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ROZHODNUTIE

Vo veci Ziadosti ziadatela Seneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, zastUpeného
v konani spolo¢nostou ROTT, RUZICKA & GUTTMANN, Patentov4, znamkova a pravna kancelaria,
v.0.s., Palisddy 36, 811 06 Bratislava (d’alej ,,7iadatel*) o uréenie, ¢i predmet opisany v Ziadosti patri do
rozsahu ochrany dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 99 s ndzvom ,, Tapentadol* majitel’a Griinenthal
GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Nemeck& spolkové republika, zastipeného v konani spolo¢nostou
HORMANN & PARTNERS, s. r. 0., Na Revine 29, 831 01 Bratislava (d’alej ,,majitel), rozhodol Urad
priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (d’alej ,Urad“) podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom ochrannom osvedceni pre
lie¢iva v platnom zneni v spojeni s § 49 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osved¢eniach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov takto:

predmet uréenia podPa priloZzeného opisu nepatri do rozsahu ochrany dodatkového ochranného
osvedc¢enia ¢. DO 99.

45201



Odo6vodnenie:

Uradu bola 25.9.2017 doru¢ena ziadost' o uréenie, ¢i predmet opisany v Ziadosti patri do rozsahu ochrany
dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 99 s ndzvom ,, Tapentadol* (d’alej aj ,,osvedcenie®), ktoré bolo
udelené k europskemu patentu EP 1 439 829 s uréenim pre Slovensku republiku, dokument E 352, s nazvom
,,Lie¢ivo obsahujtice 3-(3-dimetylamino-1-etyl-1-metyl-propyl)fenol s protrahovanym uvolfiovanim u¢innej
latky* (d’alej aj ,,zakladny patent™).

Spolu so ziadost'ou ziadatel’ predlozil nasledujuce prilohy:

- priloha 1: SUKL — DETAIL LIEKU;
- priloha 2: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, SmPC;
- priloha 3: Report of dissolution profiles of Palexia 50 mg, film coated tablets.

Ziadatel’ v odévodneni Ziadosti postupne porovnal podstatné znaky patentovych narokov 1 az 12 zékladného
patentu, pri¢om uviedol, Ze podla prvého patentového naroku ide o farmaceuticky pripravok
s protrahovanym uvolfiovanim, ktory obsahuje 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenol (d’alej aj
~tapentadol”) alebo jeho farmaceuticky prijate'nti sol’ v matrici s protrahovanym uvolfiovanim t¢innej latky,
priGom matrica obsahuje 1 az 80 % hmotn. jedného alebo viacerych hydrofilnych alebo hydrofébnych
polymérov ako farmaceuticky prijatelnych latok tvoriacich matricu a ma in vitro nasledujicu rychlost’
uvolnovania, merané s pouzitim metddy Ph. Eur. Paddle pri 75 otackach za minutu v pufri podla Ph. Eur. pri
hodnote pH 6,8 pri teplote 37 °C a s detekciou pomocou UV spektrometrie:

3-35% hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu (vztiahnuté na 100 % hmotn.
ucinnej latky) uvoltiuje po 0,5 h,

5-50 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvolfuje po 1 h,

10-75 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvolfuje po 2 h,

15-82 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvolfiuje po 3 h,

30-97 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvolfiuje po 6h,

viac nez 50 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyi-propyl)fenolu uvoltiuje po 12 h,

viac nez 70 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvolfiuje po 18 hodinach,

viac nez 80 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvoluje po 24 h.
Podl'a predmetu urenia ide o liek, ktory obsahuje tapentadol, teda 3-(3-dimetylamino-1-etyl-
2-metyl-propyl)fenol, vo forme hydrochloridu a dalej okrem iného obsahuje mikrokrystalicku celulozu,
sodnu sol’ kroskarmel6zy a povidon K30, pricom k maximalnemu uvolfiovaniu dochéadza podl'a SmPC uz po
uplynuti 1,25 hodiny (priloha 2, kapitola 5.2 Farmakologické vlastnosti, odsek ,,Absorpcia“), (dalej aj len
»predmet urcenia‘).
Ziadatel skonstatoval, Ze predmet uréenia sa zhoduje s predmetom zakladného patentu v dvoch znakoch, a to
Vvobsahu uc¢innej latky tapentadolu avobsahu polymérov aodliSuje sa Vv tretom znaku, rychlosti
uvol'novania Uc¢innej latky, pretoze v pripade predmetu urcenia nejde o predlzené uvolnovanie.
Ziadatel’ na preukéazanie uvedenej odli$nosti uskuto¢nil test merania disolu¢nych profilov lieku metddou
podla Eurdpskeho liekopisu v sulade s usporiadanim, ktoré je definované v patentovych nérokoch
zékladného patentu (priloha 3), z ktorej, ako uviedol, vyplyva, ze z lieku podl'a predmetu uréenia sa uvoluje
po 0,5 hodine priemerne 94,6, resp. 96,3 % G¢innej latky a po 1 hodine 94,6, resp. 96,4 % ucinne;j latky.

Vzhl'adom na uvedené ziadatel’ skonstatoval, Ze predmet uréenia nemoze spadat’ do rozsahu osvedcenia.

Ziadatel' d’alej uviedol znenie druhého patentového naroku zakladného patentu, v ktorom je definovany
farmaceuticky pripravok s protrahovanym uvolfiovanim obsahujlci 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-



propyl)fenol alebo jeho farmaceuticky prijatenti sol’ v matrici s protrahovanym uvolniovanim tc¢innej latky,
priCom matrica obsahuje 1 aZz 80 % hmotn. jedného alebo viacerych hydrofilnych alebo hydrofébnych
polymérov ako farmaceuticky prijatelnych latok tvoriacich matricu a ako farmaceuticky prijatelna latku
tvoriacu matricu obsahuje éter celul6zy a/alebo ester celulézy, ktory/ktoré maju v 2 % vodnom roztoku pri
20° C viskozitu 3 000 aZz 150 000 mPa.s a dodal, ze predmet uréenia nespada ani do rozsahu naroku 2,
pretoze nespliiiaji znak ,.s predlzovanym uvolfiovanim® a v dosledku toho ani do rozsahu osvedéenia.

