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IRASOS VELEMENY

Az jdonsagkutatas a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatalahoz benyujtott 35839/21 iktatoszamu
szabadalmi leiras és 35839/21 iktatoszamu igénypont és iktatdszamu rajz alapjan késziilt.

A Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala az alabbi el6zetes megallapitast teszi arrol, hogy az

ujdonsagkutatasi jelentésben megjelolt iratokra és adatokra figyelemmel a talalmany kielégitheti-e az

ujdonsag, a feltalaloi tevékenység €s az ipari alkalmazhatdsag kovetelményeit:

Ujdonsag
Igen 1-10 igénypont(ok)
Nem --- igénypont(ok)

Feltalaloi tevékenység
Igen 1-10 igénypont(ok)
Nem --- igénypont(ok)
Ipari alkalmazhatésag

Igen 1-10 igénypont(ok)
Nem --- igénypont(ok)

INDOKOLAS

1. A talalmany targya

A talalmany targya egy nedves granulalason alapuld folyamatos technologia fejlesztése

kristalyositott dextr6z-monohidrat adagolhatosaganak és tablettazhatdsaganak javitasara. Az eljaras
egy ikercsigas granulalo berendezésbodl, egy folyamatos vagy szakaszos szaritd berendezésbdl és egy

szintén folyamatos vagy szakaszos iizemmodu regranulalé berendezésbol allo rendszerben valosul
meg (1. féigénypont).
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2. Az irasos vélemény a kovetkez0 iratokra hivatkozik

D1: BIPLOB MITRA ETAL: Dextrose monohydrate as a non-animal sourced alternative diluent in
high shear wet granulation tablet formulations, Drug Development and Industrial Pharmacy, 2018,
vol. 44, no. 5, 817-828

D2: MOHAMED MATHLOUTHI ET AL: Role of water in the polymorphic transitions of small
carbohydrates, Food Chemistry, 132 (2012) 1630-1637

D3: US 2001/018092 A1 (LABERGERIE ERIK [FR]; LEFEVRE PHILPPE [FR]; LIS JOSE [FR])
2001.08.30.

3.Ujdonsag

D1 dokumentum a dextréz-monohidrat nedves alkalmazhatosagat vizsgalja nedves granulalés soran,
a minél jobb tablettazasi tulajdonsagok elérése céljabol. Vizsgaljak a granulalas paramétereinek
hatasat (példaul granulalo folyadék mennyisége €s az adagolas idGtartama, szaritas hossza, stb) a
gordiilékenységre és préselhetdségre vonatkoztatva. Megallapitjak, hogy a 60 fokon torténé szaritas
utén a granulatumok dextrdz-anhidratot tartalmaznak.

D2 dokumentum vizsgélja a dextroz-monohidrat anhidratta alakulasat. 40 percen at, 60 fokon torténd
szaritas utan a minta mar csak anhidratot tartalmaz.

D3 dokumentum a dextroz-hidrat tulajdonsagait vizsgalja és megallapitja, hogy direkt kompresszios
eljaras esetén a kapott tablettak megfelelé6 mindségliek lesznek.

Mivel egyik felhozott dokumentum sem ir le olyan nedves granuldlasi eljarast, amely soran a dextroz-
monohidratbol allitanak el6 kivalo tablettazhatosagi tulajdonsagokkal rendelkez6 granulatumokat,
igy a jelen talalmany szerinti 1-10. igénypontok megfelelnek az Gijdonsag kdvetelményének.

4.Feltalaloi tevékenység

A talalmany célja olyan eljaras kidolgozasa volt, amellyel a dextr6z-monohidrat megfelel6 porfolyasi
tulajdonsaga, jol adagolhatosaga és préselhetdsége konnyen kialakithato, és beldle megfeleld torési
szilardsagh tablettak allithatok eld.

A D1-D2 dokumentumok olyan eljarasokat mutatnak be, amelyek soran a nedves granulalas
folyaman az instabilabb anhidrat forma keletkezik, a D3 dokumentum pedig direkt kompresszios
eljaras alkalmazasat mutatja be.

A jelen bejelentés leirasaban szerepld 2. abran a kiviteli példakban bemutatott gyartasi beallitasok
mellett eldallitott tablettak torési szilardsaga hasonlithato 0ssze a kezeletlen dextrdz-monohidratéval.

Lathato, hogy a torési szilardsag nagymértékben novekedett, a tablettak atlagos torési szilardsaga
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minden esetben 100N felett volt.

A talalmany szerinti eljaras tehat igazoltan javitja a dextr6z-monohidrat tablettazhatésagat, igy az
1-10. igénypontok megfelelnek a feltalaloi tevékenység kdvetelményének.

5.Ipari alkalmazhatosag

Az 1-10. igénypontok szerinti talalmany iparilag alkalmazhato.

6.Egy¢b

D1-D2 dokumentumok adatai alapjan a dextr6z-monohidrat a nedves granulalas, illetve az azt kovetd
szaritas soran anhidrat formava alakul, amely instabil és higroszkopos.

A jelen bejelentés 6. oldala alapjan a mintak termogravimetrias analizisével ellenérizték a
nedvességtartalmat, igy kovetkeztettek arra, hogy a monohidrat vagy az anhidrat forma dominal-e a
mintakban. Ezeket az eredményeket azonban a leirasban nem kozolték, és az érdemi szakaszban
valodszintisihet6en sziikség lesz ezekre az adatokra, annak bizonyitasaként, hogy a granulatumok
valoban dextroz-monohidratot tartalmaznak.

A szabadalmi bejelentés érdemi vizsgalata soran a relevans iratok, illetve adatok kore valtozhat, ezért
ezen irasos vélemény megallapitasai nem tekinthetok véglegesnek a talalmany szabadalmazhatosaga
szempontjabol.

Budapest, 2022. junius 7.

Dr. Vadasz Gyongyi
szabadalmi elbiralo
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