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CAVELIER
ABOGADOS )3 l
EDIFICIO SISKI .
WEB SITE: www.caveller.com CARRERA 4 No, 72-35 TELEFONO: (57) (1) 347-3611
E-MAIL: li lier. i " wwm arms amem 4 P A0 RO
cavelier@cavelier.com BOGOTA 8, COLOMBIA . WVERIMGAINIA o 0
Seflora Jefe de la Fecha ﬂl‘llil: mwm:n Falios:
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES fremite 3 WU PU-PAINT 379 FRSE NCT 429 CompLaomy
Superintendencia de Industria y Comer femcian BGY DIVIGIISN B MAWS ORACIES
E. S. D.
Tramite : 011
Evento : 379
Actuaclén : 329
Referencia : Expediente No. 05.074.968
Asunto : Solicitud de patente para: FORMULACIONES
FARMACEUTICAS LIQUIDAS DE PALONOSETRON
Solicitante : HELSINN HEALTHCARE SA
Fecha solicitud : 29 de julio de 2005
1. Yo, Emilio  FERRERO, obrando como  apoderado

solicitante en el asunto de la referencia, atentamente presento

junto con este escrito los siguientes documentos:

1.1. Poder y documento gque acredita la existencia

representacién legal de la sociedad solicitante: Adjunto
a este escrito, el poder conferido por la sociedad
HELSINN HEALTHCARE SA debidamente notarizado y legalizado
por Apostilla. Asi mismo presento el documento dque
acredita la existencia y representaciétn legal de la
sociedad solicitante, el cual forma parte integral del

poder. De estos documentos se acompafia
correspondiente traduccién oficial al espafiol.

1.2. Nuevo pliego reivindicatorio: Acompafio con este escrito
un nuevo pliego de reivindicaciones, el cual solicito sea

tenido en cuenta al momento de efectuar

correspondiente examen de patentabilidad. Asi mismo
presento el Formulario Unico de Modificaciones
Correcciones y el recibo de pago de la tasa oficial por

concepto de modificaciones.

N | T. 860.041.367-3
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2. Atentamente solicito que se continlie con el tramite de la
presente solicitud de patente fase nacional.

Bogots, 12 OCT. 2003

Seflora Jefe, (;jq
%E . :2 .

EMILIO FERRERO
T.P.A. N° 31.929

g COLO 14871-841-001-9
067 366/366/1D-000014/WEC14871
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i i E rvado para el adhesivo de radicacion
Industria y Comercio spacio reservado para el adheslvo de ra

SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

2000-10
Io SOLICITUD DE:
D Correccién de Error Material E Modificacién a una solicitud
Nombre: HELSINN HEALTHCARE IDENTIFICACION
SA
sociedad constituida y existente de D D
SOLICITANTE acuerdo con |as leyes de Suiza C.C. NIT
Direccién:  P.O. Box 357, C.E D Otro D
CH-8915 Pambio-Noranco,
Sulza NGmero:
Teléfono: 5480070
E-mall: clientes@camyp.com
Fax: 2494070

Domicillo: Pambio-Noranco, Suiza

Nombre:  Emilio Ferrero IDENTIFICACION
O Direccién: Carrera 4* No. 72-35 E D
REPRESENTANTE Teléfono: 347 36 11 C.C. NIT
E-malk: caveller@cavelier.com
O APODERADO Fax 21792 11 C.E. D Otro D

Domicllio: Bogotd, Colombia
Numero: _438.019 TP __ 31920

Nimero de expediente: _05.074.968 Clase: _AG1K 31/4747
Titulo: FORMULACIONES FARMACEUTICAS LIQUIDAS DE PALONOSETRON

Io Descripcidn de la correccién o modificacién solicitada

Se presenta un nuevo pliego reivindicatorio, conformado por 58 reivindicaciones, sobre el cual solicito se efectie
el comeepondiente examen de patentabilidad.

l‘ Comprobante de pago No. _05 — 89,867 Fecha: _12 de septiembre de 2005

O Anexos:
[x]

Comprobante de pago de la tasa comespondiente a modificaciones.

