PATENT BELGESI iLE KORUNAN
BULUSUN KORUMA KAPSAMININ
BELIRLENMESI VE CIKIS
NOKTALARININ TESPITI



Patent Belgesinin Unsurlan:

TARIFNAME
RESIMLER

ISTEMLER



Tarifname:

Tarifname, bulus konusunu ve bulusun
ilgili oldugu alandaki bilinen teknige
dahil bilgileri aciklayan yazili metindir.

Tarifname metni, bulus konusunun ilgili
oldugu teknik alanda uzman olan bir kisi
tarafindan, bulusun uygulanabilmesini
saglayacak sekilde acik yazilir.



Istemler:

Patent bagvurusu veya patentten dogan
korumanin kapsami istem veya istemler
1le belirlenair.

Belge, bir veya birden cok istemi 1cerir.
Istem veya istemler, bulusun korunmasi
1stenilen unsurlarini tanimlar.

Acik ve 6z olmalidar.

Istem veya 1stemler, tarifnamede
tanimlanan bulusun kapsamini asamaz.



Istemler:

Patentin koruma kapsami i1stemlerin
yorumunda 1zlenen yonteme gore daralip
genigleyebilir.

Bagimsiz bir istemde, bulusun tiim esas
ozelliklerinin belirtilmes1 gerekir.

Korunmasi talep edilen bulusun teknik
ozelliklerinin daha acik sekilde
belirtilmesi icin bagimsiz istemi bir veya
birden fazla bagimli istem 1zleyebilir.



ISTEMLER

Istemlerin yorumlanmasinda tarifname
ve sekiller esas alinir (Madde 83 /1 - 2),

Istemler, kelimelerle sinirh
yorumlanamaz. Ancak tarifname ve
resimlerin yorumlanmasi ile ortaya

cikacak ozellikleri kapsayacak sekilde
kabul edilmez (Madde 83/ 4),

Istemler, tarifnamedeki 6rneklerle

sinirlanmis olarak yorumlanamaz.
(Madde 83 / 8).



ISTEMLER

Islemler sirasinda basvuru sahibinin beyanlari
dikkate alinir (83/7) (kisitlayici beyvanlar
doktrini)

Tecaviizun varliginin ileri sturuldugu tarihte,
istemlerdeki unsurlara esdeger nitelikte olan
unsurlar dikkate alinir (83/5 ve 6) (esdegerler
doktrini).




KISITLAYICI BEYANLAR DOKTRINI

Koruma kapsaminin, ya da

Istem veya istemlerin kapsaminin
belirlenmesinde;

BASVURUNUN ISLEMLERI
SURERKEN VEYA BELGE
VERILDIKTEN SONRA

Basvuru / belge sahibinin beyanlari
dikkate alinir.



ESDEGERLER DOKTRINI

“Istemlerde belirtilen unsurlarla esdeger
nitelikte olan unsurlar”

“istemlerde belirtilen unsur ile ayni sonucu
ortaya cikaran unsurlar”

ESDEGERDIR.



Istem Tiirleri

Bagimsiz istem

Bulusun butin ozelliklerini iceren ve
korumanin  kapsaminin  sinirlarim
belirleyen istemdair.

Bagimli istem

Bagimli 1stemler, bagli bulundugu
1stemin tim ozelliklerini 1iceren ve
baslangicinda bagimsiz i1steme atifta
bulunulan ve korunmasi istenilen 1lave
ozellikler: belirten 1stemlerdir.



PATENTIN KORUMA KAPSAMI

Istemlerin Yorumunda Genel Ilkeler

Patent sahibine saglanacak korumanin
kapsami, bulusun teknigin bilinen
durumuna yapmis oldugu objektif katki
dikkate alinarak belirlenmelidir.

Patentin koruma kapsaminin tclinci
kisiler acisindan hukuk giuvenligini
saglayacak gekilde tanimlanabilir olmasi
gerekir.




PATENTIN KORUMA KAPSAMI

Patent sahibinin objektif katkisini esas
alan kuralin vyasal duzenlemelere
yansimasi

- Mutlak yenilik kriteri,

Yeniligin  belirlenmesinde  bulus
sahibinin ongorilerimin dikkate
alinmamasi (objektif yenilik),

Yeniligin tespitinde bagvuru veya
riuchan tarihinin esas alinmasa.



PATENTIN KORUMA KAPSAMI

Uctincii kisiler acisindan hukuk
gliivenliginin saglanmasi

- Bulus sahibinin tegvik edilmesi amacina
aykirilik olusturmaz, zira patent sistemi
buluslarin tucinci  kisiler tarafindan
gelistirilmesini de amaclamaktadar.

Patent sisteminin temel teorilerinden
sozlesme teorisine gore de patent sahibine
tekel benzeri bir konum taninmasi, tclincu
kisilerin bu tekelci alanin sinirlarini tespit
edebilmelerine baglidir.



PATENTIN KORUMA KAPSAMI

Istemlerin  yorumunda istemlerde kullanilan
ifadeler patent belgesindeki bulus tanimiyla
baglantili olarak ele alinmalidir.

Istemlerde ver alan kelimeler ile ifadelerin
oncelikle “normal” anlamlar: tespit edilmelidir.

Bir kelime veya 1fadenin normal ve yaygin
kullanimi disinda bir anlami icerdiginin kabuli
1cin  bunun, bulusun tanimindan anlasilmasi
gerekir.

Boylelikle istemlerin yorumunda subjektiflikten
mumkiin oldugunca uzaklasilabilir.



1. Asama: Istemlerde yer alan kelimeler neyi
1fade etmektedir?

Bu asamada istemlerin kelimesel anlamlart
arastirtimaktadur.

2. Asama: Istemlerde acikca yer almayan bir
unsurun Ucunci kisiler tarafindan kullanilmasi
patentin koruma kapsamina girer mi? Bir bagka
ifade 1le 1istemlerdeki unsurun esdegeri
sayilabilir mi?
Bu asamada istemlerde yer alan unsurun yerine
kullanilmis baska bir unsurun patent konusu
bulusun temelini olusturan buluscu fikre dayanip
dayanmadigr arastirilir.




Onemli Not:

Bagimsiz istem asildiysa bu bagimsiz
isteme bagimli olan tiim bagimli
istemlerde asilmis sayilir.

