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Patentkrav  
 

1.  Krystallinsk form av trans-1{4-[2-[4-(2,3-diklorfenyl)-piperazin-1-yl]-etyl]-

sykloheksyl}-3,3-dimetyl-urea hydroklorid (form III) som har et 

røntgenpulverdiffraksjonsmønster (CuKα-stråling) omfattende karakteristiske 5 

topper ved 4,1; 12,3; 16,5 og 17,4 ± 0,2 grader 2θ. 

   

2. Den krystallinske formen ifølge krav 1 med et 

røntgenpulverdiffraksjonsmønster (CuKα-stråling) som vist i figur 5. 

   10 

3. Den krystallinske formen ifølge krav 1 med en smeltende endoterm ved 260 

°C som bestemt av DSC (oppvarmingshastighet på 10 °C/min). 

   

4. Fremgangsmåte for å fremstille den krystallinske formen ifølge krav 1, 

omfattende:  15 

(i) tilsetting av trans-1{4-[2-[4-(2,3-diklorfenyl)-piperazin-1-yl]-etyl]-

sykloheksyl}-3,3-dimetyl-urea hydroklorid til pyridin; og 

(ii) utfelling av krystallinformen fra løsningen. 

 

   20 

5. Fremgangsmåten ifølge krav 4, hvori blandingen i trinn (i) varmes opp til en 

temperatur på 30 °C til 50 °C. 

   

6. Fremgangsmåten ifølge krav 4, hvori trinn (i) omfatter danning av en mettet 

løsning. 25 

   

7. Fremgangsmåten ifølge krav 4, videre omfattende (iii) innhenting av 

krystallinformen. 

   

8. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori trinn (iii) omfatter (a) filtrering av 30 

utfellingen dannet i trinn (ii) og (b) tørking av krystallinformen. 

   

9. Farmasøytisk sammensetning, omfattende krystallinformen ifølge et hvilket 

som helst av krav 1–3. 

   35 

10. Krystallinformen ifølge et hvilket som helst av krav 1-3 til anvendelse ved 

behandling og/eller forhindring av en tilstand valgt fra schizofreni, 
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schizoaffektive lidelser, kognitiv hemmelse i forbindelse med schizofreni, mild til 

moderat kognitiv svikt, demens, psykotiske tilstander assosiert med demens, 

psykotisk depresjon, mani, akutt mani, bipolar lidelse, paranoia og 

vrangforestillinger, dyskinetiske lidelser som Parkinsons lidelse, nevroleptisk 

indusert parkinsonisme, depresjon, angst og rusmisbruk. 5 

   

11. Krystallinformen til anvendelse ifølge krav 10, hvori tilstanden er schizofreni. 

   

12. Krystallinformen til anvendelse ifølge krav 10, hvori tilstanden er akutt mani. 
 10 
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