Patentové naroky 3 az 12 su zavislé na narokoch 1 alebo 2, a preto, ako uviedol Ziadatel, tieto platia len
v spojitosti s narokmi 1 alebo 2 a lieky s okamzitym uvolfiovanim nemézu spadat’ do ich rozsahu.

Ziadatel’ dodal, ze znak predizeného uvolfiovania je podstatnym znakom zakladného patentu, ako to vyplyva
z odsekov 0001 a 0002 opisu, kde je uvedené, Ze farmaceuticky pripravok s tapentadolom s okamzitym
uvolnovanim je znamy z dokumentu EP 0 693 475, ktory ma urcité nevyhody, a ktoré prave predmetny
vynalez odstrafiuje poskytnutim retardovaného pripravku. Podl'a ziadatel’a sa rozsah ochrany vyplyvajuci zo
zakladného patentu nevzt'ahuje na uéinni latku ako taku, ale len na farmaceuticky pripravok s predizenym
uvoliovanim tapentadolu, a prave znak predizeného uvoliovania je jedinym znakom, ktorym sa zéakladny
patent a osvedCenie odlisuju od predmetu urcenia, a preto liek podla predmetu urcenia a d’alsie filmom
obalené tablety na baze tapentadolu nemdzu spadat’ do rozsahu zakladného patentu, ako ani do rozsahu
osvedcenia.

Ziadatel' v zavere skonStatoval, Ze zahrnutie lickov s okamzitym uvolfiovanim do rozsahu zékladného
patentu by spdsobilo neoddévodnenu vyhodu pre majitel'a zdkladného patentu na Slovensku oproti situécii v
ostatnych krajinach spolo¢ného trhu Eurdpskej unie, pretoZe napriklad v Nemecku alebo v Ceskej republike
plati starSi patent EP 0693 475, resp. jeho ekvivalent, pricom po jeho z&niku, resp. po uplynuti doby
platnosti prislusného dodatkového ochranného osvedéenia sa uvolni priestor pre genericki vyrobu
pripravkov s okamZitym uvolfiovanim pre tretie strany, zatial ¢o na Slovensku by majitel’ zakladného
patentu E 352 pozival neopravnent vyhodu vylu¢nej ochrany aj pre pripravky s okamzitym uvol'fiovanim az
do uplynutia platnosti neskorSieho patentu E 352 a dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 99. Takato
vyhoda je neZiaduca aj z hl'adiska vnutorného trhu Eurdpskeho spologenstva, pretoZze by branila vol'nému
pohybu lie¢iv v Spolocenstve, a priamo tym ovplyviiovala fungovanie vnutorného trhu.

Ziadatel' vzhladom na uvedené Ziadal, aby trad vydal rozhodnutie, 7e lieck podla predmetu uréenia
s okamzitym uvolfiovanim nespada do rozsahu dodatkového ochranného osvedcenia ¢. DO 99.

Listom Uradu z 13.12.2017 bol ziadatel upovedomeny o pozastaveni predmetného urcovacieho konania
vzhladom na prebiehajlice konanie o navrhu na vyhlasenie neplatnosti predmetného osvedcenia, ktorého
uéinky by mohli mat’ bezprostredny vplyv aj na konanie 0 uréeni.

Rozhodnutim Gradu DO 99/1-43-2017 zo 7.6.2017, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ 5.4.2019, bol ndvrh na
vyhlasenie neplatnosti dodatkového ochranného osvedcenia ¢. DO 99 zamietnuty podla ¢lanku 15 ods. 1
pism. a) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o dodatkovom
ochrannom osvedceni pre lie¢iva v platnom zneni.

Ziadatel' podanim z 11.4.2019 poZiadal 0 pokradovanie v konani o uréeni vzhladom na ukon&enie konania
0 navrhu na vyhlasenie neplatnosti predmetného osvedcCenia, pri¢om uviedol, Ze liek podla predmetu ur¢enia
s okamzitym uvolfiovanim nemdze spadat’ do rozsahu dodatkového ochranného osvedéenia ¢. DO 99, ked’ze
Urad rozhodnutim EP 1439829/1-16-2019 z 1.4.2019 rozhodol, ze liek podl'a predmetu uréenia s okamzitym
uvolnovanim nespada do rozsahu zakladného patentu a osvedCenie moéze poskytovat ochranu len
v medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom. V slvislosti s uvedenym sa ziadatel' odvolal na
druhoinstan¢né rozhodnutie DO 99/11-21-2019 0 zamietnuti navrhu na neplatnost’ predmetného osvedcenia,
kde majitel’ uviedol, Ze ,,...rozsah napadnutého osvedcenia je definovany rozsahom zdkladného patentu a nie
informéciami uvedenymi v napadnutom osvedceni..." (str. 3, posledny riadok a str. 4, prvy riadok).

Ziadatel’ zarovei dolozil samostatny opis predmetu uréenia v troch vyhotoveniach.

Rozhodnutie iiradu sa opiera o nasledovné skuto¢nosti a dovody:
Podla § 85a ods. 2 a 4 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedceniach

aozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov uréovacie konania zacaté
a pravoplatne neskoncené do 31. decembra 2017 sa dokoncia podla tohto zdkona v zneni U€innom do



31.12.2017. Préva a pravne vztahy z patentov udelenych do 31. decembra 2017 sa posudzujii podla tohto
zakona v zneni u€innom od 1. januara 2018. Vznik, zmena a zanik prav a pravnych vzt'ahov, ako aj naroky
z nich vzniknuté do 31. decembra 2017 sa posudzuju podla predpisov uc¢innych v ¢ase ich vzniku.