D Poderes, 3i fuere el

D Certificado de existencla y representacion legal, cuando el solicitante sea persona juridica

NOMBRE:; EMILIO FERRERO FIRMA:

C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.929

JGG/1D.11




Cornwall
&
Harman
Notaries
Public

12-14 David Place
St Helier
JERSEY
JE24TD

Channel Ialandy

Telephone;
{44) (01) 334 760180
Fax
(44)(01) 534 7601218

E-mil:
seofl comwall@notary.jo

. Chancery on the sixth day of May in the said year and by the Ecclesiastical

Membersof the Notaries’ Sodlety.

1, GEOFFREY ST. CLAIR CORNWALL, a Notary Public in and for the
Island of Jersey, British Channel Islends, by virtue of a Faculty granted to
me on the third day of April in the year of our Lord one thousand nine 1
hundred and seventy-four by our most Reverend Father in God, Arthur

Michael, Archbishop of Canterbury, registered by the Clerk of the Crown in

|
|

|

. |

To all to whom these presents shall come: 1‘
|

|

Court of the Islend of Jersey by Act dated the twentieth day of May in the
said year,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST

That the documents placed before me provide evidence that the signature set ’l
and subscribed at the foot of the hereunto annexed document is genuine, the . \
same having been duly subscribed by Louise Audhlam-Gardiner of Lysaght
& Co, 39L5Mottesu'eet. St Helier, Jersey pursuant to a General Power of
Attorney dated 22™ July 2005 given by Helsinn Healthcare SA a corporation \
organised under the laws of Switzerland of P.O. Box 357, CH-6915 Pambio-
Noranco, Switzerland and is authorised to sign such document on its behalf. ‘

|
IN FATTH AND TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand
and affixed my Seal of Office at St. Helier in the said Island (where revenue

stamps are not used) thisy day of August in the year of out Lord 2005.

In testimonio veritatis
Protocol Ref.:
2005/ 5090
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. IFICIO SISKI _
LARRERA 4a N" 72-35
SOGOTA, 8 - COLOMBIA
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Representacién, Ratifieaclén y Poder con autenticaclén lﬁ.itm-ill\(h
y Apostille para patentes, modelos de utlidad, disefios
industrisies, mareas de fibrica, nombres comerciales, enseilss,
nombres de dominio, lemas comerciales, Heencias.

. Representation, Ratification and Power-of-Attormey with .

notarial authentication and Apostille for patents, utility models,
lodustrial designs, trademarks, commercial names, trade
emblems, domain namey, llglnu. licenses.

REPRESENTACION, RATIFICACION Y PODER

' REPRESENTATION, RATIFICATION AND POWER-
OF- ATTORNEY

Yo (nosotros), abajo firmado (s)] (we), the undersigned
—HELSINNHEALTHCARESA

domiciliado (s) en/of __P.Q, Box 357, CH-6915 Pambio-

BOGATA, NAGD CONETAR OWE LA
A COMCIDE CON 1 LRKGYR
OUR HE TERIDO A LA V19

TA
o p

Nompeo, Switzerland

por el pregente ratificamos las _yolicitudes dg patente Nos, 05,074.968

o

presentedas por _Emilic Ferrero
como agente oficioso ante _Divisidnde Nuevas Creaciones

filed without a Power of Attorney by _Emilip Ferrerp ;
before _Pateqt Office;

