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Patentkrav 

 

1. Forbindelse med formel (I) i krystallinsk form av modifikasjon A  

 5 

 

 

karakterisert ved at røntgen-pulverdiffraktometer-diagrammet av forbindelsen viser 

maksimum av 2 theta-vinkelen ved 7,6°, 9,1°, 11,1°, 11,3°, 11,9° og 12,3°. 

   10 

2. Forbindelse med formelen (I) ifølge krav 1, karakterisert ved at det er et monohydrat 

med 2,0 - 2,5 vekt% etanol. 

   

3. Fremgangsmåte for fremstilling av forbindelsen med formel (I) ifølge krav 1 eller 2, 

karakterisert ved at gadoliniumkomplekset av dihydroksy-hydroksy-metylpropyl-15 

tetraazacyklododekan-trieddiksyre (gadobutrol) blir av-kompleksert, det utfelte 

gadoliniumsalt ble fjernet, deretter blir løsningen med de frie ligander bundet til en sur 

ionbytter, deretter eluert med vandig basisk løsning, deretter kompleksert med kalsium2+ 

ioner, deretter justeres Ca:butrol-støkiometri til 1:1, krystalliseringen utføres deretter fra 

vandig etanol med et vanninnhold på 9 - 11 vekt% vann, og deretter tørkes produktet og 20 

således er forbindelsen med formel (I) ifølge krav 1 eller 2 isolert. 

   

4. Fremgangsmåte for fremstilling av forbindelsen med formel (I) ifølge krav 1 eller 2, 

karakterisert ved at gadoliniumkomplekset av dihydroksy-hydroksy-metylpropyl-

tetraazacyklododekan-trieddiksyre (gadobutrol) blir av-kompleksert med oksalsyre i vann 25 

under oppvarming, det utfelte gadoliniumoksalatet ble filtrert av, deretter blir den frie 

liganden bundet på en sur ionbytter og deretter eluert med vandig ammoniakkløsning, og 

er kompleksdannet med kalsium2+ ioner etter konsentrasjon av løsningen, deretter 

justeres Ca:butrol-støkiometri til 1:1, deretter blir den oppvarmet under refluks fra 

vandig etanol med et vanninnhold på 9 - 11 vekt% vann, deretter avkjølt, etter isolering 30 

ble det tørket, og således er forbindelsen med formel (I) ifølge krav 1 eller 2 isolert. 
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5. Fremgangsmåte for fremstilling av forbindelsen med formel (I) ifølge krav 3 eller 4, 

karakterisert ved at kalsiumkarbonat brukes til kompleksdannelsen. 

   

6. Fremgangsmåte for fremstilling av forbindelsen med formel (I) ifølge krav 3, 4 eller 5, 

karakterisert ved at kalsiumkarbonat brukes til kompleksdannelsen og at 5 

kompleksdannelsen utføres i et temperaturområde på ≥ 20 °C og ≤ 25 °C. 

   

7. Forbindelse med formelen (I) ifølge krav 1 eller 2, fremstilt ved en av 

fremgangsmåtene ifølge et hvilket som helst av kravene 3, 4, 5 eller 6. 

   10 

8. Forbindelse med formel (I) ifølge krav 1 eller 2 i en renhet på ≥ 99,0%. 

   

9. Forbindelse med formel (I) ifølge krav 1 eller 2 i en renhet på ≥ 99,7%. 

   

10. Bruk av en forbindelse med formel (I) ifølge et hvilket som helst av kravene 1, 2, 7, 8 15 

eller 9 for fremstilling av galeniske formuleringer av gadobutrol. 
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