Diger bir degisle Bagimsiz isteme
ihlal yoksa, bu bagimsiz isteme
bagimli olan tiim bagimli istemlere de
ihlal yoktur.



Onemli Not:

Istemde ve baglact ¢ok énemlidir.
Soyleki ve baglaci varsa bahsi gecen
unsurlarin hepsi formiilasyonda
bulunursa ihlal var sayilir.

Dolayisiyla istemi ihlal etmemek icin; ve
baglacinin kapsamindaki unsurlardan
birini istemde korunan sekilde
kullanmamak gerekir.



Ornegin;
Istemin A ve B icermesi korunuyorsa ve
biz formiilasyon tasariminda A ya da B
unsurundan birini ya da her ikisini

kullanmazsak ve baglact saglanmadig
icin isteme ihlalden bahsedilemez.

Diger taraftan A ve B’yi de icerecek
sekilde bir formiil tasarimi yapildiysa o
zaman isteme ihlal vardair.



Onemli Not:

Istemde veya(/vada) baglact ¢cok
onemlidir. Soyleki veya baglaci
varsa bahsi gecen unsurlardan biri
bile formiilasyonda bulunursa ihlal
var sayilir.

Dolayisiyla istemi ihlal etmemek
icin veya baglacinin kapsamindaki
tiim unsurlar: istemde korunan
sekilde kRullanmamak gerekir.



Ornegin;
Istemin A veya B icermesi korunuyorsa ve
biz formiilasyon tasariminda A’y

kullanip B’yi kullanmazsak istem
kapsamina girmis sayiliriz.

Ayni sekilde B’yi kullanip A’y
kullanmazsak da istemi ihlal etmis
sayiliriz.

A ve B’nin her ikisini de birlikte ya da
ayrt ayri kullanmak ihlal olusturacaktir.
Diger taraftan A ve B’yi icerecek sekilde
bir formiil tasarimi yapildiysa da isteme
ihlal vardair.



Onemli Not:
Bir patenti asmak icin diger bir
degisle o patentte ihlal etmemek icin

patentin oncelikle tiim bagimsiz
istemlerini aynit anda asmak gerekir.

Birden fazla bagimsiz istem iceren
patentler icin sadece bir bagimsiz
istemi asmak yeterli degildir.
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Patentin 4 adet (1, 2, 3 ve 9) bagimsiz
istemi vardir. Patenti ihlal etmeden
asmak icin mutlak surette bu 4
istemin tumune 1ihlal olmamasi
sarttir.

Bu bagmmsiz istemler asilirsa diger
tim bagimli istemlerde dogrudan
asilmis sayilir.



EP0690719 B1
ISTEMLER:

1. Apharmaceutical composition comprising from 0.5 to 40% by weight of 4-amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphos-
phonic acid or a pharmaceutically acceptable salt thereof and from 60 to 99.5% by weight of excipients, said excip-
ients comprising a diluent selected from anhydrous lactose or hydrous fast flow lactose, a dry binder, a disintegrant,
and a lubricant.

2. Apharmaceutical composition comprising from 0.5 to 40% by weight of 4-amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphos-
phonic acid or a pharmaceutically acceptable salt thereof and from 60 0 99.5% by weight of excipients consisting
of: anhydrous lactose or hydrous fast flow lactose; microcrystalline cellulose; croscarmallose sodium; and magne-
sium stearate.

3. A pharmaceutical composition comprising: 0.5 1o 40% by weight of 4-amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphos-
phonic acid or a pharmaceutically acceptable salt thereof; 10 to 80% by weight of anhydrous lactose or hydrous
fast flow lactose; 5 0 50% by weight of microcrystalline cellulose; 0.5 1o 10% by weight of croscarmallose sodium;
and 0.1 to 5% by weight of magnesium stearate.



9. A process for the preparation of a tablet containing 4-
amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphosphonic acid or a
pharmaceutically acceptable salt thereof; which process
comprises:

forming a mixture by mixing the active ingredient with:

a diluent, selected from anhydrous lactose and hydrous fast
flow lactose,

a dry binder,
a disintegrant,

and optionally one or more additional ingredients selected
from the group consisting of: compression aids, flavours,
flavour enhancers, sweeteners and preservatives;

lubricating the mixture with a lubricant; and

compressing the resulting lubricated mixture into a desired
tablet form.



1. Apharmaceutical composition comprising from 0.5 to 40% by weight of 4-amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphos-
phonic acid or a pharmaceutically acceptable salt thereof and from 60 to 99.5% by weight of excipients, said excip-
ients comprising a diluent selected from anhydrous lactose or hydrous fast flow lactose, a dry binder, a disintegrant,
and a lubricant.

1 numarali bagimsiz istemin koruma kapsama:
Asagidakiler: 1ceren farmasotik kompozisyon
korunmaktadir:

1-Agirhikca %0.5-40 oraninda Alendronik asit veya
onun farmasotik olarak kabul edilebilir bir tuzu

ve

2-Agirlikca %60-99.5 oraninda yardimci maddeler
Burada bahsi gecen yardimci maddeler susuz laktoz
veya sulu fast flow laktoz’dan secilen bir dolgu maddesi,
bir kuru baglayici, bir dagitici ve bir lubrikant’dan
olusur.




1 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin
neler yapilabilir:

(1 numarali istemi asmak icin

asagidakilerden birini yapmak yeterlidir)
Formiilasyonda Alendronik asit (yada
tuzu) % 5 giuven sinir1 konularak %45 ve
ustu (%45-100) bir oranda kullanilirsa 1
numarali istem dogrudan asilir.

Formiilasyonda yardimci maddeler %
5 guven sinirl1 konularak %55 ve alti

(%0-55) bir oranda kullanilirsa 1
numarali istem dogrudan asilir.

Formiulasyonda yardimeci madde olarak
laktoz kullanilmazsa 1 numarali istem
dogrudan asilir.




1 NUMARALI BAGIMSIZ ISTEMIN
ASILMASI ICIN NELER YAPILABILIR:

Formiilasyonda yardimci madde olarak
kuru baglayici kullanilmazsa 1 numaral
istem dogrudan asilir.

Formiilasyonda yardimci madde olarak
dagitic1i kullanilmazsa 1 numaralir istem
dogrudan asilir.

