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1. O compozitie farmaceutica cu eliberare imediata cuprinzand intr-un total de 100% din greutate:
a) de la 2% pana la 60% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-piperazinil)metil]-
1H-indol sau o sare acceptabilad farmaceutic a acestuia;

b) de la 36% pana la 97% solvent sau un total de doi solventi; unde solventul este selectat din
grupul constand din celuloza microcristalind, lactoza monohidrat, calciu fosfat dibazic, lactoza,
lactoza hidrat, lactoza anhidrat, manitol, amidon si izomalt;

c) de la 0.5% pana la 2% lubrifiant; unde lubrifiantul este stearat de magneziu,

d) de la 0.5% pana la 1% agent de imbunatatire a curgerii; unde agentul de Imbunatitire a
curgerii este dioxid de siliciu coloidal; e) 0% pana la 10% liant; unde liantul este selectat din
grupul constand din povidona sau hidroxipropil metilceluloza;

) 0% pana la 5% agent de descompunere; unde agentul de descompunere este selectat dintre
crospovidona, amidonglicolat de sodiu si croscarmeloza sodica; si

g) 0% pana la 2% agent acidifiant; unde agentul acidifiant este acid citric.

2. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform revendicarii 1, unde compozitia contine

dintr-un total de 100% din greutate:

(a) de la 2% pana la 60% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-piperazinil)metil]
-1H-indol dimesilat monohidrat;

(b) de la 36% pana la 97% un solvent sau un total de doi solventi; unde solventul

este selectat

din grupul constand din celulozd microcristalina, lactozd monohidrat, calciu fosfat dibazic,
lactoza, lactoza hidrat, lactoza anhidrat, manitol, amidon si izomalt;

(c) de 1a 0.5% pana la 2% lubrifiant; unde lubrifiantul este stearat de magneziu;

(d) de la 0.5% pana la 1% agent de imbunatatire a curgerii; unde agentul de imbunatatire a
curgerii este dioxid de siliciu coloidal;

(e) 0% pana la 10% liant; unde liantul este selectat din grupul constand din povidona sau
hidroxipropil metilceluloza;

(f) 0% pana la 5% agent de descompunere; unde agentul de descompunere este selectat dintre
crospovidona, amidonglicolat de sodiu si croscarmeloza sodica si

(g) 0% pana la 2% agent acidifiant; unde agentul acidifiant este acid citric.



e 2019 0876

3. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediatas conform revendicarii 1 sau 2, unde compozitia
este selectata, intr-un total de 100% din greutate, din grupul constand din:
1) (a) de la 2% pana la 3% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-piperazinil)
metil]-1H-indol dimesilat monohidrat, (b) de la 95% pana la 97% solvent, (c) 1% lubrifiant si
(d) 0.5% agent de imbunatatire a curgerii;
2) (a) de la 11% pana la 38% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-
piperazinil)metil]-1H-indol dimesilat monohidrat, (b) de la 61% pana la 87% un solvent sau un
total de doi solventi, (c) 1% lubrifiant, (d) 0.5% agent de imbunatatire a curgerii, () 2% agent
de descompunere si (f) 1% agent acidifiant;
3) (a de la 24% pana la 38% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-
piperazinil)metil]-1H-indol dimesilat monohidrat, (b) de la 61% pana la 72% un solvent sau un
total de doi solventi, (c) de la 1% pana la 1.25% lubrifiant, (d) 0.5% agent de Tmbunatatire a
curgerii si (e) 2% agent de descompunere;
4) (a) de la 37% pana la 51% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-
piperazinil)metil]-1H-indol dimesilat monohidrat, (b) de la 45% pana la 60% solvent, (c) 1%
lubrifiant, (d) 0.5% agent de imbunatatire a curgerii, (e) 2% agent de descompunere si (f) 1%
agent acidifiant;
5) (@ de la 36% pana la 60% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-
piperazinil)metil]-1H-indol dimesilat monohidrat, (b) de la 36% pana la 62% solvent, (c) de la
0.5% pana la 1% lubrifiant, (d) 0.5% agent de Imbunatatire a curgerii si (e) 2% agent de
descompunere; si
6) (a de la 11% pana la 38% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-
piperazinil)metil]-1H-indol dimesilat monohidrat; (b) de la 61% pana la 72% solvent; (c) de la
2% pana la 5% liant; (d) 1% lubrifiant; (e) 0.5% agent de imbunatatire a curgerii si (f) de la 2%
pana la 4% agent de descompunere.
4. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform oricéreia din revendicarile de la 1 1a 3,
unde dozajul 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-piperazinil)metil]-1H-indolului
sau a unei sari acceptabile farmaceutic a acestuia este de la 5 mg la 200 mg.
5. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform oricareia din revendicarile de la 1 la 4,

