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(54)Nazivizuma:  GVRSTI OBLICI 3-6-(1-(2,2-DIFLUOROBENZO[D][1,3]DIOKSOL-5-
IL)CIKLOPROPANKARBOKSAMIDO)-3-METILPIRIDIN-2-IL)BENZOJEVE KISELINE
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3-(6-(1-(2,2-Difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-i1) ciklopropankarboksamido)-3-metilpiridin-2-il)benzojeva kiselina
naznacena kao Oblik I, gdje je Oblik I naznacen s jednim ili vie pikova na 15,2 do 15,6 stupnjeva, 16,1 do 16,5
stupnjeva, i 14,3 do 14,7 stupnjeva u rendgenskoj difrakciji praha dobivenoj upotrebom Cu K alfa zracenja na 40
kV, 35 mA.

Oblik 1 iz zahtjeva 1, gdje je Oblik I naznac€en s jednim ili vife pikova na 15,4, 16,3 i 14,5 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 1, gdje je Oblik I dalje nazna€en s pikom na 14,6 do 15,0 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 3, gdje je Oblik I dalje nazna€en s pikom na 14,8 stupnjeva.

Oblik I iz zahtjeva 3, gdje je Oblik I dalje nazna€en s pikom na 17,6 do 18,0 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 5, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 17,8 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 5, gdje je Oblik I dalje nazna€en s pikom na 16,4 do 16,8 stupnjeva.

Oblik I iz zahtjeva 7, gdje je Oblik I dalje nazna€en s pikom na 16,4 do 16,8 stupnjeva.

Oblik I iz zahtjeva 8, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 16,6 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 8, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 7,6 do 8,0 stupnjeva.

Oblik I iz zahtjeva 10, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 7,8 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 10, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 25,8 do 26,2 stepena.

Oblik I iz zahtjeva 12, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 26,0 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 12, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 21.4 do 21,8 stupnjeva.

Oblik I iz zahtjeva 14, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 21,6 stupnjeva.

Oblik 1 iz zahtjeva 14, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 23,1 do 23,5 stupnjeva.

Oblik I iz zahtjeva 16, gdje je Oblik I dalje naznacen s pikom na 23,3 stepena.

Oblik I iz zahtjeva 1, gdje je Oblik I naznaéen s difrakcijskim uzorkom koji je bitno slican onom iz Slike 1.

Oblik I iz zahtjeva 1, gdje je Oblik I naznaéen s difrakcijskim uzorkom koji je bitno slican onom iz Slike 2.

Oblik I iz zahtjeva 1, naznacen time da je distribucija veli¢ine Cestica od D90 oko 82 pm ili manje.

Oblik I iz zahtjeva 1, naznacen time da je distribucija veli¢ine Cestica od D30 oko 30 pum ili manje.

Farmaceutska smjesa koja sadrzi Oblik I iz zahtjeva 1, 1 farmaceutski prihvatljiv nosac.

Oblik 1 iz zahtjeva 1 za upotrebu u lijeCenju cisti¢ne fibroze kod sisavaca koja sadrzi davanje u€inkovite koli¢ine
navedenog Oblika I sisavcu.

Oblik I za upotrebu kako je definirano zahtjevom 23, naznaen time da upotreba obuhvaca davanje dodatnog
terapeutskog agensa.

Oprema koja sadrzZi Oblik I iz zahtjeva 1 i uputstva za upotrebu istog.

Postupak za pripremu Oblika I iz zahtjeva 1 obuhvacajudi suspendiranje ili rastvaranje HCI soli 3-(6-(1-(2,2-
Difluorobenzo[d][1,3]dioksol-5-i)ciklopropankarboksamido)-3-metilpiridin-2-il) benzojeve kiseline u
odgovaraju¢em otapalu tijekom ucinkovite koli¢ine vremena.

Postupak iz zahtjeva 26, naznacen time da je odgovarajuce otapalo voda ili 50% smjese metanol/voda.

Postupak iz zahtjeva 26, naznacen time da je odgovarajuce otapalo voda.

Postupak iz zahtjeva 26, naznacen time da je u€inkovita koli¢ina vremena 2 do 24 sata.

Postupak iz zahtjeva 26, naznacen time da je u€inkovita koli¢ina vremena 2 do 6 sati.

Kristalni  oblik  3-(6-(1-(2,2-Difluorobenzo[d][1,3] dioksol-5-il)ciklopropankarboksamido)-3-metilpiridin-2-
il)benzoeve kiseline prema zahtjevu 1 koji ima monoklinski kristalni sustav, P2,/n prostornu grupu, i sljedece
dimenzije elementarnih stanica:

a=4.9626 (7) A . o= 90°
b=12.2994 (18) A B=93.938 (9)°
c=33.0754) A y =90°.
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