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1. 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)amino)etoksi]benzil]tiazolidin-2,4-diono hidrochlorido dihidratas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad jis:

i) pateikia infraraudonųjų spindulių spektrą, turintį pikus prie: 3392, 2739, 1751, 1325 ir 713 cm-1; ir/arba

ii) pateikia miltelinės Rentgeno spindulių difrakcijos (XRPD) modelį, turintį pikus prie: 9,1; 12,0; 15,7; 16,3 ir 19,8o 2(.

2. Hidratas pagal 1 punktą, kuris pateikia infraraudonųjų spindulių spektrą, turintį pikus prie 3392, 3139, 3094, 2739, 1758, 1751, 1706, 1643, 1632, 1610, 1583, 1545, 1513, 1412, 1357, 1325, 1297, 1265, 1251, 1216, 1179, 1152, 1138, 1110, 1080, 1053, 1033, 1010, 985, 953, 931, 909, 827, 822, 812, 769, 739, 724, 713, 660, 620, 604, 593, 562, 539, 529 ir 508 cm-1.

3. Hidratas pagal 1 punktą arba 2 punktą, kuris pateikia miltelinės Rentgeno spindulių difrakcijos (XRPD) modelį, turintį pikus prie 9,1; 12,0; 15,7; 16,3; 18,2; 18,6; 19,8; 20,9; 21,6; 22,8; 24,1; 24,7; 25,4; 26,0; 27,5; 27,7; 28,7; 31,4; 31,6; 32,1; 33,1; 33,6 ir 34,6o 2(.

4. Hidratas pagal bet kurį iš 1 – 3 punktų grynos formos arba sumaišytas su kitomis medžiagomis.

5. Hidratas pagal 4 punktą grynos formos.

6. Hidratas pagal bet kurį iš 1 – 5 punktų kristalinės formos.

7. Hidrato pagal 1 punktą gavimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad 5-[4-[2-(N-metil-N-(2-piridil)amino)etoksi]benzil]tiazolidin-2,4-dionas (I junginys) yra veikiamas tinkamu hidrochlorido priešjonio šaltiniu ir tinkamu kiekiu vandens, siekiant sudaryti hidrochlorido hidratą; ir po to reikiamas junginys yra regeneruojamas.

8. Farmacinė kompozicija, turinti veiksmingą, netoksišką hidrato pagal 1 punktą kiekį ir jo farmaciškai priimtiną nešiklį.

9. Hidratas pagal 1 punktą, skirtas panaudoti kaip aktyvi gydomoji medžiaga.

10. Hidratas pagal 1 punktą, skirtas cukrinio diabeto, būsenų, susijusių su cukriniu diabetu ir tam tikrų jo komplikacijų, susidedančių iš inkstų ligų, diabetinės nefropatijos, glomerulonefrito, glomerulosklerozės, nefrotinio sindromo, hipertenzinės nefrosklerozės ir paskutinės stadijos inkstų ligos gydymui ir/arba profilaktikai.

11. Hidrato pagal 1 punktą panaudojimas gamybai vaisto, skirto cukrinio diabeto, būsenų, susijusių su cukriniu diabetu ir tam tikrų jo komplikacijų, susidedančių iš inkstų ligų, diabetinės nefropatijos, glomerulonefrito, glomerulosklerozės, nefrotinio sindromo, hipertenzinės nefrosklerozės ir paskutinės stadijos inkstų ligos gydymui ir/arba profilaktikai.

























