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RESUMEN CON EL OBJETO Y LA FINALIDAD DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a una composicion de revestimiento seco
de pelicula para uso en el revestimiento de tabletas farmacéuticas, suplementos
nutricionales, alimento, formas de confituras, semillas agricolas y similares, comprende
alcohol polivinilico, un plastificante como ser polietilenglicol o dlicerina, talco y
preferentfemente un pigmento/agente de la opacidad v lecitina. Un método para
revestir substratos como ser tabletas farmacéuticas, suplementos nutricionales, alimento,
formas de confitura, semillas agricolas, y similares con un revestimiento de pelicula,
comprende los pasos de mezclar alcohol poliviniico, un plastificante como ser
polietilenglicol o dlicerina, talco y preferentemente un pigmento/agente de la
opacidad vy lecitina en agua para formar una dispersion de revestimiento acuoso,
aplicando una cantidad efectiva de dicha dispersion revestidora sobre dichos
substratos para formar un revestimiento de pelicula sobre dichos substratos, y secando
el revestimiento de pelicula sobre dichos substratos.
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REVESTIMIENTOS DE PELICULA Y COMPOSICIONES PARA
REVESTIMIENTOS DE PELICULA BASADAS EN ALCOHOL POLIVINILICC
ANTECEDENTES DE LA INVENCION |

1. Campo de la Invencelén

Esta invencion se refiere al campo de revestimiento dé pelicula acuoso d»
substratos como tabletas farmacéuticas, suplementos nutricionaies, alimento,
formas de confitura, semillas agricolas, y similares, y se refiere especificamente a

substratos de revestimlento con un revestimiento basado en alcohol de polivinito.

2. Descripcién de la Técnica Anterior

i

El uso del polimero alcohol de polivinilo (PVA) como un revestimiento de
pelicuta ha sido sugerido previamente. Sin embargo, el uso practico ha side
inhibido por la pegajosidad de los grados del polimerc los c(gaie.s tienen rapide
solubllidad en agua fria para tornarlos economicos para sl ué'?o en procesos de

revestimiento de pelicula acuosa corrientes.

La Solicitud de Patente de los Estados Unidos de Cé)lorcon. Serie Nc
08/466.939 (anora Patente de los Estados Unidos Na. 5.885.617), la cual s
incorpora en la presente como referencia, describe una composicion d

revestimierio de pclicula do barrora da la humedad para formar un revestimient
de pelicula de parrera de la humedad para tahlatas farmacéuticas que comprend

alcohol polivinilico, lecitina y optativamente, un auxiliar del flujo y/o un colorant
ylo agente de suspensién. Esta composicion de revestimiento es vendida p

Colorcon, de West Point, PA, bajo la marca comercial OPADRY AMB.

e R

Las composiciones para revestimientos OPADRY AMB produc

revestimientos de pelicula que limnen cxoelentes prapledades dé_ barrera para

humedad. Sin embargo, debido a la pegajosidad inherente del PVA, la velocid

de pulverizacidon para las tabletas farmacéuticas con revestimiento en un apar.

205.022 revestidor O’'Hara Lab Coat | equipado con un recipiente de 247

.96 Ttm} ¢
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contiene 12 kilogramos de tabletas utilizando una solucion/ dispersion de

revestimiento de pelicula acuosa formada a partir de una composicion de

revestimiento OFPADRY AMB es lenta (aproximadamente 25 a 30 gramos/ minuto
en comparacion con otros tipos de sistemas de revestimiento que; se pueden
pulverizar a 50 _hasta 70 gramos/ min). Si bien una velocicad de pyutverizaclén
lenta es una desventaja, ese tipo de desventaja es contrarrestada por las
propiedades de barrera contra la humedad obtenidas de la composicién para
révestimiento OPADRY AMB, para la aplicacion especial cuando se requiere un
revestimiento de pelicula de barrera contra la humedad para revestir ‘\_‘un sustrato
farmacéutico.

Para uso para propésitos generales (por ejemplo. donde no sé necesitan
las propiedades de barrera contra la humedad), una velocidad de pulverizacién

lgnta no es aceptable debido a los costos de procesamiento adicionales que estan

asociados con una velocidad de pulverizacion lenta.

E! polietilenglicol es un plastificante conocido utilizado en revestimientos
de pelfcula para reducir la temperatura de transicidon vitrea del polimero formador
de pelicula y para tornar al polimero menos fragil. La inclusién de polietilenglicol
?n un sistema de revestimiento se esperaria que diera como resultado un sistema
de revestimiento mas pegajoso, segun la ecuacion Williams-Landel-Ferry. Por
éonsiguiente, el agregado de polietilenglicol a PVA, el cual ya es muy pegajoso,
és de esperar que de como resultado un sistema de revestimiento aun mas
i)egajoso, empeorando aun mas el problema de la pegajosidad de! PVA.

Asimismo, para los expertos en la técnica, es bien reconocido que el
g'agregado de polietilenglicol a un sistema de- revestimiento de | pelicula
zgeneralmente da como resultado una reduccién de la resistencia a la te;*f\sién del

revestimiento de pelicula. Una resistencia a la tensién inferior significa una

gpelicuia mas débll, o cual es una desventaja.
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Adicionaimente, pafa los expertos en la técnica, es de esperar que el
polietilenglicol comprometa las propiedades de barrera contra la humedad de un
re\:/estimiento de pelicula de PVA.

Los materiales insolubles como ser pigmentos, deslizantes, y auxiliares
del flujo se uf!!izan cominmente en composiciones para revestimientos de
pelicula. Por ejemplo, el pigmento se utiliza para proveer un color al revestimiento
de pelicula y el talco se utiliza como un deslizante y un agente dé relleno para
reducir el porcentaj.e de la cantidad de otros componentes mas costosos en la
composicién revestidora de pelicula. El uso de materiales insolubles en la
compaosicién revestidora de pelicula puede no ser casual puesto que, como es
bien reconocido por los expertos en la técnica, el agregado de materiales
insolubles a una composicién revestidora de pelicula tipicamente ‘,disminuye la
resistencia a la tension del revestimiento de pelicula, lo cual significa la obtencion
de una pelicula mas débil a medida que se aumenta la cantidad de materiales
insolubles en el revestimiento de pelicula. |

Keith et al. Patente de los Estados Unidos No. 4.432.685 describe una

forma de dosificacién oral de liberacién sostenida que comprende un nicleo de

ftableta que contiene una cantidad farmacéuticamente efectiva de quinidina la cual
?es revestida con un revestimiento ;ﬁolimérico de liberacion sostenida el cual
?contiene aproximadamente 5 a aproximadamente 20 % en peso de polietilenglicol
y de aproximadamente 80 a 95 % en peso de alcohol polivinﬂico.‘ Keith et al,
?Patente de los Estados Unidos No. 4.432.965 describe que el revestimiento de

‘liberacion sostenida de PVA y el polietilenglicol se. disuelve lentamente en los

1

SINTESIS DE LA INVENCION
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Es un objetivo de |a invencidn proveer un revestimiento basado en alcohol

[ Tl vueTun—ww 11:99 QM HARDING EARLEY
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pojivinilico que tiene una superficie lisa, una apariencia brillosa, pegajosidad
minima, buena adhesion de pelicula y buena resistencia a la tension.

Otro objetivo de la invencion consiste en proveer un revestimiento de
pellcula basado en alcoho! polivinilico el cual puede ser pulvernzado sobre
substratos como ser tabletas farmacéuticas, suplementos nutr\uonales alimento,
formas de confitura, semillas agricolas, vy sumnares, a una ve!omdad de
pulverizacion de solucidn de revestimiente de aproximadamente 55 a 60 gramos
pc}r minuto.

Otro objetivo de la invencién conslste en proveer un revestimiento de
pelicula que es de disolucion rapida.

