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Formulacicnes farmacéuticas
Campo de la invencién
La presente invencién se refiere a nuevas formulaciocnes

farmacéuticas que comprenden amoxicilina.

Antecedentes de la invencién

La amoxicilina es un agente antibacteriano usado
extensamente para el tratamiento de una amplia gama de
infecciones bacterianas. Estd disponible en la actualidad en.
una serie de diferentes formulaciones, peor ejemplo, en forma
de c&psulas, comprimidos masticables, suspensiones orales y
gotas pedidtricas. Para los pacientes adultos y pedidtricos
se prevén diferentes formulaciones y diferentes cantidades
de amoxicilina. Asi, por ejemplo, SmithKline Beecham
comercializa, con el nombre "Amoxil", inter alia comprimidos
masticables que comprenden 125 mg ¢ 250 mg de amoxicilina,
para pacientes adultos y, para pacientes pedidtricos, una
suspensién oral gque comprende 125 mg o 250 mg/5 ml de
suspensién. Las formulaciones existentes estan aprobadas para
gsu dosificacién al menos tres veces al dia (tid). Estos
comprimidos masticables contienen una cantidad sustancial de
azGcar {(aproximadamente un 21% en peso), lo que hace a la
base del comprimido menos idé6nea para la adaptacién a un
comprimido pedidtrico. Ademéas, SmithKline Beecham

comercializa también, con el nombre "Augmentin", inter alia,
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comprimidos masticables que comprenden 125 mg de amoxicilina
y 31,25 mg de clavulanato potésico o 250 mg de amoxicilina
y 62,5 mg de clavulanato potésico, para la administracidn a
pacientes adultos y también comprimidos masticables gque
comprenden 200 mg de amoxicilina y 28,5 mg de clavulanato
potésico o 400 mg de amoxicilina y 57,0 mg de clavulanato

potésico, para administracidén a pacientes adultos.

El documento EP 0 396 335-A1l (Beecham Group plc)
describe comprimidos efervescentes masticables, por ejemplo,
un comprimido ."masticable efervescente" que comprendé
amoxicilina (250 mg) en el gue la base masticable comprende
una mezcla de sorbitol y manitol, presentes en
aproximadamente un 15% y un 31% en peso del comprimido,
regpectivamente. El complemento efervescente ayuda a
enmascarar el desagradable sabor amargo de la amoxicilina.
También puede estar presente un disgregante tal como un
producto a base de celulosa, en una cantidad de un 5 a un
30%, para dar al paciente la opcidn de dispersar el
comprimido en una pequefila cantidad de agua antes de la

administracién.

El documento WO 92/19227 (Laboratorios Beecham SA)
describe comprimidos no masticables que comprenden

amoxicilina que se preparan a partir de granulos formados por
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compactacién con rodillc de amoxicilina con un disgregante.

Existe todavia 1la necesidad de proporcionar otras
formulaciones gque comprendan amoxicilina, gque proporcionen
una alternativa a las formulaciones existentes y gque puedan
proporcionar también wuna pauta de dosificacién méas

conveniente, en especial para nifios.

Sumario de la invencién

Por consiguiente, en un primer aspecto, la presente
invencién proporciocna un comprimido masticable gue comprende
trihidrato de amoxicilina en el que la base masticable
comprende esencialmente manitol, el cual estd presente al

mencs en un 25% en peso del comprimido.

Con preferencia, el comprimido estd adaptado para la

administracién a un paciente pediétrico.

Descripcién detallada de la invencién

La presente invencidn proporciona un comprimido
masticable que,'con preferencia, se prevé en una forma de
dosis baja y una forma de dosis alta. De forma convencional,
la cantidad de trihidrato de amoxicilina presente en una
forma de dosificacién pe expresa comc el peso de la
amoxicilina &cido libre correspondiente. Preferiblemente, la

forma de dosis baja comprende de aproximadamente 150 a 250
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mg, mas preferiblemente, de 175 a 225 mg, de forma tipica
aproximadamente 200 mg de amoxicilina. Preferiblemente, la
forma de dosis alta comprende de aproximadamente 350 a 450,
mds preferiblemente, de 375 a 425 mg, de forma tipica,

aproximadamente 400 mg de amoxicilina.

Con preferencia, el trihidrato de amoxicilina estéa
presente en un 45 a un 60%, mis preferiblemente, en un 50 a

un 55% en peso del comprimido.

Con preferencia, el manitol esté presente en un 30 a un
50%, mas preferiblemente, en un 35 a un 45%, todavia mas
preferiblemente, en un 40 a un 45% en peso del comprimido.