Podla § 49 ods. 1 zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedc¢eniach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni u¢innom do 31.12.2017 Urad na ziadost’ uréi, ¢i predmet uvedeny
a opisany v ziadosti patri do rozsahu ochrany urcitého patentu.

Urad pri rozhodovani vychadza z informécii, ktoré Ziadatel' uviedol vo svojej Ziadosti, pri¢om neskima, ¢i
ide o konkrétne uskutocnené technické riesenie, t. j. ¢i predmet urcenia zodpoveda konkrétnemu vyrobku
(farmaceutickému pripravku).

Pre kladny urcovaci vyrok je nevyhnutné aby predmet opisany v ziadosti vykazoval v3etky podstatné znaky
predmetu ochrany, ktoré su poskytnuté osvedcenim. V opacnom pripade predmet urenia nepatri do rozsahu
ochrany dodatkového ochranného osvedcenia.

Dodatkové ochranné osvedéenie ¢. DO 99 bolo udelené na vyrobok ,,Tapentadol“ na zé&klade prvych
povoleni uviest’ vyrobok na trh zahfnajucich jednak lie¢ivo s okamzitym uvolfiovanim tucinnej latky -
tapentadolu, ako aj lieCivo s protrahovanym uvolfiovanim udinnej latky — tapentadolu vydanych v
Spolocenstve (Nemecko) v rovnaky deii, a to 19.8.2010:

- povolenia ¢. 75043.00.00, 75044.00.00, 75045.00.00 pre lie¢ivo ,,Palexia“,

- povolenia ¢. 75046.00.00, 75047.00.00 a 75048.00.00 pre lie¢ivo ,, Yantil*,

- povolenia ¢. 76261.00.00, 76262.00.00, 76263.00.00, 76264.00.00, 76265.00.00 pre liecivo ,,Palexia

retard”,
- povolenia ¢. 76266.00.00, 76267.00.00, 76268.00.00, 76269.00.00, 76270.00.00 pre liecivo ,,Yantil retard™.

Predmetné osvedcenie bolo udelené k z&kladnému europskemu patentu EP 1439 829 Bl s uréenim pre
Slovenskd republiku, dokument E 352, sudinkami pre Slovenski republiku od 2.3.2006, kedy bol
spristupneny preklad dokumentu E 352 s ndzvom ,Lie¢ivo obsahujice 3-(3-dimetylamino-1-etyl-1-metyl-
propyl)fenol s protrahovanym uvolmiovanim ucinnej latky* majitelovi patentu Grinenthal GmbH,
Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Nemecko, na eurdpsku patentovu prihlaSku EP 1439 829 B1 s datumom
podania 22.10.2002 a pravami prednosti z 24.10.2001 a 16.10.2002 s nasledujucim znenim patentovych
narokov:

1. Farmaceuticky pripravok s protrahovanym uvolfiovanim, ktory obsahuje 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-
-metyl-propyl)fenol alebo jeho farmaceuticky prijatel'nti sol’ v matrici s protrahovanym uvolfiovanim uéinnej
latky, priCom matrica obsahuje 1 az 80 % hmotn. jedného alebo viacerych hydrofilnych alebo hydrofébnych
polymérov ako farmaceuticky prijatelnych latok tvoriacich matricu a ma in vitro nasledujicu rychlost’
uvolnovania, merané s pouzitim metoédy Ph. Eur. Paddle pri 75 otackach za minutu v pufri podl’a Ph. Eur. pri
hodnote pH 6,8 pri teplote 37 °C a s detekciou pomocou UV spektrometrie:

3-35% hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu (vztiahnuté na 100 % hmotn.
ucinnej latky) uvoltiuje po 0,5 h,

5-50 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvoliiuje po 1 h,

10-75 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvoltuje po 2 h,

15-82 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvoltiuje po 3 h,

30-97 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvoltiuje po 6h,

viac nez 50 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyi-propyl)fenolu uvoltiuje po 12 h,

viac nez 70 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvoliiuje po 18 hodinach,

viac nez 80 % hmotn. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu uvoltiuje po 24 h.



2. Farmaceuticky pripravok s protrahovanym uvolfiovanim, ktory obsahuje 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-
metyl-propyl)fenol alebo jeho farmaceuticky prijate'na sol’ v matrici s protrahovanym uvolfiovanim ucinne;
latky, priCom matrica obsahuje 1 az 80 % hmotn. jedného alebo viacerych hydrofilnych alebo hydrofobnych
polymérov ako farmaceuticky prijatelnych latok tvoriacich matricu a ako farmaceuticky prijatelna latku
tvoriacu matricu obsahuje etér celul6zy a/alebo ester celuldzy, ktory/ktoré maju v 2 % vodnom roztoku pri
20° C viskozitu 3 000 az 150 000 mPa.s.

3. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 aZz 2, vyznaéujuci sa tym,ze ako
farmaceuticky prijatel'na latku tvoriacu matricu obsahuje éter celulozy a/alebo ester celulozy, ktory/ktoré
méa/maju v 2 % vodnom roztoku pri 20 °C viskozitu 10 000 az 150 000 mPa.s.

4. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 aZz 3 vyzmnacdujuci sa tym, Ze ako
farmaceuticky prijatel'na latku tvoriacu matricu obsahuje éter celulozy a/alebo ester celulozy, ktory/ktoré
méa/maju v 2 % vodnom roztoku pri 20 °C viskozitu 50 000 az 150 000 mPa.s.

5. Farmaceuticky pripravok podl'a niektorého z narokov 1 az 4 vyznadujihci sa tym, Ze ako
farmaceuticky prijatel'nu latku tvoriacu matricu obsahuje aspoii jednu latku, zvolentl zo skupiny zahriiujuce;j
hydroxypropylmetylcelulézy (HPMC), hydroxyetylcelulézy, hydroxypropylcelulézy (HPC), metylceluldzy,
etylcelulézy a karboxymetylcelul6zy.

6. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 az 5 vyznadujici sa tym,Ze ako
farmaceuticky prijatelnu latku tvoriacu matricu obsahuje aspon jednu latku, zvolenu zo skupiny zahriiujuce;j
hydroxypropylmetylceluldzy, hydroxyetylcelulézy a hydroxypropylcelul6zy.

7. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 az 6 vyzmnadujuci sa tym,Ze obsah
protrahovane uvolfiovanej ucinnej latky je v rozmedzi 0,5 az 85 % hmotn. a obsah farmaceuticky prijatel'nej
latky tvoriacej matricu je v rozmedzi 8 az 40 % hmotn.

8. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 az 7, vyznadujhci sa tym,Ze obsah
protrahovane uvolfiovanej Gi¢innej latky je v rozmedzi 3 az 70 % hmotn., obzvlast’ 8 az 66 % hmotn. a obsah
farmaceuticky prijatel'nej latky tvoriacej matricu je v rozmedzi 10 az 35 % hmotn., obzvlast 10 az 30 %
hmotn.

9. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 az 8, vyzmacdujuci sa tym,Zze sa
Peak-Plasma-Level u¢innej latky in vivo dosiahne po 2 az 10 h, obzvlast po 3,5 az 6 h.

10. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 az 9, vyznacéujiaci sa tym, Ze obsahuje
(+)-(1S,2S)-3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenol alebo jeho farmaceuticky prijatel'nu sol’.

11. Farmaceuticky pripravok podla niektorého z narokov 1 az 9, vyznaéujuci sa tym, Ze obsahuje
(-)-(1R,2R)-3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenol alebo jeho farmaceuticky prijatel'nu sol’.

12. Tablety 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu na oralne podavanie dvakrat denne, obsahujlce
farmaceuticky pripravok podl'a niektorého z narokov 1 az 11.

Predmetom urcenia je v sulade s poziadavkou ziadatel'a o urcenie liek vo forme tablety podl'a pripojeného
opisu predmetu uréenia, ktory je definovany nasledujdcimi znakmi:

- tableta obsahuje v jadre
- 50 mg tapentadolu , tj. 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2--metyl-propyl)fenolu vo forme hydrochloridu
(G¢inna latka),
- 24,74 mg laktézy (excipient so znamym U¢inkom),
- mikrokrystalickej celulozy,
- sodnu sol’ kroskarmelozy,
- povidon K30,
- stearat horeCnaty,
- tableta obsahuje v povlaku,
- polyvinylalkohol,
- oxid titanicity (E 171),



- makrogol 3350,

- mastenec,
- in vitro rychlost’ uvolfiovania tapentadolu, meranej s pouZitim metody Ph. Eur. Paddle pri 75 otackach za
mindtu a teplote 37 °C + 0,5 °C s detekciou pomocou UV spektrometrie je 96,3 % hmotn. po 0,5 hodine,
96,4 % hmotn. po 1 hodine a maximalne sérové koncentracie tapentadolu st pozorované po 1,25 hodine od
podania lieku podla predmetu uréenia.

Pred samotnym urcenim, i liek, resp. tableta podl'a predmetu urcenia, spada do rozsahu osvedéenia, je nutné
definovat’ rozsah predmetu ochrany vyplyvajici z osvedCenia v sulade s ustanoveniami ¢lanku 1 az 5
a ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 o dodatkovom ochrannom
osvedceni pre lieCiva v platnom zneni (d’alej aj len ,,nariadenie®).

Podra ¢lanku 1 nariadenia na tcely tohto nariadenia:

a) lie¢ivo* znamena aktkol'vek latku alebo zluCeninu, o ktorej sa uvadza, ze ma lieCebné alebo
preventivne vlastnosti vo vzt'ahu k ochoreniam I'udi alebo zvierat, ako i kazdu latku alebo zlG¢eninu,
ktorda moze byt podana c¢loveku alebo zvieratu s cielom stanovenia lieCebnej diagndzy alebo
obnovenia, zlepSenia alebo upravy fyziologickych funkcii ¢loveka alebo zvierat’a;

b) ,,vyrobok* znamena aktivnu zlozku alebo zlti¢eninu aktivnych zloziek lie¢iva;

c) ,zakladny patent” znamena patent, ktory chrani vyrobok ako taky, spdsob ziskavania vyrobku alebo
spdsob pouzitia vyrobku, a ktory jeho majitel’ urcil na ucely konania o udelenie osvedcenia.

Podla ¢lanku 2 nariadenia na akykol'vek vyrobok chraneny patentom na tUzemi Clenského Statu, ktory
podlieha pred svojim uvedenim na trh ako lie¢ivo spravnemu povol'ovaciemu konaniu v zmysle smernice
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zékonnik
Spolo¢enstva o humannych liekoch, alebo smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo
6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o veterinirnych liekoch, moZzno za
podmienok stanovenych tymto nariadenim udelit’ osvedcenie.

Podla ¢lanku 3 nariadenia osvedCenie sa udeli, ak v ¢lenskom §tate, v ktorom je podana Ziadost’ podla
¢lanku 7, a k datumu podania Ziadosti:
a) je vyrobok chraneny platnym zakladnym patentom;
b) vyrobok ziskal platné opravnenie na uvedenie na trh ako lie¢ivo v stlade so smernicou 2001/83/ES
alebo smernicou 2001/82/ES;
€) na vyrobok nebolo doposial’ vydané osvedcenie;
d) opravnenie uvedené v pismene b) je prvym opravnenim na uvedenie vyrobku ako lie¢iva na trh.

Predmet ochrany je definovany v ¢lanku 4 nariadenia, kedy v medziach ochrany poskytovanej zékladnym
patentom sa ochrana poskytnutd osvedcenim rozsiri len na vyrobok, na ktory sa vztahuje opravnenie na
uvedenie predmetného lieciva na trh (d’alej aj len ,,PUT*) a na kazdé pouzitie vyrobku ako lie¢iva, ktoré bolo
povolené pred uplynutim doby platnosti osvedcenia.