en _Bogotd, Colombis
el 29dejulioy18deagusode 2005
por ¢l presente nombramos s EMILIO FERRERO, tpa 31929,
GONZALO PERDOMO, tpa. §31; LUZ- CLEMENCIA DE PAEZ, tpa
2355%; y GERMAN CAVELIER, tpa. 832, domiciliados en I Carrera 4*
N® 72-35, Bogoth, Colombis, en obedecimiente a lo dispuesto en el
parégrafo lo del Articulo 543 del Cadigo de Comercio, el primero como
principal y los demés como suplentes, en su orden, como mis (nuestros)
representantcs en todos los asuntos de propiedad industrial con facuitad
pare recibir -notificaciones y nombrar upodersdes judiciales o©
extrajudiciales. Bl primer representante suplente reemplazard sl principal
en caso-de ausencia o impedimento temporal o definitivo de aquél. La
mi.mgll s¢ aplicard cuando el segundo representante suplente haya
de reemplazer 8] primero, o el tercero al segundo. En tales casos, el
repregentante principal, o ¢l primem, o segundo suplente, en su caso, ©
ambos, declarerin su intencidn de no gjercer [a representacién mediante
declaracién sutenticads por Notario Piiblico en Colombis, o por Natario
u otro Funcionario Pitblico, o Cénsul de Colombis, en el extranjero; y ni
se tramre de impedimento, con el cestificado respectivo. Si alguno de los
nombredos faltare definitivamente, el siguiente tomeard su luger. Cuando
- cesare la ausencia o impedimento del representante principal, o de
primero o segundo suplentes, en s casy, podrin cjercer I
represcatacién, cn fu onden, uno u otros segdn el caso, asumiéndola por
¢! solo hecho de ejercerla, cesando en ese momento el ejercicio de la
represernacidn por ¢l primero, segundo o tercer suplente en su caso,

Ademés, confiero (conferimos) poder a los sbogados arriba nombrados,
para obtener 1a proteccién de mi (nuestra) propiedad industrial y contra
la compeiencia desleal, a cuyo efecto sutorizo (amos) a los dichos
apoderados pars que me (nos) representen ante cualesquiers entidades o
personas, gjerzan o no jurisdiccidn, especinlments ante las del onden
administrativo, contenciosa_administrative vy judicial, asl como los
tribunales de arbitramento, en todo lo concemiente u los siguientes

CAVELIER ABOGADOS
WPC14371-S (MINUTA 12.1.1.2.10.0)

in _Bogqté, Colombia
on _July 29 and August 1R, 2005

and do hercby sppoint EMILIO PERRERO, tpa. 31929; GONZALO
PERDOMDO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa 23555 and
GERMAN CAVELIER, tpe. 832, domiciled at Currern 4* N* 72-035,
Bogotd, Colombias, in due compliance with the terms of Paragraph 1st. of
Article 543 of the Commercial Code, the first as principal and the others
ndmm.indieorduofthappoinmnummmn'ﬁmfor
all industrial property matters with faculty to receive notifications and to
sppoint sttorneys in and out of Court. The first alternate shall replace the
principal in case of his absence or of temporal or definitive impediment.
The same rule will apply when the second alternate represeatative is to
replace the firet ane, or when the third is to replace the first or second
alterstes in their. tum, or both of them, second. In such cases, the
principal represcotative, or the ahall state their intention not to act s
representatives through a declarstion given before a Nowmry Public in
Colombis, or before & Notary ar another Public Official or s Colombian
Consul sbroad; and in cese of impediment, the appropriate certificate
shall suffice. If any of the appointecs were to be definitely absent, the
following alternate shall take his place. When the absence or impediment
of the principal representative, or of the first or second alternate in their
turn ceases, the representation can be taken again in their sequence, by the
principal, the first or second elternate depending on case, and the mere
fact or its exercise will suffice. The exercise of the represcntation by the
firat, second or third alternates in their turn shall end at such time.

