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Box No. I1 Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 2 of first sheet)

This international search report has not been established in respect of certain claims under Article 17(2)(a) for the following reasons:

1. D Claims Nos.:

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

2. Claims Nos.: 6 12(completely); 1, 2, 4, 5, 7, 8, 13-19(in part)

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

see FURTHER INFORMATION sheet PCT/ISA/210

3. ]:l Claims Nos.:

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

Box No. IIl  Observations where unity of invention is lacking (Continuation of item 3 of first sheet)

This International Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

see the supplemental sheet

1. As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this international search report covers all searchable
claims. o

2. D As all searchable claims could be searched without effort justifying additional fees, this Authority did not invite payment of
additional fees.

m

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

4, I:l No required additional search fees were timely paid by the applicant. Consequently, this international search report is
restricted to the invention first mentioned in the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest l:l The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest and, where applicable, the
payment of a protest fee.

D The additional search fees were accompanied by the applicant’s protest but the applicable protest
fee was not paid within the time limit specified in the invitation.

l:l No protest accompanied the payment of additional search fees.
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Continuation of Box Il.2
Claims 6, 12 (in full); 1, 2, 4, 5, 7, 8, 13-19 (in part)

In the international partial search, this Authority had established that the application did not
meet the requirement regarding unity of invention and that the claims encompassed three
inventions or groups of invention. In his notification of 21 September 2010, the applicant
requested to carry out an international search in respect of the second and third groups of
invention. In the searches carried out subsequently in respect of these groups of invention,
additional prior art has resulted which justifies a further objection a posteriori due to lack of
unity of invention in the second and third groups of invention (see also the detailed
discussion under point IV). As informed during the international partial search, in case the
applicant pays additional fees for one or more groups of invention which have not yet been
searched and the additional search results in new prior art that would justify a further
objection a posteriori due to lack of unity of invention within one or more of the not yet
searched groups of invention, only the first invention in each of these groups of invention,
which were paid later, is searched. There is no further invitation for payment of additional
fees. The reason is that the ISA according to PCT Article 17(3)(a) establishes the
International Search Report for those parts of the international application which refer to the
invention first mentioned in the claims ( “main invention” ) and for those parts referring to
those inventions for which additional fees have been paid. Neither the PCT nor the PCT
Guidelines offer a legal basis for a further invitation for payment of additional search fees (W
17100, number 11 of the reasons and W 1/97, numbers 11-16 of the reasons). The claims not
searched can in such a case be followed up in the form of one or more partial applications
(see W 18/07, number 26 of the reasons). The following considerations regarding
patentability are thus only directed to the claims of the first invention and to the claims of the
respectively first invention of the group of invention which was paid later, i.e. to the claims of
the second invention (the second invention is the first invention of the second group of
inventions defined in the international partial search) and the eighth invention (the eighth
invention is the first invention of the third group of inventions defined in the international
partial search).

The applicant is advised that claims relating to inventions in respect of which no
international search report ha s been established cannot normally be the subject of an
international preliminary examination (PCT Rule 66.1(e)). In its capacity as International
Preliminary Examining Authority the EPO generally will not carry out a preliminary
examination for subject matter that has not been searched. This also applies in 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 Il.
However, after entry into the regional phase before the EPO an additional search may be
carried out in the course of the examination (cf. EPO Guidelines, C-VI, 8.5) if the deficiencies
that led to the declaration under PCT Article 17(2) have been corrected.

Form PCT/ISA/210 (extra sheet) (July 2009)
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The International Searching Authority has found that the international application contains
multiple (groups of) inventions, as follows:

1. Claims 3 (in full); 1, 2, 13-19 (in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one FP prostanoid receptor agonist and
citrate salts and/or citric acid, wherein the FP prostanoid receptor agonist is a prostaglandin
according to claim 2.

2. Claims 1, 2, 4, 5, 13-19 (all in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one FP prostanoid receptor agonist and
citrate salts and/or citric acid, wherein the FP prostanoid receptor agonist is latanoprost or
the salts and esters thereof.

3. Claims 1, 2, 4, 5, 13-19 (all in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one FP prostanoid receptor agonist and
citrate salts and/or citric acid, wherein the FP prostanoid receptor agonist is tafluprost or the
salts and esters thereof.