Preferiblemente, se usa un manitol de calidad granular.

Por conveniencia de fabricacién, se prefiere mantener
un pesc constante de comprimido. Preferiblemente, la cantidad
de manitol se ajusta para compensar cualquier variacidn en
la cantidad de trihidrato de amoxicilina, teniendo en cuenta
la pureza del mismo. Preferiblemente, el trihidrato de
amoxicilina y el manitol comprenden conjuntamente de un 90
a un 97%, mas preferiblemente, de un 92 a un 96%, todavia mas

preferiblemente, de un 93 a un 9%6% en peso del comprimido.

Adem&s de un excipiente para proporcionar una base
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magticable, un comprimido conforme a la presente invencién
puede comprender también otros excipientes, por ejemplo,
disgregantes, 1lubricantes, agentes edulcorantes, agentes
colorantes y aromatizantes. Dichos excipientes adicionales
comprenderdn conjuntamente de un 3 a un 10%, mas
preferiblemente, de un 4 a un 8%, todavia mas

preferiblemente, de un 4 a un 7% en peso del comprimido.

Los disgregantes pueden estar presentes de un 1 a un 4%,
preferiblemente, en un 1 a un 3%, mas preferiblemente, en un
1 a un 2% en peso del comprimido. Disgregantes
representativos incluyen crospovidona, almiddén glicolato
sbdico, almidones como almiddén de maiz y almiddn de arroz,
croscarmelosa sédica y productos de la celulosa como celulosa
microcristalina, celulosa de finura micrométrica,
hidroxipropilcelulosa poco sustituida, usados 8olos o
mezclados. Con preferencia, el disgregante es croaspovidona.
Se observa que la presencia de un disgregante como
crogspovidona en el comprimido produce una velocidad de

disolucién mucho més répida.

Los lubricantes pueden estar presentes de 0,25 a 2,0%,
preferiblemente, de 0,5 a 1,2% en peso del comprimido.

Lubricantes preferidos incluyen estearato de magnesio.
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Con preferencia, el agente edulcorante es un agente
edulcorante artificial como sacarina sédica o aspartamo,
preferiblemente, aspartamo, que puede estar presente en un
0,5 a 1,5% en peso del comprimido. Con preferencia, un
comprimido de la presente invencién estd sustancialmente

exento de azlcar (sacarosa).

Agentes aromatizantes preferidos incluyen aromas de
frutas que pueden ser naturales o sintéticos, por ejemblo,
menta, cereza Yy banana, © una mezcla de 1los mismos.
Preferiblemente, un comprimido de la presente invencién esta
sustancialmente exento de un potenciador de aroma como

glicina.

Con preferencia, el comprimido de dosis baja tiene un
peso total en el intervale de 400 a 500 mg, mas
preferiblemente, de 425 a 475 mg, de forma tipica,
aproximadamente 450 mg. Preferiblemente, el comprimido de
dosis alta tiene un peso total de 850 a 950 mg, mas
preferiblemente, de 875 a 925 wmg, de forma tipica,

aproximadamente 900 mg.

En una realizacién preferida, un comprimido de 1la
presente invencidén comprende de 50 a 55% de trihidrato de

amoxicilina; de 40 a 45% de manitol; de 1 a 2% de
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disgregante, preferiblemente, crospovidona; de 0,5 a 1,2% de
lubricante, preferiblemente, estearato de magnesio; de 0,5
a 1,5% de agente edulcorante artificial, preferiblemente
aspartamo; y agentes aromatizantes y colorantes, estando

expresado el % como % en peso del comprimido.

Con preferencia, los comprimidos masticables de la
presente invencidén se usan para tratar una amplia gama de
infecciones bacterianas en paciente pedidtriccos, tales como
infecciones del oido, nariz y garganta, infecciones del
tracto genitourinario, infecciones del tracto respiratorio
inferior e infecciones de la piel y de los tejidos blandos.
Con preferencia, la dosis unitaria se toma cada 12 horas
(bid, gl2 h). Esto proporciona una pauta de dosificacidn mas
conveniente para un paciente pediatrico, ya que no existe la
necesidad de dosificar al nifioc durante el transcurso del dia,

cuando el nifio estd en el colegio.