In addition, we grant 1 Power of Attomey in favor of the above_named
attomeya—at_law so that thcy msy obtain the protection of mry (our)
industrial property and against the unfair competition, for which purpose [
(we) authorize the said attorneys to represent me (us) before any
suthorities or persons, with or without jurindiction, specially those
edministrative, administrative contentious and judicial, as well as before

Arbitration Court, in all matiers concerning the following: 2) Obtainment



k§

Jbtuméndapnmtudemmmdﬂudewhdndy
md\umdqdmodcmmd:ﬁhu.mlunm

. /mmdemlunumﬂu.nmw
efias nombres de ‘dominio, variedades vegetsles y denomimaciones
de érigen, su recovasién, traspaso, cambic de nombre o damicilio,
mhnﬂnwlmydmd:hmuumdem
dumho:b)hmmud:mmdﬂlal,mmhdd
consumidor, oposicionss u cheervaciones, cancelacidn  administrativa o
judiciat, pulided, medidas cantelsres, concesitn de licenciss, 1s tntels,

la proteccién de sccretos industrisles, y en general los juicios civiles,

penales, administrativos o contencioso-administrativos relacionados con
esios derechos, acciones y procesos que promovamos © se noy
promncven. Y pam que en todos los asunios arribe determinados,
pucdan sustituir este mandato, transigir, concilier, admitir los hechos
del proceso, desistir, cancelar, recibir, renunciar, y matificar los ectos de
agentes oficiosos.

Nt

of patents, utility models and indostrial designs; the registration of
trdemarks, collective, defensive and service marks, slogans, commexcin]
nemes, trade cmblems, domain names, vepetal verieties and
denominations of origin; its renewa], agsignment, change of name or
domicile, vohmtary cancellation; and the registration of licenses of use of
the sbove rights; .b) Acticma of unfair competition, protection o the
consumer, oppositions or observations, administrative or Court
cancellation, naollity, infringement, granting of licenses, the action for
writ mandamus, the protection of trade secrets, and in general the civil,
penal, end administrative muits relating to those rights, actions snd suits
institnted by me (us) or against me (us). And that in all the above
matters they may substitute this Power of Attorney, compromise,
conciliste, admit the facts of the cane, desist, cancel, receive, reaign, and
rutify acts done by representatives without & power of attarney.

Dado y firmado hoy/Given and signed this 19® day of August 2005
en/in St Helier, Jersey
MWM(AMW)

Firma

CAVELIER ABOGADOS
WRCI4871-5 (MINUTA 12.1.1.2.10.)
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TRADUCCION OFICIAL NOMERO 123/2000 REALIZADA POR EDUARDO CALADO
NOGUERA, TRADUCTOR OFICIAL APROBADO POR RESOLUCION 541 DEL 27 DE

FEBRERO DE 1976 Y DEBIDAMENTE INSCRITO ANTE EL MINISTERIO DE

‘"RELACIONES EXTERIORES DE COLOMBIA, DB LOS SELLOS Y

AUTENTICACIONES QUE APARECEN EN EL DOCUMENTO DE REPRESENTACION,
RATIFICACION Y PODER OTORGADO POR HELSINN HEALTHCARE SA

DOMICILIADA EN P.O. BOX 357, CH-6915 PAMBIO-NORANCO, SUIZA, POR

EL CUAL RATIFICAN LA SOLICITUDES DE PATENTE NUMEROS 05.074.968 Y
05.082.107 PRESENTADAS POR EL DOCTOR EMILIO FERRERQO ANTE LA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES BOGOTA, COLOMBIA LOS DIAS 29 DE

JULIO Y 18 DE AGOSTO DE 2005 RESPECTIVAMENTE Y QUE IGUALMENTE

OTORGAN PODER A LOS DOCTORES EMILIO FERRERO, TPA 31925, GONZALO

PERDOMO, TPA 831, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, TPA 23555 Y GERMAN

CAVELIER, TPA 832. Dado y firmado hoy 19 de agosto del 2005 en

St. Helier, Jersey. Firmado: Louise Audhlam-Gardiner (signataric
autorizado)
MEMBRETE: ESCUDO

CORNWALL & HARMAN, NOTARIOS PUBL

'* JUAN um';JEL aorano ue&
MIEMBROS DE LA SOCIEDAD DE NOTAR

A quien corresponda:

