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rcspsna alamo .. . n Dcqiccbo dcrdiodol Idunino ki: 

I. Ob] dsIExa*iado 

1.1 Delasollcfti,dd.a 

Rc1vfrsdkacio. 

Sc thco quo ci Im ap,o*m..t. nodollmimde ..cntaiamaIfliAqIfl 

IM Opos4cicwn 



1.3. tcsminn.i do’ tslrdo do a ttnka. 

Los dw3mcutcs dcl citado do ’a t4cri1 quo afctthrfza a pcathMti4ad do ala s,lkili,d 

sorthnot W003026259(Dt)yot US5314$06(M). 

II Nivel bn’@mivc 

60 
Considem = DcspocIo quo toakado en cucara quo el 0*0 do la sotkfti4 oporthiwr 

cdsialcs do wipiM=l oiaiidos w c,idalinc Ion on fit inv6n es ma 

dethoc Ian e4dcutc dcl cswdo do b I&oicv, yl tue cm tdvuico a’ Ire kei1 ba10 

do antema, a, CO114UCOaa’ do i=pm= y ohtics mm obwu hidrotos do 

oriprazr do DI, apttM dlcbos COadkOa a] metodo do ahlallzaciOo ta cotthmo do 

D2 c a c%pcdslivn do obieria bWmlos aislflnos do snJ do in t- do pelbila 

pcq,,oflo i unIIoaue. Sc dbi ndcn,t, q = w dc,cnbo cm of cot a mcjaMo o soqmmdcnlo 

dot mt crvthdlcadocoit roccnoctdoa,& cstadodo lutoonica. 

Do acoerdo c to amaioc co,nidcm quo remto solicitud cacccth do nhtt 

lays 

t ��et.deta -WIdotacoIIcfttd 

1-1 Dohuddepacmc 

ReJkacact 

Do acucrdo cot all requaimiao at pthzIo reiwlodicatono do .. solivhiid so ho 

suprhnldo Ca pnitn aroximadtm,eme’ 

12 NiwI icwotnlvo 

El nIwt Mtjtho do tarn soltcUtgi so crcucntm &flnldo aid Antaulo B do a Doctsidm 



El nivol hwcndvo do ma wllvUud Se cacucaut dothikie on ci Arlfcuio tS do 

486y so csthbccc ctmido si peru tao jinona *1 4#k10 normdma#e venodo en Ic 

matnki iØvnlca cornnthe,,te, cxc S.nCJdII no babies. .,suJtath’ obvio of xc haMne 

&rM4a etc mwtem o*dente dcl estado dc La &cakd’. 

a qxw picmca ci EamIncder, ci doewneato dci Wa ptcvfo cithejo z afccta ci 

niwl Invcmho do a id wicTh pa cirto no Cs posibi, dainr to prosotite 

thvcciàa a pertfr & bs oiscflaiins prcseoSn en Los documcntos WO 03026259 (Di) 

VUS5314566(D2). 

Cm relocian a laaraaSobjcciaaci wlcftmita so pctmilc cxpUcn Ia signionie: 

En mco cot ci dtx’mwnio Di. Sc se relacicca am 10 ICCsO ’alt W@ 

arilpfrnml m ci ctmi In moilcoda" a a ...L. rn CoIEpOVCnTt prªvmio En ’n&c. ci 

rtocao dci wiL k . T hnIi,u In roibtdC. For on bdo, 1)2 rIo rcbI1fl ki 

thconvcnicatc, do a p1nnu mLaa Dl. La sc8wls mft,a,cia w doigida al m&odo 

do crisrolincion jt mejomr In a..Jwu y ci tsmdo del &sisl. Mont. on 

coiinupc*fó,i a In ,a. avenclØn. D2 cases ptiucfr ciltics ql rioten o *25 
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Prosaito uvto von ego ac–o rn Capituto RoivIndkot10 Mcdffica,Jo on ci cuti so ha 

vj1mo In aoto4amcntCy w hat b3chootlu Wuitioncs. 



En vfttud do to omcdcq. scdiao cue w accptcn as 2oncs exp.s1as en ci preseulo 

docmuer’toy en consccucnciu. Sc olorgut ci 1nvdcgio de patetue do invcTEiOn RM ci 

hwento quuw Irurnita en cslc expcdicuto, 

Atenbmaite. 
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REIVINDICACIONFS 
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mm corricnie do chono do win solución do aripipui2oi an  solvente 

dlWcntcoratæco (To ax1pipmzoi y dicha corrionlo £mIdIsolvento se tcdiIzz 
(C) ovoimr quo In conienw do citono do In soluolAn do uæplpxozol mi soivonte yin 
conlonre do chozro WiII4OIVCnIC cl.oquvn calm sly aiisioacu colic si ju ar 
turbuloita elcvada an so punlo do hnpaoto. So coutcnw do chann quotient suficiente 
velocldtd ihtI iogm micronnclwiodc kaonsldad eIevDJa do cb coræcale �o a a 
mie!cxon pan, prod ucfr mm simpoison do cæslales do mono bidrato do arlplpmzol; 

(4) 

iteupcuir cximnlos do nonolildmto do arlpipmzol do tomaflo do jxticuIu pequefto 
dcwlodetJ.depnrtleu1npromo4lodonwnosd. I W mctooCsponmyordc2S 
mIc,tncfros. 3’ dislstlón do lma,æo do poulouTh esnocha, on doit iii moms ci 5019 
do dichos crisinles tienon uju IwrwUo do jflIcuin do commas do 35 inicrorics. 
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. ci winnie oiztko panel arlp1p,wol Cs elmz4, motami, acola10 do olito. acototin. 
QCCIOIdIIIO, Side acelico 0 alcohol sopxupflko. o matins do two o mÆs do abs. 0 

4 nX?XIOS con mm 

5. Pioceso como T deflno do confonoldad can la rolvindlcaof on i, camdori,ado jrque 
ci soivaite orgtzico paa el aripiprazoi as atonal o two mozela do eumol y ogut 

6. Ifrocoso como so dolino do confiarradod con in reiviizlicnclon I, catuctetizado jxnquo 
ci ttdI-wivcnle O5 

El 

11 



7, Pmcesu coma so define do confonnidml crn In veivialfcaclon I, cumcerfmjo p,nue 
It reItolOn voiumØtxIi do In solucift do m1pprazol on wlmte orgOiüco a onll-sr1voate 
oath denim dd Imervalo dade 03:1 been 13:1. 