Formiilasyonda yardimeci1 madde olarak
lubrikant kullanilmazsa 1 numarali istem
dogrudan asilir.



2. A pharmaceutical composition comprising from 0.5 to 40% by weight of 4-amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphos-
phonic acid or a pharmaceutically acceptable salt thereof and from 60 10 99.5% by weight of excipients consisting
of: anhydrous lactose or hydrous fast flow lactose; microcrystalline cellulose; croscarmallose sodium; and magne-

sium stearate.

2 numarali bagimsiz istemin koruma kapsamai:
Asagidakiler: 1ceren farmasotik kompozisyon
korunmaktadir:

1-Agirhikca %0.5-40 oraninda Alendronik asit veya onun
farmasotik olarak kabul edilebilir bir tuzu

ve

2-Agirlikca %60-99.5 oraninda yardimci maddeler
Burada bahsi gecen yardimci maddeler susuz laktoz veya
sulu fast flow laktoz, MCC, kroskarmeloz sodyum ve
magnezyum stearat’dan olusur.




2 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin
neler yapilabilir:

(2 numarali istemi asmak icin

asagidakilerden birini yapmak yeterlidir)
Formilasyonda Alendronik asit(ya da tuzu)
% 5 giiven sinir1 konularak %45 ve ustii(%45-

100) bir oranda kullanilirsa 2 numaral
istem dogrudan asilir.

Formulasyonda yardimci maddeler % 5
given siniri konularak %55 wve alt1 (%0-55)
bir oranda kullanilirsa 2 numarali istem
dogrudan asilir.



(2 numarali istemi asmak icin
asagidakilerden birini yapmak yeterlidir)

Formulasyonda yardimci madde olarak
laktoz kullanilmazsa 2 numarali istem
dogrudan asilir.

Formulasyonda yardimci madde olarak
MCC kullanilmazsa 2 numarali istem
dogrudan asilir.

Formiulasyonda yardimci madde olarak
kroskarmeloz sodyum kullanilmazsa 2
numarali istem dogrudan asilir.

Formulasyonda yardimci madde olarak
magnezyum  stearat kullanilmazsa 2
numarali istem dogrudan asilir.



3. A pharmaceutical composition comprising: 0.5 to 40% by weight of 4-amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphos-
phonic acid or a pharmaceutically acceptable salt thereof; 10 to 80% by weight of anhydrous lactose or hydrous
fast flow lactose; 5 to 50% by weight of microcrystalline cellulose; 0.5 to 10% by weight of croscarmallose sodium;
and 0.1 to 5% by weight of magnesium stearate.

3 numarali bagimsiz istemin koruma kapsamai:

Asagidakileri iceren farmasotik kompozisyon korunmaktadir:
1-Agirlikca %0.5-40 oraninda Alendronik asit veya onun
farmasotik olarak kabul edilebilir bir tuzu,

2-Agirlikca oraninda susuz laktoz veya sulu fast flow laktoz,

3- Agirlikca %5-50 oraninda MCC,

4- Agirlikca %0.5-10 oraninda kroskarmeloz sodyum ve

5- Agirlikca %0.1-5 oraninda magnezyum stearat ’dan olusur.



3 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
yvapilabilir:

(3 numarali istemi asmak icin asagidakilerden
birini yapmak yeterlidir)
(%5 guven sinir: ust limit(+) ve alt limit(-) icin
daima konulmalidir.)
Formilasyonda Alendronik asit(ya da tuzu) %
5 giiven siniri konularak %45 ve ustu (%45-100)
bir oranda kullanilirsa 3 numarali istem
dogrudan asilir.

Formiulasyonda kullanilan laktoz %10-80
oraninin disinda ise 3 numaral1 istem
dogrudan asilir.



(3 numarali istemi asmak icin
asagidakilerden birini yapmak yeterlidir)

Formiilasyonda kullanilan MCC %5-50
oraninin disinda ise 3 numarali istem

dogrudan asilir.

Formulasyonda kullanilan kroskarmeloz
sodyum %0.5-10 oraninin disinda ise 3

numarali istem dogrudan asilir.

Formiilasyonda kullanilan magnezyum
stearat %0.1-5 oraninin disinda ise 3

numarali istem dogrudan asilir.



9. Aprocess for the preparation of a tablet containing 4-amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphosphonic acid or a phar-
maceutically acceptable salt thereof; which process comprises:

forming a mixture by mixing the active ingredient with:

a diluent, selected from anhydrous lactose and hydrous fast flow lactose,

a dry binder,

a disintegrant,

and optionally one or more additional ingredients selected from the group consisting of: compression aids, fla-
vours, flavour enhancers, sweeteners and preservatives;

lubricating the mixture with a lubricant; and

compressing the resulting lubricated mixture into a desired tablet form.



9 numarali bagimsiz istemin koruma kapsama:

Alendronik asit veya onun farmasotik olarak kabul edilebilir
bir tuzunu iceren bir tablet kompozisyonunun asagidaki
prosesi icermesl korunmaktadir:

1-Aktif madde ve asagidaki maddeler karigstirilarak bir
karigsim olusturulur

-anhidrus laktoz veya hidrus fast flow laktoz ‘dan secilen
bir diltient,

-bir kuru baglayici,
-bir dagitici ve

-i1stege bagli olarak kompresyon yardimcilari, flavour,
flavour artiricilar, tatlandiricilar ve koruyucularin dahil
oldugu gruptan secilen bir veya daha fazla ek madde.

2- 1.basamakta elde edilen karisim bir lubrikant 1le
karigtirilir (lubrikasyon)

3- 2.basmakta elde edilen karisim istenen tablet formunda
kompresyonla basilir.



9 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
vapilabilir:

(9 numaral1 istemi asmak icin asagidakilerden
birini yapmak yeterlidir)

Dozaj form tablet secilmezse istem dogrudan
asilir.

Prosesde aktif madde yardimci maddelerle
karistirilmazsa istem dogrudan asilir.

Formulasyonda laktoz kullanilmazsa istem
dogrudan asilir.

Formulasyonda kuru baglayici kullanilmazsa
istem dogrudan asilir.

Formulasyonda dagitici kullanilmazsa istem
dogrudan asilir.

