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gooaoodadd

I‘HNATIONAL SEARCH REPORT

Inti ional Applcation No

PCT/EP 03/06314

. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

A
IPC 7 ABIK®/20 A61K9/48

According to international Patent Glassification {IPC) or e both natipnal classification and PC

B. FIELDS SEARCHED
Minimum decumentation searched (dassification system followed by classiicalion symbols)

IPC 7  ABIK

Drcumeniation searched other Inan minimum docurantation 1o the extent that such documants are ingiuded inthe fialds searched

Elecironic dala base consulted during the inlemational search {name af dala base and, whete practical search tarms ugad)

EPO-Internal, BIDSIS, WPI Data, PAJ, EMBASE

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Calegory * | Gitation of decument, with indication, whete appropriate, of the relevant passages Ralevant to claim No.

X US 4 070 494 A (HOFFMEISTER FRIEDRICH ET 1-12
AL) 24 January 1978 (1978-01-24)
cited in the application

column 6, 1ine 57 — line 68

column 7, line 26 - line 38

column 8, line 1 — Tine 44

column 9, line 38 —column 10, line 5

X WO 95 20947 A (RHONE POULENC RORER LTD 1-12

10 August 1995 (1995-08-10)
cited in the application
page 1, line 3 - line 7
page 3, line 9 - line 17
page 6, line 11 - line 19
page 10; example 3

page 12; example 5

-/ —

Further documents are listed in Ihe continuation of box C. E Patent family members are listed in annex.

= Speclal categonies of ciled documents 3
v e *T* later document published after the intarnational filing dato

“A* document defining the genera! state ol the art which is not
considered to be ol particulsr relevance

*E' sarlier cocument but published on or &fterthe international
filing dale

*L* document which may throw doubis on priofity claim{s} or
which Is cited 1o establish the publication daie of another
chation or othe! speclal reason {as specilied)

“Q* document referring o an oral disclosure, use, axhibition or
other means

*P* document published prior to 1he intemational filing dale but
later than the priotity date claimed

or priority dale and net inn ¢onllict with the application but
cited to understand the principle of theory underlying the
invention

%' docurnent of particular relevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannol be considased to
involve an invantive siep when the document s taken alone

"y* document of particular relevance; the claimed invention
cannot be consldered Lo involve an Inventive step when the
document is combined with one or more other such docu-
ments, such combinalion being chvieus to a parson skillad
tntha ard.

*&' document metmbear of the same patent family

Dale of the actual completion of 1he international search

29 September 2003

Dale ef malling of the intemalional search report

10/10/2003

Name ang mailing acdress of the ISA
European Palent Office, 7.8. 5818 Palentlaan 2
ML - 2280 HV Rijswik
Tel. {(+31-70} 340-2040, Tx. 31 651 epo ni,
Fa: (+31-70) 340-3016
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Int lonal Application No

PCT/EP 03/06314

C.{Continuation) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Relevant 10 claim No.

Calegory ® | Citation of document, with indication where appropriate, of the relevani passages
X US 3 980 766 A (SHAW IRVING F ET AL) 1-12
14 September 1976 (1976-09-14)
column 6; example 2
P,X WO 03 012476 A (EURC CELTIQUE SA ;WRIGHT 1-4,6-12

CURTIS {US); COLUCCI ROBERT (US); SACKLER)
20 February 2003 (2003-02-20)

page 2, paragraph 2

page 17, line 1 -page 19, paragraph 1
page 40; example 1

page 43; example 3
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EP03/06314

Box 1

Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 1 of first sheef)

Thisinternational searchreporthasnot been esteblished inrespect of certain.claims under Article 17(2)(a) for the following reasons:

L[

3.|:’

Claims Nos.:
because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely:

ClaimsNos.:
because they relate to parts of the international application. that do not comply with the prescribed requirements to such
an extent that no meaningfu] intemationzl search can be carried ont, specifically:

SEE FURTHER INFORMATION SHEET PCT/ASA 210 X

ClaimsNos.:
because they are dependent claims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box 1T

Ohservations where unity of invention is Iacking (Continuation of item 2 of first sheet)

This International Searching Anthority found mnltiple inventions in this intemationa? application, as follows:;

4.D

As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this intemnational search report covers all
searchableclaims.