Podla ¢lanku 5 nariadenia, s vyhradou ustanoveni ¢lanku 4 poskytuje osvedCenie rovnaké prava ako
zakladny patent a podlieha rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavazkom.

Podl'a ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia osvedcenie nadobtida uc¢innost’ po uplynuti zadkonnej doby platnosti
zékladného patentu, ato na obdobie rovnajuce sa dobe, ktora uplynula medzi diiom podania prihlasky
zakladného patentu a ditom prvého povolenia na uvedenie vyrobku na trh v SpoloCenstve, skratenej o pat’
rokov.

V nadviznosti na uvedené je nutné definovat’ vyrobok a PUT tykajlce sa vyrobku, na z&klade ktorého bolo
udelené dodatkové ochranné osvedcenie ¢. DO 99.

Co sa tyka predmetu, ktory je chraneny v zakladnom patente mozno uviest, Ze farmaceuticky pripravok
opisany v patentovom naroku 1 zakladného patentu obsahuje tapentadol ako G¢innu latku a jeden alebo viac
hydrofilnych alebo hydrofébnych polymérov predstavujucich farmaceutické pomocné latky zodpovedajlce
za postupné uvolnovanie G¢innej zlozky po podani pacientovi, t.j. dve zlozky, aktivnu zlozku tapentadol
a pomocné latky, ktoré sa podiel'aju na rychlosti uvolnovania tapentadolu.



Vyrobkom chranenym osvedéenim je v sulade s vykladom ¢lanku 3 pism. a) nariadenia Stdnym dvorom vo
veci C-431/04 zo 4.5.2006 G¢inna latka farmaceutického pripravku, teda tapentadol.

Prvym PUT pre liecivo, resp. lie¢ivy produkt (pozri anglickil verziu nariadenia ¢. 469/2009 ,,medicinal
product) su PUT tak pre lie¢ivo Sokamzitym ucinkom, t.j. ,Palexia“ a,Yantil“, ako aj pre lie¢ivo
s retardovanym 0é¢inkom, t.j. ,,Palexia retard” a,Yantil retard“, v silade s vykladom ¢lanku 3 pism. d)
nariadenia Sudnym dvorom v prejudicidlnom konani vo veci C-443/17, pretoZe povolenia na uvedenie na trh
pre lieCivo s okamzitym u¢inkom aj s retardovanym ucinkom boli vydané v Spolocenstve (Nemecko)
s rovnakym datumom vydania 19.8.2010.

Dalej je nutné zddraznit', Ze na vyrobok ,, Tapentadol“ na zaklade akéhokol'vek platného patentu a na zaklade
predloZzenych PUT pre lie¢ivo ,,Palexia“, ,,Palexia retard“, ,, Yantil“ a ,,Yantil retard*, ktoré predstavuju prvé
povolenie jeho uvedenia na trh v Spolocenstve (19.8.2010), nebolo udelené iné dodatkové ochranné
osvedCenie na tizemi Slovenskej republiky, a teda dodatkové ochranné osvedcenie ¢. DO 99 je jedinym
dodatkovym ochrannym osvedcenim na vyrobok ,,Tapentadol“, ktory je chraneny zakladnym eurdpskym
patentom EP 1 439 829 B1 s uréenim pre Slovensku republiku, dokument E 352, v rozsahu pouZitia zndmeho
vyrobku/aktivnej latky ,, Tapentadolu“ vo farmaceutickom pripravku s protrahovanym uvolfiovanim.

Vzhl'adom na uvedené je teda mozné konstatovat, Ze predmetné osvedCenie podla ¢lanku 5 nariadenia
v stlade so zavermi Sudneho dvora vo veci C-130/11 z 19.7.2012 poskytuje rovnaké prava ako zéakladny
patent a podlieha rovnakym obmedzeniam a rovnakym zavazkom. Nadvézne potom v stlade s ¢lankom 4
nariadenia rozsah ochrany osved¢enia nepokryva ucinnu latku, resp. vyrobok ,, Tapentadol” ako taky, ale
v stlade s predmetom chranenym zakladnym patentom iba nové pouZitie vyrobku , Tapentadol“, teda
farmaceuticky pripravok s protrahovanym uvolfiovanim definovany v patentovych narokoch zékladného
patentu.

Co sa tyka vykladu &lanku 13 ods. 1 nariadenia, podl'a rozsudku Stdneho dvora vo veci C-130/11 plati, Ze
predmetny ¢lanok odkazuje na prvé PUT, ktoré je udelené na vyrobok, ktoré spadd do rozsahu ochrany
poskytovanej zakladnym patentom, a ktoré bolo uvedené v Ziadosti o udelenie dodatkového ochranného
osved¢enia. V sulade s uvedenym su teda v pripade predmetného osvedéenia registracie pre lie¢ivo ,,Palexia
retard” (povolenia ¢. 76261.00.00, 76262.00.00, 76263.00.00, 76264.00.00, 76265.00.00) a ,,Yantil retard*
(povolenia ¢. 76266.00.00, 76267.00.00, 76268.00.00, 76269.00.00, 76270.00.00) relevantnymi pre rozsah
ochrany vyplyvajlci z osvedéenia (d’alej aj ,,Palexia retard” a ,,Yantil retard®).

Vecnym porovnanim znakov predmetu uréenia so znakmi vyrobku podla osvedéenia, lieCiva ,,Palexia
retard* a ,,Yantil retard” v spojeni so znakmi nezavislych patentovych narokov 1 a 2 zakladného patentu boli
zistené tieto skutocnosti:

Liek podl'a predmetu uréenia obsahuje ako u¢innu latku 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenol
(tapentadol) vo forme hydrochloridu v mnoZstve 50 mg. Liek vo forme tablety je tvoreny jadrom
a povlakom, pricom okrem farmaceuticky G¢innej latky obsiahnutej v jadre tablety obsahuje ako v jadre, tak
aj v povlaku farmaceuticky prijatel'né pomocné latky, excipienty.