Yo, GOEFFREY ST. CLAIR CORNWALL, notario pGblico para la isla de

Jersey, Islas del Canal de la Mancha (British Channel Islands),

por virtud de la facultad a mi otorgada el 3 de abril del afio de

nuestro Seflor de 1974 el Reverendo Padre Arthur Michael,

Arzobiepo de Canterbury, registrado por el escribano de la Corona
en la Cancilleria el 6 de mayo de dicho afio y por la Corte

Eclesidstica de la Isla de Jersey por ley de fecha 20 de mayo de
dicho aiflo.

POR LA PRESENTE CERTIFICO Y ATESTIGUO:




Que los documentos a mi mostrados dan prueba de que la firma
fijada y suscrita al pie del documento adjunto es genuina, la
cual fue debidamente suscrita por Louise Audhlam-Gardiner de

Lysaght & Co, 39 La Motte Street, St Helier, Jersey, de acuerdo

con un poder general de fecha 22 de julio de 2005 otorgade por
Helsinn Healthcare SA, una sociedad organizada de conformidad con

las leyes de Suiza, domiciliada en P.0O. Box 357, CH-6915 Pambio-

Noranco, Suiza y estd autorizada para firmar ese documento a su

nombre.

EN TESTIMONIO DE LO ANTERIOR, he firmado y fijado mi sello

oficial en St Helier en dicha isla ( donde no se usan estampillas
de timbre), hoy 1% de agosto de 2005.

En tes;imonio de verdad,

\

SEldoi, e
Protocolo Ref: 2005/50940 § o oreme et =J§

N EL OO
» QU HE TRNIDO & L vinta

mm%“gtumtgglvnn aus Ly
Firma ilegible

SELLO: GEOFFREY ST. C. CORNWALL

NOTARIO POBLICO
12-14 DAVID PLACE
ST. HELIER, JERSEY JE2 4TD

APOSTILLA:

(Convencitn de La Haya del S de octubre de 1961)
DOMINIO DE JERSEY

1. JERSEY, ISLAS DEL CANAL (CHANNEL ISLANDS)

Este documento ptiblico

2. ha sido firmado por GECOFFREY STC CORNWALL

3. quien act@ia en su calidad de NOTARIO PUBLICO
4. lleva el sello de DICHO NOTARIC PUBLICO
CERTIFICADO

5. en ST. HELIER

6. el 22 de agosto de 2005

7. por el Vicegobernador de Jersey a nombre de su majestad

brit&nica



8. JYG 10222

9. Sello:
VICEGOBERNADOR, JERSEY
10.Firma: (ILEGIBLE)

A nombre del VICEGOBERNADOR DE JERSEY

Si este documento se va a usar en un pais gue no sea parte de

la Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961, debe
presentargse ante 1la seccidn consular de la misién que
representa ese pais.

COLO-14871-841-001-~-9

WPCLO02G ID 7051

Bogot&, 5 de septiembre de 2005.

T o B s
&5 AR,

SO0 F 3 1o ‘h -
uAubELuorgnouEnlﬂ
NOTARI
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REIVINDICACIONES M DIFICADAS

Lo que se reivindica es:

Una solucién farmacéuticamente estable para evitar o reducir la emesis

comprende:

a) palonosetrén o una sal farmacéuticamente aceptable de éste; y

b) un portador farmacéuticamente aceptable,

en donde un portador farmacéuticamente aceptable comprende manitol.

La solucién de la reivindicaciébn 1 en donde el manitol estd en una

concentracién entre aproximadamente 10,0 mg/ml a aproximadamente

80,0 mg/ml.

La soluciébn de la reivindicacion 1 en donde el manitol estd en una

concentracién entre aproximadamente 40,0 mg/ml a aproximadamente

45,0 mg/ml.

La soluciéon de la reivindicacidon 1 en donde el palonosetrén o una sal

farmacéuticamente aceptable de éste estad en una concentracién entre

aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5,0 mg/ml.

