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1. Junginio, kurio formulė (I):
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bezilato druska.

2. Druska pagal 1 punktą, kuri yra kristalinė druska.

3. Bezilato druska pagal 2 punktą, kuri yra kristalinis polimorfas, kuris pateikia miltelių Rentgeno spinduliuotės difrakcijos modulį (XRPD), kuris apima būdingąsias smailes ties 7,3; 7,8; 9,4; 12,1; 14,1; 14,4; 14,7 ir 15,6 laipsnių du teta.
4. Bezilato druska pagal 2 arba 3 punktą, kuri yra kristalinis polimorfas, apimantis kristalą, kurio elementariųjų gardelių dydžiai yra a = 7,6868 Å; b = 29,2607 Å; c = 12,3756 Å; α = 90o; β = 97,7880o; γ = 90o.
5. Bezilato druska pagal bet kurį iš 2-4 punktų, kuri yra kristalinis polimorfas, kurio kristalinė struktūra yra apibūdinta struktūrinėmis koordinatėmis žemiau pateiktoje lentelėje:
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6. Bezilato druska pagal bet kurį iš 2-5 punktų, kuri yra kristalinis polimorfas, turintis kristalinė struktūrą, kurios braunų ilgiai ir kampai yra tokie, kaip nurodyta žemiau pateiktose lentelėse:

Briaunų ilgiai:
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Kampai:
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7. Bezilato druska pagal 2 punktą, kuri yra kristalinis polimorfas, kuris pateikia miltelių Rentgeno spinduliuotės difrakcijos modulį (XRPD), kuris apima būdingąsias smailes ties 8,6; 10,5; 12,0; 13,1; 14,4; ir 15,9 laipsnių du teta.

8. Bezilato druska pagal 2 arba 7 punktą, kuri yra kristalinis polimorfas, apimantis kristalą, kurio elementariųjų gardelių dydžiai yra a = 8,92130 Å; b = 211,1536 Å; c = 25,8345 Å; α = 90o; β = 90o; γ = 90o.

9. Bezilato druska pagal bet kurį iš 2, 7 arba 8 punktų, kuri yra kristalinis polimorfas, kurio kristalinė struktūra yra apibūdinta struktūrinėmis koordinatėmis žemiau pateiktoje lentelėje:
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10. Bezilato druska pagal bet kurį iš 2-5 punktų, kuri yra kristalinis polimorfas, turintis kristalinė struktūrą, kurios braunų ilgiai ir kampai yra tokie, kaip nurodyta žemiau pateiktose lentelėse:

Briaunų ilgiai:
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Kampai:
[image: image26.emf]
[image: image27.emf]
[image: image28.emf]
11. Bezilato druska pagal 2 punktą, kuri yra (I) formulės junginio bezilato druskos kristalinis polimorfas, kuris pateikia miltelių Rentgeno spinduliuotės difrakcijos modulį (XRPD), kuris apima būdingąsias smailes ties 7,6; 11,2; 12,4; 14,6; 15,2; 16,4 ir 17,7 laipsnių du teta.

12. Bezilato druska pagal 2 punktą, kuri yra (I) formulės junginio bezilato druskos kristalinis polimorfas, kuris pateikia miltelių Rentgeno spinduliuotės difrakcijos modulį (XRPD), kuris apima būdingąsias smailes ties 7,6; 10,8; 15,2; 15,9 ir 22,0 laipsnių du teta.

13. Farmacinė kompozicija, apimanti druską pagal bet kurį iš 1-12 punktų ir farmaciškai priimtiną nešiklį, užpildą arba skiediklį.
14. Druska pagal bet kurį iš 1-12 punktų, skirta panaudoti kaip vaistas.

15. Druskos pagal bet kurį iš 1-12 punktų raminamojo arba hipnotinio kiekio panaudojimas vaistui, skirtam pacientui sukelti sedatacijos, hipnozės arba anksiozės būklę arba konvulsijoms gydyti, gaminti.
16. Druskos pagal 1 punktą gavimo būdas, kuris apima (I) formulės junginio laivos bazės reakciją su benzensulfonrūgštimi.

18. Būdas pagal 17 punktą, kuris papildomai apima nuosėdų atskyrimą.

19. Būdas pagal 17 arba 18 punktą, kuriame laisva bazė yra ištirpinama toluene arba etilo acetate.

20. Būdas pagal bet kurį iš 17-19 punktų, kuriame benzensulfonrūgštis yra ištirpinama etanolyje.

21. Druskos pagal bet kurį iš 3-6 punktų gavimo būdas pagal 17 punktą, kuris apima (I) formulės junginio laisvos bazės tirpalo toluene, etilo acetate, acetone, izopropilo acetate arba etilo formiate sąveiką su benzensulfonrūgšties tirpalu etanolyje, siekiant sukelti druskos nuosėdų susidarymą.

22. Druskos pagal bet kurį iš 7-10 punktų gavimo būdas pagal 17 punktą, kuris apima (I) formulės junginio laisvos bazės tirpalo metanolyje sąveiką su benzensulfonrūgšties tirpalu etanolyje, siekiant sukelti druskos nuosėdų susidarymą.

23. Druskos pagal 11 punktą gavimo būdas, kuris apima kristalų sudarymą iš filtrato tirpalo, atskirto iš susidariusių nuosėdų, su (I) formulės junginio bezilato 1 formos kristaline druska, veikiant (I) formulės junginio tirpalą etilo acetate su benzensulfonrūgšties tirpalu etanolyje, siekiant gauti kristalinį polimorfą.
24. Druskos pagal 12 punktą gavimo būdas, kuris apima (I) formulės junginio bezilato 1 formos kristalinės druskos rekristalizaciją iš izopropilo acetato/etanolio.
25. Druskos pagal bet kurį iš 2-12 punktų gavimo būdas, kuris apima (I) formulės junginio bezilato kristalizaciją iš tirpiklio arba iš tirpiklio/antitirpiklio arba tirpiklio/bendratirpiklio mišinio.

26. Druskos pagal bet kurį iš 2-12 punktų veiksmingas sedacinis arba hipnotinis kiekis, skirtas panaudoti būdui, skirtam pacientui sukelti sedatacijos, hipnozės arba anksiozės būklę arba konvulsijoms gydyti.