Estos y otros objetivos se consiguen mediante nuestra invencion, la cual

es descrita a continuacion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

De acuerdo con la invencidn, la composicién de revestimiento de pelicula
ein seco de la invencioén para uso en el revestimiento de una tableta farmacéutica,
suplemento nutricional, alimento, formas de confituras, semilla 7 agricola vy
s:imilares. comprende 1) aicohol polivinflico, 2) un plastificante como ser
éolietilenglicol o glicerina y 3) taico. ' |

Preferentemente, la composicion revestidora de pelicula seca bncluye uno

c§ mas de los siguientes componentes: un pigmento / opacante y lecitina.

De acuerdo con la invencidn, un método de substratos de revestimiento.

como ser tabletas farmacéuticas, suplementos nutricionales, alimento, formas de

B R

éonﬂtura‘ semiilas agricolas, y similares con un revestimiento dé pellcula,
¢omprende los pasos de mezclar 1) alcohol polivinilico, 2) un plastiﬁcénte como
ser polietilenglico!l o glicerina, y 3) talco en agua para formar una dispersién de

revestimiento acuoso, aplicando una cantidad efectiva de la dispersion revestidora
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sobre los substratos para formar un revestimiento de pelicula sobre los

substratos, y secando el revestimiento de pelicula sobre IOS substratos.
Oétativamente, aunque preferentemente, uno o mas de los siguientas
coinponentes son mezclados en agua con el alcohol polivinilice, el plastificante. y
el ;talco para formar la dispersi¢n revestidora inventiva: un pigmento/ agente de 'a
opacidad y lecitina. |

La Invencidn también incluye ia diSpersiOn revestidora acuosa, los
substratos revestidos, como ser tabletas farmacéuticas revestidas, suplementcs
nu:trlcionales revestidos, productos alimenticlos revestidos, formas de confituras
reizestidas. semillas agricolas revestidas, y similares, y el método para preparar
las composiciones de revestimientos seccs de pelicula y el método para preparar
la dispersion re'\/estidora de la invencion.

El alcohol polivinilico (PVA) es el formador de pelicula del revestimiento.
Las grados de alcohol palivinilico encontrados Utiles de acuerdo con la invencion
coirresponden al alcohol polivinllico que comprende acetato polivinilico
pércialmente hidrolizado el cual tiene un porcentaje de hidrdlisis superior a

a;iroximadamente 86,5 % mol. y preferentemente en un fango de

aproxxmadamente 86,5 a 89,0 % mol.
Preferentemente, el alcoho! polivinilico es micronizado para fac:luar la
diéoluclén del alcohol polivinilico en” el agua cuando se forma la solucion

vestadora acuosa. Preferentemente, el tamario de particula del alcohol

pqhvinﬂico micronizado se encuentra dentro de la siguientes cantidades vy
tamanos de malla: 47,8 % es superior a 200 micrones; 28,7 % esta en‘tre 200 y
145 micrones; 22,9 % est4 entre 145 y 100 micrones; 0,5 % est4 antre 100 y 80
m!crones y 0,1 % esta entre 80 micrones.

El polietiienglicol es un plastificante para preparar el revestimiénto de la

inivencién no fragil y no quebradizo. El polietilenglicoi que tiene un peso molecular
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nofninal de mas dé 1000 se ha encontrado que es util, y el polietilenglico! que
tiene un peso molecular de 3000 es preferido.

La giicerina, otro plastificante, puede ser sustituida por el pelietilenglicol.
ineésperadamente. hemos descubierto que mas que aumentar ia pegajosidad del
revfestirhiemo de pelicula como era de esperar, la glicerina, cuandc se utiliza en la
cor%nposicién para revestimlento de la invencidon, reduce la pegajosidad de!
revéstimiento de pelicula resultante actuando sorprendentemente como un agaente
cor}tra la pegajosidad suave.

El talco es un agente del deslizamiento, y el talco ayuda a mejorar la
uniformidad del revestimiento final puesto que el talco facilita ia caida de las
tabletas una sobre la otra durante el revestimiento. Inesperadamente, el talco, en
una cantidad entre aproximadamente 9 % y aproximadamente 45 %, y
preterentemente entre aproximadamente § % y 20 %, y mas preferentemente
aprbximadamente 10 %, en peso de la composicion revestidera produce un
aurjqento en la resistencia a la tensién en el revestimiento de pelicula, dando
‘como resuftado una pelicula mas fuerte. Esto es sumamente mesperado puesto
que se esperaria que la resistencia a la tension de un revestimiento de pelicula
dusr‘nmmna a medida que la cantidad de un componente insoluble, como ser talce.
aumenta en la composicion para revestimiento de pelicula. _

El pigmento / agente de la opacidad puede ser cualquier color, aéente de
la dipacidad o tinte aprobado para allméntos. Por ejemplo, el pigmento / aéente de
la 5Pacidad puede ser lacas de aiuminio, ¢xidos de hierro, didxido de titanio. o
colé;res naturales. Ejemplos de tales pigmentos / agentes de la opacidad se
indfécan en la Patente de los Estados Unidos de Colorcon No. 4.543.57Q emitida el
24 de septiembre de 1885 la cual se incorpora a la presente como referenéia.

La lecitina es un agente contra la pegajosidad. Hemos deccubner’(o que :

1) ‘a lecitina tambnen actiua como un surfactante e ayudando a la hume"‘tamon de

o /
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los Ecomponentes de la dispersion revestidora‘e;c—u—oﬂsaj; la lecitina ayu'da a solvatar
al éicohol polivinllico; y la lecitina tiene un efecto plastificante blogueando la
humedad en el revestimiento de modo que el revestimiento permanece flexible y
no ge vuelve fragil.

Los rangos de cada compenente de la composicion de revestimiento secc

-

de Ia invenciéon son los siguientes. en peso:

| COMPONENTE RANGOS ACEPTABLES | RANGOS PREFERIDOS
(%) o) |
| alcfohol polivinitico 25 a 55 |38 a 48 | g
polietilenglicol 5a 30 |10a25 |

[(O :glicerina) _ %L : .

(talco 9 a 45 19320 ~ |
:piémento / agente de 1a|0 a 40 !20 a 30 l

opacidad ! i |

_l_e_(iitina 0310 |0 ad ’-\ l

Ejemplos |

Los siguientes ejemplos ilustran la invencidn. Todas las unidades vy

pdrcentajes en los ejemplos son en peso.

EJEMPLO 1

Los componentes secos de la &guxeme formulacidn son mezclados entre
si. en un molmo de polvo seco, como ser un mezclador PK, durante 25 rhinutos o
hasta lograr una mezcla homogénea, dando como resultado una formulacién de la

! - L4 . . r
cgmposicion de revestimientos secos de pelicula.

Optativamente, la composicién revestidora -de pelicula seca de la
mvenczén puede ser granulada utilizando un aparato mezclador p!anetano como
ser un aparato mezclador planetario Hobart. Después de cargar la compos:cnon de

reyestimtentos secos de pelicula en el aparato mezclador v el aparato mézclador
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es encendido, se agrega lentamente suficiente agua hasta que la’ composicion
forma granulos levemente adherentes. Estos granulos son luego pasacos a través
de un tamiz de 1-2 mm y luego se secaron en un homo a 30 °C hasta que el
contenido de humedad esta por debajo de 5 %. Luego, Ia con‘jposicién es
tamizada nuevamente a través de un tamiz de 1-2 mm y luego ests lista para
utilizarse en una forma granulada sin capa de polvo. Si no es optativamente
granulada, la composicién puede ser molida como ser en un molind de martillo
(Ap’ex Machinery, Dartford, Inglaterra), por ejemplo. Otros métodos de granulacion
que se pueden utilizar son 4granulacién por pulverizacion y compactacion por

rodillo.