La solucion de la reivindicacion 1 en donde el portador

farmacséuticamente aceptable comprende un agente quelante.



10.

11.

12.

13.

La solucibn de la reivindicacion 1 en donde el portador
farmacéuticamente aceptable comprende desde aproximadamente

0,005 mg/ml a aproximadamente 1,0 mg/ml de EDTA.

La solucion de la reivindicacion 1 en donde el portador
farmacéuticamente aceptable comprende desde aproximadamente 10 a

aproximadamente 100 milimoles de un amortiguador de citrato.

La solucibn de la reivindicacibn 1 que comprende clorhidrato de

palonosetrén.

La solucibn de la reivindicacion 1 en donde el pH estd entre

aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0.

La solucidn de la reivindicacibn 1 en donde el pH estd entre

aproximadamente 4,5 a aproximadamente 5,5.

La solucion de la reivindicacion 1 adaptada para administracion

intravenosa.

La solucién de la reivindicacion 1 adaptada para administracién oral.

La solucién de la reivindicaciéon 1 en donde el palonosetrén o una sal
farmacéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetron en
una concentracibn desde aproximadamente 001 mg/ml a
aproximadamente 50 mg/ml, y la solucibn se adapta para

administracion intravenosa.



14.

18.

16.

17.

18.

19.

20.

pe

La solucién de la reivindicacién 1 en donde el palonosetréon o la sal
farmacéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetron, el
pH va desde aproximadamente 4,0 a aproximadamente 5,0, y la

solucién se adapta para administracion intravenosa.

La solucién de la reivindicacion 1 en donde el palonosetrén o la sal
farmacéuticamente aceptable de esta es clorhidrato de palonosetrén en
una concentracibn desde aproximadamente 0,01 mg/ml a
aproximadamente 5,0 mg/ml, el pH va desde aproximadamente 4,0 a
aproximadamente 5,0 y la solucibn se adapta para administracion

intravenosa.

La solucién de la reivindicacién 2 en donde el palonosetréon o la sal
farmacéuticamente aceptable de este estd4 en una concentracién desde

aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5,0 mg/ml.

La solucion de la reivindicacion 2 en donde el portador
farmacéuticamente aceptable comprende desde aproximadamente 10 a

aproximadamente 100 milimoles de amortiguador de citrato.

La solucibn de la reivindicacibn 2 que comprende clorhidrato de

palonosetron.

lLa solucibn de la reivindicacibn 2 en donde el pH va desde

aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0.

La solucidbn de la reivindicacién 2 en donde el pH va desde

aproximadamente 4,5 a aproximadamente 5,5.

W



21.

22,

23.

24.

25,

26.

Cor _\\{\\

La solucibn de la reivindicacibn 2 adaptada para administracion

intravenosa.

La solucion de la reivindicacion 2 adaptada para administracién oral.

La solucién de la reivindicacién 2 en donde el palonosetrén o la sal
farmécéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetrén en
una concentracibn desde aproximadamente 0,01 mg/ml a
aproximadamente 50 mg/ml, y [a solucibn se adapta para

administracién intravenosa.

La solucion de la reivindicacién 2 en donde el palonosetrdn o la sal
farmacéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetrédn, el
pH va desde aproximadamente 4,0 a aproximadamente 5,0, y la

soluclén se adapta para administracién intravenosa.

La solucién de la reivindicaciébn 2 en donde el palonosetrén o la sal
farmacéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetrdn en
una concentracion  desde aproximadamente 0,01 mg/ml a
aproximadamente 5,0 mg/ml, el pH va desde aproximadamente 4,0 a
aproximadamente 5,0, y la solucibn se adapta para administracion

intravenosa.

La solucién de la reivindicacién 3 en donde el palonosetrén o la sal
farmacéuticamente aceptable de este estd en una concentracion desde

aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5,0 mg/ml.
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La solucibn de la rmeivindicacion 3 en donde el portador
farmacéuticamente aceptable comprende desde aproximadamente 10 a

aproximadamente 100 mili moles de amortiguador de citrato.

