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1. 4-((6bR,10aS)-3-metil-2,3,6b,9,10,10a-heksahidro-1H-pirido[3',4':4,5]pirolo[1,2,3-de]chinoksalin-8(7H)-il)-1-(4-fluorfenil)-1-butanonas toluensulfonrūgšties adityvinės druskos kristalų formos.

2. Druskos kristalas pagal 1 punktą, kur minėtas druskos kristalas neturi arba iš esmės neturi bet kurios kitos formos.

3. Druskos kristalas pagal bet kurį iš 1-2 punktų, kur minėtas druskos kristalas yra nesolvato ir ir nehidrato kristalinė forma.

4. Druskos kristalas pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur minėtas druskos kristalas pateikia Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos modulį, apimantį mažiausiai dvi 2-teta reikšmes, parinktas iš: 

	 Padėtis (°2θ)
	D-intervalas (Å)
	Santykinis intensyvumas (%)

	5.68
	15.543
	100.0

	12.11
	7.303
	26.0

	16.04
	5.520
	22.3

	17.03
	5.202
	66.8

	18.16
	4.882
	21.6

	19.00
	4.668
	20.8

	21.67
	4.097
	15.7

	22.55
	3.940
	23.9

	23.48
	3.786
	18.9

	24.30
	3.660
	23.5


kur Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos duomenys yra surinkti difraktometre, veikiančiame su vario anodu ir nikelio filtru.
5. Druskos kristalas pagal bet kurį iš 1-4 punktų, kur minėtas druskos kristalas pateikia Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos modulį, iš esmės tokį, kaip pateikta žemiau:

	 Padėtis (°2θ)
	D-intervalas (Å)
	Santykinis intensyvumas (%)

	5.68
	15.543
	100.0

	12.11
	7.303
	26.0

	16.04
	5.520
	22.3

	17.03
	5.202
	66.8

	18.16
	4.882
	21.6

	19.00
	4.668
	20.8

	21.67
	4.097
	15.7

	22.55
	3.940
	23.9

	23.48
	3.786
	18.9

	24.30
	3.660
	23.5


kur Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos duomenys yra surinkti difraktometre, veikiančiame su vario anodu ir nikelio filtru.

6. Druskos kristalas pagal bet kurį iš 1-5 punktų, kur minėtas druskos kristalas pateikia Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos modulį, iš esmės tokį, kaip pateikta sekančioje lentelėje: 
	Padėtis (°2θ)
	Aukštis (Cts)
	PWHM (°2θ)
	D-intervalas (Å)
	Santykinis inten-syvumas (%)