Asall searchable claims could be searched without effort justifying an additional fee, this Authority did notinvite payment
of any additional fee,

As only some of the required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report
covers only those claimas for which fees were paid, specifically claims Nog.:

Mo required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this infemational search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.;

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest.

D No protest accompanied the payment of additional search fees.

Form PCT/ISA/210 (continuation of first sheet (1)) (July 1992)
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INTERNATIONAL SEARCH REPO :
: : RT Intemational application No.

EP03/06314

Continuation of Box L, 2

The current claims 1-11 relate to a product characterized by a desirable
characteristic or property, namely a solid form of administration which has
been made safe with respect to parenteral misuse and, in addition to one or
more active substances, contains a viscosity-increasing agent in amounts
such that a gel forms in an extract obtained from the form of administration
using a requisite minimum amount of an aqueous liquid, said gel, when
introduced into a further amount of an aqueous liquid, remaining visually
distinguishable.

Therefore the claims encompass all products that have this characteristic or
property, but the application provides support by the description (PCT
Article 5) only for a {imited number of such products, etc. In the present case
the claims lack the proper support and the application lacks the requisite
disclosure to such an extent that it appears impossible to carry out a
meaningful search covering the entire range of protection sought.

Moreover, the claims also lack the requisite clarity (PCT Article 6) since
they attempt to define the product by the desired result in each case. This
lack of clarity is also such that it is impossible to carry out a meaningful
search covering the entire range of protection sought. Therefore the search
was directed to the parts of the claims that appear to be clear, supported or
disclosed in the above sense, that is the parts concerning the products
containing a combination of the active substances in claim 4 with the
viscosity-increasing substances from claim 6 and the principle of rendering
the product safe against parenteral misuse.

The applicant is advised that claims or parts of claims relating to inventions
in respect of which no international search report has been established
normally need not be the subject of an international preliminary examination
(PCT Rule 66.1(e)). In its capacity as International Preliminary Examining
Authority the EPQ generally will not carry out a preliminary examination for
subjects that have not been searched. This also applies to cases where the
claims were amended after receipt of the international search report (PCT
Article 19) or where the applicant submits new claims in the course of the
procedure under PCT Chapter I1.

Form PCT/ISA/Z10
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Information on patent family members

JP 2005-534664

Int:

A 2005.11.17

lanal Application No

PCT/EP 03/06314

Patent document Pukblication Patertk family Publication

cited in search report date member(s) date

Us 4070494 A 24-01-1978 DE 2530563 Al 27-01-1977
BE 843865 Al 07-01-1977
CA 1064397 Al 16-10-1979
FR 2361914 Al 17-03-1978
GB 1517480 A 12-07-1978
JpP 52010415 A 26-01-1977

WO 9520947 A 10-08-1995 AT 177630 T 15-04-1999
AU 696005 B2 27-08-1998
AU 1461695 A 21-08-1995
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DE 69508385 D1 22-04-1999
DE 69508385 T2 26-08-1999
DK 742711 T3 11-10-1999
EP 0742711 Al 20-11-1996
ES 2132626 T3 16-08~-1999
FI 963025 A 31-07-1996
Wo 9520947 Al 10-08-1995
GR 3029734 T3 30-06-1999
HU 74903 A2 28-03-1997
IL 112501 A 13-08-200Q
JP 9508410 T 26-08-1997
NO 963202 A 30-09-1996
NZ 278643 A 19-12-1997
PL 315709 Al 25-11-1996
us 6309668 Bl 30-10-2001
ZA 9500800 A 01-08-1996
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Ini lonales Aktenzelehen