Formulasyonda lubrikant kullanilmazsa istem
dogrudan asilir.
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Patentin 2 tane bagimsiz 35 tane de bagimli istemi mevcuttur.

istem 1 (Bagimsiz istem):

1. Bakteriyel enfeksiyonlarin parenteral uygulama vasitasiyla tedavisinde veya kontrol
altina alinmasinda kullanilabilen bir farmasdtik bilesim olup, bilesim etkili
miktarlardaki su bilesenleri ihtiva eder: (a) piperasilin veya farmasétik olarak uygun
bir tuzu, (b) tazobaktam veya farmasétik olarak uygun bir tuzu ve bir
aminokarboksilik asit selatiama maddesi veya farmasétik olarak uygun bir tuzu.

istem 34 (Bagimsiz istem):
34. Bakteriyel enfeksiyonlarin parenteral uygulama vasitasiyla tedavisinde veya

kontroliinde kullanilabilen bir farmasé6tik bilesimin imalati i¢in bir islem olup,
farmasdotik bilesim, parenteral uygulamadan 6énce uygun bir sulandiric: seyreltici

madde ilave edilerek sulandirilabilecek toz formunda veya ¢6ziilebilecek ve istenirse
parenteral uygulamadan 6nce uygun bir seyreltici madde ile seyreltilebilecek bir
dondurulmus bilesim formundadir; islem sulu bir vasita iginde asagidaki etkili
miktarlardaki bilegenleri igeren bir ¢&zeltinin dondurulmasim veya dondurularak
kurutulmasim ihtiva eder: (a) piperasilin veya farmasotik olarak uygun bir tuzu, (b)
tazobaktam veya farmasdétik olarak uygun bir tuzu ve bir aminokarboksilik asit
selatlama maddesi veya farmasétik olarak uygun bir tuzu.



Bagimsiz istem 1’in Koruma Kapsami:

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde veya kontrol altina
alinmasinda kullanilan,

Parenteral uygulanan,

Piperasilin (veya farmasotik olarak uygun bir tuzu)
iceren,

Tazobaktam (veya farmasotik olarak uygun bir tuzu)
iceren,

Bir aminokarboksilik asit selatlama maddes1 (veya
farmasotik olarak uygun bir tuzu) iceren bir
farmasotik bilesim korunmaktadir.



1 numarali bagimsiz istemin asilmasi
icin neler yapilabilir:

Parenteral uygulanmak iizere hazirlanan
tazobaktam ve  piperasilin iceren
formiilasyonda herhangi bir
aminokarboksilik asit selatlama maddesi
kullanilmazsa istem ihlali devre dis:

kalir ve istem asilmis sayilir.



Bagimsiz Istem 34’iin Koruma Kapsami:

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde veya kontrol altina
alinmasinda kullanilan,

Parenteral uygulanan,

Uygulamadan 6nce uygun bir sulandirici seyreltici madde
1lave edilerek sulandirilabilecek veya coziilebilecek toz
formunda,

Istenirse parenteral uygulamadan once uygun bir seyreltici
madde 1le seyreltilebilecek,

Piperasilin (veya farmasotik olarak uygun bir tuzu) iceren,

Tazobaktam (veya farmasotik olarak uygun bir tuzu)
iceren,

Bir aminokarboksilik asit selatlama maddesi (veya
farmasotik olarak uygun bir tuzu) iceren,

Bir dondurulmus veya dondurularak kurutulmus bilesim
formunda

Bir farmasotik bilesim korunmaktadir.



34 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
vapilabilir:

(Parenteral uygulanmak tuizere hazirlanan tazobaktam ve
piperasilin iceren formiilasyonda 34 numarali istemi
asmak icin asagidakilerden birini yapmak yeterlidir)

herhangi bir aminokarboksilik asit selatlama maddesi

kullanilmazsa 34 numarali istem asilmis sayilir.

Dondurularak kurutma prosesi kullanilmazsa 34

numarali istem asilmis sayilir.

Kullanmadan hemen once uygun bir seyreltici ya da
coziicui ilavesi ile s1vi hale getirilen toz formunda
degilse yani formiilasyon dozaji1 sivi formda ise 34

numarali istem asilmis sayilir.



NOT:

34. Istemin koruma kapsamin1 -patentin
timunu ihlal etmemek adina- 1 numaral
istemin koruma kapsama ile Dbirlikte
degerlendirirsek bu durumda her iki istemi
birden asmak icin aminokarboksilik asit
selatlama maddesi kullanmamak en dogru
olan tercih olacaktir.



Soru?

aminokarboksilik asit selatlama
maddesi kullanip dondurarak
kurutma yapmazsak yada

aminokarboksilik asit selatlama
maddesi kullanip sivi formda ilac:
hazirlarsak patenti ihlal etmis
olurmuyuz?



YANIT EVET olacaktir

Cunku;
1 numaralh istemde Aminokarboksilik asit selatlama
maddesi unsuru korunmaktadir. Dolayisiyla en TEMEL

istem / unsur neyse ona gore diusinmek zorunday:iz.

1 numarali istemde dondurarak kurutma ya da sonradan
sulandirarak kullanma unsurlar1 korunmadigindan bu
unsurlar1 asacak sekilde ama aminokarboksilik asit
selatlama  maddesi icerecek sekilde  bir formul
tasarlayamayiz. Aksi durum IHLAL davas1 konusunu

olusturacaktir.
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Basvuru Bilgiler

Baswuru Mumaras: : 20056/ 34052 Ewrak Mumaras: : 2005-5-128135 Tescil Humaras: 2008 04052
Baswuru Tarihi : 2000/11,/30 Ewrak Tarihi : 2006,/08/02 Tescil Tarihi : 2005,/10/26
Baswuru Sekli = EPC Fasikiil Koruma Tipi ¢ Pabenk YWayin Tarihi

EPC Baswvuru No = EPDOS90644.7 EPRC YWawyin Mo : EF1235558E1 EPC Biilten Tarihi : 2005/05/03
RECEITT BENCHKISER HEALTHCARE (UK) LINOTED AGlE 220

103-105 Eath Foad Sloush, Berk:hire 511 3uh EIRLESIK KR ALLIE AGIE 31,10

Bulus Sahipleri

ROBEET ARTHUR SHEREY i i
Motmngham Motbinghamshire el 3aa INGILTEFRE
IFEEDERICHK EAYMOND HIGTOMN
MNottingham MNottinghamshire 27gl 3aa AT LAY A
TRACEY JANE RHOADES i i
[Motringham, Motdnshamshire 2722 Iz INGIL.TEREE
vekil Bilgileri

AVSFGTL SENARSLAN (EUPA PATENT MARK A DANLTD.STI) ]
FASIT FIZA 20K HAYATI IS HAMNI MO:13 D303 MECIDIVERG Y- SISLLISTANEUL

Riichan Bilgileri

Riichan Tarihi Riichan Mumaras: Riichamn Alnduge Dlke
1999/12/09 9929077 INGILTERE
1999,/12/09 SE2a078 INGILTERE

Bulus Baslngs
Bir WSATD ibtiva eden sikagtmlmig tablet kempozisyonu.