La solucibn de la reivindicacion 3 en donde el pH va desde

aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0 mg/ml.

La solucién de la reivindicacion 3 en donde el palonosetrén o la sal
farmacéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetron en
una concentracion desde aproximadamente 0,01 mg/ml a
aproximadamente 5,0 mg/ml, y la soluci5n se adapta para

administracién intravenosa.

La solucién de la reivindicacion 3 en donde el palonosetron o la sal
farmacéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetrdn, el
pH va desde aproximadamente 4,0 a aproximadamente 50, y la

solucion se adapta para administracion intravenosa.

La solucién de la reivindicacién 3 en donde el palonosetron o la sal
farmacéuticamente aceptable de este es clorhidrato de palonosetron en
una concentracion desde aproximadamente 0,01 mg/ml a
aproximadamente 5,0 mg/ml, el pH va desde aproximadamente 4,0 a
aproximadamente 5,0, y la solucibn se adapta para administracién

intravenosa.

Una solucién farmacéuticamente estable para evitar o reducir la emesis

comprende:



33.

356.

36.

37.

38.

39.

/

a) Desde aproximadamente 0,03 mg/ml a aproximadamente 0,2
mg/ml de Palonosetrdn o una sal farmacéuticamente aceptable

de éste; y

b) un portador farmacéuticamente aceptable.

La soluciéon de la reivindicacion 32 en donde palonosetrén o la sal
farmacéuticaments aceptable de este estd en una concentracién de

aproximadamente 0,05 mg/ml.

La solucién de la reivindicacién 32 que comprende clorhidrato de

palonosetrén.

La solucibn de la reivindicacin 32 en donde el pH va desde

aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0.

La solucibn de la reivindicacibn 32 en donde el pH va desde

aproximadamente 4,5 a aproximadamente 5,5.

La solucibn de la reivindicacion 32 en donde el portador

farmacéuticamente aceptable comprende un agente quelante.

La solucibn de la reivindicacion 32 en donde el portador
farmacéuticamente aceptable comprende entre aproximadamente 0,005

mg/ml a aproximadamente 1,0 mg/ml de EDTA.

La solucibn de la reivindicacion 32 en donde el portador

farmacéuticamente aceptable comprende manitol.
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La solucidon de la reivindicacion 32 adaptada para administracion

intravenosa.

La solucién de la reivindicacién 32 adaptada para administracién oral.

Una solucién intravenosa farmacéuticamente estable para evitar o

reducir la tmesis que comprende:

a) desde aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5 mg/ml

de palonosetrén o una sal farmacéuticamente aceptable de este;

y

b) un portador farmacéuticamente aceptable.

La solucién de la reivindicacién 42 en donde el palonosetrén o la sal
farmacéuticamente aceptable de este estad en una concentracion desde

aproximadamente 0,05 mg/ml.

La solucién de la reivindicacién 42 que comprende clorhidrato de
palonosetrén.
La solucibn de la reivindicacibn 42 en donde el pH va desde

aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0.

La solucibn de la reivindicacion 42 en donde el pH va desde

aproximadamente 4,5 a aproximadamente 5,5

La solucibn de la reivindicacion 42 en donde el portador

farmacéuticamente aceptable comprende un agente quelante
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La solucion de Ila reivindicacion 42 en donde el portador
farmacéuticamente aceptable comprende desde aproximadamente

0,005 mg/ml a aproximadamente 1,0 mg/ml de EDTA.

La solucibn de la rmeivindicacion 42 en donde el portador

farmacéuticamente aceptable comprende manitol.

La solucibn de la reivindicacion 42 adaptada para administracién

intravenosa.

Una solucién farmacéuticamente estable para evitar o reducir tmesis

que comprende:

a) palonosetrén o una sal farmacéuticamente aceptable de este;

b) un portador fatrmacéuticamente aceptable,

a un pH desde aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0.