300 gramos de la composicién de revestimiento de pelicula résultante se

dlspersan en 1200 gramos de agua desttlaﬁdal para formar una dxspﬂrsson

QR - e— e

R — e e

revest:dora de la invencion (20 %o sohdos) y 1500 gramos de esta dxspersnér se

By

pu{verlzan sobre 10 kilogramos de tabletas utilizando un aparato revestidor para
formar el revestimiento inventivo en las tabletas que tienen un aumen%o de peso
tedrico del 3 %. Las tabletas son rotadas en el aparato revestidor a uné‘( velocidad
de rotacion de 12- 14 mm. Se utiliza aire caliente a 60 °C hasta 70 °C para
evjaporar el agua en la dispersion revestidora pulverizada y para mant?ner a las
tat;letas a 38 °C — 42 °C. La velocidad de pulverizacion de la Qispersién
re\ilestidora durante el revestimiento es de 60 gramos por minuto.

| Luego de la conclusion dél proceso de revestimiento, Ia§ tabletas
mﬁ;estran una superficie lisa con excelente definicion logo. El revestimiento de
peilicula en las tabletas posee un excelente brillo de larga duracién, peéajosidad

minima, buena adhesién de pelicula y buena resistencia a la. tensién

(aproximadamente 10 — 15 MPa).
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| Componente | Porcentajes I Gramos N
 Alcohol Polivinilico 144,00 % | 440,0 | .
| Talco 20,00 % 1200.0 '
| Pigmentos / Agente de la|20,15 % 12015 |
Opacidad !
PEG 3000 12,35 % 11235 |
| Lacitina 103,50 % ]|35,0 1
| 100,00 % 11000,0 |

En los siguientes ejemplos 2- 16, los componentes de cada formulacion

san mezcladces entre sf, formados en una solucion de revestimiento, y aplicados a

tabletas, como en el Ejemplo 1, para obtener revestimiento de pelicula gue

poseen una superficie lisa, un excelente briflo de larga duracién, pegajesidac

minima, buena adhesion de pelicula, y buena resistencia a la tensién, tigicamente
{

entre aproximadamente 10 MPa y aproximadamente 18 MPa.

. EJEMPLO 2

&gomponente Porcentajes | Gramos ‘l
ifélcohol Polivinilico ;'44,00 % | 440,0 ’1 j
falco 20,00 % 200.0
' [g)iéxido de titanio 20,15 % 201,65

;éEG 3000 112,35 % 1123,5

|Lesitina laso% l3s.0

i 100,00 % 11000,
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EJEMPLO 3 1 |
' Componente Porcentajes Gramocs :
‘ | Alcahol Polivinilico 35,00 % 350.0 1
| Tatoo 25,00 % '250. |
PiQmentos ! Agente de Ia%29,00 % [290',0 :
E : Opacidad | . \[ _J
'PEG 3000 11,00 % l110.0 ;
L 100,00 % 1 1000,0 ;
EJEMPLO 4
_C_Qmponente Porcentajes Gramos |
| Alcohol Polivinilico 125,00 % 250,0 |
:Tzélco 25,42 % 1254,2
Pigmentcs / Agente de lai27,08 A 270,8
;Egacidad
(Pfse 3000 117,08 % 170.8 |
| Lecitina 5,42 % 54,2 )
. | 100,00 % 1000,0 | |
.\
EJEMPLO 5 1
| Ciomponente ] Paorcentajes i Gramos - i
! Ajcohol Polivintlico 35.00 % 350,0 |
| Talco 135,00 % 1350,0 |
; EEG 3000 20,00 % 1200,0 ‘
Lucitina '10.00 % 1100,0 ‘
| | 100,00 % 1000,0
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___EJEMPLOSB . i _
Co:mponente Porcentajes ‘; Gramos
;A!éohol Polivinilico 44,00 % ‘:440,0
Talco 118,35 % 1183,5 -
Pigmentos / Agente de 1a|20,15 % 2C1,5 i
i opacidad ‘ :
‘1519_3:900 114,00 % 140,0 .
LL__ecitina I3,5O % 35,0 ;
L 100,00 % 1000,0
EJEMPLO 7
[_(i:_bmponente l Porcentajes | Gramos ﬁ‘
| Alcohol Pollviniiico 44,00 % 440.0 ,
| Talco 20,00 % 200,0 |
| Pigmentos / Agente de ia|22,50 % 2250 ;
. opacidad |
|PEG 3000 10,00 % 1123,5 |
Lécitina 3,50 % 35,0 \\
» 100,00 % 11000.0 i
EJEMPLO 8 |
Cfomponente Porcentajes Gramos !
Ai)cohol Polivinilico 44,00 % 44Q,0 ‘
 Talco 120,00 % |200,0 *
‘Plfigmentos / Agente de 12;20,00 % '|200,0 ) ;
O;pacidad | | @ |
PEG 3000 12,00 % | 120.0 _*
-Leclina 4,00 % 140,0 | !
l__ 1100.00 % 11000,0 )} ;
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. EJEMPLG 9 . _
' - Componente ) E Forcentajes ! Gramos i
_/ir:g'_wol Polivinilico %44.65 %o ‘44_(_»5
Talco 20,00 % |260,0 *,
{Pigmpn*os / Agente de 1a120.00 % . 200.9
'Op_g_cxdad | i ) ‘ :
‘f_e.c; 3020 15,35 % 1153.5 )
L 100,00 % {1600.0 B
EJEMPLO 10 ] ]
| ’r;:,;poneme {Porcentajes lGramos |
Lﬂ: ho| Polivinilico {44,00 Yo |440.0 t
;mco 20,00 % ' 200.0 ‘ ;
(Pigmentos ! Agente de la§20,15 S 3201.5
ip_pac‘.dad ; \ i
_EEG 3000 i12 % 1235 ]
| Lecitin 13.50 % 135.0 |
B imo 00 % 11000.,0 i
. ESEMPLO 11
‘}_C;omponente gPorcentaies j : Gramos 7 !
| Aicohal Polivinilico %44.00 % 3440 0 |
| Thico lw,oo % ﬁ[} 1GG,0 _]
‘P%grr‘en*os / Agente de la l30 15 % .1301,5 ; !
‘Qp_audad } ' '
| PES 3000 F 12,35 % 1235 _J
{_l_.écttir\a U 50 ]3 ___j
» i 00,00 % hcooo |
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Qi_dgﬂ_pivnente J Porcantajes | Gramos B
&z'_i_g_rm_o; Potivinilico 146,00 % |460.0 i
| Tajco | 18,00 % 1180.0
iPi§:rseswtos / Agente de !a;20.15 % §20'5.5
" Cpacidad i ' .
PES 3000 112,35 % 1122 5 k
Leciina 250 % 135.0 '
L 130,00 % 11000.0 i
EJEMPLO 13

;Q;é,anporwente : Porcentajes (Grames L ﬁ
| Aleonal Polivinilico 36,00 % 3800 |
!_T‘s;!co i.20,00 % +200.2 !
%Pfgmentos ! Agente de la}26,15 % l2615 i
(Opacidac | | —
.PEG 3000 112,36 % 11235 'i ]
' Lacitina 3,50 % 35.0 B
;L | :
- '100.00 % 11000.0 B |
. EJEMPLO 14

i Céomponenie [Porcentajes [Gramos !
| Alcohol Polivinilico | 44,00 % lasoc |
| Talco l10.15 % l101.5 :I
| Plgmentos / Agente de ta!30,00 % |300,0 1
l_{)_iaacidad | % J
| PEG 3090 1235 % 11235 P
‘Lscitina 13,50 % 35,0 B
"1 100,00 % 1000.0 )
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EJEMPLO 15

rCoi‘nponente Porcentajes l Gramos
EAiéohol Polivinilico 4463 % ES.B | _'
| Talco 119.85 % {198.5 | !
!F’igmentos / Agente de 1a:20,00 % ;200,0

Opacidad ' ‘k f
| PEG 3000 12,86 % 1286 | |
;Lecmna 12,66 % 26,6 ‘-

[ 1100,00 % 1 1000.0 |

EJEMPLO 16

| Componente | Porcénta}es '5 Gramos _]:
' Aléohol Polivinilico 47,55 % |47.65 §
Talco 19,67 % 119,67
: Lecitina de soja [6,33 % !6,3‘3 _ ]
' Glicerina 5.35 % 15,35 |
LTI, 2,31 % {2,31 ) ‘
'Laca FD&C Rojo 40 15,08 % 1 15.08 \
‘»La<z_;a FD&C Amarilo 6 [341% 3,41 1‘
'Laéa FD&C Azul 2 020% 10,20 4 |
r 190,0 % 11000.0 |