Los comprimidos de la presente invencién se pueden
preparar mezclando conjuntamente las diversos excipientes
junto con la amoxicilina por técnicas convenientes, por
ejemplo, por compresidn directa. Como alternativa, algunos
de log ingredientes se pueden conformar primero en forma de
discos o placas o someterse a compactacidén con rodillos y las

placas o escamas resultantes molerse a continuacién formando
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grdnulos. Estos grénuios se mezclan entonces con los
restantes ingredientes y se compactan finalmente formando
comprimidos. La preparacién de grénulos que comprenden
trihidrato de amoxicilina se ha descrito en el documento WO
92/19227 (Laboratorios Beecham SA) y el documento WO 98/35672
(SmithKline Beecham Laboratories Pharmaceutiques). En un
proceso preferido, los grénulos se preparan por compactacién
con rodillo y seguidamente moliendo a partir de una mezcla
primaria gue comprende el trihidrato de amoxicilina, manitol,
el disgregante y aproximadamente el 50% del lubricante. Los
grianulos se mezclan entonces con el resto del lubricante y
todos los restantes excipientes formando wuna mezcla
secundaria gue se compacta en forma de comprimidos. Con
preferencia, 1los agentes edulcorante y colorante se
incorporan en la mezcla primaria, mientras que los agentes

aromatizantes se incorporan en la mezcla secundaria.

Los granulos formados con manitol son nuevos. Por
consiguiente, en otro aspecto, la presente invencién
proporciona gréanulos que comprenden trihidrato de amoxicilina
presente en un 45 a un 60%, mis preferiblemente, en un 50%
a un 55% en peso del granulo y maniteol presente en un 25% o
mas, preferiblemente, en un 30 a un 50%, més preferiblemente,
en un 35 a un 45%, todavia mds preferiblemente, en un 40 a

un 45% en peso del grénulo.
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Con preferencia, 1los granulos comprenden ademis un
disgregante como el descrito antes en la presente memoria,
presente en un 1 a un 4%, preferiblemente, en un 1 a un 3%,

mas preferiblemente, de un 1 a un 2% en peso del granulo.

Con preferencia, 1los gré&nulos comprenden ademas un
lubricante como se ha descrito antes en la presente memoria,
presente en un 0,125 a un 1,0%, preferiblemente, en un 0,25

a un 0,6% en peso del grénulo.

Los granulos preferidos comprenden trihidrato de
amoxicilina presente en un 50 a un 55%, manitol presente en
un 40 a un 45%, crospovidona presente en un 1 a un 2% y
estearato de magnesio presente en un 0,25 a un 0,6%; estando

todos los porcentajes expresados en peso del gréanulo.

En otro aspecto, la presente invencién proporciona un
comprimido masticable gue comprende grénulos como los que se
han descrito en la presente memoria. Con preferencia, los
comprimidos comprenden un lubricante extragranular, presente

en aproximadamente un 50% de la cantidad total de lubricante.

Los comprimidos masticables se envasan preferiblemente
en recipientes protectores herméticamente cerrados, tales

como frascos con tapbn a rosca, tubos metdlicos o de

-
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plastico, sobres realizados en una delgada lamina de

aluminio, envases blister de aluminio y similares.

La invencién se ilustra por los siguientes Ejemploes:

Ejemplo 1 - Comprimido de "200 mg"

Trihidrato de amoxicilina® (equivalente a 232,5 mg 51,68%
amoxicilina &cido libre) {200}

Manitol {(granular) 190,93 42,43
Crospovidona 7.02 1,56
Aspartamo 3,24 0,72
Estearatc de magnesio 4,50 1,00
Agente colorante 0,27 0,06
Agentes aromatizantes 11,48 2,55
Peso total del comprimido 450

‘en base a una potencia del 86% (siendo la "potencia™ un
ajuste para tener en cuenta la pureza y él contenido del
trihidrato). La cantidad de manitol se ajusta segin la
potencia del trihidrato de amoxicilina, con el f£fin de

mantener un peso de comprimido constante.
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Ejemplo 2 - Comprimido de "400 mg"

Trihidrato de a@oxicilina' {equivalente a 465,12 mg 51,68%
amoxicilina &cido libre) (400)

Manitol (granular) 381,87 42,43
Crospovidona 14,04 1,56
Agpartamo 6,48 0,72
Estearato de magnesio . 9,00 1,00
Agente colorante ] 0,54 0,06
Agentes aromatizantes 22,95 2,55
Pago total del comprimido 900

‘en base a una potencia del 86% (siendo la "potencia" un
ajuste para tener en cuenta la pureza y el contenido del
trihidrato). La cantidad de manitol se ajusta segin la
potencia del trihidrato de amoxicilina, con el fin de

mantener un peso de comprimido constante.

