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1. Epotilono analogo, išreikšto formule II:

[image: image1.emf]
skirto parenteraliniam vartojimui, ir bet kurių jo druskų, solvatų arba hidratų gavimo būdas, apimantis sekančias pakopas, vykdomas apsaugoje nuo šviesos:

a) minėto epotilono analogo ištirpinimą mišinyje su mažiausiai 50 % tretinio butanolio tūrio vandenyje, siekiant gauti tirpalą;

b) minėto tirpalo pirminį džiovinimą nuo –10 oC iki –40 oC temperatūroje nuo 50 militorų iki 300 militorų dideliame vakuume nuo 24 valandų iki 96 valandų, siekiant gauti liofilizuotą produktą;

c) susidariusio liofilizuoto produkto antrinį džiovinimą nuo 10 oC iki 30 oC temperatūroje nuo 50 militorų iki 300 militorų dideliame vakuume nuo 24 valandų iki 96 valandų.

2. Būdas pagal 1 punktą, kuriame a) pakopoje minėtas analogas pirmiausiai yra drėkinamas mažiausiai 60% tūrio tretinio butanolio vandenyje mišiniu ir po to pakankamai vandens arba tretinio butanolio ir vandens mišinio yra pridedama tiek, kad gautas tirpalas turi nuo 2 mg/ml iki 30 mg/ml minėto analogo mišinyje iš nuo 50% iki 80% tretinio butanolio tūrio vandenyje.

3. Būdas pagal 2 punktą, kuriame a) pakopoje minėtas analogas pradžioje yra drėkinamas nuo 60 % iki 95 % tretinio butanolio tūrio vandenyje mišiniu.

4. Būdas pagal 1 punktą, kuriame minėtas pirminis džiovinimas a) pakopoje yra vykdomas nuo –25 oC iki –40 oC nuo 200 militorų iki 300 militorų slėgyje. 

5. Būdas pagal 1 punktą, kuriame antrinis džiovinimas c) pakopoje yra vykdomas nuo 25 oC iki 30 oC temperatūroje nuo 150 militorų iki 300 militorų slėgyje.

6. Būdas pagal 1 punktą, dar apimantis sekančią pakopą:

d) liofilizuoto produkto, gauto c) pakopoje supylimą į pirmąjį buteliuką derinyje su antruoju buteliuku, turinčiu tinkamos nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos ir bevandenio etanolio pakankamą vienodų tūrių mišinio kiekį tirpalo pagaminimui.

7. Būdas pagal 6 punktą, kur minėta paviršinio aktyvumo medžiaga yra polietoksilintas ricinos aliejus.

8 Būdas pagal 7 punktą, kuriame minėtas antrasis buteliukas turi pakankamą minėto mišinio kiekį, siekiant sudaryti nuo 2 mg/ml iki 4 mg/ml minėto analogo jame tirpalą.

9. Farmacinis preparatas, atskiruose buteliukuose apimantis liofilizuotą epotilono analogą ir tokį tirpiklio kiekį, kad kai minėtų buteliukai yra sumaišomi, susidaręs tirpalas turi nuo 2 mg/ml iki 4 mg/ml minėto analogo, kur minėtas tirpiklis apima maždaug lygių tūrio dalių dehidruoto etanolio ir tinkamos nejoninės paviršinio aktyvumo medžiagos mišinį, kur minėtas analogas yra gaunamas būdu pagal bet kurį iš 1-8 punktų.

10. Farmacinės kompozicijos, skirtos parenteraliniam vartojimui, gavimo būdas, apimantis buteliukų su farmaciniu preparatu pagal 9 punktą tūrių sumaišymą, siekiant gauti minėto liofilizuoto epotilono analogo tirpalą, ir gauto tirpalo praskiedimą su tinkamo parenteralinio skiediklio tokiu kiekiu, kad minėto analogo koncentracija jame būtų nuo 0,1 mg/ml iki 0,9 mg/ml.

11. Būdas pagal 10 punktą, kur minėtas skiediklis yra Ringerio laktato injekcija.

12. Epotilono analogo, išreikšto II formule pagal 1 punktą ir bet kurių jo druskų, solvatų arba hidratų, panaudojimas gamybai vaisto, skirto gydymo reikalaujančio paciento gydymui, apimantis farmacinės kompozicijos pagal 10 arba 11 punktą veiksmingo kiekio skyrimą minėtam pacientui intravenine injekcija.

13. Epotilono analogas, išreikštas II formule pagal 1 punktą ir bet kurios jo druskos, solvatai arba hidratai, skirti panaudoti gydymo reikalaujančio paciento gydymui intravenine injekcija su farmacinės kompozicijos pagal 10 arba 11 punktą veiksmingu kiekiu.










