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Patentkrav

1. Framgangsmate for isolering av enantiomere komponenter fra en blanding av
enantiomerer (R) og (S), hvor blandingen av enantiomerer er en blanding av ((R)-(4-
Imino-6-metyl-1,4,5,6-tetrahydro-[1,3,5]triazin-2-yl)-dimetylamin og ((S)-(4-Imino-
6-metyl-1,4,5,6-tetrahydro-[1,3,5]triazin-2-yl)-dimetylamin eller tautomerer derav,

gjennom partikkel-stgrrelses-kontrollert krystallisasjon, omfattende trinnene:

(a) tillage en Igsning av nevnte blanding av enantiomerer (R) og (S) i et

Igsningsmiddel i fraveer av hvilke som helst ytterligere additiver eller midler;

(b) s Igsningen i trinn (a) samtidig eller sekvensielt med podekrystaller av
enantiomer (R) og med podekrystaller av enantiomer (S), hvor podekrystallene av
enantiomer (R) avviker i stgrrelse fra podekrystallene av enantiomer (S) for 3 tillate
separasjon av krystaller sammensatt av en blanding anriket med enantiomer (R) fra

krystaller sammensatt av en blanding anriket med enantiomer (S);
(c) som fremkaller samtidig krystallisasjon av enantiomer (R) og enantiomer (S); og

(d) isolering av krystaller sammensatt av en blanding anriket med enantiomer (R) fra
krystaller ssammensatt av en blanding anriket med enantiomer (S) gjennom stgrrelses

separasjon av krystallene.

2. Fremgangsmate ifslge krav 1, ytterligere omfattende trinnene: (e) opplgsning av de
isolerte krystaller ssammensatt av en blanding anriket med enantiomeren (R) i et
Igsningsmiddel i fravaer av hvilke som helst ytterligere additiver eller midler og,
separat defra, opplgsning av de isolerte krystaller sammensatt av en blanding anriket
med enantiomeren (S) i et Igsningsmiddel i fraveer av hvilke som helst ytterligere

additiver eller midler;

(f) s& Igsningen av enantiomer (R) med podekrystaller av enantiomer (R) og, separat

derfra, sa Igsningen av enantiomer (S) med podekrystaller av enantiomer (S);

(g) som fremkaller krystallisering av enantiomer (R) og, separat derfra, som

fremkaller krystallisering av enantiomer (S);

(h) isolering av krystallene sammensatt av en blanding ytterligere anriket med
enantiomer (R) og, separat derfra, isolering av krystallene sammensatt av en blanding

ytterlogere anriket med enantiomer (S).
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3. Fremgangsmate ifslge krav 1 eller 2, hvor blandingen av enantiomerer (R) og (S) er

et racemat av enantiomerene (R) og (S).

4. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 3, hvor blandingen av
enantiomerene (R) og (S) er et racemat av enantiomerene (R) og (S) som danner et

konglomerat.

5. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 4, hvor gjenveerende
"moderlut" Igsning etter trinn (d) og/eller trinn (h) resirkuleres som Igsning i trinn (a)

og/eller Igsning i trinn (a) og suppleres fgr trinn (b) og hele prosessen gjentas.

6. Fremgangsmate ifslge hvilket som helst av kravene 1 til 5, hvor Igsningsmidlet i
trinn (a) og/eller trinn (e) er valgt fra gruppen bestdende av: vann, organiske

Igsningsmidler og blandinger derav.

7. Fremgangsmate ifslge krav 6, hvor Igsningsmidlet i trinn (a) og/eller (e) er valgt fra
gruppen bestdende av: alifatiske og aromatiske hydrokarboner, alkoholer, estere,

ketoner og blandinger derav.

8. Fremgangsmate ifglge krav 7, hvor alkoholene er valgt fra etanol, metanol,

propanol, isopropanol, n-butanol og tert-butanol.

9. Fremgangsmate ifglge krav 7, hvor ketonene er valgt fra aceton og metyletylketon.

10. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 9, hvor Igsningsmidlet i

trinn (a) og/eller trinn (e) er etanol.

11. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 10, hvor ((R)-(4-Imino-6-
metyl-1,4,5,6-tetrahydro-[1,3,5]triazin-2-yl)-dimetylamin og ((S)-(4-Imino-6-metyl-
1,4,5,6-tetrahydro-[1,3,5]triazin-2-yl)-dimetylamin eller tautomerer derav, er til stede

som hydrokloridsalter.

12. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 11, hvor stgrrelses

separasjon av krystallene i trinn (d) utfgres ved sikting, smelting eller sedimentering.

13. Fremgangsmate ifglge krav 12, hvor stgrrelses separasjonen av krystaller utfgres

ved sikting.
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14. Fremgangsmate ifglge hvilket som helst av kravene 1 til 13, hvor trinn (c) utfgres
ved avkjgling av Igsningen inneholdende begge enantiomerer under kontrollerte

avkjglingsbetingelser.