Los comprimidos se prepararon mezclandco inicialmente el
trihidrate de amoxicilina, la crospovidona, el agente
colorante, el aspartamo, el manitol y el estearato de
magnesio (la mitad de la cantidad). La mezcla se trata a
continuacidén por compactacién con redillo y se muele formando
grdnulos. Estos gréanulos se mezclaron con los agentes
aromatizantes y el estearatc de magnesio restante y toda la

mezcla se compacta formando comprimidos.
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Ejemplo de referencia 1 - Comprimido masticable de 250 mg
existente (Amoxil)® .
Amoxicilina 250 mg (como trihidrato de amoxicilina)
Ingredientes inactivos: &cido citrico, almidén de maiz™, Rojo
FD&C N° 40, aromatizantes, glicina, manitol, estearato de
magneeio, sacarina sbdica, gel de silice y sacarosa.

* Physicians Desk Reference, 49 Ed. Medical Economics Data
Production Co., Montvale NJ 07645-1742, 2351, 195955,

un constituyente del producto gque comprende los

aromatizantes

Ensayo de disolucién

El procedimiento usado fue el descrito en la Farmacopea
de los Estados Unidos (USP 23, 1995) en la pdgina 104, para
comprimidos de amoxicilina y clavulanato potésico, adaptado
como sigue:
Aparato: 2 {paletas)
RPM: 75

Medio: 900 ml de agua a 37°C

Para comprimidos masticables de 200 y 400 mg {(Ejemplos 1 y

2)
Tiempo 30 minutos
Q 75%
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Para una formulacién de cépsula que comprende amoxicilina:

Aparato: 1 (cestas)

RPM: 100

Medio: 900 ml de agua a 37°C
Tiempo: 90 minutos

Q = 80%

Asi pues, se encontré que la presencia de un
disgregante, crospovidona, en los comprimidos masticables de
la presente invencién aumenta considerablemente la velocidad
de disolucién del comprimido masticable, al comparar con un
comprimido masticable existente (Ejemplo de Referencia 1) que
no tiene disgregante. Se produjo una disolucién del 75%
después de 30 minutos, comparada con una disolucién del 80%
después de 90 minutcs. Ademas, los comprimfdos masticables
de la invencidn tuvieron una mayor velocidad de disolucién
al comparar con la formulacién de cépsula existente,

Amoxil™,

Estudio de bicequivalencia

Ademds, en un estudio de bicequivalencia en voluntarios
humanos, se demostré que el comprimido masticable de 400 mg
era biocequivalente a una suspensién pedidtrica de amoxicilina

que comprende una cantidad correspondiente de amoxicilina por
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Todas las publicaciones, incluyendo aunque sin quedar
limitadas a las patentes y solicitudes de patente, citadas
en esta memoria descriptiva se incorporan en la presente
memoria como referencia como s8i 8e indicara de forma
especifica e individual que cada una de las publicaciones
individuales se incorporan en la presente memoria como

referencia, tal y como se describen en su totalidad.

La descripcién anterior describe de forma completa la
invencién, incluyendo las realizaciones preferidas de 1la
misma. Las modificaciocnes y mejoras de las realizaciones
descritas de manera especifica en la presente memoria estén
dentro del alcance de las giguientes reivindicaciones. Sin
elaboracién adicional, se cree que un experto en la técnica
puede, usando la descripcidén anterior, utilizar la presente
invencién en toda su extensidén. Por tanto, los presentes
ejemplos se considerardn meramente ilustrativos y no
limitantes del alcance de la presente invencién en modo
alguno. Las realizaciones de la invencién en las gue se
reivindica una propiedad o privilegioc exclusivos se

reivindican y definen como sigue:
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Habiendo descrito la invencién como antecede, se declara

como propiedad lo contenido en las siguientes

REIVINDICACIONES
1. Un comprimido masticable que comprende trihidrato de t4
amoxicilina _en el gque la base masticable comprende
CEEEE;;;E%Zﬁ%%Qmanitol, el cual estd presente . al menos en un
25% en peso del comprimido.
2. Un comprimido segin la reivindicacién 1, adaptado paraj?

la administracidén a un paciente pediatrico. 7 '

3. Un comprimido segin la reivindicacién 1,
X = s . : AN
proporciondndose el comprimido en una forma de dosis baja'que

) ) ?

comprende dq/EEroximadamengs_igg/a 250 mg de amoxicilina Y

)

N - :
en una forma de dosis alta que comprende de aﬁggzimadamente

S~

\

35015:&58/ g de amoxicilina.
4, Un comprimido segGn la reivindicacién 1, en el que la
amoxicilina estd presente en un 45 a un 60% en peso del
comprimidoHV
5. Un comprimido segin la reivindicacién 1, en el que el
manitol estd presente en un 30 a un 50% en peso del

comprimido.

