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3. Datos del apoderado:
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Modificacion al solicitante.

5. Anexos

Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacion $128.000
Comprobante de pago correspondiente a 3 reivindicaciones voluntarias $93.000

X

D Poder, si fuere el caso.
D Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

D Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

Firma'

Tarjeta Profesional 74.295
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Modificaciones Voluntarias)

1. Una sal de fosfato de 4-(R)-(6,7-dihidro-SH-pirrolo[1,2-c]imidazol-5-il)-3-fluoro-

benzonitrilo en forma cristalina.

2. La sal de fosfato de 4-(R)-(6,7-dihidro-5H-pirrolo[1,2-climidazol-5-il)-3-fluoro-
benzonitrilo en forma cristalina segtin la Reivindicacion 1, con una relacion molar de 4-(R)-
(6,7-dihidro-5H-pirrolo[1,2-c]imidazol-5-il)-3-fluoro-benzonitrilo a fosfato de

aproximadamente 1:1.

3. La sal de fosfato en forma cristalina segtin la Reivindicacion 2, que tiene un punto

de fusion de al menos 50°C maés alta que la de la base libre.

4. La sal de fosfato en forma cristalina seglin la Reivindicacion 3 que tiene un punto de
fusioén, usando la termogravimetria/analisis térmico diferencial (TG/DTA), entre 209 y

212°C.

5. Forma Cristalina A de la sal de fosfato segln la Reivindicacion 1 o cualquiera de
sus reivindicaciones dependientes que tienen una temperatura de fusién de 210 + 0,5 °C,

determinada por TG/DTA.

6. Forma Cristalina A de la sal de fosfato segun la Reivindicacion 2 o cualquiera de
sus reivindicaciones dependientes con un XRPD que muestra al menos uno o todos los
siguientes picos, dado como valores 2-teta (6) de angulo de refraccion, en donde cada pico

puede variar en + 0,5, en particular + 0,2 grados: 12.9,16.3 y 20.4 grados.

7. Forma Cristalina A de la sal de fosfato segun la Reivindicacion 1 o cualquiera de
sus reivindicaciones dependientes con un XRPD que muestra al menos 4, 5, 6, 7, 8, 9 o
todos los siguientes picos, dado como valores 2-teta (8) de angulo de refraccion, en donde
cada pico puede variar en =+ 0,5, en particular + 0,2 grados: 6.0, 12.9, 15.5, 16.0, 16.3, 19.7,
20.4,22.1,243y29.2.

8. Forma Cristalina A de la sal de fosfato segun la Reivindicacion 1 o cualquiera de
sus reivindicaciones dependientes con un XRPD que muestra al menos 7, 9, 11, 13, 15, 17

o todos los siguientes picos, en donde cada pico puede variar en + 0,5, en particular + 0,2
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grados: 6.0, 10.0, 12.1, 12.9, 14.0, 14.5, 15.5, 16.0, 16.3, 17.5, 18.2, 18.4, 19.7, 20.4, 22.1,
24.3,29.2.

9. Forma cristalina A de la sal de fosfato segin la Reivindicacion 1 o una cualquiera
de las reivindicaciones dependientes, en la que los dos picos mas grandes en el diagrama de
XRPD tienen una intensidad relativa de 1 a 0,5 a 0,7, especialmente de 1 a 0,55 a 0,65, mas
especialmente de 0,57 a 0,61, por ejemplo, entre 1 y 0,59 (obtenible mediante la integracion
de cada uno de los picos en los diagramas de XRPD), en particular, el pico mas grande que
esta entre un valor 2-teta (6) de 6,0 + 0,5, en particular £ 0,2 grados y el pico mas pequefio

en un valor 2-teta (0) de 19,7 + 0,5, en particular + 0,2 grados, respectivamente.

10.  Forma Cristalina A de la sal de fosfato segun la Reivindicacion 1 o cualquiera de
sus reivindicaciones dependientes que muestran un XRPD como se muestra en la figura
1-A.

11.  Una sal de nitrato de 4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirrolo[1,2-c]imidazol-5-il-3-fluoro-

benzonitrilo.

12. Un procedimiento para fabricar una sal de nitrato o fosfato en forma cristalina de
4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirrolo[1,2-c]imidazol-5-il-3-fluoro-benzonitrilo, el procedimiento el
cual comprende:
(a)  proporcionar una solucién de 4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirrolo [1,2-¢] imidazol-
5-il-3-fluoro-benzonitrilo, ya sea en un disolvente polar prético o aprético;
(b)  adicién de 4cido nitrico o especialmente acido fosférico; y
(¢)  aislar la forma cristalina formada de una sal de nitrato o especialmente una

sal de fosfato de 4-(R)-6,7-dihidro-5H-pirrolo[1,2-c}imidazol-5-il-3-fluoro-benzonitrilo.
13.  Una composicién farmacéutica que comprende una sal de fosfato de 4-(R)-(6,7-
dihidro-5SH-pirrolo[1,2-c]imidazol-5-il)-3-fluoro-benzonitrilo en forma cristalina segin

cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 10 y uno o mds excipientes farmacéuticamente -

aceptables.

o ok ok ok sk ok sk ok e sk ok ko sk skesk ok
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

Se eliminaron las Reivindicaciones 13 y 14.

La nueva Reivindicacion 13 es la antigua Reivindicacion 15.
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