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Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona, naznalen time, da:
* pokazuje vrine vrijednosti u difrakcijskom dijagramu praha X-zraka, uz sljedece refrakcijske kutove 26: 8,6°,
15,2°121,3% ili
* pokazuje vrSne vrijednosti u difrakcijskom dijagramu praha X-zraka, uz sljedece refrakcijske kutove 20: 13,4°,
18,3°124,0°.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema zahtjevu 1, naznacen time, da pokazuje vrsne vrijednosti u difrakcijskom
dijagramu praha X-zraka, uz sljedece refrakeijske kutove 20: 8,6°, 15,2°, i 21,3°, gdje se navedeni dijagram
difrakcije praha X-zraka dobiva pomocu kombinirane radijacije Cu Kal i Cu Ko2, bez Ko2-strippinga; a
preciznost za 26-vrijednosti leZi u rasponu od 26 +/- 0,2°.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenilymetanona prema zahtjevu 1, naznacen time, da pokazuje vr$ne vrijednosti u difrakcijskom
dijagramu praha X-zraka, uz sljedece refrakcijske kutove 26: 8,6°, 11,5°, 13,4°, 14,6°, 15,2°, 15,5°, 19,3°, 21,3°,
22,4°,126,4°, gdje se navedeni dijagram difrakcije praha X-zraka dobiva pomoc¢u kombinirane radijacije Cu Kal i
Cu Ka2, bez Ka2-strippinga; a preciznost za 26-vrijednosti leZi u rasponu od 26 +/- 0,2°.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema zahtjevima 2 ili 3, naznalen time, da u biti pokazuje uzorak difrakcije
praha X-zraka kao §to je prikazano na Slici 2.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 2 do 4, naznacen time, da navedeni kristalicni
oblik je polu-hidrat.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 2 do 5, naznacen time, da se¢ dobiva pomocu
sljedeceg:
a) mijeSanje 2 g SPOJA kao amorfnog materijala s § mL smjese etanol/voda u omjeru 1/4 (volumen/volumen);
b) dodavanje oko 0,05 g kristalnih zrnaca SPOJA u kristali¢nom obliku 1;
¢) protresanje uz brzinu od 300 rpm u trajanju oko 16 sati na sobnoj temperaturi;
d) filtriranje 1 ispiranje Cvrste grude s 2 mL smjese etanol/voda u omjeru 1/4 (v/v) 1 suSenje proizvoda na sobnoj
temperaturi 1 uz smanjeni tlak od oko 10 mbara u trajanju od 4 sata; i
e) otvoreno ekvilibriranje na sobnoj temperaturi i uz oko 60% relativne vlaZnosti u trajanju od 2 sata.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema zahtjevu 1, naznacen time, da pokazuje vr$ne vrijednosti u difrakcijskom
dijagramu praha X-zraka, uz sljedece refrakcijske kutove 26: 13,4°, 18,3°, i 24,0°, gdje se navedeni dijagram
difrakcije praha X-zraka dobiva pomocu kombinirane radijacije Cu Kal i Cu Ko2, bez Ko2-strippinga; a
preciznost za 26-vrijednosti leZi u rasponu od 26 +/- 0,2°.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema zahtjevu 1, naznacen time, da pokazuje vr$ne vrijednosti u difrakcijskom
dijagramu praha X-zraka, uz sljedeée refrakcijske kutove 20: 10,9°, 13,4°, 14,3°, 14,9°, 18,3°, 20,9°, 21,1°, 21,8°,
24,0°,130,1°, gdje se navedeni dijagram difrakcije praha X-zraka dobiva pomo¢u kombinirane radijacije Cu Kal i
Cu Ka2, bez Ka2-strippinga; a preciznost za 26-vrijednosti leZi u rasponu od 26 +/- 0,2°.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema zahtjevima 7 ili 8, naznalen time, da u biti pokazuje uzorak difrakcije
praha X-zraka kao §to je prikazano na Slici 3.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 7 do 9, naznacen time, da navedeni kristalicni
oblik je anhidrat.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 7 do 10, naznacen time, da sc dobiva pomocu
sljedeceg:
a) mijeSanje 10 mg SPOJA u kristali¢cnom obliku 1 u 0,05 mL acetonitrila;
b) mijeSanje u zatvorenoj fijali od 4 mL u trajanju do tri dana;
¢) izolacija; 1 suSenje uz smanjeni tlak na sobnoj temperaturi u trajanju od 2 sata.
Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, naznafen time, da se upotrebljava kao
lijek.
Farmaceutski sastav, naznacen time, da kao djelotvorni sastojak obuhvaca kristali¢ni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-
7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema
bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, i najmanje jedan farmaceutski prikladan nosac.
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Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, naznacen time, da se upotrebljava u
proizvodnji farmaceutskog sastava, pri ¢emu navedeni farmaceutski sastav, kao djelotvorni sastojak obuhvaca spoj
(8)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-1,2,3-triazol -2-
iDfenil)metanona, i najmanje jedan farmaceutski prikladan materijal za nosac.

Kristaliéni oblik spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-metoksi-2-(2H-
1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, ili farmaceutski sastav prema zahtjevu 13,
naznaden time, da se upotrebljava u lijecenju ili prevenciji bolesti ili poremeéaja odabranih iz skupine koju ¢ine:
poremecaji spavanja odabrani iz skupine koja se sastoji od disomnija, parasomnija, poremecaja spavanja povezanih
s op¢im medicinskim stanjem 1 poremecaja spavanja izazvanih supstancama; poremecaj anksioznosti; 1 poremecaj
ovisnosti.

Uporaba kristalicnog oblika spoja (S)-(2-(6-kloro-7-metil-1H-benzo[d]imidazol-2-il)-2-metilpirolidin-1-il)(5-
metoksi-2-(2H-1,2,3-triazol-2-il)fenil)metanona prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 11, naznacena time, da je za
proizvodnju lijeka za lijeenje ili prevenciju bolesti ili poremeéaja odabranih iz skupine koju ¢ine: poremeéaji
spavanja, poremecaji anksioznosti, poremecaji ovisnosti, kognitivne disfunkcije, poremecéaji raspoloZenja, 1
poremecaji teka.
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