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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Jedini¢na doza od 0,5 ml vodene farmaceutske otopine naznafena time, da u otopini sadrzi 20 mg glatiramer
acetata 1 20 mg manitola.

Jedini¢na doza prema patentnom zahtjevu 1, naznacena time, da 20 mg glatiramer acetata ne tvori polipeptidne
agregate u 0,5 ml vodene farmaceutske otopine.

Jedini¢na doza prema patentnom zahtjevu 1 ili 2, naznac¢ena time, da 0,5 ml vodene farmaceutske otopine ima pH
od 5,5-7,0.

Jedini¢na doza prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-3, nazna€ena time, da jest u prethodno napunjenoj
Strcaljci.

Jedini¢na doza prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-4, naznacena time, da jest za uporabu u smanjivanju
ucestalosti relapsa kod ljudskog pacijenta koji boluje od relapsno-remitentnog tijeka multiple skleroze (RRMS).
Jedini¢na doza prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-4, naznafena time, da jest za uporabu u lijeCenju
ljudskog pacijenta koji je imao prvu klinicku epizodu koja odgovara multiploj sklerozi i za kojega je ustanovljeno
da ima veliki rizik za razvoj klinicki definitivne multiple skleroze (CDMS).

Jedini¢na doza prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-6, naznacena time, da nakon supkutane injekcije
uzrokuje smanjenu bol, povezanu sa supkutanom injekcijom, u odnosu na bol, povezanu sa supkutanom injekcijom
od 1,0 ml vodene farmaceutske otopine od 20 mg glatiramer acetata 1 40 mg manitola.

Jedini¢na doza prema patentnom zahtjevu 7, maznaena time, da bol jest ukupna ocjena boli od injekeije,
pretrpljene neposredno nakon injekcije, koju pacijent ocjenjuje na vizualnoj analognoj skali (VAS - Visual
Analogue Scale).

Jedini¢na doza prema patentnom zahtjevu 8, naznacena time, da ukupna ocjena boli od injekcije, o Cemu se
izjasnjava pacijent, jest smanjena za oko 27%.

Jedini¢na doza prema patentnom zahtjevu 7, maznaena time, da bol jest ukupna ocjena boli od injekcije,
pretrpljene pet minuta nakon supkutane injekcije, koju pacijent ocjenjuje na vizualnoj analognoj ljestvici (VAS -
Visual Analogue Scale).

Jedini¢na doza prema patentnom zahtjevu 10, naznadena time, da ocjena ukupne boli od injekcije, pretrpljene pet
minuta nakon supkutane injekcije, o emu se izjas$njava pacijent, jest smanjena za oko 31%.

Jedini¢na doza prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-11, naznafena time, da nakon supkutane injekcije
uzrokuje smanjeni ukupni broj ili smanjenu ukupnu jacinu lokalnih reakcija nakon supkutane injekcije na mjestu
uboda (Local Injection Site Reactions - LISRs) u odnosu na ukupni broj ili ukupnu jacinu lokalnih reakcija na
mjestu uboda, povezanih sa supkutanom injekcijom od 1,0 ml vodene farmaceutske otopine od 20 mg glatiramer
acetata 1 40 mg manitola.

Jedini¢na doza prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-12, naznaena time, da nakon supkutane injekcije
uzrokuje smanjenu dnevnu vrijednost lokalne reakcije na mjestu uboda (LISR) nakon 5 minuta, u odnosu na dnevnu
vrijednost lokalne reakcije na mjestu uboda nakon 5 minuta, povezane sa supkutanom injekcijom od 1,0 ml vodene
farmaceutske otopine od 20 mg glatiramer acetata 1 40 mg manitola.

Jedini¢na doza prema jednom od patentnih zahtjeva 1-13, naznaena time, da nakon supkutane injekcije uzrokuje
smanjenu dnevnu vrijednost lokalne reakcije na mjestu uboda (LISR) nakon 24 sata, u odnosu na dnevnu vrijednost
lokalne reakcije na mjestu uboda (LISR) nakon 24-sata, povezane sa supkutanom injekcijom od 1,0 ml vodene
farmaceutske otopine od 20 mg glatiramer acetata 1 40 mg manitola.

Jedini¢na doza prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-14, nazna€ena time, da jest barem toliko uéinkovita kao
§to je supkutana injekcija od 1,0 ml vodene farmaceutske otopine od 20 mg glatiramer acetata i 40 mg manitola.
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Upute za uporabu aparstids za samoinjekitiranie za
upocrabu sa Strealikom od 0.5 ml

SIGURNOSNA UPOZORENJA
VAZNO: Ne radite s "autoject2
forglass syringe” bez
Strealjke ili s praznom 3 L
Strealjkom, jertomoZe odteliti g G w s ¥ H % o % & S o w
Strealiku i aparatic. - R s
Usmjerite"auntoject? for glass for §§§‘3$§ Syringe

syringe” dalje od sebei BOUT sernngue en verrg
drugih dok punite Strealjku. " ’

UPUTE ZA UPORABU

[amao za pojedinog pacijenta il pojedinatnu
gporabu.

Za uporabyu $ dugom staklenom $trealjkom od
1 mi s fiksnom iglom od 4"V Sepom za ighn.
“Autoject2 for glass syringe” je automatski
aparatic za injektiranie za uporabu s dugom
injektiranje odobrenib ljekova.

Ovaj sadrzaj sadrdi upute za uporabu
“autoject? for glass syringe”, Za upute
abzirom na uporabu lijeka, uputite se na
broSurit za obavijest pacijentu koja se daje s
projzvedenin lijekam.
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Upute za uporabu aparatida za samoinjektiranie za uporabu
sa Strealikom od 0,5 ml {(nastavak)
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Upute za uporabu aparatida za samoinjsktiranie
uporabu sa dtrcalikom od 0,5 ml (nastavak)

7. Odsteanjivanje L zbrinjavanje Strcalike
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Pakiranje aparatida za samcinjektiranie za
uporabu sa Strealjkom od 0,5 ml
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