PCT/EP 03/06314

INTEHNATION‘H RECHERCHENBERICHT

2. KLASSIFIZIEAUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES
IPK 7 A61K9/20 A61k9/48

Nach der Infernationalen Patentilassifikation {IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchiatter Mindestprilfatofi (Kiassifikalionssystern und Klassiiikationssymbole )

IPK 7 A61K

Recharchierle aber nich! zum Mindestpriifsiofi gehdrende VerdHentiichungen, sowelt diese unter die racherchierten Geblele fallen

[ s B e B |
| L T e T e T T e T e T e O e T e T e O e T e T e O e, O e T e R e T e T e TR e T e T e T e T e T e T e T e T e T e B s N e T s T e T e T s T s T e T e B s B e

Wahrend der Internationalen Recherche konsullierte elektronische Datanbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Buchbegriffe)

EPO-Internal, BIOSIS, WPI Data, PAJ, EMBASE

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN
Kategorie® | Bezeichnung der Verdifentichung, soweil erfarderlich unter Angabe der in Setracht kommenden Teile Betr. Anspruch Mr.

X US 4 070 494 A (HOFFMEISTER FRIEDRICH ET 1-12
AL} 24. Januar 1978 (1978-01-24)

in der Anmeldung erwahnt

Spalte 6, Zeile 57 - Zeile 68

Spalte 7, Zeile 26 — Zefle 38

Spalte 8, Zeile 1 - Zeile 44

Spalte 9, Zeile 38 -Spalte 10, Zeile b

X WO 95 20947 A (RHONE POULENC RORER LTD 1-12
:BASTIN RICHARD JAMES {GB); LITHGOW BRUCE}
10. August 1995 (1995-08-10)

in der Anmeldung erwdhnt

Seite 1, Zeile 3 - Zeile 7

Seite 3, Zeile 9 - Zeile 17

Seite 6, Zeile 11 - Zeile 19

Seite 10; Belspliel 3

Seite 12; Beispiel 5

-/

Weiters Verdilentiichungen sind der Fortsetzung von Feld G zu E Siehe Anhang Patantfamilie
entnehmen
© Basondare Kategorien von angegebenan vertifentlichungen ™ ng;iel;ie Vegjffenﬂichung. die nach ci'l?‘.rr:l intett lcn A n
e i i ; r dem Prioftidisdatim verdtenliicht warden st und mit der
A U:ggﬁ?é:ﬂf;% die den aligemeinan Stand der ':'aechnlk definiert. Anneldung richt kollidier, sondern nur 2um Verstandnis des der
. - _ Erfindung Zugrundaliegenden Prinzips oder der ihr zugnindelisgenden
"E* alteres Dokurnent, das |edoch orsi am oder nach dam Internationalen Theorie angegeben ist
Anmeldedatum verSifantiichl worden is1 "¥* Varbfientiichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchie Edindung
*L" Verdffenilichung, die g tist, sinen Priora uch i er- kann allein aufgrund dieser Verdffenllichung nicht als neu oder auf
scheinen zu lassen, ﬁder durch die das Verﬂﬂ%n{limungsqalum einar orfinderischer Tatigkelt beruhend betrachial werden
anceren im Recharchenbaricht genannien VerSientlichung belegt werden vy ygrgfientlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindun
o - 3 g
soll oder dis aus einem anceren besonderen Grund engegeben Ist (wie e it ks ot erfinderischer TAghe S mirend betacniat
oy Busgelind) o - werden, wenn die Verdflentlichung mit einer oder menraren anderen
' Verffentlichuny. die sich auf &ine misndliche Offenbarung, versitentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gabracht wird und
gine Benutzung, ine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezisht diese Verbindung fiir ainen Fachmann naheliegend ist

*P' Verdffantichung, die vor dem intefnationalen Anmaldedaturn, aber nach .. . . aaal B
dem baanspru%men Prioritatsdatum vardientiicht wordan ist 4" Yerdfientlichung, dic Mitglied darselben Patentiamilla ist