J
o
.

\
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6. Un comprimido segin la reivindicacién 1, que comprende
otros excipientes, por ejemplo, disgregantes, lubricantes,

agentes edulcorantes, agentes colorantes y aromatizantes.

7. Un comprimido segin la reivindicacién 1, en el gue puede

estar presente un disgregant;\en un 1 a un 4% en peso del
&__I_./

comprimido. .

8. Un comprimido seqiin la reivindicacién 7, en el que el

disgregante es crospovidona.

9. Un comprimido segin la reivindicacién 1, en el que puede
estar presente un lubricante en un 0,25 a un 2,0% en peso del

comprimido.

10. Un comprimido segtin la reivindicacibén 9, en el que el

lubricante es estearato de magnesio.

11. Un comprimido segin la reivindicacién 1, en el que el

agente edulcorante es un agente edulcorante artificial.

12. Un comprimido segin la reivindicacién 11, en el que el

agente edulcorante artificial es aspartamg;

13. Un comprimido segin la reivindicacién 3, en el que el

X

o
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comprimido de dosis baja tiene un peso total en el intervalo

de 400 a 500 mg y el comprimido de dosis alta tiene un peso

e

tota%,en el intervalo de 850 a 950 mg.
14. Un comprimido masticable que comprende de un 50 a un 55%
de trihidrato de amoxicilina; de un 40 a un 45% de manitol;
de un 1 a un 2% de disgregante; de un 0,5 a un 1,2% de
lubricante; de un 0,5 a un 1,5% de agente edulcorante
artificial; y agentes aromatizantes y colorantes.

of
15, Un procedimiento para tratar una infeccibén bacteriana
en un paciente pedidtrico que comprende administrar a dicho
paciente una cantidad eficaz de un comprimido segiin la
reivindicacién 1.

éﬁ)
16. Un procedimiento segiin la reivindicacién 14, en el que
la dosis se administra cada 12 horas.
17. Un grédnulo farmacéutico que comprende trihidrato de
amoxicilina presente en un 45 a un 60% en peso del grénulo

y manitol presente en un 25% o mas en peso del granulo.

18. Un grénulo segin la reivindicacidén 18, que comprende

ademads un disgregante presente en un 1 a un 4% en peso del

———— N

granulo.
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19. Un granulo seglin la reivindicacién 18, gque comprende
ademds un lubricante presente en un 0,125 a un 1,0% en peso

del granulo.

20. Un granulo segiin la reivindicacién 18, gque comprende
trihidrato de amoxicilina presente en un 50 a un 55%, manitol
presente en un.40 a un 45%, crospovidona presente en un 1 a
un 2% y estearatoc de magnesic presente en un 0,25 a un 0,6%;
estando todos los porcentajes expresados en pesc del grénulo.

—__ md

21. Un comprimido masticable que comprende granulos formados-

por trihidrato de amoxicilina presente en un 45 a un 60% en '7
peso del granulo y manitol presente en un 25% o mds en peso

del gréanulo. l
22, Un comprimido masticable segin la reivindicacidén 20, que O
comprende ademds un lubricante extragranular, presente en 7
aproximadamente un 50% de la cantidad total de lubricante en

el comprimido.
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Resumen de la invencién
Un comprimido masticable que comprende amoxicilina, en
el gue la base masticable comprende esencialmente manitol,
el cual esta presente en al menos un 25% en peso del
5 comprimido, es 1Gtil para tratar una amplia gama de

infecciones bacterianas en nifios,



oz 2 ¢
Jo folies 45y 44 son e #5

,,,.,7., zs 2000.p
A



EXTRACTO PARA PUBLICACION
K SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION j

L .
DELEGATURA PROPIEDAD INDUSTRIAL

Tgt\n

(61) INT. CL.:

(21) No. SOLICITUD:

(22) FECHA DE
PRESENTACION: (71) SOLICITANTE:
' N . SMITHKLINE BEECHAM CORPORATION
(30) PRIORIDAD:
(31) No. DE SOLICITUD: (09/301.883 (72) INVENTOR/ES:
Creighton CONLEY
(32) FECHADE Nigel Philip McCreath DAVIDSON
PRESENTACION:  Abril 29 de 1999
(33) PAIS: E.U.A. {74) APODERADO:

(54) TITULO: FORMULACIONES FARMACEUTICAS

{§7) RESUMEN: ~

1, Un comprimido masticable gue comprende trihidrato de
amoxicilina, en el que 1la base masticable comprende
esencialmente manitol, el cual esti presente al menos en un

25% en peso del comprimido.