'Los ingredientes secos de la formulacidon anterlor son cargados en un
prdcesador de alimentos de tamafio adecuado y mezclados vigorosamente
duéante 5 minutos hasta homogeneidad. Después de 5 minutos, la porcién liquida
de %la formulacion (glicerina, un plastificante), se agrega al procesador y continua

el mezclado durante otres 3 minutos para crear una composicién de revestimiento
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seca de la invencién. Luego se dispersan 90 gramos de esta formulacion en 360

gramos de agua purificada y se agita durante 45 minutos pard formar una

]
1
!

dispersidn revestidora acuosa de 200 % de so6lidos que esta lista para
revastimiento por pulverizacion.
Una carga de 3,0 kilogramos de tabletas mezcladas que consiste en 2,0

kg de placebos concavos convencionate's de 3/8" y 1,0 kg de 5 nucleos de

aspirina en grano de diametro similar se carga en un recipiente de révestimiento
O'Fla(a Labcoat | de 15" [38,1 cm] con 4 deflectores de mezclado y 6 bzrras anti-
deslizamlento. La dispersidn de revestimiento acuosa se pulveriza sobre el lechc
de tabletas utilizando 1 Pistola de Sistema de Pulverizacion, 1/8 VAU SS Y una
bomba peristaltica de consola digital Masterflex con 1 cabeza de bomba 7518-02.

Durante el procedimiento de revestimiento, el aire de atornizacidon es 25 psi, aire

de patrén es 35 psi, temperatura'del aire de entrada es 70 °C, aire de salida es
48 °C, la temperatura del lecho de tabletas permanece a 41 C, la velocidad del

recipiente es de 18 rpm, la velocidad de alimentacién de! liquido de revestimiento

es 20 g/ min (la cual es equivalente a 50 —~ 80 gramos / minuto en el aéarato de
revestimiento O'Hara Lab Coat | equipado con un recipiente de 24" [60.96 cm}), y
el tiempo de revestimiento total es de 22 minutos. Un aumento de peso del
revestimiento seco del 3,0 % tedrico se aplica y &l revestimiento de pelicula en las
tabéetas posee un excelente aspecfo brilloso de larga duracion, ‘;‘m!nima
pegajosidad buena adhesion y buena resistencia a la tensién (aproximadgmente
10 ~ 15 MPa).

Con respecto a la preparacion de la dispersidn de revestimiento acucso
de la invencion, también se puede preparar agregando los compoﬁentes

individuales de la composicion de revestimiento de la invencion directamente en

agua y luego mezclando para formar la dispersion de revestimiaento.
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| Preferentemente, la dispersién de revestimiento es preparada a un nivel

| de sélidos de entre 10 % y 30 %.

! Hemos descublerto que, contrariamente a lo esperadc por la ecuacion

Witiiams-Landel-Ferry, nuestra invencién produce un revestimiento de peticula

cer: pegajosidad minima.

B e L e

g A S

Hemos descubierto que las velocidades de pulverizacion de la solucion de
revestimiento de aproximadamente 60 gramos / minuto {er: un recipiéme de 24"
[60.96 cm] que contenia 12 kilogramos de tabletas) se pueden obtener utilizando
las dispersiones revestidoras acucsas de la invencién. Esto es {nesperado
parque, para los expertos en la técnica, se sabe que polimeros muy pegajesas
3 requieren velocidades de pulverizacion lentas debido a su pegajosidad. Por lo

tanlo, PVA, siendo un polimero muy pegajoso, seria de esperar que requiera

velocidades de pulverizacién lentas. Por ejemplo, las sciuclones revestidoras
formadas de composiciones revestidoras OPADRY AMB basadas en PVA de
;: Colircon requieren una lenta velocidad de pulverizacion (per ejemplo, 25- 30

x gramos / minuto en un recipiente de 24" [60,96 cm] que contenia 12 kilogramos de

tabletas) debido a la pegajosidad del PVA en la solucién revestidora. |
Para los expertos en la técnica, es bien reconocidc que agregando
materiales insolubles como ser pigmentos. agentes deslizantes y auxiliares de
ﬂujé. por ejemplo, a una composiclén revestidora de pelicula tipiéémente
: disr*iwinuye la resistencla a la tension del revestimientc de p\e({cula.
Sor‘brendentemente, hemos descubierto que la inclusién de taico, el cuai}\ es un
material insoluble en la composicién de revestimiento de la invencion utl“ilizada
como un agente del deslizamiento y un agente de relleno, en la composicion de
revestimlento de pelicula inventiva en una cantidad entre aproximadamen.t.eLQ %y

aproximadamente 45 %, y preferentemente entre aproximadamente 9 % y 20 %, y
mas preferentemente a aproximadamente 10 %. on peso dc la composicion

1

ot e v e .. e et e e e v == T s i momae) | rieana e et ——— T e s AL A B e e
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revestidora y en la dispersion de revestimiento de pelicula inventiva en una
cantidad entre aproximadamertz2 9 % vy aproximadamenter 45 %. Y

preferantemente entre aproximadamente 9 % y 20 %, y mas prafeu‘entemente

aproximadamente 10 %, en pesc de los ingredientes no acuoscs dela disparsién

]
¥
L

de ravestimiento de peiicula produce un aumento en la resistencia a la tensién del

revestimiento de pelicula, mas que disminuir la resistencia a !a tensish.
' i
Por consiguiente, de acuerde con la invencién, se puede vtilizar talco en

cantidades que reducen 13 cantidad de PVA ei el revastimientc de pelicula,

reducizndo de ese modo 2! costo de la composicién de! revestimiento de pelicula,

sin desnacerse de una reduccion de la resistencia a la tensidn de! revastimienio

de pelicula.

También hemos dessubierto que el revestimiento inventive tiene buenas

propiedades de barrera contra la humedad. Esto, también es sorprendente &

ingsperado debido a que el polietilenglicol y plastificantes similares son hidrcfilcs y

=z de eeperar que reduzcan las prupicdades de barrera contra Ja humedsad de

“'A. Si bien la velocidad de transmision del vapar de agua para un revestimierto

1

de pelicule hecho de una compesicidn de revectimisnte de pelicula OPADRY qua

co}*nprende hidroxipropiimetilcelulosa y polietilenglicol 2s de aproximadamente 40,
y la velocidad de fransmision de vapor de agua para un revestimlentoide pelicula
préparado de una compgosicién de revéstimiento OPADRY AMB que no'tiere nada
de polietilenglicol en la misma es de aproximadamente 8, la velocidad de

trensmisi¢n del vapor del agua para un revestimiento de pelicula preparado de

acuerdo con la invencién es de aproximadamente 10.. ‘*

Adicionalmente, contrariamente a las easefznzas d= Keith et é!. Patente
de los Estados Unidos No. 4.432.965, hemos descubierto que las tabletas

revestidas con revestimiento de peiicula inventivo son de rapida disolucion.
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1. Una composicidn de revestimientc de pelicula secajpara uso en el

REIVINDICACION

revestimiento de tatletas farimacéuticas, suplementos nutricionales, alimento,
formas de confituras, semillas agricolas, y similares. que comprende?
alcohol olivinilico, «

un plastiticante, v~

[ !
talco, « @
S TN \ 45 5
comprendiando el talco. aproxamadame)'c e9%a apsoxuma f:-:,/{ 45 %%
\~ . -

~ —

en pesc de ta composicién.
2. La composicion de revestimienrtc de acuerdo con la reivindicacian 1,
/ 3

, ‘
cornprendiendo el a‘\l/cohol polivinilico acetato de polivimlo parcialmente hidrelizade

. N |
que tiene un porcentaje de hidrolisis superior a aﬁroximada@ent@%ﬁ % mol!
- N T T

3. La composicion de revestimiento de acuerdo con la reivindicacién 1,

comprendiendo el alcohol polivinilico acetato de pclivinilo parciaimente hidrolizado

qu=a tiene un porcentaje de hidrélisis en un rangn de aproximadameante 855 y' 89,0

% moi. {

4 La composicion de revestimiento de acuerdo con la relvindicacidn 1,
/ : =
esianco el alcohol pclivinilico en un range de aproximadamente 25 % a
. - .
] . ~ . ~
apreximadari@nte 55 % en peso de la composicion. —

[
s

5. La composlicion de revastimlento de acuerdc con la reivindicacion 1,

sstando el alcohol polivinilico en un rango de aproximadamente 38 Y% a
- aproximadamente 46 % en peso de la composicion.,
| 6. La composicion de revestimiento de acuerde con la reivindicacion 1
siendo el plastificante golietilenglicol o glicerina.
7. La composicidn de revestimiento de acuerac con la reivinwdi;acién 5,

teniendo el polietitenglizol un peso relecular de 400 a 20.000.