Bulus O=zeti

Agagsdakilerden olusan bir sikagtinbon g tablet kompozisveonu: ernime noltasa 30-3007C arasinda clan stercad yapismda
olmayan anti-mflamatuvar illacin (NSATD) birgok katilagmig ernivik gramualleri ve bunlar igerizinde tmiform gekilde
dagrilong avmighincidan olugan bir granuler komponent; Szellik olarak graniiller, tamamen erimis formdald steroid
vapismda olmayan anti-inflamatuvar ilacin stirekli farmdan clogurlar, ve diger bir dzellik olarak tablet kompozizyveonnu
agirhlcga $20.02-5.0 oranmda silikon dioksit ibfiva eder. Tercihen, kompozisvon aynica bir graniil-disi kemponent ihtiva
eder, ve =6z konusn granil-digzz komponent siliken dicoks=it ve bir kaydimcidan olugur. Daha tercihen NSATID, erime
noktaz 73-T77C clan ibuprofen'dir. istege bagh clarak ertme prosesi bir ekstruderde gergeklestirilebilir. Avantajl proses
dzelliklerine ve ¢oziimme Szelliklerine sahip olan tabletler elde edalir.
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TR 2006/04082 T4 ( EP 1235558 B1)

Patentin 2 tane bagimsiz istemi, 25 tane de bagimli istemi olmak uzere
toplam 27 tane istemi mevcuttur.

istem 1 (Bagimsiz istem)

1. Asa§idakilerden olusan bir sikistirilmis tablet kompozisyonu:

erime noktasi 30-300°C arasinda olan steroid yapisinda olmayan
anti-inflamatuvar ilacin bircok katilasmis eriyik granulleri ve

bunlar icerisinde uniform sekilde dagitilmis ayristiricidan olusan

bir granliler komponent;

ozellik olarak granuller, tamamen erimis formdaki steroid
yapisinda olmayan anti-inflamatuvar ila¢ ayraistirici ile kombine
edilerek elde edilebilen, soz konusu anti-inflamatuvar ilacan
slirekli fazindan olusgurlar, ve ozellik olarak ayrica tablet
kompozisyonu agdirlikca %0.05-5.0 oraninda silikon dioksit ihtiva

eder.



istem 18 (Bagimsiz istem)

18,

Sikistirilmis bir kompozisyonda granuiler komponent ile kombine
edilen graniil-disi komponent kullanimi, s&z konusu granuler
komponent erime noktasi 30-300°C arasinda olan steroid yapisinda
olmayan anti-inflamatuvar ilacin bircok katilasmis eriyik
graniilleri ve bunlar igerisinde uniform sekilde daditilmis
ayristiricidan olusur, ozellik olarak kompozisyon agirlikca %0.05-
5 silikon dioksit ihtiva eder, ve ayrica 6zellik olarak granuller,
tamamen erimis formdaki steroid yapisinda olmayan anti-
inflamatuvar ila¢ ayrigtirici ile kombine edilerek elde edilebilen,

soz konusu anti-inflamatuvar ilacin surekli fazindan olugurlar.



Bagimsiz istem 1’in Koruma Kapsami:

Asagidakilerden olugsan bir sikistirilmis  tablet
kompozisyonu korunmaktadir:

erime noktasi 30-300°C arasinda olan steroid
yapisinda olmayan anti-inflamatuvar ilacin bircok
katilasmis eriyik graniilleri ve

bunlar icerisinde tUniform  gsekilde dagitilmais
ayristiricidan olusan bir graniiler komponent;

ozellik olarak graniiller, tamamen erimis formdaki
steroid yapisinda olmayan anti-inflamatuvar ilac
ayristirici ile kombine edilerek elde edilebilen, soz
konusu anti-inflamatuvar 1lacin sturekli fazindan
olusurlar, ve ozellik olarak ayrica tablet kompozisyonu
agirlikca %0.05-5.0 oraninda silikon dioksit ihtiva edexs




1 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
yvapilabilir:

(1 numaral1 istemi asmak icin asagidakilerden birini
yapmak yeterlidir)

Tablet dozaj formu yapilmazsa 1 numaral:r istem
dogrudan asilir.

Etkin madde formiilasyon tliretim prosesi esnasinda
tamamen eritilmiyorsa 1 numaral1 istem dogrudan
asilir.

Formiilasyonda silikondioksit kullanilmazsa 1
numaral istem dogrudan asilir.
Formulasyonda silikondioksit kullanilacaksa

%0.05-5 orani disinda kalacak sekilde kullanilirsa
1 numaral istem dogrudan asilir.

Granulasyon prosesi kullanilmazsa 1 numaralh
istem dogrudan asilir.



Badgimsiz Istem 18’in Koruma Kapsami:

Sikistirilmis bir kompozisyonda graniiler komponent
1le kombine edilen graniil-disi komponent kullanimai
korunmakta olup, so0z konusu graniiler komponent
steroid yapisinda olmayan anti-inflamatuvar ilacin
bircok katilasmis eriyik graniilleri ve bunlar
1cerisinde tUniform sekilde dagitilmis ayristiricidan
olusur, ozellik olarak kompozisyon agirlikca %0.05-5
silikon dioksit ihtiva eder, ve ayrica 6zellik olarak
oraniller, tamamen erimis formdaki
deksketoprofen ayristirici ile kombine edilerek elde
edilebilen, soz konusu steroid yapisinda olmayan anti-
inflamatuvar ilacin stirekli fazindan olusur.



