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Patentkrav  

 

1.  Krystall av 5-klor-6-(2-iminopyrrolidin-1-yl)metyl-2,4(1H,3H)-

pyrimidindion-hydroklorid som fremviser topper ved to eller flere vinkler valgt fra 

gruppen bestående av 11,6°, 17,2°, 17,8°, 23,3°, 27,1° og 29,3° som en 5 

diffraksjonsvinkel (2θ ± 0.1°) ved pulver-røntgendiffraksjon. 

  

2.  Krystall ifølge krav 1, som fremviser topper ved vinkler på 11,6°, 17,2°, 

17,8°, 23,3°, 27,1° og 29,3° som en diffraksjonsvinkel (2θ ± 0.1°) ved pulver-

røntgendiffraksjon. 10 

  

3.  Krystall ifølge krav 1 eller 2, som fremviser en endoterm topp, bestemt 

gjennom termogravimetri-differensialtermisk analyse, ved en temperatur på 

rundt 262°C. 

  15 

4.  Krystall ifølge ethvert av kravene 1 til 3, som fremviser, ved 

enkeltkrystall-analyse, følgende krystalldata:  

 Krystallsystem: monoklinisk system 

 Romgruppe P21/n (Nr. 14) 

 Gitterkonstant:  20 

  a = 11,6006 (9) Å 

  b = 10,3106 (11) Å 

  c = 10,3036 (10) Å 

  α = 90° 

  β = 101,951 (7)° 25 

  γ = 90° 

 Enhetsgittervolum: 1205,7 (2) Å3. 

  

5.  Krystall ifølge ethvert av kravene 1 til 4, i en vannfri form. 

  30 

6.  Krystall ifølge ethvert av kravene 1 til 5, som har en renhet på 90 

masse% eller mer. 

  

7.  Krystall ifølge ethvert av kravene 1 til 6, som fremviser topper ved to 

eller flere vinkler valgt fra gruppen bestående av 11,6°, 17,2°, 17,8°, 23,3°, 35 
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27,1° og 29,3° som en diffraksjonsvinkel (2θ ± 0.1°) ved pulver-

røntgendiffraksjon etter 6 måneders oppbevaring ved 40°C i en stabilitetstest. 

  

8.  Fremgangsmåte ved produksjon av krystallet ifølge ethvert av kravene 1 

til 7, omfattende å  5 

 oppløse 5-klor-6-(2-iminopyrrolidin-1-yl)metyl-2,4(1H,3H)-pyrimidindion-

hydroklorid i en vann-etanol-løsemiddelblanding med oppvarming, og 

 la løsningen gjennomgå krystallisering ved en temperatur på 40°C eller 

høyere, etterfulgt av kjøling. 

 10 

9.  Farmasøytisk sammensetning omfattende krystallet ifølge et hvilket som 

helst av kravene 1 til 7 og en farmasøytisk akseptabel bærer. 
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