- [ e e s e s e s bt e 4 e & e o — ———— - o eredra s oA e




FEjUL-ywe—vw Lii<l AM  HARDING ‘EARLEY 610 935 @609
e

- 19 : - I .

7 i

| - B10465, -

\ . . . .
8. La composicion de reveslimienlo de avuerdo~con la reivindicacién 6.

teniendo el polietilenglicol un peso molecular de 3000Y

L‘ ( - 9. La composicion de revestimiento de acuerdo con la reivindicagién 1,

. o ‘//’—_\ (' '
estando el plastificante en un rango de z\aproxsmadameme 5 % a aproximadament

30 % en peso de la composicion. S~ ,Ay &‘# ?’t} -

¥

10. La bomposicién de revestimiento de acuerdo con la reivindicacion 1,

estando el plastificante en un rangc de/aﬁimadamém 10 % a

0 LN Ty e g’ S N
j aproximadamente 25 % en peso de la composicién. e Lo ,* e

~—_ - "11. La composicidon de revestimiento de acuerdo con {a reivindicacién 1,

1] \

estando el talco en un rango de aproximad}amente’g % a aproximadame/n/ta/zo Yo

— ) g -

€n peso de la composicion. )

b
i

12. La composic}ic’m de revestimiento de acuerdo con la reivindicacion 10,

siends el talco aproximadamente 10 % en peso de la composicion. $
~— —— ~

13. La composici¢n de revestimiento de acuerdo con la reivindica;cién 1.

que incluye ademas un pigmento / agente de la opacidad. X o
14. La composicion de revestimiento de acuerdo con ia reivindic:ac:ién 13,
estando el pigmento /agente de la opacidaa/-\en un rango de aproximadanﬁent;(}

% a aproximadamente 40 % en peso de la composicion. '
15. La composicién de revestimiento de acuerdo con la reivindicacion 13,

esjtando el pigmento / agente de la opa'cidad\en un rango de aproximadamente 20

% a aproxlmadamen@?@ % en peso de la camposiciédn.

i
16. La composicidn de revestimiento de acuerdo con (a reivindicdcion 1,

quie incluve ademas una lecitina. we  on s

—— 1 Eannulne o

3 /W1-7~.--La--oomposicién de revestimiento de acuerdo con la reivindicacion 18,

: b~
¢ calanuudm\ajﬁn un ranygo e aprnxlmaﬁzmente Q Ya A Aproximagzmentanlo
n : .

-~

Eh oo ] -
_— ) |

o

Y% en-peso-de-la.composicion. ' (”7 ()
P
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18. La composicién de revestimiento de acuerdo cori-la-reivifidicacion 16,

- e

estando !a lecitina en un rango de- aprOXImada@'\_a 0 %% aprox:mamte
en peso de la composicidn. -

19. La composicion de revestimiento de acuerdo con la reivindicacion 1,
que incluye ademas un pigmento /-agente de la opacid;cri y lecitina,

comprendlendo el alculiol polivinilico acetato dc polivinilo parcialments

hidrolizado que tiene un porcentaje de hidrolisis superior a aproximad:r\nente 88.5

N */g _

% mol.,
estando el alconol polivinilico en un range entre ap,roiimadamente 25 % vy
%proxtmadaj\ente 85 % en peso de la composicidn, L:ﬂ//
. wt?mendo el polietilenglicol un peso molecular de 400 a 20.000,

estando el pohetuenghcol o glicerina en un rango entre aprox ma:iamen\

_ TR
Shy BW 30 % en peso de la composncxén N \m - + .

/{(c«x 4 estando el pigmento /Gente de la opac:aad en un rango. entre

-
’ aproximadamente 0.’\% y aprow/f/nadamfe/nte 40 % en peso de la composicidn, y

. .
U - estando la lecitina “en un rango entre aproximadaments 0 % vy

aproximadamenie 10 % en peso de la composicion.
1 20. La composicion de revestlmaento de)acuerdo con fa reivindicacion 1,

que incluye ademas un p;gmento /\agente de ia opacxdad y Iec;tmaN

——

comprendiendo el aluohol palivinilico acetato de polsvmulo *parmalmente

hidrolizado que tiene un porcentaje de hxdrohsns en un rango. entre

(\am8865y890%m01 ¢

. /
. N C_/ ~astando el alcohol polivinilico en un rango entre@proxnmad metite 38 %
» )

{aprox?mad%ie 46 % en peso de la composicion,
- teniendo el polietilenglicol un peso molecular de 3000, 7

estando el polietilenglicol o glicerina en un rango entre aproxrma/d;m\em‘e

v 10 % y/aproxmadanﬁﬂe 25 % en pesc de la composicion, \ )

N f?
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7 ‘ . .
estando g’l talco en un rango entre aproximadamernte S8 % vy

-~

~

aproximadamente 20 % en peso de la cecmpesicidn, ﬂ A

aproximadamente 20 % y aproximadaﬂr‘n?ante 30 % en peso de ia composicion, v
estando la lecitina en un rango entre aproximadamente 0 % y

aproximadamente 4 % en peso de la composicidn.

___ =21, Una dispersion de revestimiento de pelicula liquida para usoien el

revestimiento de tabletas farmaceuticas, suplementos nutriclonales, alimento.

. , . T
formas de confitura, semiltas agncolas,,y’s'imn\ares’/g que comprende

N ' \. N
alcohol polivinilico, . _ {//
un plastificante,

‘ !
talcao,
comprendiendo el talce aproximadamente 9 % a aproximadamente 45 %

en peso de los ingredientes no acuosos de la dispersion de revestimiento acucsa. ’/}

R

:. y - ' -
agua. f

22. La dispersion de acuerdo con la reivindicacién 21, comprendiendo el

-

alcotiol golivinilico. acetato de polivinilo parcialmente hidrolizady que tiene un
pc}rcer:taje de hidrdlisis superior a aproximadamente 86,5 % mol.

23. La dispersion de acuerdo con la reivindicacion 21, comprendiendo el
L. . N

P

N alcohol polivinilico acetato de palivinilo parcialmente t)iprolizadc que tiens un
iy S \»\“ :

" pdrecentaje de hidrolisis en un rango entre apm;d/r:;damebt 86,5y 89.0 % mol.
N o

24. La dispersion de acuerdo cop la reivindicacion 21, estarzfg &! alcohol
5‘ . . _/‘ P \“tﬁ ‘ ) ,
pailvinllico en un rango entre aproximadamente 25 % y aproximadamerité 55 %

er peso de los ingredientes no acuosos de la dispersion de revestimiento acuosa.

i
!

VO P

& &
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25. La dispersién de acuerda cen la reivindicacion 21, estando el alcohol

!.'\“_... .
paiivinilico en un rango entre aprox%mad.ame:té 38 %y a@idz@n e 46 %

e ea——

en pasc de les ingredientes no acuosos de la dispersidin ae revestimiento acyusa.

-

26. La dispersion de acuerdo con la resivindicacién 21, ieniendo 2l

pitietitenglico! un pesce melecular de 400 a 20.000. i

27 La cispersion de acuerdec con la reivindicacion 21, teniendo el
poiztilzngncsl un peso molecular de 3200,

28, La dispersién de acuerdo con la reivindicacién 21 estando el
- 77 .
pciietiienglicol o la glicerina en un rango entre@proxunadémentg § Sy
i e — . QaatE :
el . T .- , . R . ..
" Taprodimadamente 20 % en peso de los ingredientes no acuosos de la dispersion

de revestimiento acuosa.

