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Patentanmeldung betrifft ferner die Verwendung von Rotigotin bei der Herstellung der Klebeschicht eines TTS im Heissschmelz-
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Y DE 198 14 083 A (LOHMANN THERAPIE SYST 1-26
LTS) 14 October 1999 (1999-10-14)

Y US 5 658 975 A (DURFEE LOREN DEAN ET AL) 1-26
19 August 1997 (1997-08-19)
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other means

‘P* document published prior to the international filing date but
later than the priority date claimed
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Y
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invention

document of particular relevance; the claimed invention
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ments, such combination being obvious to a person skilled
inthe art.

document member of the same patent family

Date of the actual completion of the international search
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Date of mailing of the international search report
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Name and mailing address of the ISA

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo ni,
Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Schifferer, H
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C.(Continuation) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category ° [ Citation of document, with indication,where appropriate, of the relevant passages Relevant to claim No.
Y EP 0 305 756 A (LOHMANN GMBH & CO KG) 1-26
8 March 1989 (1989-03-08)
claims 1-8
figure 3
column 1, line 25 - line 46
column 2, 1line 29 - line 55
column 3, 1ine 1 - line 26
column 4, Tine 24 -column 5, line 11
column 5, 1ine 55 -column 6, line 54
column 7, line 27 - line 41
X US 5 246 997 A (SWEET RANDALL P) 1-26

21 September 1993 (1993-09-21)
column 2, line 51 -column 3, line 57
column 8, 1ine 13 - 1ine 37
X EP 0 524 775 A (DOW CORNING) 1-26
27 January 1993 (1993-01-27)
claims 1-3

figure 1

page 2, line 10 - 1ine 22

page 2, line 43 —page 3, line 4
page 3, line 11 -page 4, line 5
page 5, line 1 - line 40

A US 5 670 164 A (MECONI REINHOLD ET AL) 1-26
23 September 1997 (1997-09-23)
claims 1-14

example 1
column 1, Tine 48 - Tine 62
column 2, line 1 - Tine 40
column 3, line 1 - line 8

Fomn PCT/ISA/210 (continuation of second sheet) (July 1992)
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BoxI  Observations where certain claims were found unsearchable {Continuation of item 1 of first sheet)

This international searchreporthas not been established inrespect 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. |;X__] ClaimsNos.:  1~18 (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 supplemental sheet FURTHER INFORMATION PCT/ISA/210

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

Box I Observations where unity of invention is Iacking (Continuation of item 2 of first sheet)

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

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

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

3. l:l 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, D 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 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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Continuation of Box I, 2
Claims 1-18 (in part)

1.  The current claims 15-17/18 (in part) refer to a product, characterized
in each case by a desirable characteristic or property, namely:

the induction of a mean plasma concentration of between 0.4 and 2 ng/ml
rotigotine over a period of at least five days (see claims 15 and 16);

the transfer through the skin of rotigotine over a period of at least five days
at a steady-state flux rate of between 200 and 300 micrograms per hour
through the skin.

Therefore the claims encompass all products etc. that have this characteristic
or property, but the application provides support by the description (PCT
Article 5) for only a limited 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 renders a meaningful search covering the
entire range of protection sought impossible. Therefore the search was
directed to the parts of the claims which appear to be clear, supported or
disclosed in the above sense, namely the components of the composition as
defined in claims 1 to 14 and on pages 9 (lines 16-50), 12 (lines 11-35) and
16 (lines 24-32).

2. The current claims 1/2-18 (in part) relate to a component, a contact
adhesive, characterized in each case by a desirable characteristic or property,
namely:

being capable of hot melting.

Therefore the claims encompass all components that have this characteristic
or property, but the application provides support by the description (PCT

Form PCT/ISA210
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Article 5) for only a limited number of such components. 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 component by the desired result in each case. This
lack of clarity is also such that it renders a meaningful search covering the
entire range of protection sought impossible. Therefore the search was
directed to the parts of the claims which appear to be clear, supported or
disclosed in the above sense, namely contact adhesives as defined on page
12 (lines 11-35) of the description and in claims 4 and 14,

and the terms “hotmelt”, “hot melt”, “hot-melt”, “hotmelting”, “hot
melting”, “hot-melting”, “thermofusible”.

3. The current claims 25 and 26 relate to a compound, characterized in
each case by a desirable characteristic or property, namely:

being a prodrug of rotigotine.