18 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
yvapilabilir:

(18 numaral1 istemi asmak icin asagidakilerden birini
yapmak yeterlidir)
Sikistirilmis kompozisyon formu yapilmazsa istem
dogrudan asilir.

Etkin madde formiilasyon uretim prosesi esnasinda
tamamen eritilmiyorsa istem dogrudan asilir.

Formiilasyonda silikondioksit kullanilmazsa istem
dogrudan asilir.

Formiilasyonda silikondioksit kullanilacaksa %0.05-
5 orani1 disinda kalacak sekilde kullanilirsa istem
dogrudan asilir.

Granilasyon prosesi kullanilmazsa istem dogrudan
asilir.
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Basvuru Bilgileri
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Basvuru Tarihi 1 1999/12/22 Evrak Tarihi : 2008/07/16 Tescil Tarihi : 2008/11/21
Basvuru Sekli : PCT 2. Faz Koruma Tipi : Patent Yaymn Tarihi 1 2008/09/22
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Basvuru Sahipleri Bulusun Tasnif Siniflary

NOVARTIS AG AG1K 31,00
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vekil Bilgileri

PINAR ARIKAN (GUN DAN. HIiZM. LTD. STL.)
ESENTEPE MAH. KORE SEHITLERI CAD. NO :17 ZINCIRLIKUYU SISLIISTANBUL

Riichan Bilgileri

Riichan Tarihi Riichan Mumarasi Riichamin Alindign Ulke
1998,/12/23 98811257.9 AVRUPA PATENT OFISI
1998,/12,/23 98811258.7 AVRUPA PATENT OFISI

Bulus Bashdn

AT-1 veya AT-2 reseptorlerindel artisin neden oldugu hastaliklarin tedavisi 1gin AT-1 reseptdr antagonisti veya AT-2
reseptdr modiilatdminiin kullanim:

Bulus Ozeti

Bulus, sub-epitelial alandaki AT1 reseptdrlerinin artisi veyva epiteliadaks AT2 reseptorlerinin artisinin neden oldugu
hastaliklarin va da durumlarin tedavisi igin farmasotik bir preparasyon iiretmek amacivla sirasiyla bir AT1 reseptdr
antagonistinin va da bir AT2 reseptdr modiilatdriiniin va da onun farmasdtik olarak uvgun bir tuzunun kullanima ile
ilgilidar.
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TR 2008/05275 B

Patentin 1 tane bagimsiz istemi, 4 tane de bagimli istemi olmak uzere
toplam 5 istemi mevcuttur.

Istem 1 (Bagimsiz istem)

1.  Serbest formdaki valsartan maddesini ve ¢ekirdek bilegenlerinin toplam agirligi
esasinda agirlikga %50 ila 65 oraninda mikro kristal yapili seluloz igeren bir kati oral

doza) sekli.

Badgimsiz istem 1’in koruma kapsami :

Serbest formda valsartan ve cekirdek bilesenlerinin toplam
agirhiginin agirlikca %50-65 oraninda mikrokristal yapil
seluloz iceren bir kati oral dozaj sekli korunmaktadir.




1 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
yvapilabilir:

(1 numaral1 istemi asmak icin asagidakilerden birini
yapmak yeterlidir)

Kat1 dozaj formu yapilmazsa 1 numarali istem
dogrudan asilir ki teknolojik acidan tercih
edilmeyecektir.

Formulasyonda MCC kullanilmazsa 1 numaral
istem dogrudan asilir.

Formiulasyonda MCC kullanilacaksa %50-65 orani
disinda kalacak sekilde kullanilirsa 1 numarah
istem dogrudan asilir.(Su unutulmamalidir ki alt ve
ust simira %5 kadar bir giiven pay:r koymak uygun
olacaktir. Bu aslinda yazilh bir kural olmamakla
birlikte patenti dolanmaktan dolay:r tecaviz
edilmesini 6nlemek icin ongorilmektedir.)
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Riichan Bilgileri

Riichan Tarihi Riichan Numaras: Riichamin Alindig Ulke
1996/06/27 9613470.5 INGILTERE

Bulus Bashdn

Valsartanin kat1 oral doz formlar:.

Bulus Ozeti

Meveut bulus asagidalkileri thtiva eden kati oral doz formlarina iliskindir. a) valsartan ve ithtivari olarak HCTZ den

secilmas bir aktif madde, ve b) sikistinma vontemler: voluyla kat: oral doz formlarinin hazirlanmasi igin uvgun olan
eczasal olarak kabul edilebilir katk: maddeleri.




TR 1998/02698 B ( PCT 2.Faz) (W01997/049394)

TURK PATENT [@@@®] ENSTITOSU patent dosya takibi =
=

= Yazdir Yeni Arama

Patent Baswvurusu Bilgileri

Bagvuru No 1998/02698 Baswvuru Tarihi 18.06.1997
Ewvrak Mo Tescil Numarasi 1998 02698

Patent Baswvu

Tarih Islem
25.06.2013 Bilgi Talebi
07.06.2013 wilik Ucret Odeme Talebi

11.03.2013
11.02.2013
24.12.2012
10.09.2012

27.07.2012 Bilgi Talebi

02.07.2012 Bilgi Talebi

25.06.2012 Yilik Ucret Odeme Talebi
321.01.2012 Bilgi Talebi

08.06.2011 Bilgi Talebi

02.06.2011 wilhk Ucret Odeme Talebi
29.03.2011 Bilgi Talebi

04.02.2011 28.02.2011 Lisans Verilmesi Onaylandi.
04.02.2011 Lisans Islemi Talebi Yapildi.
0o8.06.2010 wilhk Ucret Odeme Talebi
23.06.2009 29.06.-2009 Inhtiyati Tedbir Konuldu
12.03.2009 17.03.2009 Ihtiyati Tedbir Konuldu
27.02.2009 Bilgi Talebi

0Z2.02.2009 Bilgi Talebi

01.07.2008 il Talebi

31.05.2006 Bilgi Talebine Cewvap Verildi.
31.05.2006 Bilgi Talebi

04.06.2004% Belge Gonderildi
132.02.2004 Belge verilmesine Karar ve
14.11.2003 3.Inc.Ocreti Ofise Bildirildi
12.09.2003 3. Inc.Ocreti Idari Isl.Bildirildi
27.02.2009 Bilgl Talebi