29, La dispersion de acuerdo con la reivirdicacicn 21, estando et
fbetitat

pclietilenglicol o la glicerina en un rango enire aproximadamenie 10 %y
aprox:magamenta 40 7 Bl PESO 4e 10S INGregenies Hu abuusus U 1a umptlmx}uy

.
de revestimiento acucsa. : ~ A

L

3G. La dispersion de acuerdo con la reivincicacion 21, estand2 el taico en
Jr rango entre aproximadamente ¢ % y aproximadamente 20 % en peso de los

ingredientes no acuosos de la dispersion = revestimiento acuosa. ¢

P

7 31. La dispersicn de acuerdo con la reivindicacién 21, estando e\( talco er
.{

/ ap;(iximadameq‘t_e 10 % en peso de los ingredientes no acucsos de la dispersion

‘A N . .
de revestimiento acuosa.

, 32. I_a dispersion de acuerdo con |a reivindicacién 21, que incluye ademas

A

: .. . - “ ““‘ {1 [e {
cispersar un pigmento /@3‘ de la opacidad en la dispersion revestidora

ac.osa. T

33. La dispersidén de acuerdo con la reivindicacion 32, eswrdo el

igmento / agente de la opacidad Ay un rango ent's aproximadamenie 0 %
3 9 , y
‘ . /

— —
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/Sprokimadamente 40 % en peso de los ingredientes no acuosos de la dispersion
N e
de-revestimiento acuosa.

34. La dispersidn de acuesrdo con la rersindicacién 32. estandc el
pigmento / agem?de ) opaciajd €N un rango entre aproximadamente 20 % v
aproximadaments 30 % en peso de los ingredientes no aciuscs de la dispersidn
de revesimiento acuosa.

35. La dispersi¢n de acuerdo con ia reivindicacion 21, gue incluye adernas
disparsar lecitina en la disoersién revestidora acuosa. Vo cxz.- e

36. La dispersion de acuerdo con la reiv.ndicacion 35, estando la lécitina
2n un rango enue aproximadiamente J % y aproximadamente 10 % en peso de ics
ingredientes no acuosos de la dispersién de revestimiento acucsa.  *© Q\C‘\’ Lot

37. La 'dispersién de acuerdo con la reivindicacion 35, estando la lecitina
en un rango entre aproximadamente 0 % y aproximadaments 4 % en peso de los

e

ingre dientes no acuosos de la dispersién de revestimiento acuosa. N

38. La dispersién de acuerdo con la reivindicacdn 21, que incluys ademas

d'fspersar un pigmente / agente de la opacidad y lecitina ‘,)en la dispersion

/

revestidera acuosa, -~ N .

de polivinifo~parciaimente

comprendiendo e! alcoho!l polivinilico acetato

N

JRe—

@)

f1iﬁro|i2ado que tiene un pdrcentaje de hidrolisis superior a aproxim‘a‘:ia\m?rft\e 86.5

- ) ‘

E % mol, '

r |
estando el alcohol polivinilico en un rango entre aproximadamente 25 % y

abroximadamente 55 % en peso de los ingredientes no acuosos de ia solucién de

ravestimiento acuosa, _ ;

, | teniendo el polietilenghcol un peso molecular de 40C a 20.0095, |
estando el poliethenglicol o la glicerina en un rango entre

ap:cximadarneme 5 %Wﬁte 30 % en peso de los ingreéia‘:ntles ne

aCuoscs de la solucion de revestimiento acuosa,

R e S LAt




THULTub~-88 11:25 AM  HARDING EARLEY 61@ 935 9600 P.2S

24 . AN

| U 0465

Y HER

\ '
estando el pigmento /@ de la opa._c.jgad en un rango enire

. - - e

aproximadamente 0 % y aproximadamente 40 % en peso de ios ingredientes no

acucsos de la dispersion de revestimiento acuosa, y Q\\

-
— .. estando la lecitina en un rango entre apioximadamente 0 % vy

/ aproximédémehte)m % en peso de los ingredientes no acuoscs de la dispersion

ce revestimiento acucsa.
38. La dispersion de acuerdo cor la reivindicacidon 21, que incluye ademas

dispersar un pigmento / agente de la cpac?@y (ecitin;) en la dispersién

~..

revestidora acuosa,

oo ‘j:\[;:- s

. . s e e e .
comprendiendo el alcohol polivinilico acetato de. polivinilo parcialmente

hidrolizado que tiene un pof{:entaje de hidrolisis en un rango entre

aproximadamente 86,5y 89,0 % mol, ﬂ

.+

estando el alcohol polivinilico en un rango entre aproximadameiite 38 % y
=T

( dproximadamente 46 % en peso de los ingredientes no acuosos de la dispersion

M UG PU

\
de revestimiento acuosa,

teniendo el poiietitenglicol un pese molecular de 3000,
I

estando el polietilengliccl o la glicerina en un rango 'entre

?ap;.:oximadameme 10 % y aproximadamente 25 % en peso de los ingredientes no
. L_,,..—'—-" ’ |

acylosos de la dispersion de revestimlernito acuosa, ’

estando el talco en un rango entre aproximadamente 9 I% ¥y
aproximadamente 20 % en peso de los ingredientes no acuosos de la disﬁersién
de revestimiento acuosa, < i

estando el pigmento / agente“de" Ié'opaé‘l,qra-d‘Jen un rango? entre

apfoximadamente 20 % y aproximadamente 30 % en peso de los ingredierites no

acucsos de la dispersién de revestimiento acuo‘s‘a}' -\
/ ‘ i
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estando Ia lecitina en un rangc entre aprox1madomen te 0 % vy
Vapiokx'madamenmo en peso de los ingredientes no acuosos de la dnspersuon de

revestimiento acyosa.

40. Un método para revestir substratos como ser tabietas farmacéuttices,’
suplementos nutricionales, alimento, formas de confituras, semilias agricélas, y
similares, con un revestimiento de pelicula, que comprende fos pasos ds f\&

mezclar alcohol polivinilico, un plastificante, y taléo en agua para formay
una dispersién de revestimiento acuosa, : v

el . .
estando el Ja(co en un rango entre aproximadamerte 9 % vy

aproximadamente 45 % en peso de los ingredientes no acuosos de la dispersion

de revesiimiento acuosa,

ap!icando una cantidad efectiva de dicha dispersion de revestimiento

sobre dichos substratos para formar un revestimiento de pelfcula sobre dichos

substratos, y

f

secando el revestimiento de pelicula sobre diches substratos. i
' 41. El método de acuerdo con la reivindicacion 40, Comprendlendo el

alcahol polivinilico acetato~de pohv&m\o parcxm&te»hldrohzado gue tiene un

porcentaje de hidrélisis superlor a aproxnmadamentgﬁ(ﬁ 5% mol
42. E] método de acuerdo\con la reivindicacién 40, comprendiendo el
alcohol pohvmlltco“acetato de pohvmﬁo parczalmente hidrolizado que tiene un
“ | po*centaje de Kidrolisis en un rango ent\rsjproxlmadamente 86,5y 89,0 % rmol.

43. E! método de acuerdo con la reivindicacion 40, estando el alcohol

poiivini!ico en un rango entre aproximadamente 25 % y aproximadamente 55 %
enifpeso de los ingredientes no acuosos de la dispersidn det'evestimiemo acuosa.

44. El método de acuerdo con la rejvindicacion 40, estando el alcohal
poflvinilico en un rango entrééhroximadéﬁéﬁ@% Yy aproximadamehte 48 %

en peso de |os ingredientes no acuosos.de-la dispersion de revestimiento acuosa.
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45. El método de acuerdo con la reivindicacidon 40, siendo el pfastificante
poiietilenglicol que tiene un peso molecular de 400 a 20‘00.0.