Therefore the claims encompass all compounds that have this characteristic
or property, but the application provides support by the description (PCT
Article 5) for only a limited number of such compounds. 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 compound by the desired result in each case. This
lack of clarity is also such that it renders a meaningful search covering the
entire range of protection sought impossible. Therefore the search was
directed to the parts of the claims which appear to be clear, supported or
disclosed in the above sense, namely to rotigotine itself, rotigotine esters,
rotigotine carbamate (see claim 26, page 7, lines 31-35, page 13, lines 4-5 of
the present description) and the INN (-)-5,6,7,8-tetrahydro-6-[propyl[2-(2-
thienyl)ethyl]amino]- 1-naphthol (see claim 1).

The applicant is advised that claims or parts of claims relating to inventions
in respect of which no international search report has been established

Form PCT/ISA210
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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 EPO 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 II.

Form PCT/ISA210
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International enzeichen
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A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES
IPK 7 A61K9/70 A61K31/381

Nach der internationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

IPK 7 A61K

Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

Recherchierte aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Verbffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

Wiihrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und ewvtl. verwendete Suchbegriffe)

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

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

19. August 1997 (1997-08-19)
Anspriche 1-3

Spalte 2, Zeile 32 -Spalte 6, Zeile 3
Spalte 6, Zeile 41 -Spalte 6, Zeile 59
Spalte 7, Zeile 9 -Spalte 7, Zeile 45

Kategorie® | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
Y DE 198 14 083 A (LOHMANN THERAPIE SYST 1-26
LTS) 14. Oktober 1999 (1999-10-14)
Spalte 1, Zeile 25-36
Beispiel 1
Anspriiche 8,13,14
Y US 5 658 975 A (DURFEE LOREN DEAN ET AL) 1-26

-

Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu
entnehmen

IE Siehe Anhang Patentfamilie

° Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen

*A" Verofentlichung, die den aligemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

alteres Dokument, das jedoch erst am oder nach dem internationalen
Anmeldedatum veréffentlicht worden ist

Verdéffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritdtsanspruch zwelfelhaft er-
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer

e
oL

soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie
ausgefihrt)
*O" Verbffentlichung, die sich auf eine miindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht
Verbdfientlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchlen Priorittsdatum verdffentlicht worden ist

pr

anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden oy

'T* Spétere Veréffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der
Erfindung zugrundelietgenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben is

"X* Verdftentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchie Erfindung
kann allein aufgrund dieser Veréffentlichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Téatigkeit beruhend betrachtet werden

Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tétigkeit beruhend betrachtet

werden, wenn die Verofientlichung mit einer oder mehreren anderen
Verdffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

*&" Veréffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist

Datumn des Abschlusses der internationalen Recherche

26. Januar 2004

Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts

02/02/2004

Name und Postanschrift der Internationalen Recherchenbehérde

Européisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31~70) 340~2040, Tx. 31 651 epo nl,

Fax: (+31-70) 340-3016

Bevoliméachtigter Bediensteter

Schifferer, H

Formblatt PCTASA/210 (Blatt 2) (Juli 1992)
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C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Veraffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.

EP O 305 756 A (LOHMANN GMBH & CO KG)
8. Marz 1989 (1989-03-08)

Anspriche 1-8

Abbildung 3

Spalte 1, Zeile 25 - Zeile 46

Spalte 2, Zeile 29 - Zeile 55

Spalte 3, Zeile 1 - Zeile 26

Spalte 4, Zeile 24 -Spalte 5, Zeile 11
Spalte 5, Zeile 55 -Spalte 6, Zeile 54
Spalte 7, Zeile 27 — Zeile 41

US 5 246 997 A (SWEET RANDALL P)

21. September 1993 (1993-09-21)
Spalte 2, Zeile 51 -Spalte 3, Zeile 57
Spalte 8, Zeile 13 - Zeile 37

EP 0 524 775 A (DOW CORNING)

27. Januar 1993 (1993-01-27)
Anspriiche 1-3

Abbildung 1

Seite 2, Zeile 10 - Zeile 22

Seite 2, Zeile 43 -Seite 3, Zeile 4
Seite 3, Zeile 11 -Seite 4, Zeile 5
Seite 5, Zeile 1 - Zeile 40

US 5 670 164 A (MECONI REINHOLD ET AL)
23. September 1997 (1997-09-23)
Anspriiche 1-14

Beispiel 1
Spalte 1, Zeile 48 - Zeile 62
Spalte 2, Zeile 1 - Zeile 40
Spalte 3, Zeile 1 — Zeile 8

1-26

1-26

1-26

1-26
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FeldI Bemerkungen zu den Ansprichen, die sich als nicht recherchierbar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1