	5.6811
	11807.77
	0.1658
	15.54391
	100.00

	8.5140
	1582.45
	0.1671
	10.37709
	13.40

	11.3750
	1379.81
	0.1863
	7.77273
	11.69

	12.1088
	3074.71
	0.2072
	7.30333
	26.04

	13.3354
	1329.25
	0.1836
	6.63416
	11.26

	16.7948
	1845.19
	0.2650
	5.60626
	15.63

	16.0419
	2633.59
	0.1568
	5.52046
	22.30

	16.4461
	976.96
	0.5366
	5.38570
	8.27

	17.0309
	7890.92
	0.2151
	5.20205
	66.83

	17.2606
	1283.83
	4.0000
	5.13334
	10.87

	17.5531
	1328.92
	0.1966
	5.04844
	11.25

	18.1581
	2550.85
	0.1871
	4.88158
	21.60

	18.9966
	2449.84
	0.2210
	4.46792
	20.75

	18.8889
	3546.82
	0.2456
	4.46051
	30.04

	20.7510
	559.67
	0.0792
	4.27711
	4.74

	21.6724
	1855.26
	0.1756
	4.09730
	15.71

	22.5463
	2825.63
	0.2478
	3.94041
	23.93

	23.4815
	2226.62
	0.1730
	3.78556
	18.86

	23.7411
	1604.25
	0.1854
	3.74475
	13.59

	24.3006
	2777.58
	0.1798
	3.65978
	23.52

	25.9394
	874.95
	0.3670
	3.43216
	7.41

	27.2321
	673.90
	0.2791
	3.27209
	5.71

	28.3782
	192.47
	0.1700
	3.14250
	1.63

	28.9055
	158.09
	0.1331
	3.08636
	1.34

	29.6695
	493.21
	0.2567
	3.00860
	4.18

	31.6106
	374.66
	0.1619
	2.82814
	3.17

	32.2950
	211.18
	0.2236
	2.76975
	1.79

	34.8530
	401.29
	0.6501
	2.57211
	3.40

	37.5435
	283.20
	0.1845
	2.39373
	2.40

	39.4972
	264.36
	0.2221
	2.27971
	2.24

	40.2502
	140.53
	0.1475
	2.23878
	1.19

	40.8303
	125.14
	0.1353
	2.20830
	1.06


arba figūra 7 ir/arba figūroje 7A arba 7B, kur Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos duomenys yra surinkti difraktometre, veikiančiame su vario anodu ir nikelio filtru.

7. Druskos kristalas pagal bet kurį iš 1-6 punktų, kur minėtas druskos kristalas pateikia diferencinės skenavimo kalorimetrijos (DSC) modulį ir/arba termogravimetrinės analizės profilį iš esmės tokį, kaip pavaizduota figūroje 8.

8. Druskos kristalas pagal bet kurį iš 1-7 punktų, kur minėtas druskos kristalas pateikia Fourier transformacijos infraraudonųjų spektrometrijos spindulių modulį, iš esmės tokį, kaip pateikta 1 lentelėje; ir/arba kur minėtas druskos kristalas pateikia Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos modulį, iš esmės tokį, kaip pateikta sekančioje lentelėje: 

	Padėtis [°2T.]
	Aukštis [cts]
	FWHM [°2T.]
	d-intervalas [Å]
	Santykinis inten-syvumas [%]

	4.1373
	3800.46
	0.1299
	21.35763
	83.44

	5.6541
	3600.03
	0.1299
	15.63088
	79.04

	8.2430
	526.80
	0.3897
	10.72658
	11.57

	10.3839
	1089.03
	01299
	8.51937
	23.91

	11.3760
	359.27
	0.1624
	7.77853
	8.55

	12.1103
	1193.49
	0.1948
	7.30844
	26.20

	13.3099
	544.61
	0.1624
	6.65232
	11.96

	14.1235
	732.42
	0.1299
	6.27088
	16.08

	14.4743
	583.24
	0.1624
	6.11969
	12.81

	14.3763
	797.18
	0.1299
	5.95520
	17.50

	15.3532
	1091.73
	0.1624
	5.77130
	23.97

	15.8535
	1531.27
	0.2922
	5.59028
	33.62

	16.4465
	1139.43
	0.1948
	5.39000
	25.02

	17.0544
	4554.66
	0.1948
	5.19923
	100.00

	17.9466
	668.96
	0.3897
	4.94274
	14.69

	18.1622
	884.32
	0.1299
	4.88454
	19.42

	18.6277
	693.40
	0.1299
	4.76350
	15.22

	13.9621
	714.43
	0.1624
	4.63024
	15.69

	19.8255
	884.11
	0.2598
	4.47833
	19.41

	20.3507
	2433.40
	0.1624
	4 36392
	5343

	20.6196
	1910.18
	0.2598
	4.30762
	41.94

	21.6034
	604.41
	0.2598
	4.11363
	13.27

	22.4973
	1188.22
	0.2599
	3.95215
	26.09

	23.4509
	494.32
	1.0391
	3.79196
	10.85

	24.3083
	1191.59
	0.1299
	3.66167
	26.16

	 