46. El método de acuerdo con ia relvindicacion 40, siendo el plastificante
polietilenglicol que tiene un peso molecular de 3000.

47. El métode de acuerdo con la reivindicazién 40, siendo el plastificante
polietilenglicol o glicerina en un rango de@am?)S % a

aproximadamente 30 % en peso de los ingredientes no acuosos de la dispersién

de ravestimients acuosa.

48. El método de acuerdo con la reivindicacién 40, siendo ei plastificante

polietilenglicol o glicerina en un rango de @ximadamen’@ 10 % s

S e

aproxlmaééinénte 25 % en peso de los ingredientes no acuosos de fa dispsrsion
TTavestimiento acuosa.

49. El meétodo de acuerdo con la reivindicacion 40, estando el talcoren un
rango entre aproximadamente 8 % y aproximadamente 20 % en pasc L:ie lcs
Engrediemes no acuosas de la dispersion de srevestimiento acuosa.

| 50. El metodo de acuerdo con la reivindicacion 40, siendo ej( talco
aproximadamente 10 % en peso de los ingredientes no acuosos de la dispersién
de._ revestimiento acuosa. - }
: 51. El método de acuerdo con la reivindicacion 40, que inciye ademas

di:’;pcraar un pigmento / agente de la opacidad cn la dispersion revestidora

RV -

acuosa, T~ 5\

—

52. El método de acuerdo con la reivindicacion 51, est;FdE-“e‘kpigﬁje, o/

-~

agoents do la opaocidad on un rango centre apreximodamonric ()1 oo

Dl atd e N R L R e A A iR S = R i I R AR B AR Y AR AL

o

de revestimignto-acuosa. e —T
|

53. El método de acuerdo con la reivindicacién 51, estando el pigrfnento !

agiente de la opacidad en un rango entre aproximadamente 20 % vy
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aproximadamente 20 % en peso de los ingredientes no acuosos de la disp2rsion
da revestimiento acdosa.

&4, El méilodo de acuerdo con la reivindicacion 40, que incluve adaimés
dispersar lecitina en la dispersién revestidora acuosa.

55. Ei métogo de acuerdo cen la reivindicacion £4, estando ia ht—ci‘:i{na en

i

un rango entre aproximadamente 0 % y a;;rox:maciarr"‘;%gt{e 10 % en peso de los
i -~ e oaen . ‘

ngredientes no acuodsos de ia dispersitn de revestimiento acuosa. 5

55. E! métoda de acuerdo con {a reivindicacldn 54, estando la 'ecitina =n

——

un rango entre a_proximada?nérfté 0 % Y aproximadamente 4 % en peso de los
ingredientss no ac;u‘dsos de Ié dispersidn de revestimiento acuosa. |

57. El método de acuzrdo cen la reivindicacion 40, que incluye ademas
gispersar un pigmento / agente de ia opacidad y lecitina en la dispﬁersién
revestidora acuosa,
, comprendiendo el alcchol polivinilico acetato de polivinilo parcialments
hidrolizado que tiene un porcenaje de hidrolisis supericr am ~ante 82,5
e mol? “”f
/ estandc el alcohol polivinilico en un rango entre apreximadamente 25 % vy
/ acroximadamernte 55 % en peso de los ingradisntes no acuoscs de la dispersion
de revestimiento acuosa,

teniendo el pohetilenglicol un peso molecular de 400 a 20.000,
A" , estando el polietilenglicol o ia glicerina en un rango| enire
aplroximadamente 5 % y aproximadamente 30 % en peso de los ingredientes no
acuosos de |la dispersidn de revestimiento acuosa, |
7 gstando el pigmento / agente de la opacidad en un rango entre

(/

PR . - :

acfoximadamente 0 % y aproximadamente 40 % en peso de los ingredientes no
: =

A}

acuosos de la dispersion de revestimiento acucsa. y
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iy . ///V' = ’
estando la fecitina’ en un rango emre@oxxmadamen%O Yoy

aproximadamante 10 % en peso de los ingredientes no acuosos de fa disparsian

de revestimiento acuosa.

58. El método de acuerdo con la reivindicacién 40, que incluye ademas
dispersar un pigmento / agente dz la opacidad y lecitina en la dispersidr
revestdara acuosa, |

comprendiendo el alcoho! polivinilice acetafo de poliviniio parcialmente
hidrolizado que tiene un porcentaie de  hidrélisis en un  rango jentre
aprfafi?ﬁ?d’a—mzﬁié 36,5y 89,0 % mol,

estéﬁndo e! alcohol polivinflicc en un rangc entre aproximadameftte 38 %y
aproximadamente 46 % en peso de Io3 ingredientes no ébuosos de-:a dispersién
de revestimiento acuosa, '

teniendo e polietilenglicol un peso motecuiar de 36C0, ;f

1 estando el polietilenglicol o l!a glicerina en un rango enre

e {

apreximadamente-10 % y aproximadamente 25 % en peso de los ingredientes no
- b

cI0s0s de la dispersion de revestimiento acuosa, |

estando el talco en un rango entre aproximadamente 9 % vy

o LT _ , . )
/aprcmmadamentezo % en peso de lcs ingredientes no acuosos de la dispersidn

\de-~cvEstimiento acuosa,
77 estando el pigmento / agen.te. de la opacidad en un rango entre
ap}roximadamente 20 % y aproximadamente 30 % en peso de jos ingredientes no

i acuosos de la dispersion de revestimientc acuosa, v |
2stando la lecitina en un rango entre agroximadamente 0 % y

aproximadamente 4 % en peso de {os ingredientes no acuoscs de la dispersion Jde

revestimiento acuosa.

/ ; ,"

. r [ N
%;m\flcﬁcl(’ cof L7 Qein e
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Una composicién de revestimiento seco de pelfcula para uso en el

RESUMEN DE LA DESCRIPCION

revestimiento de tabletas farmacéuticas, suplementes nutricionales, afimento,
formas de confituras, semillas agricolas y simiiares, comprende alcohol
paiivinilico. un plastificante como ser polietilenglicol o glicerina, talc}o y
preferentemente‘un pigmento / agente de la opacidad y lzcitina. Un método para
revestir substratos como ser tabletas farmacéuticas, suplementos nutricion}aies,
alimento, formas de confitura. semilias agricolas, y similares con un revestimlento
de pelicula, comprende los pasos de mezclar alcohol polivinilico, un piast;ﬂ¢ante
como ser polietilenglicol o glicérina, talco y preferentemente un pigmento / agente
de la opacidad y lecitina en agua para formar una dispersion de revestimients
acuoso, aplicando una cantidad efectiva de dicha dispersion revestidora sotre
dichos substratos para formar un revestimiento de pelicula sobre diches

substratos, y secando el revestimiento de pelicula sobre dichas substratos. |
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CONSULADO DE COLOMBIA
WASHINGTON, D.C.

| EL ‘C“ONSULADO DE COLOMBIA TRADUCCION NO-:C)?,QL{/OD

- - CERTIFICA: MARIAELVIRA MARTELO
E Traductoro e Interprete Oficial
Inglés ~ Espafiol - Inglés
Res. No. 2879 Min. Justicla

Que es auténtica la firma de _PATRICK 0. HATCHETT.

quien el dia 27 DE MARZO DEL 2000

desempefiaba las funciones de OFICIAL DE AUTENTICACIONES DEPARTAMENTO DE ESTADO.

. la cual aparece al pie de los documentos anexos relacionados con _representac:

Dado en Washington, D.C.a los _ VEINTIOCHO (28)
MARZO.

del afio dos mil (2000)

Pagado Impuesto de Timbrei

Pagado Derecho Consular v

———

Total_Z&__:.”

