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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

12.

Olopatadin nazalni sprej namijenjen upotrebi u postupku primjene spreja, koji ukljucuje:

primjenu prve koli¢ine olopatadina u nosnice djeteta tijekom prvog vremenskog perioda; i

primjenu druga koli¢ina olopatadina u nosnice djeteta tijekom drugog vremenskog perioda;

naznacen time $to:

1) svaka od prve i druge koliina je najmanje otprilike 0,9 mg, no najvise otprilike 1,5 mg;

il) prvivremenski period i drugi vremenski period su manje od dvije minute;

iil) prvi vremenski period 1 drugi vremenski period su odvojeni vremenskim meduperiodom koji je najmanje 4
sata, no manje od 24 sata; i

iv) dijete je staro najmanje 2 godine, no manje od 12 godina.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s patentnim zahtjevom 1, naznacen time $to prva koli¢ina i the druga koli¢ina se

primijenjuje from a bocica za nazalni sprej u nosnice.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s patentnim zahtjevom 2, naznacen time $to se svaku od prve i1 druge koli¢ine

unosi u nosnice djeteta jednim sprejanjem iz bocice za nazalni sprej, u svaku nosnicu.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s patentnim zahtjevom 1, 2 ili 3, nazna€en time S$to su 1 prva i druga koli¢ina

najmanje otprilike 1,1 mg.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s patentnim zahtjevom 1, 2, 3 ili 4, naznaden time $to su i prva i druga koli¢ina

najvise otprilike 1,3 mg.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-5, naznafen time $to je vremenski

meduperiod najmanje otprilike 8 sati.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-6, naznafen time $to je vremenski

meduperiod najvise otprilike 16 sati.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-7, naznafen time $to se prvu i drugu

koli¢inu olopatadina primijenjuje kao dio pripravka, a pripravak se uglavnom sastoji od:

a) 0,54-0,62% (tez./vol.) slobodne baze olopatadina ili ekvivalentne koliCine farmaceutski prihvatljive soli
olopatadina;

b) fosfatne soli u koli¢ini ekvivalentnoj 0,2-0,8% (teZ./vol.) dvobaznog natrijevog fosfata, gdje se fosfatnu sol bira
iz skupine koju Cine jednobazni natrijev fosfat; dvobazni natrijev fosfat; trobazni natrijev fosfat; jednobazni
kalijev fosfat; dvobazni kalijev fosfat; te trobazni kalijev fosfat;

c) 0,3-0,6% (tez./vol.) NaCl;

d) sredstva za podesavanje pH 1 koli¢ini dovoljnoj da pripravak ima pH od 3,6-3,8;

e) 0,005-0,015% (tez./vol.) benzalkonijevog klorida;

) 0,005-0,015% (tez./vol.) dinatrijevog edetata; 1

g) vode.

Olopatadin nazalni sprej u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 1-8, naznacen time $to se prvu i drugu

kolic¢inu olopatadina primijenjuje kao dio pripravka, a pripravak se uglavnom sastoji od:

a) 0,6% (tez./vol.) slobodne baze olopatadina ili ekvivalentne koli¢ine farmaceutski prihvatljive soli olopatadina;

b) 0,4-0,6% (tez./vol.) dvobaznog natrijevog fosfata;

¢) 0,35-0,45% (tez./vol.) NaCl;

d) sredstva za podeSavanje pH i koliini dovoljnoj da pripravak ima pH od 3,6-3,8, gdje se sredstvo za
podesavanje pH bira iz skupine koju ¢ine NaOH 1 HCI,

e) 0,01% (tez./vol.) benzalkonijevog klorida;

f) 0,01% (tez./vol.) dinatrijevog edetata; 1

g) vode.