4. Claims 1, 2, 4, 5, 13-19 (all in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one FP prostanoid receptor agonist and
citrate salts and/or citric acid, wherein the FP prostanoid receptor agonist is travoprost or
the salts and esters thereof.

5. Claims 1, 2, 4, 5, 13-19 (all in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one FP prostanoid receptor agonist and
citrate salts and/or citric acid, wherein the FP prostanoid receptor agonist is unoproston or
the salts and esters thereof.

Form PCT/ISA/210 (extra sheet) (July 2009)
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6. Claims 1, 2, 4, 6, 13-19 (all in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one FP prostanoid receptor agonist and
citrate salts and/or citric acid, wherein the FP prostanoid receptor agonist is the 15-keto-
prostaglandin F2alpha analogon of latanoprost or the salts and esters thereof.

7. Claims 1, 2, 4, 6, 13-19 (all in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one FP prostanoid receptor agonist and
citrate salts and/or citric acid, wherein the FP prostanoid receptor agonist is the 15-keto-
prostaglandin F2alpha analogon of travoprost or the salts and esters thereof.

8. Claims 9-11 (in full); 1, 7, 8, 13-19 (in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one prostamide receptor agonist and citrate
salts and/or citric acid, wherein the prostamide receptor agonist is a prostaglandin F2alpha
amide of the chemical structural formula (VIII) or a salt or ester thereof.

9. Claims 12 (in full); 1, 7, 8, 13-19 (in part)

Phosphate-free pharmaceutical composition, characterized in that the phosphate-free
pharmaceutical composition comprises at least one prostamide receptor agonist and citrate
salts and/or citric acid, wherein the prostamide receptor agonist is bimatoprost.

Form PCT/ISA/210 (extra sheet) (July 2009)
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S. 6, letzter Absatz des Kapitels "Summary
of the invention” S
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18, Beispiele 8, 11
X US 2001/044467 A1 (NEAL GARY W [USD) 1-3,16,
22. November 2001 (2001-11-22) 17
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Anmeldedatum verdffentlicht worden ist
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ausgefahrt)

*0" Verdtfentlichung, die sich auf eine mindliche Offenbarung,
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"T* Spétere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
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Theorie angegeben ist
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kann allein autgrund dieser Veroffentlichung nicht als neu oder auf
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FeldNr.ll  Bemerkungen zu den Anspriichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1)

GemaB Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Grinden fiir bestimmte Anspriiche kein internationaler Recherchenbericht ersteflt:

1. l:l Anspriiche Nr.
weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche diese Behdrde nicht verpflichtet ist, namlich

2. [¥] Anspriche . 6, 12(vollstindig); 1, 2, 4, 5, 7, 8, 13-19(teilweise)
wail sie sich auf Teile der intemnationalen Anmeldung bezichen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entspre—~
chen, dass eine sinnvolle intemationale Recherche nicht durchgefihrt werden kann, némlich

siehe BEIBLATT PCT/ISA/210

3. D Anspriiche Nr.
weil es sich dabei um abhéngige Anspriiche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefasst sind.

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

Diese Internationale Recherchenbehtrde hat festgestellt, dass diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthéit:

siehe Zusatzblatt

1. m Da der Anmelder alie erforderlichen zusatzlichen Recherchengebuhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

2 D Da fir alle recherchierbaren Anspriche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der
zusétzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hatte, hat die Behérde nicht zur Zahlung solcher Gebihren aufgelordert.

3. I:l Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusatzlichen Recherchengebiihren rechizeitig entrichtet hat, erstreckt sich
dieser internationale Recherchenbericht nur auf die Anspriiche, fiir die Gebihren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriche Nr.

4. l___l Der Anmelder hat die erforderlichen zuséatzlichen Recherchengebiihren nicht rechtzeitig entrichtet. Dieser internationale
Recherchenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriuchen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in folgenden
Anspriichen erfasst:

Bemerkungen hinsichtlich Der Anmelder hat die zusatzlichen Recherchengebihren unter Widerspruch entrichtet und die
eines Widerspruchs gegebenenfalls erforderliche Widerspruchsgebiihr gezahit.