Dalum ces Abschiusses der internationalen Recherche Absendadatum des intemalionalen Recherchanbe richts
29. September 2003 10/10/2003
Name und Postanschrift der Internationalen Recharchenpehirde Bevolimachiigter Bedienslelar

Europaisches Patentami, P.B. 5818 Patentlaan 2
ML - 2280 HV Rijswijk

Tel (4+31-70) 340-2040. Tx, 31 651 epo nl, VON EGGELK RAUT S

Fax: (+31-70) 340-3016
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(34) JP 2005-534664 A 2005.11.17

PCT/EP 03/06314

INTERNATION‘R RECHERCHENBERICHT ’:\.Eonalﬁ Arerreronen

C{Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie®

Bezeichnung dar Veraffe ntichung, sowell erforderlich unter Angabe der in Belracht kerimenden Teile

Batr. Anspruch Nr.

X

P, X

US 3 980 766 A (SHAW IRVING F ET AL)

14. September 1976 (1976-09-14)

Spalte 6; Beispiel 2

WO 03 013476 A (EURO CELTIQUE SA ;WRIGHT
CURTIS (US); COLUCCI ROBERT (US); SACKLER)
20. Februar 2003 (2003-02-20)

Seite 2, Absatz 2

Saite 17, Zelle 1 -Seite 19, Absatz 1
Seite 40; Beispiel 1

Seite 43; Beispiel 3
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(35) JP 2005-534664 A 2005.11.17

. rrationales Aktenzelchen
INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP D3/06314

Feld | Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt

GemaR Ariikel 17(2)a} wurde aus folgenden Grinden flir bestimmte Anspriiche kein Recherchenbericht arstait:

1. I:' Anspriiche Nr.
wail gie sich aul Gegenstinde beziehen, zu deren Rachsrche dis BEhorae nicnt verpfiichtet ist. namlich

2. E Anspriiche Ni.
weil sie sich auf Teile der internationalen Anmealsung baziehen, dle den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,

dab eine sinnvolle intetnationale Recherche nicht durchgefihrt werden kann, namlich

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210

3. D Anspriiche N,
weil &s sith dabei um abhangige Anspiiiche handzlL, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regal 6.4 a) abgetast sind.

Feld Il Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeit der Erfindung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1)

Dis internationale Racherchanbehdrde hat festgeste!lt, dal diese intamnationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechizailig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alla racharchierbaran Angpriche.

2 I:l Da far alle racherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefUhrt warden konnte, der eine
i Zusiiziiche Recharchengehiihr gerechtfartigt hatts, hat die Behérde nicht zur Zahlung einer solchen Gebithr autgefordert.

3. D Da der Anmelder nur einige der erforderichen zusatzlichen Recherchengeblhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
inlernationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fir die Geblihren antrichtet worden sind, ndmiich auf dis

Anspriche Nr.

4. Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet, Der internationale Rechar—
chanbaricht beschrénkt sich daher auf die in den Ansprichen 2uerst arwéhnte Ertindung; diesa istin folgenden Anspriichen er-
fant:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zusétzlichen Geblhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit,

\:l Die Zahiung zusétziicher Recherchengebiinren erfolgie ahne Widerspruch.
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Fortsetzung von Feld I.2

Die geltenden Patentanspriiche 1-11 beziehen sich auf ein Produkt
charakterisiert durch eine erstrebenswerte Eigenheit oder Eigenschaft,
namlich eine gegen parenteraten Missbrauch gesicherte, feste
Darreichungsform, die neben einem oder mehreren Wirkstoffen ein
viskosititserhohendes Mittel 1n solchen Mengen aufweist, dass das in
einem mit Hilfe einer notwendigen Mindestmenge an einer wissrigen
Flissigkeit aus der Darreichungsform gewonnene Extrakt ein el bildet,
welches beim Einbringen in eine weitere Menge einer widssrigen Fliissigkeit
visuell unterscheidbar bleibt.

