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1. Aripiprazolo hidratas A, turintis:

miltelių Rentgeno spindulių difrakcijos spektrą, kuris yra iš esmės toks pats, kaip ir fig.3 parodytas šių miltelių Rentgeno spindulių difrakcijos spektras;

būdingas infraraudąsias sugerties juostas ties 2951, 2822, 1692, 1577, 1447, 1378, 1187, 963 ir 784 cm-1 IR (KBr) spektre;

endoterminę kreivę, kuri yra iš esmės tokia pati, kaip ir fig.1 parodyta termogravimetrinės/diferencinės terminės analizės (kaitinimo greitis 5 oC/min) endoterminė kreivė; ir

50 (m arba mažesnį vidutinį dalelių dydį.

2. Aripiprazolo hidratas A pagal 1 punktą, kurio būdingos Rentgeno spindulių difrakcijos smailės yra: 2( = 12,6o, 15,4o, 17,3o, 18,0o, 18,6o, 22,5o ir 24,8o.

3. Aripiprazolo hidratas A pagal 1 punktą, kurio vidutinis dalelių dydis yra 36–14 (m ribose.

4. Hidrato A pagal 1 punktą gavimo būdas, kuris apima įprasto hidrato susmulkinimą iki 50 (m arba mažesnio vidutinio dalelių dydžio.

5. Būdas pagal 4 punktą, kuriame minėtas susmulkinimas atliekamas purkštuvu, naudojant 5000-15000 apsisukimų per minutę pagrindinės ašies sukimosi greitį, 10-30 apsisukimų per minutę padavimo mechanizmo sukimosi greitį ir 1-5 mm sieto skylučių dydį.

6. Hidratas pagal 1 punktą, pagamintas būdu, apimančiu įprasto hidrato susmulkinimą iki 50 (m arba mažesnio vidutinio dalelių dydžio.

7. Hidratas pagal 1 punktą, pagamintas būdu pagal 6 punktą, kuriame minėtas susmulkinimas atliekamas purkštuvu, naudojant 5000-15000 apsisukimų per minutę pagrindinės ašies sukimosi greitį, 10 - 30 apsisukimų per minutę padavimo mechanizmo sukimosi greitį ir 1-5 mm sieto skylučių dydį.

8. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B, turintys 

mažą higroskopiškumą, kur minėtas higroskopiškumas yra 0,40% arba mažesnis drėgmės kiekis, kai minėta vaistinė substancija yra išlaikyta 24 valandas eksikatoriuje, laikomame esant 60 oC temperatūrai ir 100% drėgmei,

miltelių Rentgeno spindulių difrakcijos spektrą, kuris yra iš esmės toks pats kaip ir fig.5 parodytas šių miltelių Rentgeno spindulių difrakcijos spektras;

būdingas infraraudonąsias sugerties juostas ties 2945, 2812, 1678, 1627, 1448, 1377, 1173, 960 ir 779 cm-1 IR (KBr) spektre;

endoterminę smailę ties maždaug 141,5 oC termogravimetrinėje/ diferencinėje terminėje analizėje (kaitinimo greitis 5 oC/min); ir 

endoterminę smailę ties maždaug 140,7 oC diferencinėje skanuojančioje kalorimetrijoje (kaitinimo greitis 5 oC/min).

9. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 8 punktą, kurių būdingos miltelių Rentgeno spindulių difrakcijos smailės yra: 2( = 11,0o, 16,6o, 19,3o, 20,3o ir 22,1o.

10. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 8 punktą, kur minėtas mažas higroskopiškumas yra 0,10 % arba mažesnis drėgmės kiekis, kai minėta vaistinė substancija yra išlaikyta 24 valandas eksikatoriuje, laikomame esant 60 oC temperatūrai ir 100 % drėgmei.

11. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 8 punktą, kurie iš esmės nepavirsta į hidratuotą aripiprazolo formą laikant 60 % santykinės drėgmės (SD) atmosferoje ir 25 oC temperatūroje net ir ilgą laiko tarpą, ne mažesnį nei 4 metai.

12. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 8 punktą, kurių vidutinis dalelių dydis yra 50 (m arba mažesnis.

13. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 12 punktą, kurių vidutinis dalelių dydis yra 30 (m arba mažesnis.

14. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą gavimo būdas, kuris apima aripiprazolo hidrato A pagal 1 punktą kaitinimą.

