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Patentkrav 

 

1. Fremgangsmåte for fremstilling av en fast form av gadobenatdimegluminforbindelse 5 

med formel  

    

 

som omfatter: 

a) å oppnå en løsning av gadobenatdimegluminet i et løsningsmiddel A valgt fra vann, 10 

vandige løsningsmidler, organiske løsningsmidler som har en P-logverdi lik eller mindre 

enn -0,5 og blandinger derav, hvori vektmengden av vannet som eventuelt er til stede i 

løsningen er høyst lik eller lavere enn mengden av vekten av gadobenatdimegluminet 

omfattet i løsningen; 

b) å tilsette den oppnådde løsningen av gadobenatdimeglumin til et anti-løsningsmiddel 15 

B, for å oppnå en fast form av gadobenatdimegluminet; og 

c) å samle opp den oppnådde faste formen av gadobenatdimegluminet. 

 

2. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori anti-løsningsmidlet B opprettholdes under 

omrøring og ved en temperatur under 50 °C. 20 

  

3. Fremgangsmåten ifølge krav 2, hvori temperaturen omfattes fra 0 til 25 °C.  

  

4. Fremgangsmåten ifølge krav 3, hvori trinn a) omfatter å oppnå en løsning av 

gadobenatdimegluminet i et organisk løsningsmiddel A som har en P-logverdi på fra -1,5 25 

til -0,5.   

  

5. Fremgangsmåten ifølge krav 3, hvori trinn a) omfatter å oppnå en løsning av 

gadobenatdimegluminet i vann eller et vandig løsningsmiddel A med en konsentrasjon på 

minst 50 vekt-%. 30 

  

6. Fremgangsmåten ifølge krav 5, hvori konsentrasjonen av den oppnådde løsningen av 

gadobenatdimeglumin er på fra 53 til 65 vekt-%. 
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7. Fremgangsmåten ifølge krav 4 som omfatter konsentrering av en vandig løsning av 

gadobenatdimeglumin til en konsentrasjon på fra 65 vekt-% til en rest, og deretter 

fortynning av den konsentrerte løsningen eller løsningen av resten, med en mengde av 

det organiske løsningsmidlet A for å gi en organisk løsning av gadobenatdimegluminet. 

  5 

8. Fremgangsmåten ifølge krav 7, hvori den organiske løsningen omfatter en mengde 

vann eller gjenværende vandig løsningsmiddel som, i vekt, er mindre enn 35 vekt-% av 

vektmengden av gadobenatdimegluminet i løsning. 

  

9. Fremgangsmåten ifølge krav 4 eller et hvilket som helst av kravene 7 - 8, hvori det 10 

organiske løsningsmidlet A er valgt fra gruppen som består av: metanol, DMSO, DMAC, 

DMF, etylenglykol, di-etylenglykol og blandinger derav. 

  

10. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 5 eller 6, hvori trinn b) 

omfatter tilsetning av den oppnådde vandige løsningen av gadobenatdimeglumin til et 15 

anti-løsningsmiddel B med en P-logverdi i området fra -0,5 til 1,0. 

  

11. Fremgangsmåten ifølge krav 10, hvori anti-løsningsmidlet B opprettholdes under 

omrøring ved en temperatur på fra 0 til 10 °C. 

  20 

12. Fremgangsmåten ifølge krav 11, hvori tilsetningen av løsningen av 

gadobenatdimeglumin til anti-løsningsmidlet B utføres i en tidsperiode i området fra 1 til 

8 timer. 

  

13. Fremgangsmåten ifølge krav 10, hvori anti-løsningsmidlet B er valgt fra aceton og  25 

2-propanol. 

  

14. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene 7 eller 9, hvori trinn b) 

omfatter tilsetning av den oppnådde organiske løsningen av gadobenatdimegluminet til 

et anti-løsningsmiddel B som har en P-logverdi i området fra -0,5 til ca. 2,0 og overstiger 30 

den til det organiske løsningsmidlet A med en verdi i området fra 0,25 til 3,5. 

  

15. Fremgangsmåten ifølge krav 14, hvori anti-løsningsmidlet B opprettholdes under 

omrøring ved en temperatur på fra 10 til 25 °C. 

  35 

16. Fremgangsmåten ifølge krav 15, hvori tilsetningen av løsningen av 

gadobenatdimeglumin til anti-løsningsmidlet B utføres i en tidsperiode på fra 2 til  
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6 timer. 

  

17. Fremgangsmåten ifølge krav 14, hvori anti-løsningsmidlet B er valgt fra gruppen som 

består av: ketoner valgt fra MIBK, 2-butanon og sykloheksanon; C2-C5-alkoholer valgt fra 

2-propanol, 2-butanol, etanol, n-butanol, 2-metyl-1-propanol, t-butylalkohol og  5 

1-metoksy-2-propanol; etere valgt fra dietyleter, metyl-t-butyleter, diglym, THF og  

2-MeTHF; etylacetat; acetonitril og nitrometan. 

  

18. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene fra 10 til 17, hvori 

vektmengden av anti-løsningsmidlet B er minst 4 ganger vektmengden av 10 

gadobenatdimegluminet. 

  

19. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av kravene fra 10 til 18, hvori trinn c) 

omfatter oppsamling ved filtrering, eventuelt utført under en inert atmosfære, den faste 

formen av gadobenatdimeglumin oppnådd i trinn b) av fremgangsmåten, eventuelt 15 

vasking av den oppsamlede våte forbindelsen med et lavtkokende løsningsmiddel og 

tørking av det. 

  

20. Fremgangsmåten ifølge et hvilket som helst av de foregående kravene hvori paret 

løsningsmiddel A:anti-løsningsmiddel B er valgt fra gruppen som består av vann: 20 

2-propanol; vandig løsningsmiddel:aceton; MeOH:2-propanol; MeOH:aceton; 

MeOH:AcOEt; MeOH:diglym; DMF:2-propanol; MeOH:2-butanol; etylenglykol:2-propanol; 

MeOH:n-butanol; MeOH:MIBK. 

  

21. Fremgangsmåten ifølge krav 1, hvori trinn a) i fremgangsmåten omfatter å oppnå en 25 

løsning av gadobenatdimeglumin ved å løseliggjøre en vannløselig eller knapt fungerbar 

gummiaktig eller glassaktig fast form av den komplekse forbindelsen i et løsningsmiddel 

A. 
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