02.02.2009 Bl|gl Talebi

01,.07.2008 Bilgi Talebi

31.05.2006 Bilgl Talebine Cevap Verildi.
31.05.2006 Bilgi Talebi

04.06.2004 Belge Gonderidi

13.02.2004 Belge Verilmesine Karar verildi
14.11.2003 Adnc.Ucreti Ofise Bildinidi
12.09.2003 3.Inc.Ucret Idari Igl.Bildirild
21.01.2002 3. Incelemeye Gonderildi
11.10.2001 a. Incelemes Talebi

11.10.2001 3. dnc. Rap. Haz. Igl. Ucr. Geldi
11.10.2001 Fdnceleme Ucreti Geldi
23.07.2001 2. Inceleme Raporu Bildirildi
24.04.2000 2. Inc.Ucreti Ofise Bildinidi
22.03.2000 2. Inc.Ocret tdarn igl. Bildiriidi
23.08.1999 2. Inc.Rap.Haz. Igl.Ucr. Geldi
23.08.1999 2. inceleme Ucreti Geldi
21.04.1999 Yayin Oncesi-DOGRU
26.03.1999 1./0n Inceleme Raporu Bildirildi
12.03.1999 WO Aragtirma Raporu Geldi
12.03.1999 WO Dokdman Geldi
12.03.1999 WO On Inceleme Raporu Geldi
12.03.1999 Rughan Belgesi/Belgeleri Geldi
01.03.1999 Alnd - Sekli Eksiklik Yok
L02.02.1999 | | Hata-Karar

Yayin Tarihi Aciklama

2203 2004 Werilen Patent / Favdala Model Ilan:
21.04.1999 PCT IT. Kisumdan Gelen Bagvurularin Tlana

Gdeme Tarihi Dekont NMumaras: Gdenaen Miktar
1 1997 23.02.2004 NUMARA AL
12,1998 01-110961-0




TR 1998/02698 B ( PCT 2.FAZ) (W01997/049394)

Patentin 1 tane bagimsiz istemi, 24 tane de bagimli istemi olmak uzere
toplam 25 istemi mevcuttur.

Istem 1 (Bagimsiz Istem)

1. Sikistairilmis bir kati doz formu asagidakilerden olusur

a) valsartan veya eczasal olarak kabul edilebilir tuzunun
etkili bir miktarini iceren bir aktif madde ve
b) en az bir tane eczasal olarak kabul edilebilir katka

&

maddesi

igerisinde sikistirilmis kati doz formunun toplam agirliginin

miktar olarak % 35'den fazla olan aktif madde mevcuttur.
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Bagimsiz istem 1’in Koruma Kapsami :

Asagidakileri iceren sikistiriimig bir kati oral dozaj
formu korunmaktadir:

Sikistiriimis kati doz formunun toplam
aqirhginin miktar olarak %35’inden fazla olan
Valsartan veya onun farmasotik olarak kabul
edilebilir bir tuzunun etkili bir miktarini iceren
aktif madde ve

En az bir yardimci madde (eksipiyan)




1 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
yvapilabilir:

(1 numaral1 istemi asmak icin asagidakilerden
birini yapmak yeterlidir)
Sikistirilan kati dozaj formu yapilmazsa 1
numarali istem dogrudan asilir (Oornegin
sikistirma prosesi uygulanmadan hazirlanan
toz ya da granil icerikli kapsul yapilirsa 1
numarali istem asilir)

Formulasyonda yardimci madde
kullanilmazsa 1 numarali istem dogrudan
asilir fakat bu da teknolojik acidan mimkin
degil.



(1 numaral1 istemi asmak icin
asagidakilerden birini yapmak yeterlidir)

Sikistirilmis kati doz formunda kullanilan
aktif madde yani valsartan miktarinin
%35’den az olmasi durumunda 1 numaral:
istem dogrudan asilir.

Tabi su unutulmamalidir ki patenti asmak
icin % 35’in altina cekip %34 kullanirsak da
patenti dolanmaktan dolay:1 bir tacavuz
istemiyle karsi karsiya kalinabilir. O
nedenle guivenlik pay1 koymakta yarar
vardir. Bu giivenlik pay1 en fazla %5 olarak
tasarlanabilir ve % araliginin darligina ya
da genisligine gore azaltilabilir.
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Bulus Ozeti
Bu bulus sineni iginde hareket eden penetrasvon arttiricit maddelerin, dermatolojik veva kozmetik kullanim igcin ungual
ve peri-ungual uvgulamava vonelik bir ¢gdzeltinin hazirlanmasi igin kullamilmasina ve bu gézeltive iliskindir.
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Patentin 2 tane bagimsiz istemi, 6 tane de bagimh istemi olmak uzere
toplam 8 istemi mevcuttur.

Istem 1 (Bagimsiz Istem)

1. Ungual ve peri-ungual uygulama igin ince tabaka olusturucu bir ¢dzelti olup, en azindan

iire ve etoksidiglikolii kapsayan penetrasyon arttirict maddelerin bir karigimini igerir.

Istem 2 (Bagimsiz Istem)

2. Ungual ve peri-ungual uygulama igin susuz ince tabaka olugturucu bir ¢dzelti olup, en
azindan iire ve laktik asit igeren penetrasyon arttirici maddelerin bir karigimini igerir ve
icerdigi iire miktart bilegimin ugucu olmayan bilesimininin toplam agirhgina gore agirlikga
%15’in altindadir.
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Badgimsiz istem 1’in Koruma Kapsami :

Ungual ve periungual uygulama i¢in,

en azindan ture ve etoksidiglikolii kapsayan
penetrasyon arttirici maddelerin bir karisimini
1ceren

ince tabaka olusturan cozelti korunmaktadir.

Badgimsiz istem 2’nin Koruma Kapsami :

Ungual ve periungual uygulama icin,

en azindan ure ve laktik asiti kapsayan penetrasyon
arttiric1t maddelerin bir karisimini iceren ve

Ure miktarimin bilesimin ucucu olmayan bilesiminin
toplam agirligina gore agirlikca %15’1in altinda oldugu,

susuz ince tabaka olusturan cozelti korunmaktadair.



