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Tableta koja sadrZi:

(18S,28,3R,55)-3-[7-{[(1R,28)-2-(3,4-difluorofenil)ciklopropil Jamino } -5-(propiltio)-3H-[1,2,3]-triazolo[4,5-

d]pirimidin-3-il]-5-(2-hidroksietoksi)cikolpentan-1,2-diol od 10 do 18% mase tablete;

hidroksipropil celulozu od 0,9 do 2% mase tablete;

koloidni anhidrovani silicijum dioksid od 0,5 do 1% mase tablete;

manitol od 47 do 67% mase tablete;

ksilitol od 2,5 do 4% mase tablete;

anhidrovani dvobazni kalcijum fosfat od 2 do 3,5% mase tablete;

mikrokristalnu celulozu od 9 do 15% mase tablete;

krospovidon od 5 do 9% mase tablete; i

natrijum stearil fumarat od 1 do 2% mase tablete;
pri ¢emu tableta ima tvrdo¢u od 50 do 150N i vrijeme otapanja manje od 60 sekundi kako je mjereno koristeci
metodu iz monografije Farmakopeje SAD 701.
Tableta prema zahtjevu 1, naznadena time $to tableta sadrzi oko 60 mg (1S,2S,3R,55)-3-[7-{[(1R,2S)-2-(3,4-
difluorofenil)ciklopropil]amino }-5-(propiltio)-3H-[ 1,2,3]-triazolo[4,5-d]pirimidin-3-il]-5-(2-
hidroksietoksi)cikolpentan-1,2-diola.
Tableta prema zahtjevu 1, naznacena time $to tableta sadrzi oko 90 mg (18S,2S,3R,55)-3-[7-{[(1R,2S)-2-(3,4-
difluorofenil)ciklopropil]amino }-5-(propiltio)-3H-[ 1,2,3]-triazolo[4,5-d]pirimidin-3-il]-5-(2-
hidroksietoksi)cikolpentan-1,2-diola.
Tableta prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, pri ¢emu tableta ima tvrdoc¢u od 55 do 90N.
Tableta prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, pri ¢emu (1S,2S,3R,55)-3-[7-{[(1R,2S)-2-(3,4-
difluorofenil)ciklopropil]amino }-5-(propiltio)-3H-[ 1,2,3]-triazolo[4,5-pirimidin-3-il]-5-(2-
hidroksietoksi)cikolpentan-1,2-diol je sustinski prisutan u obliku polimorfa II.
Tableta prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 4, pri ¢emu (1S,2S,3R,55)-3-[7-{[(1R,2S)-2-(3,4-
difluorofenil)ciklopropil]amino }-5-(propiltio)-3H-[ 1,2,3]-triazolo[4,5-d]pirimidin-3-il]-5-(2-
hidroksietoksi)cikolpentan-1,2-diol je sustinski prisutan u obliku polimorfa III.
Postupak za pripremanje tablete kao Sto je definirano u bilo kojem od prethodnih zahtjeva koji obuhvaca korak
zajednickog mijeSanja  (1S,2S,3R,5S)-3-[7-{[(1R,2S5)-2-(3,4-difluorofenil)ciklopropillamino }-5-(propiltio)-3H-
[1,2,3]-triazolo[4,5-dIpirimidin-3-il]-5-(2-hidroksietoksi)ciklopentan-1,2-diola i koloidnog anhidriranog silicij
dioksida zajedno s, ili u, teku¢ini, tako da se dobije vlazni granulat.
Tableta kao Sto je definirano u bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 za upotrebu u lijecenju ili prevenciji aterotrombotskih
dogadaja kod pacijenata s kardiovaskularnom bole$¢u, opcionalno pri emu se aterotrombotski dogadaji biraju iz
grupe koja se sastoji od kardiovaskularne smrti, infarkta miokarda, mozdanog udara i bolesti perifernih arterija.
Tableta kao §to je definirano u bilo kojem od zahtjeva 1 do 6 za upotrebu u lijeCenju ili prevenciji tromboze stenta
kod pacijenta kome je stavljen stent za lije¢enje akutnog koronarnog sindroma.
Tableta za upotrebu prema zahtjevu 8 ili zahtjevu 9, pri ¢emu upotreba uklju¢uje davanje navedene tablete starijem
pacijentu ili pacijentu koji je doZivio infarkt miokarda ili moZdani udar.
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