PAGE  

1. Išgrynintas ( rifaksiminas, antibiotiko rifaksimino polimorfas, kuriame minėtas ( rifaksiminas turi vandens kiekį, mažesnį negu 4,5 (, ir duoda miltelius, kurių rentgenostruktūrinės analizės difraktogramos rodo smailių prie difrakcijos kampų 2( 6,6(; 7,4(; 7,9(; 8,8(; 10,5(; 11,1(; 11,8(; 12,9(; 17,6(; 18,5(; 19,7(; 21,0(; 21,4(; 22,1( reikšmes.

2. ( Rifaksiminas pagal 1 punktą, kuriame minėto vandens kiekis yra tarp 2,0 ( ir 3,0 (.

3. ( Rifaksimino gavimo būdas, apimantis:

rifamicino O molinio ekvivalento reagavimą su 2-amino-4-metilpiridino pertekliumi vandens ir etilo alkoholio tirpiklio mišinyje tūriniu santykiu tarp 1:1 ir 2:1, laiko tarpe tarp 2 ir 8 valandų, tarp 40 (C ir 60 (C temperatūroje,

reakcijos masės paveikimą kambario temperatūroje askorbo rūgšties tirpalu vandens, etilo alkoholio ir koncentruotos vandeninės druskos rūgšties mišinyje,

koncentruotos druskos rūgšties vandeniniu tirpalu reakcijos masės pH sureguliavimą iki pH 2,0,

suspensijos filtravimą,

bet kurios susidariusios kietos medžiagos plovimą vandenio/etilo alkoholio tirpiklio mišiniu, kad gautų žaliavinį rifaksiminą,

žaliavinio rifaksimino gryninimą ištirpinant etilo alkoholyje tarp 45 (C ir 65 (C temperatūroje,

žaliavinio rifaksimino nusodinimą pridedant vandens ir pažeminant suspensijos temperatūrą iki tarp nuo 0 (C iki 65 (C, maišant laiko tarpe tarp 4 ir 36 valandų,

suspensijos filtravimą,

susidariusios kietos medžiagos plovimą vandeniu, ir jos džiovinimą vakuume arba normaliame slėgyje naudojant arba nenaudojant džiovinimo agentą, temperatūroje tarp kambario temperatūros ir 105 (C, laiko tarpe tarp 2 ir 72 valandų.

4. Būdas pagal 3 punktą, kuriame minėto 2-amino-4-metilpiridino yra tarp nuo 2,0 iki 3,5 molinių ekvivalentų.

5. Būdas pagal 3 punktą, kuriame minėto vandens, pridėto į nusodintą žaliavinį rifaksiminą, yra masės kiekiu tarp 15 ( ir 70 ( skaičiuojant etilo alkoholio masės kiekiui, sunaudotam ištirpinimui.

6. ( Rifaksimino gavimo būdas pagal 3 punktą, kuriame po vandens pridėjimo į žaliavinį rifaksiminą, temperatūra pažeminama iki reikšmės tarp 28 (C ir 32 (C tam, kad iššauktų kristalizacijos pradžią,

susidariusi suspensija maišoma tarp 40 (C ir 50 (C temperatūroje, laiko tarpe tarp 6 ir 24 valandų,

suspensija šaldoma iki 0 (C laiko tarpe tarp 15 minučių ir vienos valandos,

suspensija filtruojama, susidariusi kieta medžiaga plaunama vandeniu, ir išplauta kieta medžiaga džiovinama iki pasiekiant, kad vandens kiekis taptų mažesnis negu 4,5 (.

7. Būdas pagal 6 punktą, kuriame minėtas vandens kiekis yra tarp 2,0 ( ir 3,0 (.

8. ( Rifaksimino gavimo būdas, apimantis:

( rifaksimino suspendavimą etilo alkoholio/vandens mišinio tirpiklyje tūrių santykiu 7:3,

suspensijos šildymą tarp 38 (C ir 50 (C temperatūroje maišant laiko tarpe tarp 6 ir 36 valandų,

suspensijos filtravimą,

susidariusios kietos medžiagos plovimą vandeniu, ir

plautos kietos medžiagos džiovinimą iki pasiekiant, kad vandens kiekis taptų mažesnis negu 4,5 (.

9. Būdas pagal 8 punktą, kuriame minėtas vandens kiekis yra tarp 2,0 ( ir 3,0 (.

10. ( Rifaksimino gavimo būdas, apimantis ( rifaksimino džiovinimą atmosferiniame slėgyje arba vakuume, arba dalyvaujant džiovinimo agentui temperatūroje tarp kambario temperatūros ir 105 (C, laiko tarpe tarp 2 ir 72 valandų iki minėtas ( rifaksiminas konvertuojamas į ( rifaksiminą.

11. Kompozicija, apimanti iš anksto nustatytą ( rifaksimino kiekį derinyje su užpildais, tinkančiais geriamam vartojimui.

12. Kompozicija pagal 11 punktą, kurioje minėti užpildai yra tinkami dengtųjų arba nedengtųjų tablečių, kietųjų arba minkštųjų želatinos kapsulių, cukrumi dengtųjų piliulių, pastilių, vaflinių lapelių, granulių ir/arba miltelių gamybai.

13. Kompozicija, apimanti iš anksto nustatytą ( rifaksimino kiekį derinyje su užpildais, tinkančiais vietiniam vartojimui.

14. Kompozicija pagal 13 punktą, kurioje minėti užpildai yra tinkami tepalų, pomadų, kremų, gelių ir losjonų gamybai.

15. Kompozicija, apimanti ( rifaksiminą pagal 1 punktą derinyje su farmaciniu požiūriu priimtinais užpildais.