V patentovom naroku 1 zékladného patentu je definovany farmaceuticky pripravok s protrahovanym
uvolfovanim, ktory obsahuje ako ucinnu latku 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenol (tapentadol)
alebo jeho farmaceuticky prijatel'na sol’ v matrici s protrahovanym uvolfiovanim ucinnej latky, pricom
matrica obsahuje 1 aZz 80 % hmotn. jedného alebo viacerych hydrofilnych alebo hydrofébnych polymérov
ako farmaceuticky prijatelnych latok tvoriacich matricu. Z opisu zakladného patentu na str. 8, odsek [0025]
je zrejmé, ze pripravok podl'a patentu obsahuje u¢innt latku obzvlast’ vyhodne v mnozstve 10 az 250 mg vo
forme hydrochloridu na davkovu jednotku. V priklade 7 na str. 18 je uvedeny priklad matricovej tablety
obsahujucej 50 mg hydrochlorid 3-(3-dimetylamino-1-etyl-2-metyl-propyl)fenolu.

Zo sUhrnu charakteristickych vlastnosti lie¢iv ,,Palexia retard” (povolenie ¢. 76261.00.00) a ,,Yantil retard*
(povolenie ¢. 76266.00.00) je zrejmé, Ze predmetné lieCiva si vo forme filmom obalenych tabliet
s predizenym uvolfiovanim tapentadolu a obsahuju v jadre tablety 50 mg tapentadolu, 3,026 mg laktézy,
hypromeldzu, mikrokrystalicka celuldzu, bezvody koloidny oxid kremicity, stearan horeénaty a v obale
tablety hypromelézu, monohydréat lakt6zy, mastenec, makrogol 6000, propylénglykol aoxid titani¢ity

(E171). Podotykame, Ze ostatné registracie pre lie¢iva ,Palexia retard“ (povolenia ¢. 76262.00.00,



76263.00.00, 76264.00.00, 76265.00.00) a ,Yantil retard“ (povolenia ¢. 76267.00.00, 76268.00.00,
76269.00.00, 76270.00.00) obsahuja 100, 150, 200 a 250 mg tapentadolu v tomto poradi.

V obidvoch posudzovanych pripadoch teda ide o farmaceuticki kompoziciu (liek vo forme tablety)
s obsahom rovnakej ucinnej latky tapentadolu vo forme hydrochloridu srovnakym kvantitativnym
zastGpenim (znak 1), pricom obe tabletové formy (znak 2) sU zhodne povlakom obalené tablety
pozostavajuce zjadra aobalu, ktoré dalej obsahuju pomocné latky (znak 3) avyznaCuju sa uréitou
rychlost'ou uvolnovania Géinnej latky (znak 4).

Co sa tyka znaku 3, teda obsahu pomocnych latok, tu je potrebné vo vieobecnosti uviest, ze pomocné latky
si beznou sucast’ou tabliet a rozdel'uji sa podla svojej funkcie na plnivé (zried'ovadld, adsorbencid), spojiva,
mazadl4 (antiadheziva), kizadla a latky podporujlce rozpad a rozpustanie. Plniva, spojiva, mazadla a kizadla
su potrebné pri procese lisovania, latky ovplyviiujice rozpad arozpGstanie maju vztah k biologickej
dostupnosti ucinnej latky spracovanej do formy tablety.

Liek, resp. tableta podl'a predmetu uréenia obsahuje ako pomocné latky laktozu, mikrokrystalicka celuldzu,
sodnt sol’ kroskarmel6zy, povidon K30, stearat horecnaty, ktoré st obsiahnuté v jadre a polyvinylalkohol,
oxid titani¢ity, makrogol 3350 a mastenec, ktoré st obsiahnuté v obale tablety.

Tableta podla patentového naroku 1 zakladného patentu obsahuje jeden alebo viac hydrofilnych alebo
hydrofébnych polymérov ako farmaceuticky prijatelnych pomocnych latok tvoriacich matricu a podla
naroku 2 farmaceuticky prijatelnou latkou tvoriacou matricu je etér celuldozy a/alebo ester celuldzy,
ktory/ktoré maju v 2 % vodnom roztoku pri 20° C viskozitu 3 000 aZ 150 000 mPa.s. Z opisu na str. 4, odsek
[0015], ako aj znaroku 5 je zrejmé, ze pomocné latky su zvolené zo skupiny zahriiujicej
hydroxypropylmetylcelulézu, hydroxyetylcelulézu, hydroxypropylcelulézu, metylcelul6zu, etylcelulézu a
karboxymetylcelul6zu. V odseku [0020] je d’alej uvedené, Ze farmaceuticky pouzitelnymi pomocnymi
latkami st plniva, napriklad laktdza, mikrokrystalicka celuloza alebo hydrogénfosforecnan vapenaty, d’alej
maziva, klzné prostriedky a prostriedky regulujuce tecenie, napriklad mastenec, stearat horeénaty, kyselina
stearova a/alebo napriklad vysoko disperzny oxid kremiéity. V priklade 7 zakladného patentu st v matricovej
tablete pouZité ako pomocné latky hydroxypropylmetylceluldza, lakt6za, mikrokrystalicka celuldza, vysoko
disperzny oxid kremicity a stearat horecnaty.

Liecivo ,,Palexia retard” alie¢ivo ,,Yantil retard* obsahuju v stlade so zakladnym patentom ako pomocné
latky v jadre tablety laktozu, hypromel6zu, mikrokrystalick( celulézu, bezvody koloidny oxid kremidity
a stearan horec¢naty a v obale tablety hypromelozu, monohydrat laktdzy, mastenec, makrogol 6000,
propylénglykol a oxid titani¢ity (E171).