14. Un comprimido masticable que comprende de un 50 a un 55%
de trihidrato de amoxicilina; de un 40 a un 45% de manitol;
de un 1 a un 2% de disgregante; de un 0,5 a un 1,2% de
lubricante; de un 0,5 a un 1,5% de agente edulcorante

-artificial; y agentes aromatizantes y colorantes.

17. Un granuloc farmacéutico que comprende trihidrato de
amoxicilina presente en un 45 a un 60% en peso del granulo

Y manitol presente en un 25% o mids en peso del grénulo.
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Industria y Comercio
/_ e mmsﬁdn' rmﬂ.l..‘r.:_u_n CMCLA
Folios: 45
REQUISITOS MINIMOS PARA AD’ Fm‘ ‘m} : amg!a%ﬁs b Mﬁﬁ% ﬂé&l‘.l MSWNI

E:;:;dma 2020 DIVISIEN D

PATENTE DE INVENCION (/ MODELO DE UTILIDAD[ ]
« Nombre e identiicacién del Solicitante []
-/N;mbre e identificacién del inventor [1]
-/Tltulo o nombre de la Invencion [1
-./Desaipcian []

Reivindicaciones RY _ []

7
L []

A;mmen
Comprobante de Pago 3 []
COMPLETA [/]/ INCOMPLETA [ }

DISENO INDUSTRIAL [ ]

o Nombre e identificacion del peticionario [}

¢ Nombre e identificacidn del inventor o disefiador [1]

¢ |Indicacion det género de productos para los cuales debe utilizarse [}

e Representacion grifica []

o Comprobante de pago [1]
COMPLETA[ ] _ INCOMPLETA | ]

Firma Reshpdsable

Fecha: . Carrera 13 No. 2700 Piso 5y 10

Conmutador: 334 12 21.2-3-4
Fax: 281 31 25 e-mail: info@sic.gov.co
Santa Fe de Bogoté D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA
&; DE INDUSTRIA
Y COMERCIO

INFORME DE PROTOCOLO

Expediente _00-030256 .

Fecha: 28 de abril del 2000 .

Se certifica que:

.~-Desde fecha 13 de coctubre de 1994 ,

del folios_ 78,086 al folio _ 78,091  del

- P 'n\
libro de Protocolo“N° 265 , obra el poder
N°® 15.479 - conferido por __SMITHKLINE

BEECHAM CORPORATION

—domiciliado(a) en Filadelfia - Pengjilvania,

BE.U.A,

al doctor GERMAN CASTILLO GRAU v/o ADRIANA

S . FELTPE L

GIBSONE

Repregentante en Santafé de Bogotia D.C. Los

migmos

Facultad para desistir _SI .

Revisado Kk\\
|

Carrera 13 N° 2700 Pisos 5°y 10°
Conmutador 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125
Santafé de Bogotd, D.C. - Colombla



EXPEDIENTE 00-030256

L6

SUPERI CIA
SI@ DE DDUSTRA Y 4

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Y COMERCIO

PRIMER EXAMEN DE FORMA

Practicado el examen jurfdico de acuerdo con lo establecido en el art. 21 de la Decision 344
se determind que esta solicitud de Patente de Invencion:

SI[x] NOI ]

Si[x] NO|[ ]

Si[x] NOT[ ]

" SI[x ] NO[ 1]

e ¥
SI[ 1] ~ NO[x]
SI[ ] NO[x]
SI[ ] NO [x]

NO APLICABLE [ ] Presentt los poderes necesarios en
forma correcta (Decision 344, art. 14-a).

NO APLICABLE [ ] Acreditd, en forma cormrecta, la
existencia y representacion de la persona juridica solicitante (art.
14-c de la Decision 344, literal g) del art. 4 del Decreto  117/94),

NO APLICABLE [ ] Presentd, en forma correcta el
comprobante de pago por la tasa de presentacion establecida
(art. 13-f de la Decision 344 y la Resolucion 02 del 4 de enero
del 2000 ).

