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Patentkrav

1. Anvendelse av dietylenglykolmonoetyleter (DEGME) for å framskaffe rifaximin τ som er en

krystallinsk oppløsning med DEGME.

2. Anvendelse ifølge krav 1, hvori DEGME og rifaximin-komponenten foreligger i et molforhold på

1:1.5

3. Anvendelse ifølge krav 1 eller 2, hvori rifaximin τ er kjennetegnet ved et tetragonalt

krystallsystem, hvori romgruppen er P41212 og enhetscelle-parameterne er a=b=16,51 (1) Å; c=36

80(1) Å; α=β=γ= 90 °; V= 10027(1) Å3.

4. Anvendelse ifølge krav 3, hvori rifaximin τ er kjennetegnet ved et røntgendiffraksjonsspektrum

med topper for vinkelverdiene 2θ±0,1 ° på 5,9 °; 9,0 ° og 12,9 °; eller 5,9 °; 12,9 ° og 18,8 °; eller 5,910

°; 15,4 ° og 23,4 °; eller 9,0 °; 15,4 ° og 23,4 ° eller 12,9 °; 22,8 ° og 23,4 °.

5. Anvendelse ifølge krav 4, hvori rifaximin τ er kjennetegnet ved et røntgendiffraksjonsspektrum

med topper for vinkelverdiene 2θ±0,1 ° på 5,9 °; 9,0 °; 12,9 °; 15,4 °; 18,8 °; 22,8 ° og 23,4 °.

6. Framgangsmåte for framstilling av en krystallinsk form τ av rifaximin som er en solvatisert form

av rifaximin med dietylenglykolmonoetyleter (DEGME), hvilken framgangsmåte omfatter trinnene15

med å:

- løse opp rifaximin i dietylenglykolmonoetyleter (DEGME), i et molforhold DEGME-:-

rifaximin som varierer fra 4:1 til 500:1, ved temperaturer som varierer fra romtemperatur

til 100 °C, i en varighet som varierer fra 5 minutter til 5 timer for å framskaffe en rifaximin-

løsning;20

- kjøle løsningen til en temperatur som varierer fra romtemperatur til -20 °C og i et tidsrom

som varierer fra 1 time til 20 timer;

- filtrere løsningen for å framskaffe et rifaximin-bunnfall;

- tørke bunnfallet ved en temperatur som varierer fra romtemperatur til 40 °C under et trykk

som varierer fra omgivelsestrykk til 0,001 Torr, i en varighet som varierer fra 10 minutter til25

1 dag.

7. Framgangsmåte ifølge krav 6, hvori bunnfallet før tørking vaskes med ikke-polart organisk

løsningsmiddel.

8.  Framgangsmåte  ifølge  krav  6  eller  7,  hvori  rifaximin  τ er  kjennetegnet  ved  et  tetragonalt

krystallsystem, hvori romgruppen er P41212 og enhetscelleparameterne er a=b=16,51 (1) Å; c=3630

80(1) Å; α=β=γ= 90 °; V= 10027(1) Å3.
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9. Framgangsmåte ifølge krav 8, hvori rifaximin τ er kjennetegnet ved et røntgen-

diffraksjonsspektrum med topper med for vinkelverdiene 2θ±0,1 ° på 5,9 °; 9,0 ° og 12,9 °; eller 5,9

°; 12,9 ° og 18,8 °; eller 5,9 °; 15,4 ° og 23,4 °; eller 9,0 °; 15,4 ° og 23,4 ° eller 12,9 °; 22,8 ° og 23,4 °.

10.  Framgangsmåte  ifølge  krav  9,  hvori  rifaximin  τ er  kjennetegnet  ved et røntgen-

diffraksjonsspektrum med topper for vinklene 2θ±0,1 ° på 5,9 °; 9,0 °; 12,9 °; 15,4 °; 18,8 °; 22,8 ° og5

23,4 °.

11.  Framgangsmåte  ifølge  ett  av  kravene  6  til  10,  hvori  nevnte  rifaximin  τ er  en  støkiometrisk

oppløsning, hvori DEGME og rifaximin foreligger i et molforhold på 1:1.

12.  Anvendelse  av  en  enkelt  krystall  av  rifaximin  τ som  er  en  solvatisert  form  av  rifaximin  med

DEGME  som  oppviser  et  tetragonalt  krystallsystem,  hvori  romgruppen  er  P41212  og10

enhetscelleparameterne er a=b=16,51 (1) Å; c=36 80(1) Å; α=β=γ= 90 °; V= 10027(1)

Å3, kjennetegnet ved et røntgendiffraksjonsspektrum med topper for vinkelverdiene 2θ±0,1 ° på 5,9

°; 9,0 ° og 12,9 °; eller 5,9 °; 12,9 ° og 18,8 °; eller 5,9 °; 15,4 ° og 23,4 °; eller 9,0 °; 15,4 ° og 23,4 °

eller 12,9 °; 22,8 ° og 23,4 ° eller er kjennetegnet ved et røntgendiffraksjonsspektrum som oppviser

topper for vinklene 2θ±0,1 ° på 5,9 °; 9,0 °; 12,9 °; 15,4 °; 18,8 °; 22,8 ° og 23,4 ° for å detektere15

nærvær av rifaximin τ i en blanding av rifaximiner som eventuelt omfatter andre krystallformer og

amorfe former av rifaximin, kjennetegnet ved sammenlikning av et røntgen-

pulverdiffraksjonsmønster for blandingen med røntgen-pulverdiffraksjonsmønsteret for den enkle

krystallen av rifaximin τ.

13. Anvendelse ifølge krav 12, hvori røntgendiffraksjonsmønsteret er framskaffet ved å plassere20

blandingen i et røntgen-diffraktometer og å framskaffe en intens stråle med monokromatisk

røntgen på blandingen for å produsere et regulært mønster med refleksjoner for på denne måten å

framskaffe et røntgendiffraksjonsmønster for blandingen.

14.  Anvendelse  ifølge  ett  av  kravene  12  eller  13,  hvori  rifaximin  τ identifiseres  i  blandingen  ved

detektering av topper fra røntgen-pulverdiffraksjonsmønsteret for den enkle krystallen av rifaximin25

τ i røntgen-pulverdiffraksjonsmønsteret for blandingen.

15.  Anvendelse  ifølge  ett  av  kravene  12  til  14,  hvori  sammenfallet  av  relevante  topper  i  de

beregnede mønstrene for rifaximin τ og blandingen av rifaximiner tillater identifisering av rifaximin

τ i en blanding eller i nærvær av en amorf fast form.
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