Pri porovnani obsahu pomocnych latok obsiahnutych v tablete podl'a predmetu uréenia a Vv liecive ,,Palexia
retard“ a,Yantil retard”, resp. v tablete podl'a z&kladného patentu definovanej v naroku 1 a 2 alebo
v priklade uskuto¢nenia 7 je na prvy pohlad zrejmé, Ze tieto sa zhoduju vtom, Ze je v nich obsiahnuta
laktoza, mikrokrystalicka celuldza, stearat hore¢naty, mastenec, oxid titani¢ity (E171) a makrogol. Ostatné
pomocné latky majlce funkciu spojiva, plniva, resp. klzného prostriedku, ktoré su Specifikované a explicitne
uvedené v opise predmetu urcenia, a ktorymi st sodna sol’ kroskarmelozy, povidon K30 a polyvinylalkohol,
mozno kvalitativne oznacit' za technické ekvivalenty zlucCenin spadajucich do vSeobecne definovanych
pomocnych latok uvedenych v zakladnom patente, resp. za technické ekvivalenty pomocnych latok
explicitne uvedenych v sthrne charakteristickych vlastnosti lie¢iv ,,Palexia retard” a ,,Yantil retard”, pretoZe
v tabletach plnia rovnaku funkciu.

V nadvéznosti na uvedené je vSak nutné dodat’, ze farmaceuticky pomocné latky, ako spojiva, plniva, klzné
latky a pod. su beznou sucast'ou farmaceutickych prostriedkov, ktoré nemaji vplyv na rychlost’ uvolfiovania
ucinnej latky, teda na znak 4 a navySe farmaceuticky pripravok podla zdkladného patentu aj podl'a predmetu
uréenia je definovany tzv. otvorenou definiciou, pomocou vyrazu ,,obsahuje®, teda moze obsahovat’ aj iné
zlozky, znaky bez toho, aby to zmenilo rozsah ochrany aj vzhl'adom na to, Ze pomocné latky obsiahnuté
v predmete urCenia a pomocné latky uvedené prikladmo v opise zékladného patentu a v konkrétnych
prikladoch uskuto¢nenia nie st na dosiahnutie ciel'a zakladného patentu, teda na protrahované uvolfiovanie
ucinnej latky nevyhnutné.

Zopisu na str. 1 a2, odseky [0003] az [0005] zakladného patentu je zrejmé, Ze v stave techniky su
vSeobecne zndme pripravky s postupnym uvolfiovanim lie¢iva, ktoré moézu byt napr. potahové retardacie
(v dokumente DE 3625458 je jadro farmaceutického pripravku obsahujice u¢innu latku opatrené povlakom



zjedného alebo viacerych hydrofilnych a/alebo hydrofébnych polymérov, protrahujucich uvolfiovanie
ucinnej latky) alebo matricové, kedy je G¢inna latka obsiahnuta v matrici vytvorenej z jedného alebo
viacerych nosnych materialov, ktora riadi uvolnovanie u¢innej latky (v dokumente DE 3309516 je opisany
sposob vyroby matricovych pripravkov s protrahovanym uvolfiovanim tUCinnej latky, kde je
hydroxypropylmetylceluléza nosnym materialom). Na zéklade uvedeného, ako aj na zaklade Ulohy
stanovenej v zakladnom patente, a to dosiahnut’ protrahované uvolfiovanie tapentadolu, ktora bola vyrieSena
matricovym pripravkom podl'a naroku 1, je mozné konstatovat’, Ze farmaceuticky prijatelné latky tvoriace
matricu, ktorymi sU hydrofilné alebo hydrofobne polyméry vybraté zo skupiny zahrfiujlcej
hydroxypropylmetylcelul6zu, hydroxyetylcelulozu, hydroxypropylcelulézu, metylcelul6zu, etylcelulézu
a karboxymetylcelulézu, spolu s hypromelézou obsiahnutou v obale lieéiv ,,Palexia retard“ a ,,Yantil retard”,
st nevyhnutné na dosiahnutie postupného uvolfiovania U€innej latky. V tablete podla opisu predmetu
ur¢enia ani jedna z farmaceuticky pomocnych latok nespada do uvedenej skupiny polymérov, a preto je
mozné konstatovat’, Ze porovnavané farmaceutické pripravky sa v znaku 3 nezhoduju a uvedené obsiahnuté
pomocné latky ani nepredstavuji technické ekvivalenty, kedze nemo6zu vzhl'adom na odlisné chemické
vlastnosti plnit’ v tabletach rovnaka funkciu.

Co sa tyka znaku 4, tento je mozné oznalit za funkény znak, ktorym je definované dosiahnutie
pozadovaného vysledku vyplyvajiceho zo zloZenia tablety, teda znak 4 je zavisly najma od znaku 3
a logicky z neho vyplyva.

V definicii patentového naroku 1 je uvedené, ze farmaceuticky pripravok podla zakladného patentu je
pripravok s protrahovanym uvolfiovanim, z ktorého sa tapentadol uvoltiuje postupne v priebehu 24 hodin
sp6sobom definovanym v naroku 1 a meranym s pouZzitim metody Ph. Eur. Paddle pri 75 ota¢kach za minatu
v pufre podl'a Ph. Eur. pri hodnote pH 6,8 pri teplote 37 °C a s detekciou pomocou UV spektrometrie.

Pre porovnanie znaku 4 tablety podl'a predmetu ur¢enia so znakom 4 zakladného patentu ziadatel’ v prilohe 3
poskytol vysledky merania rychlosti uvolfiovania tapentadolu (uvedené aj v opise predmetu urcenia)
s pouzitim rovnakej metddy, ako je definovana v patentovych narokoch.

