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REIVINDICACIONES

1. Un método para producir una suspensidén de
aripiprazole que comprende los siguientes pasos:
(a) combinar aripiprazole en cantidad y un vehiculo
para formar una suspensidén primaria;
(b) someter 1la suspensién primaria a una primera
pulverizacidén para formar una suspensidén secundaria; vy
(c) someter la suspensidén secundaria a una segunda
pulverizacidén para formar una suspensidén final,
en donde en la primera pulverizacidén del paso (b), la
suspensidn secundaria se forma al pulverizar la suspensién
primaria usando una maquina pulverizadora de alta
cizalladura o una maquina de dispersién que aplica una
fuerza de corte al material que se va a procesar, y en la
segunda pulverizacién del paso (c), la suspensidn final se
forma al pulverizar 1la suspensidén secundaria usando un

homogeneizador de alta presidn.

2. El método de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde en el paso (c), el homogeneizador de alta presidén se

usa a una presién de pulverizacidédn de 300 a 1000 bares.

3. El método de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde en el pasoc (c), el homogeneizador de alta presién se

usa a una presidédn de pulverizacidén de 300 a 600 bares.

4. El método de acuerdo con la reivindicacidén 1, en

donde en el paso (c), el homogeneizador de alta presidén se

usa a una temperatura de entrada de 1 a 70°C.

5. Un método para producir una suspensién de
aripiprazole que comprende los siguientes pasos:
(a) combinar aripiprazole en cantidad y un vehiculo

para formar una suspensién primaria;
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(b) someter la suspensidén primaria a wuna primera
pulverizacidén para formar una suspensién secundaria; y

(c) someter 1la suspensidén secundaria a una segunda
pulverizacién para formar una suspensién final,

en donde la primera pulverizacién del paso (b), la
suspensién secundaria se forma al pulverizar la suspensidn
primaria usando un homogeneizador de alta presién a una
presién de pulverizacidén de 50 a 200 bares, y en la segunda
pulverizacién del paso (c), la suspensidén final se forma al
pulverizar la suspensiodn secundaria usando un
homogeneizador de alta presidn a una presién de
pulverizacién de 200 a 1000 bares, en donde 1la diferencia
entre la presién de pulverizacidén del paso (b) y la presidn

de la pulverizacidén en el paso (c) es de 100 a 900 bares.

6. El método de acuerdo con la reivindicacidén 5, en
donde en el paso (b), la presidén de pulverizacidn del
homogeneizador de alta presidén estd en el rango de 50 a 200
bares, y en el paso (c), la pulverizacidn se lleva a cabo
varias veces y la presidén de la pulverizacidn se eleva paso

a paso dentro del rango de 200 a 1000 bares.

7. El método de acuerdo con la reivindicacién 6, en
donde en el paso (c), la presidén de pulverizacidén final del

homogeneizador de alta presidén es de 300 a 600 bares.

8. El método de acuerdo con la reivindicacidén 5, en

donde en los pasos (b) y (c), el homogeneizador de alta

presién se usa a una temperatura de entrada de 1 a 50°C.

9. El método de acuerde con la reivindicacién 1 o 5,
en donde el vehiculo contiene al menos un agente  de
suspensién seleccionado de entre el grupo compuesto por
celulosa de carboximetilo, sales de celulosa de

carboximetilo, celulosa de hidroxipropil, celulosa de
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hidroxipropiletil, celulosa de hidroxipropilmetil y

polivinil pirrolidona.

10. El método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5,
en donde el aripiprazole en cantidad contiene particulas
de aripiprazole con un tamafio de particulas de 100 um o mas
en una cantidad de 10% o mds, y tiene un tamafio promedio de

particulas de 20 pm a 1000 pm.

11. El método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5,

en donde el aripiprazole en cantidad tiene un tamafio

- promedio de particulas mayor a 100 pm.

12. El método de acuerdo con la reivindicacidén 1 o 5,

en donde el aripiprazole en cantidad tiene un tamafio

promedio de particulas de 110 um a 1000 um.

13. El método de acuerdo con la reivindicacidén 1 o 5,

en donde el aripiprazole en cantidad tiene un tamafio

promedio de particulas de 200 pm a 400 um.

14. E1 método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5,

en donde el aripiprazole en la suspensién de aripiprazole

tiene un tamafio promedio de particulas de 1 a 10 pm.

15. El método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5,

en donde el aripiprazole en la suspensién de aripiprazole

tiene un tamafio promedio de particulas de 1 a 5 pm.
16. El método de acuerdo con la reivindicacidén 1 o 5,
en donde el aripiprazole en la suspensién de aripiprazole

tiene un tamafio promedio de particulas de 2 a 4 pm.

17. El método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5,
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en donde el aripiprazole en la suspensién de aripiprazole

tiene un tamafio promedio de particulas de 2 a 3 pum.

18. El método de acuerdo con la reivindicacién 1, que
comprende los siguientes pasos:

(I) combinar aripiprazole esterilizado en cantidad con
un tamanio promedio de las particulas de 200 um a 400 um y un
vehiculo estéril ©para formar wuna suspensién primaria
esterilizada;

(IT) someter la suspensidén primaria esterilizada a una
primera pulverizacién usando una maguina pulverizadora de
alta cizalladura o una maquina de dispersién que aplica una
fuerza de corte al material que se va a procesar, para
formar una suspensién secundaria estéril; vy

(ITII) someter la suspensidén secundaria estéril a una
segunda pulverizacién usando un homogeneizador de alta
presién para formar una suspensién final esterilizada; en

donde el aripiprazole en la suspensién estéril final tiene

un tamario promedio de particulas de 1 a 10 um.

19. El1 método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5,
en donde el aripiprazole en cantidad estd en la forma
seleccionada de entre el grupo compuesto por monohidrato vy

Cristales de Anhidrido B.

20. El método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5,
que ademas comprende el paso de filtrar la suspensién final
con un filtro que tiene una graduacién nominal de

filtracién de 10 a 225 pm.

21. Un método para producir una formulacidn
liofilizada de Hidrato de Aripiprazole A, el método que
comprende los siguientes pasos: enfriar 1la suspensién
producida por el método de acuerdo con la reivindicacién 1

© 5 y que contenga Hidrato de Aripiprazole A, a una
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temperatura de -20 a -55°C para congelar la suspensién; vy

subsecuentemente realizar el secado a menos de cerca de 0°C.

22. Un método para producir una formulacién
liofilizada que contiene aripiprazole en forma anhidrida,
el método que comprende los siguientes pasos:

(1) enfriar la suspensién de aripiprazole producida
por el método de acuerdo con la reivindicacién 1 o 5 usando
aripiprazole en cantidad en forma de un monohidrato o
cristales anhidridos a una temperatura de -20 a -55°C para

congelar la suspensién;

(2) realizar un primer secado a menos de cerca de 0°C;

(3) realizar un segundo secado a mas de cerca de 0°C.