Geman Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden Griinden fiir bestimmte Anspriche kein Recherchenbericht erstelit:

1. D Anspriche Nr.
weil sie sich auf Gegenstinde beziehen, zu deren Recherche die Behdrde nicht verpflichtet ist, n&mlich

2. Anspriiche Nr. 1-18 (zum Teil)

well sie sich auf Teile der internationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen,
daf eine sinnvolle internationale Recherche nicht durchgefiihrt werden kann, ndmlich

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210

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

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

Die internationale Recherchenbehérde hat festgestellt, daB diese internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt:

1. Da der Anmelder alle erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren Anspriiche.

Da fiir alle recherchierbaren Anspriiche die Recherche ohne einen Arbeitsaufwand durchgefiihrt werden konnte, der eine
zusétzliche Recherchengebiihr gerechtfertigt hétte, hat die Behérde nicht zur Zahlung einer solchen Gebihr aufgefordert.

3. Da der Anmelder nur einige der erforderlichen zusétzlichen Recherchengebiihren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser
internationale Recherchenbericht nur auf die Anspruche, flir die Gebulhren entrichtet worden sind, namlich auf die
Anspriiche Nr.

4, D Der Anmelder hat die erforderlichen zusétzlichen Recherchengebihren nicht rechtzeitig entrichtet. Der internationale Recher—
chenbericht beschrénkt sich daher auf die in den Anspriichen zuerst erwéhnte Erfindung; diese ist in folgenden Anspriichen er—
fant:

Bemerkungen hinsichtlich eines Widerspruchs D Die zusétzlichen Gebulhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahit.

L—_' Die Zahlung zusétzlicher Recherchengebiihren erfolgte ohne Widerspruch.
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Fortsetzung von Feld 1.2
Anspriiche Nr.: 1-18 (zum Teil)

1. Die geltenden Patentanspriiche 15-17 / 18 (zum Teil) beziehen sich auf
ein Produkt, jeweils charakterisiert durch eine erstrebenswerte Eigenheit
oder Eigenschaft, namlich

die Induktion einer mittleren Plasmakonzentation von 0.4-2 ng/ml
Rotigotin {ber einen Zeitraum von mindestens 5 Tagen (siehe Anspruch 15,
16),

den Transport von Rotigotin durch die Haut Uber einen Zeitraum von
mindestens 5 Tagen in einer steady-state Fluxrate von 200-300 Mikrogramm
pro Stunde durch die Haut.

Die Patentanspriiche umfassen daher alle Produkte etc., die diese
Eigenheit oder Eigenschaft aufweisen, wohingegen die Patentanmeldung
Stiitze durch die Beschreibung im Sinne von Art. 5 PCT nur fiir eine
begrenzte Zahl solcher Produkte etc. liefert. Im vorliegenden Fall fehlen
den Patentanspriichen die entsprechende Stiitze bzw. der Patentanmeldung
die notige Offenbarung in einem solchen MaBe, daB eine sinnvolle
Recherche iiber den gesamten erstrebten Schutzbereich unméglich
erscheint. Desungeachtet fehlt den Patentanspriichen auch die in Art. 6
PCT geforderte Klarheit, nachdem in ihnen versucht wird, das Produkt (ber
das jeweils erstrebte Ergebnis zu definieren. Auch dieser Mangel an
Klarheit ist dergestalt, daB er eine sinnvolle Recherche iiber den
gesamten erstrebten Schutzbereich unméglich macht. Daher wurde die
Recherche auf die Teile der Patentanspriche gerichtet, welche im o.a.
Sinne als klar, gestiitzt oder offenbart erscheinen, namlich die
Komponenten der Zusammensetzung, wie sie in den Anspriichen 1-14 sowie auf
den Seiten 9 (Zeilen 16-50), 12 (Zeilen 11-35), 16 (Zeilen 24-32)
dargelegt sind.

2. Die geltenden Patentanspriiche 1 / 2-18 (zum Teil) beziehen sich auf
eine Komponente, einen Haftkleber, jeweils charakterisiert durch eine
erstrebenswerte Eigenheit oder Eigenschaft, nidmlich

heissschmelzfahig zu sein.