	25.1377
	399.77
	0.2598
	3.54270
	8.78

	26.0351
	473.87
	0.2273
	3.42260
	10.40

	27.2489
	970.43
	01624
	3.27282
	21.31

	29.0199
	91.17
	0.6494
	3.07701
	2.00

	31.5733
	191.51
	0.2598
	2.83374
	4.20

	35.0279
	94.76
	1.0391
	2.56178
	2.08

	37.6449
	72.13
	0.5196
	2.38949
	1.58

	39.4614
	89.16
	0.5845
	2.28359
	1.96


arba figūra 9 arba 10, kur Rentgeno spinduliuotės miltelių difrakcijos duomenys yra surinkti difraktometre, veikiančiame su vario anodu ir nikelio filtru.
9. Druskos kristalo pagal bet kurį iš 1-8 punktų gavimo būdas, kur būdas apima pakopas: 

a) 4-((6bR,10aS)-3-metil-2,3,6b,9,10,10a-heksahidro-1H-pirido[3',4':4,5]pirolo[1,2,3-de]chinoksalin-8(7H)-il)-1-(4-fluorfenil)-1-butanono laisvos bazės reakciją su p-toluensulfonrūgštimi, naudojant tirpiklį; arba
b) 4-((6bR,10aS)-3-metil-2,3,6b,9,10,10a-heksahidro-1H-pirido[3,4':4,5]pirolo[1,2,3-de]chinoksalin-8(7H)-il)-1-(4-fluorfenil)-1-butanono toluensulfonrūgšties adityvinės druskos ištirpinimą tirpiklyje; ir

c) minėto gauto reakcijos mišinio arba tirpalo pasirinktinai vėsinimą, pvz. iki 0°-25°C.

10. Būdas pagal 9 punktą, kuriame minėtas tirpiklis yra parinkta iš C1-4alkoholio, pavyzdžiui, 2-propanolio, acetono, etilo acetato, n-propilo acetato, acetonitrilo, tetrahidrofurano, butanono, heptano, heksano, vandens, tolueno ir jų mišinių.
11. Būdas pagal 9 punktą, kuriame minėtas tirpiklis yra 2-propanolis arba etanolis.
12. Farmacinė kompozicija, apimanti druskos kristalus pagal bet kurį iš 1-8 punktų, kaip aktyvų ingredientą kartu su farmaciniu požiūriu priimtinu skiedikliu arba nešikliu.
13. Druskos kristalai pagal bet kurį iš 1-8 punktų, skirti panaudoti kaip vaistas.
14. Druskos kristalai pagal bet kurį iš 1-8 punktų, farmacinė kompozicija pagal 12 punktą arba druskos kristalai, gauti būdu pagal bet kurį iš 9-11 punktų, skirti panaudoti susirgimo, parinkto iš nutukimo, anoreksijos, bulimijos, depresijos, nerimo, psichozės, šizofrenijos, migrenos, obsesinio-kompulsinio sutrikimo, lytinių sutrikimų, depresijos, šizofrenijos, migrenos, dėmesio deficito sutrikimo, dėmesio deficito hiperaktyvaus sutrikimo, obsesinio-kompulsinio sutrikimo, miego sutrikimų, būsenų, susijusių su galvos skausmu, socialinių fobijų, skrandžio-žarnyno sutrikimų, tokių kaip skrandžio-žarnyno trakto judruko disfunkcija, profilaktikai arba gydymui, apimančiam druskos kristalų arba farmacinės kompozicijos terapiniu požiūriu veiksmingo kiekio skyrimą tokio gydymo reikalingam pacientui.
15. Druskos kristalai arba farmacinė kompozicija, skirti panaudoti pagal 14 punktą, kur minėtas susirgimas yra miego sutrikimai ir psichozė.
16. Druskos kristalų pagal bet kurį iš 1-8 punktų, farmacinės kompozicijos pagal 12 punktą arba druskos kristalų, gautų būdu pagal bet kurį iš 9-11 punktų panaudojimas gamybai vaisto, skirto susirgimo, parinkto iš nutukimo, anoreksijos, bulimijos, depresijos, nerimo, psichozės, šizofrenijos, migrenos, obsesinio-kompulsinio sutrikimo, lytinių sutrikimų, depresijos, šizofrenijos, migrenos, dėmesio deficito sutrikimo, dėmesio deficito hiperaktyvaus sutrikimo, obsesinio-kompulsinio sutrikimo, miego sutrikimų, būsenų, susijusių su galvos skausmu, socialinių fobijų, skrandžio-žarnyno sutrikimų, tokių kaip skrandžio-žarnyno trakto judruko disfunkcija, profilaktikai arba gydymui.