La solucién de la reivindicacién 51 en donde el palonosetrén o la sal
farmacéuticamente aceptable de este est4 en una concentracion desde

aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5,0 mg/mi.

Una solucién farmacéuticamente estable para evitar o reducir la tmesis

preinducida por droga que comprende.

a) palonosetrén o una sal farmacéuticamente aceptable de este

b) un portador farmacéuticamente aceptable,
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en donde el poriador farmacéuticamente aceptable comprende desde
aproximadamente 10 a aproximadamente 100 milimoles de un

amortiguador de citrato.

La solucibn de Ila reivindicacion 53 en donde el portador
famacéuticamente aceptable comprende desde aproximadamente 10 a

aproximadamente 40 milimoles de amortiguador de citrato

La solucién de la reivindicacién 53 en donde el palonosetrén o la sal
farmacéuticamente aceptable de este esta en una concentracion desde

aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5,0 mg/ml.

Una solucién farmacéuticamente estable para evitar o reducir la tmesis

comprende:

a) desde aproximadamente 0,01 a aproximadamente 5,0 mg/ml de

palonosetrén o una sal farmacéuticamente aceptable de éste;

b) desde aproximadamente 10 a aproximadamente 100 milimoles de

un amortiguador de citrato; y

c) desde aproximadamente 0,005 a aproximadamente 1,0 mg/ml de

EDTA.

Un método para almacenar uno o méas recipientes en el cual esta
contenida una solucidén de palonosetron o una sal farmacéuticamente

aceptable de este que comprende:



o Y

a) suministrar un espacio que comprende dicho uno o maés

recipientes;

b) ajustar 0 mantener la temperatura del cuarto a mas de

aproximadamente 10° Celsius;

c) almacenar dichos recipientes en dicho cuarto durante un mes o

en donde (i) el palonosetrdn o la sal farmacéutica de este esté presente
en una formulacién intravenosa en una concentracion de desde
aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5,0 mg/ml, (i) el pH
de la solucién es de aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0, (iii)
la solucibn comprende desde aproximadamente 0,01 a
aproximadamente 5,0 mg/ml de palonosetrbn o una sal
farmacéuticamente aceptable de este, desde aproximadamente 10 a
aproximadamente 100 milimoles de amortiguador de citrato y desde
aproximadamente 0,005 a aproximadamente 1,0 mg/ml de EDTA, (iv) ia
solucion comprende manitol, o (v) la solucibn comprende desde
aproximadamente 10 a aproximadamente 100 milimoles de un

amortiguador de citrato.
Un meétodo para llenar un recipiente en el cual estd contenida una
soluciébn de palonosetrén o una sal farmacéuticamente aceptable de

éste que comprende:

a) suministrar uno o mas recipientes estériles abiertos;



b) llenar dichos recipientes con una solucién de palonosetrén en un

ambiente no aséptico;
c) sellar dichos recipientes llenos; y
d) esterilizar dichos recipientes llenos sellados,

en donde (i) el palonosetrén o la sal farmacéutica de éste esta presente
en una formulacion intravenosa en una concentracion desde
aproximadamente 0,01 mg/ml a aproximadamente 5,0 mg/ml, (ii) el pH
de la solucién esta entre aproximadamente 4,0 a aproximadamente 6,0,
(i) la solucibn comprende entre aproximadamente 0,01 a
aproximadamente 50 mg/ml de palonosetrbn o wuna sal
farmacéuticamente aceptable de éste, desde aproximadamente 10 a
aproximadamente 100 milimoles de amortiguador de citrato y desde
aproximadamente 0,005 a aproximadamente 1,0 mg/ml de EDTA, (iv) la
solucioh comprende manitol, o (v) la solucibn comprende entre
aproximadamente 10 a aproximadamente 100 milimoles de un

amortiguador de citrato.
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