Die Patentanspriiche umfassen daher alle Produkte, die diese Eigenheit
oder Eigenschaft aufweisan, wohingegen die Patentanmeldung Stiitze durch
die Beschreibung im Sinne von Art. 5 PCT nur flr eine begrenzte Zahl
solcher Produkte etc. 1iefert. Im vorliegendan Fall fehlen den
Patentanspriichen die entsprechende $titze bzw. der Patentanmeldung die
nétige Offenbarung in einem solchen MaBe, da8 eine sinnvolle Recherche
{iber den gesamten erstrebten Schutzbereich urnméglich erscheint.
Desungeachtet fehlt den Patentanspriichen auch die in Art. 6 PCT
geforderte Klarneit, nachdem in ihnen versucht wird, das Produkt lber das
jewells erstrebte Ergebnis zu definieren. Auch dieser Mangel an Klarheit
ist dergestalt, daB er eine sinnvolle Recherche liber den gesamten
erstrebten Schutzbereich unméglich macht. Daher wurde die Recherche auf
die Teile der Patentanspriiche gerichtet, welche im o.a. Sinne als klar,
gestdtzt oder offenbart erscheinen, ndmlich die Teils betreffend die
Produkte enthaltend eine Kombination der Wirkstoffe in Anspruch 4 mit den
viskosititserhdhenden Stcffen aus Anspruch 6 und das genannte Prinzip
einer Sicherung gegen parenteralen Missbrauch.

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspriiche, oder Teile von
Patentznspriichen, auf Erfindungen, fir die kein internationaler
Recherchenbericht erstellt wurde, normalerweise nicht Gegenstand einer
internationalen varlaufigen Prifung sein kénnen (Regel 66.1(e) PCT). In
seiner Eigenschaft als mit der internationalen vorldufigen Prifung
beauftragte Behorde wird das EPA also in der Regel keine vorlaufige
Priifung fir Gegenstinde durchfiihren, zu denen keine Recherche vorliegt.
Dies gilt auch fiir den Fall, daB die Patentanspriche nach Erhalt des
internationalen Recherchenberichtes geldndert wurden (Art. 19 PCT), oder
fur den Fall, daB der Armelder im Zuge des Verfahrens gemdB Kapitel II
PCT neue Patentanspriiche vorlegt.
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INTERNATIONA.i RECHERCHENBERICHY

Angaben zu Verdfienllichungen, dle zur selben Palentfamilie gehdren

JP 2005-534664

Tnk

A 2005.11.17

onales Aklanzelchen

PCT/EP 03/06314

Im Recherchenbericht Daturn der Mitglied{er} der Datum der
angetihries Patentdokumsnt Verdfientlichung Patenttamilie Verbtentlichung
Us 4070494 A 24-01-1978 DE 2530563 Al 27-01-1977
BE 843865 Al 07-01-1977
CA 1064397 Al 16-10-1979
FR 2361914 Al 17-03-1978
€8 1517480 A 12-07-1978
JF 52010415 A 26-01-1977
WO 9520947 A 10-08-1995 AT 177630 7 15-04-1999
AU 696005 B2 27-08-1998
AU 1461695 A 21-08-1995
€z 9602260 A3 15-01-1997
DE 69508385 D1 22-04-1999
DE 69508385 T2 26-08-1999
DK 742711 13 11-10-1999
EP 0742711 Al 20-11-1996
ES 2132626 T3 16-08-1999
FI 963025 A 31-07-1996
Wo 9520947 Al 10-08-1995
GR 3029734 T3 30-06~1999
HU 74903 A2 28-03-1997
IL 112501 A 13-08-2000
JP 9508410 T 26-08-1997
NO 963202 A 30-09-1996
NZ 278643 A 19-12-1997
PL 315709 Al 25-11-1996
us 6309668 Bl 30-10-2001
ZA 9500800 A 01-08-1996
Us 3980766 A 14-09-1976 US 3885027 A 20-05-1975
WO 03013476 A 20-02-2003 WO 03013476 Al 20-02-2003
Us 2003064099 Al 03-04-2003
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