EXTEMPORANEAMENTE [ ] Reivindicé prioridad, dentro del
plazo y de acuerdo con lo previsto en el Articulo 4 del Convenio
dg Paris.
NO "APLICABLE [ ] Presento copia, certificada su conformidad
por la Administracidn que recibié la solicitud de la cual reivindica
prioridad, al momento de radicar la solicitud nacional.

NO APLICABLE [ ] Presentd la traduccion del capitulo
reivindicatorio de la solicitud de la cual se reivindica prioridad (Art.
4, D-3 Convenio de Paris; Concepto: 5 de enero de 1999 S.1.C.).

CUMPLE L_bS REQUISITOS JURIDICOS

OBSERVACIONES JURIDICAS CONVENIO DE PARIS: En todo caso, debera presentar
copia certificada su conformidad por la Administracion que recibi6 la solicitud de la cual
reivindica prioridad, en cualquier momento dentro del plazo de tres {3) meses, contados
a partir de la fecha de depdsito de la solicitud posterior. La omision de esta formalidad
implicara la perdida del derecho de prioridad.

En consecuencia, se conceptia que esta solicitud:

SI[ ] NO[X]

Si[] NO[x]

Se ajusta a los aspectos FORMALES indicados en la Decision
344 y por tanto,

Se recomienda PUBLICAR el extracto correspondiente.

Santafé de Bogota, D.C., 28 de abril del 2000.

(A~

EXAMINA'BOR JURIDICO

Carrera 13 N° 27-00 Pisos 5°y 10°

Conmutador 334 1221-2-34

Fax 281 3125

Santafé de Bogoté, D.C. - Colombla



SUPERINTENDENCA L T
) SI‘ <5 DE INDUSTRIA '
YCOMERCIO ;
1° EXAMEN DE FORMA

Radicacién n° 00-30256

CONCEPTO TECNICON® 176 IPC: AGIK 9720, 31/543

Practicado el de acuerdo a lo establecido en el Art. 21 de la Decisitn 344 se determiné que esta
solicitud de Patente de Invencién:

SIIXINO[ ] Contiene 12 identificacién correcta del inventor (Art 8, Art.13-a).
SI[XINO[] Conticne la identificacién correcta del solicitante (Articulo 13-a)

SI[XINO[ ] Contiene el resumen con el objeto y finalidad de la invencién en forma correcta
(Art.13-e).

St [ ] NO[X] Contiene el fitnlo o nombre de la invencién en forma correcta (Art 13-b).
- SI[XINO[] Contiene 1a descripcién clara y completa de 1a invencién (Art 13-c).

SI[ ]NO [ ] > Contiene los dibujos correctos (Art.14-c junto con el literal d) del Art. 4 del )
/ % Dto. 117 del 94).. 1

8 [X] NO [ ] Contiene las _lmidada;tla medida en el sistema exigido (Art.14-¢ junto con el
_ ,Q . ;" Decreto 3464§dsl 26 de diciembre de 1980).

SI [ ] NO [X] " Contiene una o més ramndwaclones, en forma correcta, que precisen la materia
parala cual ge solicita la proteccién mediante la patente (Art. 13-d).

SI[JNO[X] . Contiene el extracto de acuerdo con el literal c) del articulo 4 del Dto. 117 /94.

SI [-]NO [-] Contiene el arte final del dibujo caracteristico de acuerdo con el literal c) del
articulo 4 y el articulo 27 del Dto. 117 /94.

ST [INO[X]  Contiene la tarjeta del Archivo Temitico [formato P-104] en forma correcta
: (Art.14-c junto con el literal b) del articulo 4 del Dto. 117 /94).

SI{ ] ND [X] Contiene la tarjeta del Archivo de Propietarios [formato P-105] en forma
correcta (Art. 14-c _|unto con el literal b) del articulo 4 del Dto. 117 /94).

"SI[]ND[X] CUMPIELOSREQU]SII‘OSTEGQIG)S

OBSERVACIDNES Y omos st [X] NO [ ]ver hoja(ﬂ) mn(a) : f

Santa Fe de Bogots, D.C., 24 de mayo do 2000 - i
202012

Carrera 13 N° 27-00 Pisos 5° y 10°
Conmutador 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125
Santafé de Bogota, D.C. - Colombla



SUPERINTENDENCIA
_ SI‘ &5 DE INDUSTRIA &
Y COMERCIO
| £

1 EXAMEN DE FORMA
CONCEPTO TECNICO N°776 : ,
Radicaciéon n® 00-30256 IPC: A61K 9/20, 31/645

] -El ttulo es muy general, debe estar acorde con el capitulo reivindicatorlo y
descriptivo, los cuales se refleren a un comprimido masticable de amoxiciiina.