15. Bevandenių aripiprazolo kristalų B gavimo būdas pagal 14 punktą, kuris apima aripiprazolo hidrato A kaitinimą 90-125 oC temperatūroje maždaug 3 - 50 valandų.

16. Bevandenių aripiprazolo kristalų B gavimo būdas pagal 14 punktą, kuris apima aripiprazolo hidrato A kaitinimą 100 oC temperatūroje maždaug 18 valandų.

17. Bevandenių aripiprazolo kristalų B gavimo būdas pagal 14 punktą, kuris būdas apima aripiprazolo hidrato A kaitinimą 100 oC temperatūroje maždaug 24 valandas.

18. Bevandenių aripiprazolo kristalų B gavimo būdas pagal 14 punktą, kuris apima aripiprazolo hidrato A kaitinimą 120 oC temperatūroje maždaug 3 valandas.

19. Bevandenių aripiprazolo kristalų B gavimo būdas pagal 14 punktą, kuris apima aripiprazolo hidrato A kaitinimą 100 oC temperatūroje maždaug 18 valandų, o po to dar maždaug 3 valandas 120 oC temperatūroje.

20. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal bet kurį iš 8-13 punktų, pagaminti būdu, apimančiu aripiprazolo hidrato A kaitinimą maždaug 18 valandų 100 oC temperatūroje, o po to dar maždaug 3 valandas 120 oC temperatūroje.

21. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal bet kurį iš 8–13 punktų, sukomponuoti su vienu arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių.

22. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 21 punktą, sukomponuoti su vienu arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, gaunant kietą peroralinę tabletę.

23. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 21 punktą, sukomponuoti su vienu arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, gaunant staigiai ištirpstančią peroralinę tabletę.

24. Farmacinio kieto peroralinio preparato, susidedančio iš bevandenio aripiprazolo kristalų B pagal bet kurį iš 8–13 punktų ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, pagaminimo būdas, kuris apima aripiprazolo hidrato A pagal 1 punktą kaitinimą.

25. Farmacinio kieto peroralinio preparato, susidedančio iš bevandenio aripiprazolo kristalų B pagal bet kurį iš 8–13 punktų ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, pagaminimo būdas pagal 24 punktą, kuris apima aripiprazolo hidrato A pagal 1 punktą kaitinimą 90-125 oC temperatūroje maždaug 3-50 valandų.

26. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 8 punktą, kurie iš esmės nepavirsta į hidratuotą aripiprazolo formą tinkamai laikant 60% santykinės drėgmės (SD) atmosferoje ir 25 oC temperatūroje net ir ilgą laiko tarpą, ne mažesnį nei 1 metai.

27. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 8 punktą, kurie iš esmės nepavirsta į hidratuotą aripiprazolo formą tinkamai laikant 75 % santykinės drėgmės (SD) atmosferoje ir 40 oC temperatūroje net ir ilgą laiko tarpą, ne mažesnį nei 0,5 metų.

28. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal bet kurį iš 26 arba 27 punktų, sukomponuoti su vienu arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių.

29. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 28 punktą, sukomponuoti su vienu arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, gaunant kietą peroralinę tabletę.

30. Bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal 28 punktą, sukomponuoti su vienu arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, gaunant staigiai ištirpstančią peroralinę tabletę.

31. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto centrinės nervų sistemos sutrikimams gydyti, gamyboje.

32. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto šizofrenijai gydyti, gamyboje.

33. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto dvipoliniams sutrikimams gydyti, gamyboje.

34. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto sunkiai gydomos (rezistentiškos vaistams, chroniškos) šizofrenijos su suvokimo pablogėjimu arba sunkiai gydomos (rezistentiškos vaistams, chroniškos) šizofrenijos be suvokimo pablogėjimo, gamyboje.

35. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto patologiniam žmogaus uždarumui, Dauno sindromui arba dėmesio deficito su hiperaktyvumu (ADHD) gydyti, gamyboje.

36. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto Alchaimerio ligai, Parkinsono ligai arba kitoms neurodegeneracinėms ligoms gydyti, gamyboje.

37. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto panikai, įkyriems maniakiniams sutrikimams (OCD), miego sutrikimams, lytinės funkcijos sutrikimui, priklausomybei nuo alkoholio ir narkotikų, vėmimui, judėjimo sukeliamam pykinimui, nutukimui, migreninės kilmės galvos skausmui arba suvokimo pablogėjimui gydyti, gamyboje.

38. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto nerimui, depresijai arba manijoms gydyti, gamyboje.

39. Bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą panaudojimas vaisto, skirto šizofrenijos ir su šizofrenija susijusių simptomų gydymui arba prevencijai, paruošimui.

40. Vaistas šizofrenijai ir su šizofrenija susijusiems simptomams gydyti, turintis šizofreniją arba jos simptomus efektyviai gydantį kiekį bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą mišinyje su farmaciniu požiūriu priimtinu skiedikliu.

41. Vaistas pagal 40 punktą, kuris yra laikomas prekybiniame įpakavime, turinčiame instrukcijas, kad vaistas turi būti naudojamas šizofrenijai arba jos simptomams gydyti.

42. Granulių pagaminimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad bevandeniai aripiprazolo kristalai B pagal bet kurį iš 8–13, 26 ir 27 punktų yra šlapiai granuliuojami, gautos granulės džiovinamos 70-100 oC temperatūroje ir kalibruojamos, po to kalibruotos granulės vėl džiovinamos 70-100 oC temperatūroje.

43. Farmacinio kieto peroralinio preparato gamybos būdas,  b e s i s k i r i  a n t i s  tuo, kad farmacinis kietas peroralinis preparatas, susidedantis iš bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal bet kurį iš 8–13, 26 ir 27 punktų ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, yra džiovinamas 70-100 oC temperatūroje.

44. Farmacinis kietas peroralinis preparatas, susidedantis iš bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal bet kurį iš 8–13, 26 ir 27 punktų ir vieno arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, kuris turi bent vieną ištirpimo greitį, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš: 60 % arba daugiau, kai pH 4,5, po 30 minučių, 70 % arba daugiau, kai pH 4,5, po 60 minučių ir 55 % arba daugiau, kai pH 5,0, po 60 minučių.

45. Granulių, turinčių bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą, pagaminimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad įprasti bevandeniai aripiprazolo kristalai yra šlapiai granuliuojami, gautos granulės džiovinamos 70-100 oC temperatūroje ir kalibruojamos, po to kalibruotos granulės vėl džiovinamos 70-100 oC temperatūroje.

46. Farmacinio kieto peroralinio preparato, turinčio bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą, gamybos būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad įprasti bevandeniai aripiprazolo kristalai yra šlapiai granuliuojami, gautos granulės džiovinamos 70-100 oC temperatūroje, kalibruojamos, joms suteikiama farmacinio kieto peroralinio preparato forma ir po to šis farmacinis kietas peroralinis preparatas džiovinamas nuo 70-100 oC temperatūroje.

47. Farmacinis kietas peroralinis preparatas, pagamintas būdu pagal bet kurį iš 45 ir 46 punktų, kuris turi bent vieną ištirpimo greitį, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš: 60 % arba daugiau, kai pH 4,5, po 30 minučių, 70 % arba daugiau, kai pH 4,5, po 60 minučių ir 55 % arba daugiau, kai pH 5,0, po 60 minučių.

48. Granulių, turinčių bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą, pagaminimo būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad įprasti aripiprazolo hidrato kristalai yra šlapiai granuliuojami, gautos granulės džiovinamos 70-100 oC temperatūroje ir kalibruojamos, po to kalibruotos granulės vėl džiovinamos 70-100 oC temperatūroje.

49. Farmacinio kieto peroralinio preparato, turinčio bevandenių aripiprazolo kristalų B pagal 8 punktą, gamybos būdas,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad įprasti aripiprazolo hidrato kristalai yra šlapiai granuliuojami, gautos granulės džiovinamos 70-100 oC temperatūroje, kalibruojamos, joms suteikiama farmacinio kieto peroralinio preparato forma ir po to šis farmacinis kietas peroralinis preparatas džiovinamas 70-100 oC temperatūroje.

50. Farmacinis kietas peroralinis preparatas, pagamintas būdu pagal bet kurį iš 48 ir 49 punktų, kuris turi bent vieną ištirpimo greitį, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš: 60 % arba daugiau, kai pH 4,5, po 30 minučių, 70 % arba daugiau, kai pH 4,5, po 60 minučių ir 55 % arba daugiau, kai pH 5,0, po 60 minučių.

