1. Kristalinis eravaciklino bis-hidrochloridas arba jo solvatas arba hidratas. 

2. Kristalinis eravaciklino bis-hidrochloridas pagal 1 punktą, kur kristalinis eravaciklino bis-hidrochloridas yra nestechiometrinis hidratas. 

3. Kristalinis eravaciklino bis-hidrochloridas pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, c h a r a k t e r i z u o j a m a s tuo, kad jo miltelių rentgeno spindulių difraktograma, apima atvaizdus ties 2-teta kampais (5,6 ± 0,2)°, (6,0 ± 0,2)°, (7,1 ± 0,2)°, (7,6 ± 0,2)° ir (8,6 ± 0,2)°, kai išmatuota su Cu-Kalpha1,2 spinduliuote, kurios bangos ilgis yra 0,15419 nm, ir temperatūra yra ribose nuo 20 iki 30 °C, pageidautina, kai išmatuota, esant 30% santykiniam oro drėgnumui.

4. Kristalinis eravaciklino bis-hidrochloridas pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, c h a r a k t e r i z u o j a m a s tuo, kad vandens kiekis yra ribose nuo 8,0% iki 12,5%, kristalinis eravaciklino bis-hidrochloridas yra subalansuotas, esant 30% santykinei drėgmei ir 25,0 ± 0,1 °C, kaip nustatyta Karlo-Fišerio kulonometrija.

5. Kristalinio eravaciklino bis-hidrochlorido, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-4 punktų, gavimo būdas, apimantis:

i) pateikimą vandeninio eravaciklino bis-hidrochlorido tirpalo vandenyje ir mažiausiai vieno organinio antitirpiklio, kur vandeninis tirpalas yra c h a r a k t e r i z u o j a m a s vandens aktyvumu, lygiu mažiausiai 0,1 ir

(ii) pridėjimą eravaciklino bis-hidrochlorido kristalizacijos centrų kristalų, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-4 punktų, į tirpalą, pateiktą punkte (i).

6. Kristalinio eravaciklino bis-hidrochlorido, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-4 punktų, panaudojimas farmacinės kompozicijos gamybai.

7. Panaudojimas pagal 6 punktą, kur farmacinė kompozicija yra skirta peroraliniam arba parenteraliniam vartojimui.

8. Farmacinė kompozicija, apimanti veiksmingą kiekį kristalinio eravaciklino bis-hidrochlorido, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-4 punktų, ir mažiausiai vieną farmaciniu požiūriu priimtiną pagalbinę medžiagą.
9. Farmacinė kompozicija pagal 8 punktą, kuri yra geriama kieta dozavimo forma.

10. Farmacinė kompozicija pagal 9 punktą, kuri yra tabletė arba kapsulė.

11. Farmacinės kompozicijos, apimančios eravacikliną, gamybos būdas, kur farmacinė kompozicija yra skirta parenteraliniam vartojimui, apimanti šias pakopas:

(i) pateikimas kristalinio eravaciklino bis-hidrochlorido, kaip apibrėžta bet kuriame iš 1-4 punktų, ir, pasirinktinai, mažiausiai vieno stabilizatoriaus, pasirinkto iš cukrų ir (arba) cukraus alkoholių grupės;

(ii) kristalinio eravaciklino bis-hidrochlorido ir, pasirinktinai, mažiausiai vieno pakopoje (i) pateikto stabilizatoriaus ištirpinimą arba suspendavimą tirpiklyje, apimančiame vandenį;

(iii) tirpalo arba suspensijos, gautos pakopoje (ii), pH vertės koregavimas, pridedant mažiausiai vieną rūgštį ir (arba) bazę;

(iv) pasirinktinai, filtravimas tirpalo arba suspensijos, gautos pakopoje (iii) ir

(v) liofilizavimas tirpalo arba suspensijos, gautos bet kurioje iš (ii) - (iv) pakopų, tam, kad būtų gauta farmacinė kompozicija, apimanti eravacikliną.

12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8-10 punktų, skirta panaudoti kaip vaistas.

13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 8-10 punktų, skirta panaudoti bakterinių infekcijų gydymui ir (arba) prevencijai, pageidautina, kai bakterinė infekcija yra pasirinkta iš komplikuotų pilvo ertmės ir komplikuotų šlapimo takų infekcijų grupės.

