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Patentkrav

1. En fremgangsmate for fremstilling av mikroniserte krystallinske
partikler av et farmasgytisk akseptabelt glykopyrroniumsalt, fremgangsmaten
omfattende trinnene:

(a) & mate mikroniseringskammeret til et vatkverningsapparat, valgfritt
inneholdende kverningsmedium, med et vann-ublandbart anti-Igsningsmiddel valgt
fra n-heptan eller diklormetan;

(b) & suspendere partiklene til glykopyrroniumsaltet i nevnte anti-lgsningsmiddel,

(c) @ mikronisere de nevnte suspenderte partiklene ved et trykk omfattende mellom

50 og 200 kPa og ved en omgivelsestemperatur (20 £ 2 °C);

(d) 3 tgrke de oppnddde mikroniserte partiklene;

hvorved i det minste 90 % av nevnte partikler har en volum diameter pa mindre

enn 10 mikron som bestemt med laser diffraksjon ved @ bruke et Malvern-apparat.

2. Fremgangsmaten ifglge krav 1, videre omfattende trinnet & samle de

oppnadde mikroniserte partiklene.

3. Fremgangsmaten ifglge krav 1 eller 2, der det farmasgytisk akseptable

saltet er organisk eller uorganisk.

4, Fremgangsmaten ifglge krav 3, der det uorganiske saltet er valgt fra

gruppen bestdende av fluorid, klorid, bromid, jodid, fosfat, nitrat og sulfat.

5. Fremgangsmaten ifglge krav 4, der glykopyrronium er i form av

bromidsaltet.

6. Fremgangsmaten ifglge krav 5, der glykopyrronium er i form av den

racemiske blandingen av enantiomerene (3S,2'R), (3R,2'S).

7. Fremgangsmaten ifglge krav 1, der n-alkan anti-lgsningsmiddelet er n-

heptan.
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8. Fremgangsmaten ifglge krav 1, der anti-lgsningsmiddelet er
diklormetan.
9. Fremgangsmaten ifglge et hvilket som helst av de foregdende kravene,

videre omfattende et vasketrinn der et andre anti-lgsningsmiddel brukes til & vaske

de mikroniserte medikamentpartiklene.
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