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Farmaceutska kompozicija koja sadrzi prilokain HCl 1 glukozu u hiperbaricnoj otopini vode za injekciju,
naznacena time, Sto kompozicija ima rok trajanja, na temperaturi sredine, od najmanje 5 godina i ¢iji je sadrZaj 2-
metilanilina, tokom cjlokupnog roka trajanja, manji od 0.10% u odnosu na koli¢inu sadrZzanog prilokaina HCI, gdje
je sadrZaj prilokaina HCI od 1.8% do 2.2% (tez./vol.), sadrZaj glukoze, izraZen kao anhidrirana glukoza, je od 5.4%
do 6.6% (tez./vol.) i osmolaritet je u opsegu od 490 do 540 mOsmv/kg.

Farmaceutska kompozicija prema patentnom zahtjevu 1, naznaena time Sto je navedena kompozicija bez
stabilizatora i/ili konzervansa.

Farmaceutska kompozicija prema patentnom zahtjevu 1 ili 2, naznacena time $to je sadrZaj prilokaina HCI 2%
(tez./vol.).

Farmaceutska kompozicija prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-3, naznafena time Sto je sadrZaj 2-
metilanilina, tokom cjelokupnog roka trajanja, manji od 0.060% u odnosu na koli¢inu sadrZanog prilokaina HCI.
Farmaceutska kompozicija prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-4, naznacena time §to je relativna gustoéa na
37°Cizmedu 1.02101 1.0310.

Farmaceutska kompozicija prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-5, naznacena time $to je pH izmedu 5.0 1 6.0.
Primjena kompozicije prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-6, naznadena time $to se koristi za proizvodnju
lijeka za intratekalnu anesteziju.

Injektabilna otopina za intratekalnu anesteziju naznacena time Sto se sastoji od kompozicije prema bilo kojem od
patentnih zahtjeva 1-6.

Bocica od providnog ili tamnog stakla, naznacena time Sto sadrZi otopinu prema patentnom zahtjevu 8.

. Postupak za dobijanje farmaceutske kompozicije prema jednom ili vise patentnih zahtjeva 1-6, naznacen time Sto

sadrZi slijedece korake:

- mijesanje vode za injekciju, prilokain HCl i anhidrirane glukoze u neophodnim koli¢inama, u atmosferi
inertnog plina bi se dobila ljekovita otopina pod inertnim plinom,

- izborno dodavanje NaOH u Ljekovitu otopinu, da bi se stabilizirala pH vrijednost od 5.0 do 6.0,

- filtriranje ljekovite otopine kroz steriliziraju€i filter (0.22 um),

- raspodjela filtrirane ljekovite otopine u bocice pod inertnim plinom,

- sterilizacija ljekovite otopine u hermeticki zatvorenim boCicama pod inertnim plinom na najmanje 121°C u
trajanju od najmanje 15 minuta, da bi se osigurala sterilizirana ljekovita otopina.

Postupak prema patentnom zahtjevu 10, naznacen time Sto je ljekovita otopina dobijena poslije posljednjeg koraka

podvrgnuta drugom ciklusu sterilizacije od najmanje 121°C u trajanju od najmanje 15 minuta.

12. Postupak prema patentnom zahtjevu 10 ili 11, naznaCen time Sto se raspodjela izvodi u boCice od 5 ml.
13. Postupak prema patentnom zahtjevu 10 ili 11, naznaden time Sto su bocice dobijene u posljednjem koraku

14.

sterilizirane parom.
Postupak prema patentnom zahtjevu 13, naznacen time $to su bocice od tamnog stakla, radi zastite sadrZaja od
svijetlosti, ili od providnog stakla.
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