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PATENTNI ZAHTJEVI
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10.
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Postupak za pripravu rifaksimina u prahu koji ima spektar rendgenske difrakcije koji odgovara amorfnom obliku, sa

veli¢inom d&estica izmedu 40 i 120 mikrometara u postotcima od 90% ukupnog broja Cestica kao §to je odredeno

pomoéu Beckman-Coulter LS 100 Q analizatora veli¢ine Cestica opremljenog s mikro-volumenskom c¢elijom, te

nasipnu gusto¢u izmedu 0.1 1 0.5 g/ml kao §to je odredeno pomocéu 10 ml volumetrijske tikvice, naznacen time da

ima slijedecée korake:

a) otapanje kristalnog ili amorfnog rifaksimina, ili njihove smjese, u organskim otapalima ili njihovim smjesama;

b) rasprSivanje navedene otopine u fluidizatoru kod tlaka koji je izmedu 0.5 i 2.5 bara u struji toplog zraka;

¢) sudenje krutog rifaksimina do postizanja konstantne teZine kod temperature koja je izmedu 20°C i 120 °C.

Rifaksimin u prahu koji je dobiven postupkom prema zahtjevu 1 naznalen time da ima spektar rendgenske

difrakcije koji odgovara amorfnom obliku i koji ima veli¢inu Cestica izmedu 40 i 120 mikrometara u postotcima od

90% ukupnog broja ¢estica kao §to je odredeno pomocu Beckman-Coulter 1.S 100 Q par analizatora veli¢ine ¢estica

opremljenog s mikro-volumenskom ¢elijom, te nasipnu gustocu izmedu 0.1 i 0.50 g/ml kao $to je odredeno pomocu

10 ml volumetrijske tikvice.

Rifaksimin u prahu prema zahtjevu 2 naznaden time da ima specifiénu povrinu od izmedu 0.01 i 10 m*g kao 3to

je odredeno postupkom tekuceg plina.

Rifaksimin prema zahtjevu 2, naznacen time da je navedeni rifaksimin topiv u koli¢ini od izmedu 5% i 90% u

odnosu na ukupan rifaksimin sadrzan u 750 ml pufera vodene otopine fosfata kod pH 6.8 i kod temperature od 30°C

+ (0.5°C, nakon 150 minuta mijeSanja s mijeSalicom uz brzinu mijeSanja od 250 okr/min .

Farmaceutski pripravak naznacen time da sadrzi rifaksimin u prahu prema zahtjevu 4 u koli¢ini izmedu 10 i 800

mg i farmaceutski prihvatljive pomoéne tvari.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 5, naznacen time da sadrZi amorfni oblik rifaksimina u prahu u koli¢ini od

2001400 mg.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 5 ili 6 u obliku tableta naznacen time da sadr7i jedno ili vise sredstava za

razgradnju, sredstava za razrjedivanje, zasladivaca, omeks$ivaca, anti-aglomeracijskih sredstava, sredstva protiv

liepljenja, sredstva za pospjeSivanje klizanja, sredstva za vezanje, te proizvoljno sredstva za bojanje, pufer, sredstva

za okus 1 zasladivace.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 7 u obliku tableta naznacen time da ima slijedeci sastav:

- amorfni oblik rifaksimina: 30%-70% (t/t)

- sredstvo za razgradnju: 3%-8% (t/t)

- sredstvo za podmazivanje: 2%-5% (t/t)

- sredstvo za pospjeSivanje klizanja: 0.1-2.0% (t/t)

- sredstvo za razrjedivanje: 5%-65% (t/t)

1 proizvoljno sredstvo za aromatiziranje i bojilo.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 8 u obliku tableta naznacen time da ima slijedeci sastav:

- Rifaksimin: 10-800.0 mg

- natrijev Skrobni glikolat: 5.0-30.0 mg

- glicerol distearat: 4.0-400.0 mg

- koloidni bezvodni silicijev dioksid: 0.2-10.0 mg

- sredstvo za klizanje, talk: 0.2-10.0 mg

- mikrokristalnu celulozu: 10.0-500.0 mg

i proizvoljno je obloZen s premazom filma koji sadrZava sredstvo za postizanje neprozirnosti, plastifikator i bojilo.

Farmaceutski pripravak prema zahtjevu 7 ili 8§ naznafen time da je proizvoljno obloZen s premazom filma koji

sadrZava sredstvo za postizanje neprozirnosti, plastifikator i bojilo.

Postupak za pripravu farmaceutskog pripravka prema bilo kojem zahtjevu od 5 do 10, naznalen time da ima

slijedeée korake:

a) suho granuliranje rifaksimina dobivenog postupkom suSenja rasprSivanjem, proizvoljno pomijeSanog s
rifaksiminom u kristalnom obliku ili u smjesi sa drugim hidratom, solvatom ili amorfnim oblikom rifaksimina
i/ili u prisutnosti farmaceutski prihvatljivih pomo¢nih tvari;

b) podmazivanje dobivenog granulata;

¢) tabletiranje granulata iz koraka b) sa farmaceutski prihvatljivim pomo¢nim tvarima;

d) proizvoljno, pripravu laka za premazivanje i premazivanje jezgri.

Farmaceutski pripravak prema jednom zahtjevu od 5 do 10 naznafen time da je za uporabu kod lijeCenja

bakterijskih infekcija crijeva s kontroliranim otpuStanjem aktivnog sastojka.
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