Farmaceutski proizvod olopatadin, nazna€en time $to sadrzi:

nazalni sprej koji sadrZi olopatadin nazalni sprej u skladu s patentnim zahtjevom 1; 1

upute o primjeni nazalnog spreja kod djeteta provided s nazalnim sprejem, gdje ¢e primjena nazalnog spreja prema

uputama rezultirati primjenom olopatadina prema sljede¢em rezimu:

i) primjena prve koli¢ine olopatadina u nosnice djeteta tijekom prvog vremenskog perioda, gdje je prvi vremenski
period manje od dvije minute, a dijete je staro najmanje 2 godine, no manje od 12 godina, te gdje je prva
koli¢ina najmanje otprilike 0,9 mg, no najvise otprilike 1,5 mg; 1

il) primjena druge koli¢ine olopatadina u nosnice djeteta tijekom drugog vremenskog perioda, gdje je drugi
vremenski period manje od dvije minute, a prvi vremenski period i drugi vremenski period su odvojeni
vremenskim meduperiodom koji je najmanje 4 sata, no manje od 24 sata, gdje je drugi vremenski period je
manje od dvije minute, a druga koli¢ina je najmanje otprilike 0,9 mg, no najvise otprilike 1,5 mg.

Proizvod u skladu s patentnim zahtjevom 10, nazna€en time §to se svaku od prve 1 druge koli¢ine unosi u nosnice

djeteta jednim sprejanjem iz bocice za nazalni sprej, u svaku nosnicu.

Proizvod u skladu s patentnim zahtjevom 10 ili 11, naznacen time $to su 1 prva i druga koli¢ina najmanje otprilike

1,1 mg.
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Proizvod u skladu s patentnim zahtjevom 10, 11 ili 12, nazna€en time §to su 1 prva i druga koli¢ina najvise

otprilike 1,3 mg.

Proizvod u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 10-13, nazna€en time $to je vremenski meduperiod najmanje

otprilike 8 sati.

Proizvod u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 10-14, nazna€en time $to je vremenski meduperiod najvise

otprilike 16 sati.

Proizvod u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 10-15, nazna€en time §to se prvu i drugu koli¢inu olopatadina

primijenjuje kao dio pripravka, a pripravak se uglavnom sastoji od:

a) 0,54-0,62% (tez./vol.) slobodne baze olopatadina ili ekvivalentne koli¢ine farmaceutski prihvatljive soli
olopatadina;

b) fosfatne soli u koli¢ini ekvivalentnoj 0,2-0,8% (tez./vol.) dvobaznog natrijevog fosfata, gdje se fosfatnu sol bira
iz skupine koju Cine jednobazni natrijev fosfat; dvobazni natrijev fosfat; trobazni natrijev fosfat; jednobazni
kalijev fosfat; dvobazni kalijev fosfat; te trobazni kalijev fosfat;

¢) 0,3-0,6% (tez./vol.) NaCl;

d) sredstva za podesavanje pH 1koli¢ini dovoljnoj da pripravak ima pH od 3,6-3,8;

e) 0,005-0,015% (tez./vol.) benzalkonijevog klorida;

f) 0,005-0,015% (tez./vol.) dinatrijevog edetata; i

g) vode.

Proizvod u skladu s bilo kojim od patentnih zahtjeva 10-16, naznacen time Sto se prvu i drugu koli¢inu olopatadina

primijenjuje kao dio pripravka, a pripravak se uglavnom sastoji od:

a) 0,6% (teZ./vol.) slobodne baze olopatadina ili ekvivalentne koli¢ine farmaceutski prihvatljive soli olopatadina;

b) 0,4-0,6% (tez./vol.) dvobaznog natrijevog fosfata;

¢) 0,35-0,45% (tez./vol.) NaCl;

d) sredstva za podesavanje pH i1 koliini dovoljnoj da pripravak ima pH od 3,6-3,8, gdje se sredstvo za
podesavanje pH bira iz skupine koju ¢ine NaOH 1 HCI,

e) 0,01% (tez./vol.) benzalkonijevog klorida;

f) 0,01% (tez./vol.) dinatrijevog edetata; i

g) vode.

Proizvod u skladu s bilo kojim od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time 5to se svaku od prve i1 druge

koli¢ine olopatadina repetitivno svakodnevno primijenjuje kroz vise dana.

Proizvod u skladu s bilo kojim od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time sto je dijete staro najmanje 6

godina.
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