Die Patentanspriiche umfassen daher alle Produkte etc., die diese
Eigenheit oder Eigenschaft aufweisen, wohingegen die Patentanmeldung
Stitze durch die Beschreibung im Sinne von Art. 5 PCT nur fiir eine
begrenzte Zahl solcher Produkte etc. Tiefert. Im vorliegenden Fall fehlen
den Patentansprichen die entsprechende Stitze bzw. der Patentanmeidung
die ngtige Offenbarung in einem solchen MaBe, daB eine sinnvolle
Recherche {iber den gesamten erstrebten Schutzbereich unméglich
erscheint. Desungeachtet fehlt den Patentanspriichen auch die in Art. 6
PCT geforderte Klarheit, nachdem in ihnen versucht wird, die Komponente
Uber das jeweils erstrebte Ergebnis zu definieren. Auch dieser Mangel an
Klarheit ist dergestalt, daB er eine sinnvolle Recherche iiber den
gesamten erstrebten Schutzbereich unméglich macht. Daher wurde die
Recherche auf die Teile der Patentanspriiche gerichtet, welche im o.a.
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Sinne als klar, gestlitzt oder offenbart erscheinen, ndmlich Haftkleber,
wie sie auf Seite 12 (Zeilen 11-35) der Beschreibung, Anspriiche 4 und 14
beschrieben sind

sowie die Begriffe "hotmelt"”, "hot melt", "hot-melt"”, "hotmelting”, "hot
melting”, "hot-melting”, "thermofusible", "heissschmelzend",
"Heissschmelz", "heissschmelzfahig" .

3. Die geltenden Patentanspriiche 25 und 26 beziehen sich auf eine
Verbindung, jeweils charakterisiert durch eine erstrebenswerte Eigenheit
oder Eigenschaft, namlich

ein Prodrug von Rotigotin zu sein.

Die Patentanspriiche umfassen daher alle Verbindungen, die diese Eigenheit
oder Eigenschaft aufweisen, wohingegen die Patentanmeldung Stitze durch
die Beschreibung im Sinne von Art. 5 PCT nur fiir eine begrenzte Zahl
solcher Verbindungen liefert. Im vorliegenden Fall fehlen den
Patentanspriichen die entsprechende Stiitze bzw. der Patentanmeldung die
nétige Offenbarung in einem solchen MaBe, daB eine sinnvolle Recherche
iber den gesamten erstrebten Schutzbereich unméglich erscheint.
Desungeachtet fehlt den Patentanspriichen auch die in Art. 6 PCT
geforderte Klarheit, nachdem in ihnen versucht wird, die Verbindung liber
das Jjeweils erstrebte Ergebnis zu definieren. Auch dieser Mangel an
Klarheit ist dergestalt, daB er eine sinnvolle Recherche iiber den
gesamten erstrebten Schutzbereich unméglich macht. Daher wurde die
Recherche auf die Teile der Patentanspriiche gerichtet, welche im o.a.
Sinne als klar, gestitzt oder offenbart erscheinen, namlich

auf Rotigotin selbst, Rotigotin - Ester, Rotigotin-Carbamat (siehe
Anspruch 26, Seite 7 Zeile 31-35, Seite 13, Zeilen 4-5 der vorliegenden
Beschreibung) sowie den INN

((-)-5,6,7,8-Tetrahydro-6-‘prapy1 ‘2-(2-thieny1)ethyl)amino!~1-naphthol)
(siehe Anspruch 1).

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB Patentanspriiche, oder Teile von
Patentanspriichen, auf Erfindungen, flr die kein internationaler
Recherchenbericht erstellt wurde, normalerweise nicht Gegenstand einer
internationalen vorldufigen Priifung 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 vorliufige
Prifung fir Gegenstdnde durchfiihren, zu denen keine Recherche vorliegt.
Dies gilt auch fiir den Fall, daB die Patentanspriiche nach Erhalt des
internationalen Recherchenberichtes gedndert wurden (Art. 19 PCT), oder
flr den Fall, daB der Anmelder im Zuge des Verfahrens gemiB Kapitel II
PCT neue Patentanspriiche vorlegt.
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Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefihrtes Patentdokument Verdffentlichung Patentfamilie Verdffentlichung
DE 19814083 A 14-10-1999 DE 19814083 Al 14-10-1999
AT 241343 T 15-06-2003
AU 758291 B2 20-03-2003
AU 3597499 A 18-10-1999
CA 2326660 Al 07-10-1999
DE 59905750 D1 03-07-2003
WO 9949844 A2 07-10-1999
EP 1067916 A2 17-01-2001
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us 6620429 Bl 16-09-2003
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DE 69516553 D1 08-06-2000
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EP 0305756 A 08-03-1989 DE 3743945 Al 09-03-1989
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CA 1329363 C 10-05-1994
CA 1333052 C 15-11-1994
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74 8805874 A3 19-01-1994
DD 282182 A5 05-09-1990
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