] -La relvindicacién 1, con liene el termino "esenciaimente” que no define nada y si
causa ambigledad.

m -La reivindicaclén 2 no define ninguna caracteristica 1écnica del comprimido
masticable o sea las reivindicaclones deben definlr la invencién por medio de
caracteristicas técnicas especificas.

.. -La reivindicacién 3 no es clara, porque define las cantidades de manera ambigua
' con términos como °... de aproximadamente.”

= -Las reivindicaciones 17 a 20 no guardan el requisito de unidad inventiva, porque esta
reivindicacidon no conserva todas las caracleristicas técnicas espsciales, de
comprimido masticable que comprende de un 50% a un 55% de trihidrato de
amoxiciina; de un40 a 45% de manitol; de un 1 a un 2% de disgregante; de un 0,5%
a un 1,2% de lubricanie; de un 0,5% a un 1,5% de agente edulcorante artificlal; y
s\ngerles aromatizartes y colorantes; los granulos son un objeto diferente a'lo que son }

W

\\\ eon{?rlmldos masticables. R v

' s

‘m .das reh;!lriilcacloms 20y21 no guardah el requisiio de unidad inventiva, parque esta
relvindicaclon no coﬁserva todas las caracleristicas técnicas esenciales del
comprimido masticable que comprende de un 5099, @ un 55% de ftrihidrato de

amoxiciina; de un 40 a 45% de manitol; de un 1 a un.2% de disgregante; de un 0,5% 1
a un 1,2% de |ubricante; de un 0,5% a un _1--,5%' de agente edulcorante artificial; y .
agentes aromatizantes y colorantes; los comprimidos de las reivindicaciones
objetadas son diferentes a los de Ia reivindicacién 14 por ejemplo.

NOTA: El capitulo reivindicatorio tal como se presenta contiene tres objetos diferentes un
comprimido masticable, unos granulos y otro comprimido masticable hecho con los gréanulos,

que no se relacionan de manera alguna con los comprimidos de |as reivingdicaqwnes; boils 5oy 10°
Conmutador 334 1221-2-34
Fax 281 3125 .

Santafé de Bogota, D.C. - Colombia \



SUPERINTENDENCIA 1
L) DE INDUSTRIA .
Y COMERCIO l 3
para que se conserve la unidad inventiva; entonces se deberia plantear de acuerdo a que
sl la invancién reside en la mezcia de los compuesios manitol+amoxicilina, entonces se

deberia reorganizar el capitulo reivindicatorio, de tal manera que pueda conservar la unidad
inventiva.

*Se entlende por caracteristicas técnicas esenclales, las caracteristicas nuevas y que sean
indispensables para la invencién.

202012

Sania Fe de Bogotad D.C., 25 de mayo de 2000.

Carrera 13 N° 27-00 Pisos 5° y 10°
Conmutador 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125
Santafé de Bogoth, D.C. - Colombla
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EXPEDIENTE 00-030256

AUTO 1260

LA JEFE DE LA DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
DISPONE

ARTICULO PRIMERO: Reconocer personeria al doctor GERMAN CASTILLO GRAU,
como apoderado del solicitante, en los términos y para los efectos del poder conferido

ARTICULO SEGUNDO: Conforme lo establece el articulo 22 de la Decisién 344 de la
Comisién del Acuerdo de Cartagena, requiérese al solicitante, para que dentro del plazo
de treinta (30) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion del auto, presente
respuesta a las observaciones o complemente los antecedentes sefialados en el examen
de forma.

ARTICULO" TERCERO Notifi icar, por estado el presente auto, advirtiendo que contra el no
procede recurso alguno en la via gubernativa.

/
,NOTIFIQUESE Y CUMPLASE ", 06 JUN 2000
Dado en Santafé de Bogota D.C., alog~

LA JEFE DE LA DIVISION-DE N'U'EVAS CREACIONES,

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

-

NOTIFICADO POR ESTADO

Santafé de Bogota D.C: ‘8 ﬂ JUN 200 icado por anotacion en estado de esta misma
fecha.

VENCIMIENTO NOTIFICACION ESTADO

SOLICITO PRORROGA TERMINO Sl NO

VENCIMIENTO TERMINO PRORROGA

Carrera 13 N° 27-00 Plsas 5° y 10°
Conmutador 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125
Santafé de Bogot4, D.C. - Colombia



