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Patentkrav

1. Fremgangsmate for stabilisering av mikroniserte eller malte solvater av
tiotropiumbromid, valgt fra solvater med metanol, etanol, 2-propanol, 1,2-
propandiol, 1,3-propandiol, n-butanol, 1,4-butandiol og tert-butanol,
karakterisert ved at solvatene anbringes i en mettet atmosfaere av det
adekvate Igsemiddelet over et tidsrom som er tilstrekkelig til & gjenvinne

lgsemiddelet.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, karakterisert ved at solvatene har en D50 i

omradet 1-10 pm.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 1, karakterisert ved at solvatene anbringes i
lukket beholder, der det anvendes vakuum for 38 oppna mettet atmosfaere av det

adekvate Igsemiddelet.

4. Tiotropiumbromidsolvat med 1,3-propandiol.

5. Tiotropiumbromidsolvat ifglge krav 4, som har et
pulverrgntgendiffraksjonsspekter med hovedtopper (+/-0,2° 2Theta) 11,0; 15,3;
18,0; 21,4; 25,0, malt ved & anvende CuKa.

6. Tiotropiumbromidsolvat ifglge krav 5, som har et
pulverrgntgendiffraksjonsspekter med de andre karakteristiske toppene (+/-
0,2° 2Theta) 9,9; 13,4; 16,3; 19,8; 20,9; 23,5; 23,9; 24,6; 25,8; 26,0; 27,0;
27,8; 31,8.

7. Fremgangsmate for a8 fremstille tiotropiumbromidsolvatet ifslge krav 4-6,
karakterisert ved at tiotropiumbromid opplgses i 1,3-propandiol ved en
temperatur i omradet fra 40 °C til kokepunktet, opplgsningen avkjgles til en

temperatur i omradet fra 0 °C til 10 °C, og det faste solvatet filtreres bort.