Z porovnania hmotnostnych percent uvolneného tapentadolu po jednej hodine vzhl'adom na vySSie uvedené
porovnanie znaku 3 logicky vyplyva, Ze ztablety podla predmetu urenia, ktora neobsahuje hydrofilné
a/alebo hydrofobne polyméry, resp. etéry a/alebo estery celuldozy zodpovedné za protrahované uvoliiovanie,
sa uvolni 96,4 hmotn. % tapentadolu po jednej hodine, na rozdiel od tablety podl'a z&kladného patentu, kde
sa po jednej hodine uvolni 5 az 50 % hmotn. ucinnej latky a viac ako 80 % tapentadolu sa uvol'ni az po 24
hodinéch, a teda je mozné konstatovat, Ze porovnavané farmaceutické pripravky sa nezhoduju ani v znaku 4.

Rozdiel v znaku 4 vyplyva aj z farmakokinetickej charakteristiky lieciv ,,Palexia retard” a ,,Yantil retard“,
podl'a ktorej maximalne koncentracie tapentadolu v sére si pozorované 3 aZz 6 hodin po podani tabliet
s predizenym uvoliovanim na rozdiel od tablety podl'a predmetu uréenia, po podani ktorej st maximalne
sérové koncentracie tapentadolu pozorované po 1,25 hodiny. Uvedené dosiahnutie maximalnej koncentracie
tapentadolu v sére po 3 az 6 hodinach po podani lie¢iv ,,Palexia retard” a ,,Yantil retard” sthlasi s definiciou
patentového naroku 9 zakladného patentu, podla ktorého Peak-Plasma-Level uéinnej latky in vivo sa
dosiahne po 2 az 10 hodinach, obzvlast po 3,5 az 6 hodinach.

Na zaklade vykonanej analyzy znakov, ktoré sO podstatné pre stanovenie rozsahu vyplyvajlceho
z osvedCenia (vyrobok a PUT, t.j. lie¢iva ,,Palexia retard” a ,,Yantil retard”) a analyzy zakladného patentu
a pripojené¢ho opisu predmetu urcenia mozno skonstatovat’, ze predmet urcenia, t.j. liek podl'a prilozeného
opisu, nepatri do rozsahu ochrany predmetného osved&enia, pretoze predmet uréenia neobsahuje vSetky
podstatné znaky vyrobku chraneného osvedCenim, t.j. lie¢iv ,,Palexia retard” a ,,Yantil retard” v spojeni so
znakmi farmaceutického pripravku podl'a nezavislych narokov 1 a 2 zakladného patentu.

Ako uZ bolo uvedené, pre vyklad rozsahu ochrany vyplyvajiceho z osved¢enia udeleného k zakladnému
patentu, maju rozhodujuci vyznam nezavislé patentové naroky predmetného patentu, ktoré obsahuju vsetky
podstatné a nevyhnutné znaky chraneného predmetu, na zaklade ktorého bolo udelené osvedéenie na pouZitie
vyrobku ako lie¢iva, a to v medziach ochrany poskytovanej zakladnym patentom.

KedZe do zavislého patentového néaroku zakladného patentu modze predmet urCenia patrit len za
predpokladu, Ze patri do naroku nezavislého, na ktory sa priamo, ¢i nepriamo odvolava, nebolo potrebné
d’alej analyzovat zavislé patentové naroky 3 az 12 z&kladného patentu, ktoré 3Specifikuji znaky
farmaceutického pripravku definovaného v narokoch 1 a2, ako ani ostatné charakteristiky vyrobku



chraneného osved¢enim udelenym na zaklade PUT pre lieciva ,,Palexia retard” a ,,Yantil retard vzhl'adom
na to, Ze predmet urCenia neobsahuje ani vSetky podstatné znaky nezavislych patentovych narokov
zékladného patentu, resp. ich technické ekvivalenty, ako ani podstatné charakteristiky lie¢iva ,,Palexia
retard” a ,,Yantil retard”, pretoZe by to nemalo vplyv na vysledok rozhodnutia.

Urad povazuje za potrebné dodat, Ze pri rozhodovani o predmetnom navrhu sa vychadzalo vyluéne z opisu
predmetu urcenia a Urad v ramci ur¢ovacieho konania neskimal, ¢i tableta, ktora obsahuje 50 mg tapentadolu
vo forme hydrochloridu a pomocné latky uvedené v opise predmetu urCenia zodpovedd skutoénému
registrovanému lieku. Vzhl'adom na uvedené je nutné zdoraznit, Ze znaky dodatkového ochranného
osved¢enia ¢. DO 99 a znaky patentovych ndrokov zékladného eurdpskeho patentu EP 1 439 829 s uréenim
pre Slovenskd republiku, dokument E 352, boli porovnavané so znakmi lieku podla predmetu uréenia, tak
ako je to vyznaéené v pripojenom opise predmetu uréenia, pri¢om znaky definované negativnym sposobom
neboli posudzované, ked’ze znaky, ktoré predmet uréenia neobsahuje, nie je mozné porovnat’.

Vzhl'adom na tieto skuto¢nosti bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Poudenie o opravnom prostriedku:

Podla ¢lanku 19 ods. 1 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 469/2009 zo 6. maja 2009 o
dodatkovom ochrannom osved¢eni pre lie¢iva v platnom zneni v spojeni s § 55 ods. 1 z&kona ¢. 435/2001 Z.
z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedCeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
ucinnom do 31.12.2017 mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ na urade rozklad v lehote 30 dni od jeho
dorucenia. Vc¢as podany rozklad ma odkladny ucinok. Rozhodnutie je mozné preskimat’ spravnym sudom,
ktorym je Krajsky sud v Banskej Bystrici, na zaklade spravnej Zaloby podanej podla § 177 a nasl. zakona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Mgr. Bc. Miroslav Cellar
podpredseda

Dorucdit’:

ROTT, RUZICKA & GUTTMANN

Patentova, znamkova a pravna kanceléria, v.0.s.
Palisady 36

811 06 Bratislava
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