unde compozitia este sub forma de tableta sau capsula.
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6. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform oricareia din revendicarile de la 1 la 3,
avand:

1) mai putin de 0.5% impuritate cloro;

i) mai putin de 0.5% impuritate necunoscuta;

111) mai putin de 1% impuritate totala.
7. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform oricareia din revendicarile de la 1 la 3,
unde puritatea monohidratului dimesilat de 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-
piperazinil)metil]-1H-indol este 99.3%.
8. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform oricareia din revendicarile de la 1 la 3,
avand:

1) 99.3% puritate a monohidratului dimesilat de 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-

metil-1-piperazinil)metil]-1H-indol;

i1) mai putin de 0.5% impuritate cloro;

i11) mai putin de 0.5% impuritate necunoscuta;

iv) mai putin de 1% impuritate totala.
9. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform oricareia din revendicarile de la 1 la 3,
unde 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-piperazinil) metil]-1H-indol dimesilat
monohidrat este eliberat de la 85% pana la 100% in 30 de minute la testare cu paleta rotativa la
100 rpm cu 900 mL de mediu de dizolvare, 01N acid clorhidric sau apa la 37°C.
10. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediatd conform revendicdrii 5, unde compozitia
contine intr-un total de 100% din greutate:

(a) de 1a 2% pana la 60% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-piperazinil)metil]-

1H-indol dimesilat monohidrat;

(b) de la 36% pana la 97% un solvent sau un total de doi solventi; unde solventul este selectat

din grupul constdnd din celuloza microcristalind, lactozd monohidrat, calciu fosfat dibazic,

lactoza, lactoza hidrat, lactoza anhidrat, manitol, amidon si izomalt;

(c) de 1a 0.5% pana la 2% lubrifiant; unde lubrifiantul este stearat de magneziu,

(d) de la 0.5% péna la 1% agent de Imbunatatire a curgerii; unde agentul de imbunatatire a

curgerii este dioxid de siliciu coloidal;

(e) 0% pana la 10% liant; unde liantul este selectat din grupul constand din povidona sau

hidroxipropil metilceluloza;
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(f) 0% pana la 5% agent de descompunere; unde agentul de descompunere este selectat dintre
crospovidona, amidonglicolat de sodiu si croscarmeloza sodica; si
(g) 0% pana la 2% agent acidifiant; unde agentul acidifiant este acid citric.
11. Compozitia farmaceuticd cu eliberare imediatd conform revendicérii 10, unde compozitia
contine intr-un total de 100% din greutate:
(@) de 1a 2% pana la 60% 1-[(2-bromofenil)sulfonil]-5-metoxi-3-[(4-metil-1-piperazinil)metil]
-1H-indol dimesilat monohidrat;
(b) de la 36% pana la 97% celuloza microcristalina;
(c) de la 0.5% pana la 2% stearat de magneziu;
(d) de 1a 0.5% pana la 1% dioxid de siliciu coloidal,
(e) 0% pana la 5% povidona;
(f) 0% pana la 4% crospovidona; si
(g) 0% pana la 2% acid citric.
12. Compozitia farmaceutica cu eliberare imediata conform revendicarii 10 sau 11, unde greutatea

totala a compozitiei cu eliberare imediata este de la 100 mg la 600 mg.



