je pripravak oksimorfon hidroklorida oblik oksimorfon hidroklorid forme I koji ima manje od 10 ppm 14-
hidroksimorfinona, i koji je:
. u osnovi bez drugih oblika;
. ima XRPD difrakcijski uzorak kako je prikazano na slici 3; i
*  vrijednosti ° 2@ mogu imati varijacije od + 0.2 ° 20.
Proces prema zahtjevu 1, naznacen time Sto korak hidrogeniranja ukljucuje uporabu plinovitog vodika.
Proces prema zahtjevu 1, naznacen time §to je solna kiselina a) koncentrirana solna kiselina; ili b) razrijedena solna
kiselina.
Proces prema zahtjevu 1, naznacen time §to kiselina je otopina klorovodika u 1-propanolu.
Proces prema zahtjevu 1, naznacen time §to se dio 1-propanol i vode u koraku (i) uklanjaju destilacijom.
Proces prema zahtjevu 5, naznacen time $to je destilacija pod vakuumom.
Proces prema zahtjevu 1, naznacen time §to se proces odvija na poviSenoj temperaturi.
Proces prema zahtjevu 7, naznacen time $to poviSena temperatura a) je temperatura refluksa postupka destilacije;
ilib)y45°Cdo65°C.
Proces prema zahtjevu 1, naznaen time $to se sadrzaj vode smanjuje na oko manje od 10% titracijom po Karlu
Fischeru.
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