1 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin neler
vapilabilir:

Preparat Ungual ve periungual uygulama icin
kullanilmayacaksa 1 numarali istem dogrudan
asilir.

Formiilasyonda ure ve etoksidiglikoli kapsayan
penetrasyon arttirici maddelerin bir karisimi
kullanilmayacaksa istem dogrudan asilir.

ince tabaka olusturan cozelti dozaj formu
yapilmazsa istem dogrudan asilir.

Formiulasyonda ire kullanilmayacaksa istem
dogrudan asilir.

Formulasyonda etoksidiglikol kullanilma-
yacaksa istem dogrudan asilir.



2 numarali bagimsiz istemin asilmasi icin
neler yapilabilir:

(2 numaral1 istemi asmak icin asagidakilerden
birini yapmak yeterlidir)

Preparat Ungual ve periungual uygulama
icin kullanilmazsa istem dogrudan asilir.

Formulasyonda iire ve laktik asiti kapsayan
penetrasyon  arttirici maddelerin bir
karisimi kullanilmazsa istem dogrudan
asilir.

Susuz ince tabaka olusturan cozelti dozaj
formu yapilmazsa istem dogrudan asilir.



(2 numarali istemi asmak icin
asagidakilerden birini yapmak yeterlidir)

Formiilasyonda iire kullanilacaksa Ure
miktarinin bilesimin ucucu olmayan
bilesiminin toplam agirligina gore agirlikca
%15’den fazla olmasi durumunda 2
numarali istem dogrudan asilir.

Formiulasyonda ture kullanilmazsa istem
dogrudan asilir.

Formiulasyonda laktik asit kullanilmazsa
istem dogrudan asilir.



Onemli Not:

Bazi patentleri asmak yani ihlal

etmeden ilerlemek ise miimRiin
degildir.

Hangi tiir patentler direkt olarak bu
kapsama girer????
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Istemler:

Claims

1. A compound of formula (I A) or (I B)

Rl
Rll
H o ~///N W\J?\ :(}/\I
" | N :D
R N\/U\N ] R N

wherein R' represents hydroxy, C4-C,alkoxy, C;-Cg-alkanoyloxy, or R5R4N-CO-O-, where R, and Ry inde-
pendently are C-Calkyl or phenyl which is unsubstituted or substituted by a substitutent selected from C-C-alky!,
C,-C,alkoxy, halogen and trifluoromethyl and where R, additionally is hydrogen; or R, and Ry together represent
C;-Cgalkylene; and R" represents hydrogen; or R' and R" independently represent C,-C-alkyl; in free form or in
form of a pharmaceutically acceptable acid addition salt.

3. Pyrroliding, 1-{(3-hydroxy-1-adamantyllaminojacetyl-2-cyano-, (S), according to claim 1, or a pharmaceutically
acceptable salt thereof,



Bu patent Vildagliptin molekilinun TEMEL
molekiul patentidir.

Bu tip direkt olarak molekulu koruyan patentleri
asmak mumkun degildir. Bu nedenle bu patentin
gecerli oldugu tulkelerde Vildagliptin iceren
herhangi bir ilacla piyasaya cikilamaz.

Polimorf, Tuz ya da solvat sekildelerini koruyan
patentleri asmak ise mumkiundir. Patentle
korunan formdan farkli bir polimorfik form
kullanilarak ya da farkh bir tuz ya da farkh bir
solvat kullanilarak patenti ihlal etmeden ilaca
uretmek mumkundur.




o Diger bir asilamaz sayilan patentler ise
sadece iki veya daha fazla etkin
maddenin kombinasyonunu iceren ve
sadece bu kombinasyonu koruyan
farkli bir wunsur barindirmayan
patentlerdir. Bu tip patentlerde
patentle korunan kombinasyonla
piyasaya cikilamayacag da
bilinmelidir.




EP(0881901B

) ISR
(19) a European Patent Office

Office européen des brevets (11) EP 0 881 901 B1
(12) FASCICULE DE BREVET EUROPEEN
(45) Date de publication et mention (51) Intc1.7: A61K 31/60, AG1P 7/02

de la délivrance du brevet:

12.06.2002 Bulletin 2002/24 (86) Numéro de dépébt international:

PCT/FR97/00296

(21) Numéro de dépébt: 97905218.0

(87) Numéro de publication internationale:
(22) Date de dépot: 17.02.1997 WO 97/29753 (21.08.1997 Gazette 1997/36)

(54) NOUVELLES ASSOCIATIONS DE PRINCIPES ACTIFS CONTENANT DU CLOPIDOGREL ET UN
ANTITHROMBOTIQUE

VERBINDUNGEN VON WIRKSTOFFEN, WELCHE KLOPIDOGREL UND ANTITHROMBOTISCHE
MITTEL ENTHALTEN

NEW ASSOCIATIONS OF ACTIVE PRINCIPLES CONTAINING CLOPIDOGREL AND AN
ANTITHROMBOTIC AGENT

(84) Etats contractants désignés: + HERBERT, Jean-Marc

ATBECHDEDKESFIFRGBGRIEITLILUMC F-31170 Tournefeuille (FR)

NL PT SE * SAVI, Pierre

Etats d’'extension désignés: F-31600 Muret (FR)

LT LV SI

(74) Mandataire: Bernasconi, Jean Raymond et al
(30) Priorité: 19.02.1996 FR 9602027 c/o Cabinet Lavoix,
2, Place d’Estienne d’Orves

(43) Date de publication de la demande: 75441 Paris Cedex 09 (FR)

09.12.1998 Bulletin 1998/50
(58) Documents cités:
(73) Titulaire: SANOFI-SYNTHELABO FR-A- 2 307 538

75635 Paris Cédex 13 (FR)




ISTEM

1. Pharmacetical composttion containing a combination of active substances in which the active substances are
clopidogrel and aspirin, the two ingredients being present in free form or in the form of pharmaceutically acceptable
salts.

Istemin koruma kapsama;

Klopidogrel ve aspirin kombinasyonunu
korumaktadir.

Dolayisiyla bu patentin ve esdegeri ailelerinin
gecerli oldugu tlilkelerde (TR’de de gecerlidir) bu
iki ilacin kombinasyonu ile piyasaya cikilamaz.



Tesekkurler...
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