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1. Junginio, kurio formulė (I)
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kristalinė forma, kur kristalinė forma pasižymi
A: Rentgeno spindulių difrakcijos smailėmis (CuKα spinduliuotė) prie 7,8 ±0,2 (2Θ); 13,5 ±0,2 (2Θ); 16,8 ±0,2 (2Θ); 17,6 6±0,2 (2Θ); 18,3 ±0,2 (2Θ), 18,6 ±0,2 (2Θ), 19,4 ±0,2 (2Θ); 19,7 ±0,2 (2Θ); 25,8 ±0,22 (2Θ); 26,3 ±0,2 (2Θ); 27,6 ±0,2
(2Θ) ir 28,3 ±0,2 (2Θ); arba
B: Rentgeno spindulių difrakcijos smailėmis (CuKα spinduliuotė) prie 9,8 ±0,2 (2Θ), 16,7 ±0,2 (2Θ), 17,8 ±0,2 ir 24,1 ±0,2 (2Θ).

2. Kristalinė forma A pagal 1 punktą, kuri pasižymi Ramano smailėmis prie 921 ±2 cm-1, 1002 ±2 cm-1, 1308 ±2 cm-1, 1569 ±2 cm-1, 1583 ± 2 cm-1 ir 3057 ±2 cm-1.

3. Kristalinė forma B pagal 1 punktą, kuri pasižymi Ramano smailėmis prie 154 ±2 cm-1, 173 ±2 cm-1, 923 ±2 cm-1, 1003 ±2 cm-1, 1299 ±2 cm-1, 1476 ±2 cm-1, 1571 ±2 cm-1, 1581 ±2 cm-1, 3064 ±2 cm-1 ir 3072 ±2 cm-1.

4. Kristalinė forma A pagal 1 arba 2 punktą, kuri DSC analizėje pasižymi endoterminiu reiškiniu su pradžios temperatūra arba smailės temperatūra intervale 298-308 °C.

5. Kristalinė forma B pagal 1 arba 3 punktą, kuri DSC analizėje pasižymi endoterminiu reiškiniu su pradžios temperatūra arba smailės temperatūra intervale 108-118 °C ir (arba) endoterminiu reiškiniu su pradžios temperatūra arba smailės temperatūra intervale 184-194 °C.

6. Farmacinė kompozicija, apimanti bent vieną kristalinę formą pagal bet kurį iš 1 -5 punktų.
7. Farmacinė kompozicija pagal 6 punktą, kuri apima tarp apie 0,001 masės % ir apie 20 masės % kristalinės formos.

8. Farmacinė kompozicija pagal 6 arba 7 punktą, kuri susideda iš vieno arba kelių priedų ir (arba) adjuvantų ir veikliojo ingrediento, kur veiklusis ingredientas apima bent apie 95 masės % kristalinės formos A.

9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kur veiklusis ingredientas apima bent apie 99 masės % kristalinės formos A.

10. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį vieną iš 6-9 punktų, skirta naudoti skausmo malšinimui.
11. (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-phenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-

1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-amino kristalinės formos A pagal 1 punktą gamybos būdas, apimantis stadijas, kuriose
a-1) suspenduoja (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro-[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-aminą tirpiklyje, pasirinktame iš grupės, susidedančios iš n-butanolio, etilo acetato, n-propilo acetato, izo-propilo acetato, n-butilo acetato, izo-butilo acetato, acetono, 2-butanono, pentan-2-ono, pentan-3-

ono, heksan-2-ono, heksan-3-ono, tret-butilo metilo eterio, dietileterio, tetrahidrofurano, diizopropilo eterio, 1,4-dioksano, acetonitrilo, tolueno, dichlormetano, chloroformo ir jų mišinių, temperatūroje žemiau arba prie atitinkamo tirpiklio virimo taško ir gautą suspensiją maišo; ir
b-1) nufiltruoja kietas nuosėdas; arba
a-2) ištirpina (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-aminą tirpiklyje, pasirinktame iš grupės, susidedančios iš n-butanolio, etilo acetato, n-propilo acetato, izo-propilo acetato, n-butilo acetato, izo-butilo acetato, acetono, 2-butanono, pentan-2-ono, pentan-3-ono, heksan-2-ono, heksan-3-ono, tret-butilo metilo eterio, dietileterio, tetrahidrofurano, diizopropilo eterio, 1,4-dioksano, acetonitrilo, tolueno, dichlormetano, chloroformo ir jų mišinių, o taip pat iš n-heptano/butanono, n-heptano/acetono, n-heptano/tetrahidrofurano, n-heksano/butanono, n-heksano/acetono ir n-heksano/tetrahidrofurano, ne aukštesnėje kaip 80°C temperatūroje;

b-2) išgarina tirpiklį iš tirpalo; arba
b-2’) nusodina (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-amino kristalinę formą A iš tirpalo.

12. Būdas pagal 11 punktą, kur tirpiklis (a-2) stadijoje yra pasiriktas iš grupės, susidedančios iš n-butanolio, etilo acetato, n-propilo acetato, izo-propilo acetato, n-butilo acetato, izo-butilo acetato, acetono, 2-butanono, pentan-2-ono, pentan-3-ono, heksan-2-ono, heksan-3-ono; tret-butilo metilo eterio, dietilo eterio, tetrahidrofurano, diizopropilo eterio, 1,4-dioksano, acetonitrilo ir tolueno.

13. (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-amino pagal 1 punktą kristalinės formos B gamybos būdas, apimantis stadijas, kuriose
a-1) suspenduoja (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro-[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-aminą vandenyje arba tirpiklių mišinyje, apimančiame vandenį ir bent vieną organinį tirpiklį, pasirinktą iš grupės, susidedančios iš n-butanolio; etilo acetato, n-propilo acetato, izo-propilo acetato, n-butilo acetato, izo-butilo acetato, acetono, 2-butanono, pentan-2-ono, pentan-3-ono, heksan-2-ono, heksan-3-ono, tret-butilo metilo eterio, dietilo eterio, tetrahidrofurano, diizopropilo eterio ir 1,4-dioksano, temperatūroje žemiau arba prie atitinkamo tirpiklio virimo taško ir gautą suspensiją maišo; ir

b-1) nufiltruoja kietas nuosėdas; arba

a-2) ištirpina (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-aminą tirpiklyje, pasirinktame iš grupės, susidedančios iš tetrahidrofurano, 1,4-dioksano ir dimetilsulfoksido, temperatūroje žemiau arba prie atitinkamo tirpiklio virimo taško; ir
b-2’) nusodina (1r,4r)-6’-fluor-N,N-dimetil-4-fenil-4’,9’-dihidro-3’H-spiro[cikloheksan-1,1’-pirano[3,4,b]indol]-4-amino kristalinę formą B iš tirpalo pridedant vandens.

14. Būdas pagal 13 punktą, kur tirpiklių mišinys (a-1) stadijoje yra vandens ir tetrahidrofurano mišinys.

