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Sol s jantarnom  kiselinom 1-[2-(2-klor-4-{ [(R)-2-hidroksi-2-(8-hidroksi-2-okso-1,2-dihidrokinolin-5-

iDetilamino]metil } -5-metoksifenilkarbamoil)etil |piperidin-4-ilnog estera bifenil-2-ilkarbaminske kiseline, koja je

Oblik 1 kristalnog oblika ¢vrstog stanja, naznadena time $to ima uzorak difrakcije rendgenskih zraka na prahu, s

difrakcijskim maksimumima kod vrijednosti 26 od 5,0, 5,7, 7,1, 10,0, 12,6, 13,8, 14,4, 15,5, 16,1, 16,4, 16,9, 17,8,

18,5, 20,2, 20,5, 21,4, 25,3, 25,8 1 26,3.

Kristalni Oblik 1 soli s jantarnom kiselinom u skladu s patentnim zahtjevom 1, naznaden time S$to sol ima:

a.  otisak diferencijalne skenirajuée kalorimetrije koji pokazuje taliste u rasponu od 170 °C do 180 °C; ili

b. infracrveni apsorpcijski spektar sa znac¢ajnim apsorpcijskim vrpcama na otprilike 3265, 2832, 1735, 1718,
1679, 1669, 1591, 1540, 1518, 1493, 1439, 1405, 1339, 1302, 1283, 1239, 1202, 1163, 1144, 1107, 1095,
1039, 1009, 973, 921, 885, 868, 838, 773, 751, te 707 cm .

Kristalni Oblik 1 soli s jantarnom kiselinom u skladu s patentnim zahtjevom 1 ili patentnim zahtjevom 2,

naznaden time 3to je u mikroniziranom obliku.

Farmaceutski pripravak, naznacen time Sto sadrZi farmaceutski prihvatljiva podlogu uz kristalni Oblik 1 soli s

jantarnom kiselinom u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1 do 3.

Farmaceutski pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4, naznacen time $to pripravak dodatno sadrZi steroidno

protuupalno sredstvo.

Farmaceutski pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 5, naznacen time $to je steroidno protuupalno sredstvo S-

fluormetilni  ester  60,9a-difluor-17¢-[(2-furanilkarbonil)oksi]-113-hidroksi-16a-metil-3-oksoandrosta-1,4-dien-

17B-karbotiojske kiseline, ili njegov solvat.

Farmaceutski pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 5, naznaden time $to je steroidno protuupalno sredstvo

flutikazon-propionat.

Farmaceutski pripravak u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 4 do 7, naznalen time S$to je pripravak

formuliran za primjenu inhaliranjem.

Farmaceutski pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 4, naznacen time $to je u mikroniziranom obliku.

Farmaceutski pripravak u skladu s patentnim zahtjevom 8, naznacen time 3to je podloga laktoza, Skrob, manitol,

dekstroza, polimlije¢na kiselina, polilaktid-ko-glikolid, ili njihova kombinacija.

Kombinacija, naznacena time $to sadrzi:

(a) kristalni Oblik 1 soli s jantarnom kiselinom u skladu s patentnim zahtjevom 1 ili patentnim zahtjevom 2; i

(b) steroidno protuupalno sredstvo.

Kombinacija u skladu s patentnim zahtjevom 11, naznafena time $to je steroidno protuupalno sredstvo S-

fluormetilni  ester  60,90-difluor-170-[(2-furanilkarbonil)oksi]-11-hidroksi-16a-metil-3-oksoandrosta-1,4-dien-

17B-karbotiojske kiseline, ili njegov solvat.

Kombinacija u skladu s patentnim zahtjevom 11, naznacena time $to je steroidno protuupalno sredstvo flutikazon-

propionat.

Kristalni Oblik 1 soli s jantarnom kiselinom 1-[2-(2-klor-4-{[(R)-2-hidroksi-2-(8-hidroksi-2-okso-1,2-

dihidrokinolin-5-il)etilamino]metil }-5-metoksifenilkarbamoil)etil Jpiperidin-4-ilnog estera bifenil-2-ilkarbaminske

kiseline u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-3, naznaen time $to je namijenjen upotrebi u terapiji ili kao

medikament.

Upotreba kristalnog Oblika 1 soli s jantarnom kiselinom 1-[2-(2-klor-4-{[(R)-2-hidroksi-2-(8-hidroksi-2-okso-1,2-

dihidrokinolin-5-il)etilamino]metil }-5-metoksifenilkarbamoil)etil Jpiperidin-4-ilnog estera bifenil-2-ilkarbaminske

kiseline, u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-3, naznacena time Sto je kristalni Oblik 1 namijenjen

proizvodnji medikamenta za lijecenje plu¢nog poremecaja.

Upotreba u skladu s patentnim zahtjevom 15, naznacena time S§to je pluéni poremecaj kroniéna opstruktivna

plucna bolest ili astma.

Upotreba:
(a) kristalnog Oblika 1 soli s jantarnom kiselinom 1-[2-(2-klor-4-{[(R)-2-hidroksi-2-(8-hidroksi-2-okso-1,2-
dihidrokinolin-5-il)etilamino]metil } -5-metoksifenilkarbamoil)etil]piperidin-4-ilnog estera bifenil-2-

ilkarbaminske kiseline, u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-3; 1
(b) steroidnog protuupalnog sredstva;
naznadena time $to su kristalni Oblik 1 i steroidno protuupalno sredstvo namijenjeni proizvodnji medikamenta za
lije¢enje pluénog poremecaja.
Upotreba u skladu s patentnim zahtjevom 17, naznacena time $to je steroidno protuupalno sredstvo S-fluormetilni
ester 60.,90-difluor-170-[(2-furanilkarbonil)oksi]-11B-hidroksi-160-metil-3-oksoandrosta-1,4-dien-17f3-
karbotiojske kiseline, ili njegov solvat.
Upotreba u skladu s patentnim zahtjevom 17, naznacena time $to je steroidno protuupalno sredstvo flutikazon-
propionat.
Postupak dobivanja Oblika 1 sukcinatne soli u skladu s patentnim zahtjevom 1 ili patentnim zahtjevom 2,
naznaden time 3to se navedeni postupak sastoji u koracima:
otapanja sukcinatne soli u vodenoj otopini THF-a (10-18%, primjerice 10-16%), na temperaturi u rasponu od 18 do
23 °C, primjerice otprilike 20 °C;
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dodavanju prvog volumena niZeg alkohola, primjerice etanola ili izopropanola, osobito izopropanola, te
zagrijavanju do 32-40 °C;

izbornom zasijavanju Oblikom 1;

dodavanju drugog volumena niZeg alkohola, primjerice tijekom nekoliko sati, po mogucnosti otprilike 12 sati;
hladenju do temperature u rasponu od 18 do 23 °C, primjerice otprilike 20 °C; i

prikupljanju kristalnog produkta.
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