Die zusétzlichen Recherchengebiihren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahtt,
jedoch wurde die entsprechende Widerspruchsgebuhr nicht innerhalb der in der
Aufforderung angegebenen Frist entrichtet.

B] Die Zahlung der zusétzlichen Recherchengebihren erfolgte ohne Widerspruch.

Formblatt PCT/ISA/210 (Fortsetzung von Blatt 1 (2)) (April 2005)
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Fortsetzung von Feld 1I.2
Anspriiche Nr.: 6, 12(vollstandig); 1, 2, 4, 5, 7, 8, 13-19(teilweise)

In der Internationalen Teilrecherche hatte diese Behdrde festgestellt,
dass die Anmeldung das Erfordernis der Einheitlichkeit der Erfindung
nicht erfiillte und die Anspriiche drei Erfindungen bzw. Erfindungsgruppen
umfassten. Der Anmelder hat in seinem Schreiben vom 21.9.2010 um die
Durchfiihrung einer Internationalen Recherche fiir die zweite und dritte
Erfindungsgruppe gebeten. In den daraufhin durchgefiihrten weiteren
Recherchen fiir diese Erfindungsgruppen hat sich zusdtzlicher Stand der
Technik ergeben, der einen weiteren Einwand wegen mangelnder
Einheitlichkeit a posteriori in der zweiten und dritten Erfindungsgruppe
begriindet (s.a. detaillierte Begriindung unter Punkt IV). Wie in der
Internationalen Teilrecherche mitgeteilt, wird in dem Fall, wenn der
Anmelder zusatzliche Gebiihren fiir eine oder mehrere noch nicht
recherchierte Erfindungsgruppen zahlt und sich in der weiteren Recherche
zusatzlicher Stand der Technik ergibt, der einen weiteren Einwand wegen
mangelnder Einheitlichkeit a posteriori innerhalb einer oder mehrerer der
noch nicht recherchierten Erfindungsgruppen begriindet, von den
nachbezahlten Erfindungsgruppen jeweils nur die erste Erfindung in jeder
dieser Erfindungsgruppe recherchiert. Es ergeht keine weitere
Aufforderung zur Entrichtung weiterer zusatzlicher Gebiihren. Grund dafir
ist, dass die ISA gemaB Artikel 17 (3) a) PCT den internationalen
Recherchenbericht fiir die Teile der internationalen Anmeldung erstellt,
die sich auf die in den Anspriichen zuerst erwihnte Erfindung
("Haupterfindung") beziehen, sowie fiir die Teile, die sich auf die
Erfindungen beziehen, fiir die zusatzliche Gebithren entrichtet worden
sind. Weder der PCT noch die PCT-Richtlinien bieten eine Rechtsgrundlage
fir eine weitere Aufforderung zur Zahlung weiterer Recherchengebiihren (W
17/00, Nr. 11 der Entscheidungsgriinde und W 1/97, Nrn. 11 - 16 der
Entscheidungsgriinde). Die nicht recherchierten Anspriiche kénnen in einem
solchen Fall in Form einer oder mehrerer Teilanmeldungen weiterverfolgt
werden (siehe W 18/07, Nr. 26 der Entscheidungsgriinde). Die folgenden
Betrachtungen zur Patentierbarkeit richten sich daher nur auf die
Anspriiche der ersten Erfindung sowie auf die Anspriiche der jeweils ersten
Erfindung der nachbezahlten Erfindungsgruppen, d.h. auf die Anspriiche der
zweiten Erfindung (die zweite Erfindung ist die erste Erfindung der in
der Internationalen Teilrecherche definierten zweiten Erfindungsgruppe)
und der achten Erfindung (die achte Erfindung ist die erste Erfindung der
in der Internationalen Teilrecherche definierten dritten
Erfindungsgruppe).