S. Pmcoso coma so define do confotmidad con In rciviwilcaciôn I, camvterimdo pozque 
In conjoint do dvade-adpjgazol yin conjcmc wzti-Ivento oath, a mm roiI6n 
vtt&u*a I:!, 

9. Pmsocomose define dogonformjdadcon In ItIVIIIdICLICIATh I,cnmctuindopo,qve 
ci w1vt1fle orgtico u.mprendo ewnol y IS solution tie ariplpnwl en elmtol oa calonmada 
a mm lempcnnwa data del Imenrdo dade 70 basin 85T. 

’0. Pmcvo coma so define do confonnidad con in reivindicaclon I, cwaclerido porque 
ci anti-solvence a ogim a mt tempemflua derflxo del intentIodole 21mm 40°C. 

II. Procesoconzo so define do coidbm,Idad con In le3vhIcog1on I cumvtcrizado p’zque 
laconiente do charm do mm 6r4u?ión do arlplprazol an ci solverac orgónico y In coræcmc 
tie cbono del cini-solvonto colbiormu cuuesI amm velocidad do flujo do vat mm In cml 

" a In misma o duferente, porn can dezitro del Intervato dade 0.2 basin 0.3 ka]mn ml in 
quo so empelan bNtfillas do chorro tie dlÆmotro thia do 0.02 pttlgadas (0.030 
enft me Os 

12. Un pl000n, pan In elaboraciOn do adplprozol estªil do Imnafta do picula pequeflo 
dcsealo y disuibuciAn do connllo eslrecho sin mouca cumctcrindo poique 
conprendo: 

(a) proportlonar mm coniento do chorro do mm solSon do arlpiprazoi en etmnvagun 
calenjada a vim temponuum dempo dcl Inteivulo desde 70 hasla SM. en dondo cUcim 
conlenle lmnbWn can alcrllImIn 

(b) pmprcionarimaconionic do citorm do ague dcontzIa In wal esth a mm 
tanpemtum dentro del innnvolodoo 21mm 40°C. on dondo dicim coniento lannbWn 
oala oaIlwda 

(c) ocasionor quo laconionie do choiTo do In solution do ariplprrol ml cianoly Cu 

a 

.coniento do chorm do ague, cat man mm veiccidad do fh4o dcnlro del inienulo desk 
0.2 basin 0.30 kghnin, en dondo Ins boquillas do citorro dodl4mctro figeuto do 0.02 
pulados (0.050 000t!momros) son empleadna, colisionan emits! pan crr lurbulencis 
elovada a su pmflodc Impecto pan log= mlcromczclado do Inceitsidad ciov,4a do cat 
coniento pm’da a In mielcaclon, pan fontmr mm timspeis6n do v#slala do monohidralo 
demiplprozol;y 

( rocupenir crisinics do monohidralo do wiplprnzol quo lienen Lm tamaæo do ixuilcula 
pmmcdua 950/9 do menos do IM mlaot,a pero nwyordo 25 miemna. 



S 
IS. Pmcca, como so deline do confonuidad wi In reltjlcacf ói 12. carndcdnlo 
poiquc adess incluyo In ewpa do proporco,mr energfa ultruzonlca on In cervmt 
ImnalMm do Ins conienics do clwno do colbion, pm efoctur niEleadOn 3,th 
praluocion directs do cthzt pequeflos do mlp3praznl. 

N. Procoso coma so define &=fbrmidad con In rolvindkaviàn 12, canxnerizado 
porquoel arippmzol it tin contenido do plrógcno bajo yes In Comm ainhMru do 
wi$pioI o In fomiade monoMdnto do wlpipmzol. 

IS. Pmcvso come so define do ven1ormdai con In rolvindlcacion 12, carnctcrizndo 
pordc off p&pmotewrolcoofta,odesdco.OlInsinO.I kvA  

16. Pmceso coma sedefine do confonnklad con In reivindioxion 12, cmtednio 
poqtr In cotriento do adpprnzoI on etanol y laconlonto do flujo do cuadionfri4a 
finyon en dkcvcioncs opaiios y thnnzm rn piano amndo collslorwn cairo S. y chocsn 
omit gi npm ocaslonr mczclndo thpi4o homo84na, y suNnamufmcift debido a 
LWbIIIOSICIn elovada y micxomaclmlo do ime,dad elcvuda dcspt dol hnjmclo. In cm! 
Inlet in rapida mxlcacl& 

’ I?. Pto coma so deflat do conionuidad coo In reMwlioción 12, camciciizado 
jmrque ci tnrxmio do cdslal proinedlo disminuye cone! Incromento do IaconccflimcIón do 
SIiPiPTWDI en ciimol y mq,ersmwución y disininnciAn do Is tcmpctaiuxa del wdl-solvcutc. 

IS. Pruieso con, so define do confonnidad con In roltilcacion 12,coroclezl,ado 
pDiqw In coniento do nripiprozol-etanoI y laconlente do ogim eslAn en turn relatIon do 
vohuncado 1:1 catrost 
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