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, dass Patentanspriiche auf
Erfindungen, fir die kein internationaler Recherchenbericht erstellt
wurde, normalerweise nicht Gegenstand einer internationalen vorldufigen
Prifung sein konnen (Regel 66.1(e) PCT).In seiner Eigenschaft als mit der
internationalen vorldufigen Priifung beauftragte Behtérde wird das EPA also
in der Regel keine vorliufige Priifung fiir Gegenstande durchfiihren, zu
denen keine Recherche vorliegt.Dies gilt auch fir den Fall, dass die
Patentanspriiche nach Erhalt des internationalen Recherchenberichtes
gedndert wurden (Art. 19 PCT), oder fiir den Fall, dass der Anmelder im
Zuge des Verfahrens gemdss Kapitel II PCT neue Patentanspriiche
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vorlegt.Nach Eintritt in die regionale Phase vor dem EPA kann jedoch im
Zuge der Priifung eine weitere Recherche durchgefiihrt werden (Vgl.
EPA-Richtlinien C-VI, 8.2), sollten die Miangel behoben sein, die zu der
Erklarung gemass Art. 17 (2) PCT gefiihrt haben.
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Die internationale Recherchenbehorde hat festgestellt, dass diese
internationale Anmeldung mehrere (Gruppen von) Erfindungen enthalt,
namlich:

1. Anspriiche: 3(vollstandig); 1, 2, 13-19(teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen
FP-Prostanoidrezeptor-Agonisten sowie Citratsalze und/oder
Citronensdure umfasst, wobei der
FP-Prostanoidrezeptor-Agonist ein Prostaglandin gemiB
Anspruch 2 ist.

2. Anspriiche: 1, 2, 4, 5, 13-19(alle teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen
FP-Prostanoidrezeptor-Agonisten sowie Citratsalze und/oder
Citronensaure umfasst, wobei der
FP-Prostanoidrezeptor-Agonist Latanoprost oder dessen Salze
und Ester ist.

3. Anspriiche: 1, 2, 4, 5, 13-19(alle teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen
FP-Prostanoidrezeptor-Agonisten sowie Citratsalze und/oder
Citronensaure umfasst, wobei der
FP-Prostanoidrezeptor-Agonist Tafluprost oder dessen Salze
und Ester ist.

4. Anspriiche: 1, 2, 4, 5, 13-19(alle teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen
FP-Prostanoidrezeptor-Agonisten sowie Citratsalze und/oder
Citronensdure umfasst, wobei der
FP-Prostancidrezeptor-Agonist Travoprost oder dessen Salze
und Ester ist.

5. Anspriche: 1, 2, 4, 5, 13-19(alle teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen
FP-Prostanoidrezeptor-Agonisten sowie Citratsalze und/oder
Citronensaure umfasst, wobei der
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FP-Prostanoidrezeptor-Agonist Unoproston oder dessen Salze
und Ester ist.

6. Anspriiche: 1, 2, 4, 6, 13-19(alle teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen
FP-Prostanoidrezeptor-Agonisten sowie Citratsalze und/oder
Citronensdure umfasst, wobei der
FP-Prostanoidrezeptor-Agonist das 15-Keto—-Prostaglandin
F2alpha-Analogon von Latanoprost oder dessen Salz und Ester
ist.

7. Anspriiche: 1, 2, 4, 6, 13-19(alle teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen
FP-Prostanoidrezeptor-Agonisten sowie Citratsalze und/oder
Citronensdure umfasst, wobei der
FP-Prostanoidrezeptor-Agonist das 15-Keto-Prostaglandin
F2alpha-Anatogon von Travoprast oder dessen Salz und Ester
ist.

8. Anspriiche: 9-11(vollstandig); 1, 7, 8, 13-19(teilweise)

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen Prostamidrezeptor—Agonisten
sowie Citratsalze und/oder Citronensdure umfasst wobei der
Prostamidrezeptor-Agonist ein Prostaglandin F2alpha-amid der
chemischen Strukturformel (VIII) oder ein Salz oder Ester
davon ist.

9. Anspriiche: 12(vollstédndig); 1, 7, 8, 13-19(teilweise)"

Phosphatfreie pharmazeutische Zusammensetzung, dadurch
gekennzeichnet, dass die phosphatfreie pharmazeutische
Zusammensetzung wenigstens einen Prostamidrezeptor-Agonisten
sowie Citratsalze und/oder Citronensiure umfasst wobei der
Prostamidrezeptor-Agonist Bimatoprost ist.
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