. (El Consulado no asume ninguna
! responsabilidad por el contenido de los

: documentos anexos)
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I Certify That the document hereunto annexed is under the
Seal of the Secretary of State of the State(s) of Pennsylvania,
and that such Seal(s) is/are entitled to full faith and

credit.”*

i i g T 38 @
Sggo NOTARID S IRCULO ;Fq‘,\mf:.;?f
; 0GOTA. HaGe Co TAR QUE ESTA COPIL £G- 1/
TOSTATICA CONCEE oy £L QWW‘&&
TENIDO AVISTA

In testimony wheredf, ‘I, Madelein
Secretary of State -, "have hereunt
seal of the Department of State t
my name subscribed by the A351sta £
Authentication Officer, of the sé_j
at the city of Washington, in the "ot

Columbia, this twenty-seventh day of March, 2000.

mbu‘«w‘&/ ’ / iy //,)f—“

72;2/ ecretary of State
= /. é o a_]
issued pursuant to CHX1V, State of B )% NrAl L

Sept. 15, 1789, 1 Stat. 68-69; 22 é - ]
USC 2687: 22 USC 2651a; 5 USC ASssistant Authentication Officer,
301; 28 USE 1733 et. seq.. 8 USC

1443(f); RULE 44 Federal Rules of Department Of State
Civil Procedure.

*For the contents of the annexed document,the Department assumes no

esponsibility
This cernﬁcatepzs Yot valid if it is removed or altered in any way whatsoever

TRADUCCION No.:ociol-f ICO
MARIA ELVIRA MARTELO
Traductora e Interprete Oficial
{nglés - Espafiol - Inglés
Res. No. 2879 Min. Justicia
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COMMONWEAL’ l H OF PENNSYLVANIA
DEPARTMENT OF STATE

G0G6776

OFFICE OF THE SECRETARY OF THE COMMONWEALTH i
Harrisbure, March 23, 2000 |

PENNSYLVANIA. SS:

. Kim Pizzingrilli. Secretary of the Commonwealth of Pennsvivania. DO HEREBY ¢
CERTIFY. That it appears by the records of this office that

Mary AL LaRue

whose official attestation appears upon the attached mstrument. was at the tme of signing the
same. an acting Notary Public in and for the Commonwealth of Pennsvivania. U.S AL with
registered office in the

City of Philadelphia, Philadelphia County

duly appoimted, commissioned and qualiticd, and as such officer had power within said
Commonwealth. to adnminister oaths and affirmations. to make declarations and protests. take
depositions and affidavits. take and receive the acknowledgement of proof of all deeds.
convevances. mortgages and other mstruments of writing. touching or concerning any lands.
tenements or hereditament situate. lying or being m any part of said State. receive the proof or
acknowledgement of all instruments ot "writing relating to commerce or navigation. letters of
attorney. and such other writings as Rave beett usually proved or acknowledeed betare notaric

within said Commonwealth, etc.: auoldm" to law, in all matters belonging or incident to Hk
exercise of notarial office. and accordingly full. hnth and credit are due and ought to be given o
the ofticial acts of said notary: That | Nerily believe. the seal and stgnature fit
genuine. .

A et

i
samg are

“*m CFy ¢ ﬁ:v‘; y T 7
MO 3,0 ”}Rﬂc}\ L
O b M, e

INTESTIMONY WHEREOF. | ha
: hand and caused the seal

written.

FDTEQ

Imno

Scerctary ol the Cor

TRADUCCION No.09.0Y Jod
MARIA ELVIRA MARTELO
Traductoro e interpreta Oficiol
Inglés - Espafiol - iInglés
Res. No. 2879 Min. Justicic
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ABOGADOS
EDIFICIO SISKI
CARRERA 4¢ N* 72-35

80GOTA, 8 - COLOMBIA

REPRESENTACION Y PODER

;3%?

i
'
!

For patents, utility models, industrial designs,
trademarks, commerdal names, trade emblems,
slogans.

Para patentes, modelos de wutllidad, diseiios

industriales, marcas de fébrica, mnombres
comerciales, ensefias, lemas comerciales.

REPRESENTATION AND ;'
POWER OF ATTORNEY

I (we), the undersigned /Yo (nosotros), abajo firmado (s)
BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, INC.

of/ domiciliado (s) en

415 Moyer Boulevard, . ;

West Point, Pennsylvania 19486, United

States of America,

Eor el Xresente nombramos a EMILIO FERRERO, tpa. 31929;
ONZALO PERDOMO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ,
tpa, 23555 y GERMAN C VELIER, tpa. 832, domiciliados en la

arrera 4* N? 72-35, Bogot4, Colombia, en obedecimiento a lo
dispuesto en el parigralo 19 del Artfculo 543 del Cédigo de
Comercio, el primero como principal y los deméds como
suplentes, en su orden, como mis (nuestros) representantes en
todos los asuntos de propledad industrial con facultad para
recibir notificaciones 'y nombrar apoderados judiciales o
extrajudiciales. El primer representante suplente reemplazara ai
principal en caso de ausencia o impedimento temporal o

.definitivo de aquél. La misma regla se aplicard cuando el
. segundo representante suplente haya de reemplazar al primero,

o el tercero al segundo. En tales casos, el representante
principal, o el primero, o segundo suplente, en su caso, 0 ambos,
declarardn su intencién de no ejercer la representacién
mediante declaracién autenticada por Notarlo Piblico en
Colombia, o por Notario u otro Funcionario Piiblico, o Cénsul
de Colombia, en el extranjero; y si se tratare de.impedimento,
con el certificado respectivo. Si alguno de los nombrados faltare
definitivamente, el siguiente tomara su lugar. Cuando cesare la
auséncia o impedimento del representante principal, o de su
primero o segundo suplentes, en su caso, podran ejercer la
representacién, en su orden, uno u otros segun el -caso,
asumiéndola por el solo hecho de ejercerla, cesando en ese
momento el ejercicio de la representacién por el primero,
segundo o tercer suplente ensucaso. =~ . -

. Ademas, confiero (conferimos) poder a los ébogados arriba

nombrados, para obtener la proteccibn de mi (nuestra)
propiedad industrial y contra la competencia desleal, a cuyo
efecto autorizo (amos{ a los dichos apoderados para que me
(nos) representen ante cualesquiera entidades o personas,
ejerzan 0 no jurisdiccién, especialmente ante las del orden
administrativo, contencioso-administrativo y judiclal, asf como
los tribunales de arbitramento, en todo lo concerniente a los
siguientes asuntos: a) Obtencién de patentes de Invencidn,
modelos de utilidad y disefios industriales; el registro de marcas
de fabrica, colectivas, defensivas, de servicio, lemas comerciales,
nombres comerciales, ensefias, variedades vegetales y
denominaciones de origen; su renovacién, traspaso, cambio de
nombre o domicilio, cancelacién voluntaria; y el registro de
licencias de uso de esos derechos; b) Las acciones de
competencia desleal, proteccién del consumidor, oposiciones u
obgervaciones, cancelacién administrativa y judicial, nulidad,
medidas cautelares, concesién de licencias, la tutela, la
proteccidon de secretos industriales, y en general los juicios
civiles, penales, administrativos o contencioso-administrativos
relacionados con estos derechos; acciones y procesos que
promovamos O se nos promuevan. Y para que en todos los
asuntos arriba determinados, puedan sustituir este mandato,
translgir, conciliar, admitir los hechos del proceso, desistir,
cancelar, recibir, renunciar, y ratificar los actos de agentes

oLyt e
[v )y lurtupatere R}

BERWIND - HARMACEUTIAL SERVICES, 1
Given and signed this/Dadc > firmado hoy
2nd day of March, 2000

in due compliance with the terms of paragraph 1st. of article 543
of the Commercial Code, do hereby appoint EMILIO FERRERO,
tpa. 31929; GONZALO FERDOMO, tpa, 831; LUZ CLEMENCIA

E PAEZ, tpa. 23555 and GERMAN CAVELIER, tpa. 832,
domlciled at Carrera 4% N® 72-35, Bogot4, Colombia, the first as
princlpal and the others as alternates, In the order of their
appointment, as our representatives for all industrial property
matters with faculty to receive notifications and to ‘appoint
attorneys in and out of Court. The first alternate shall replace
the principal in case of his absence or of temporai or definitive
impediment. The same rule will al}‘aplry when the second
alternate representative is to replace the first one, or when the
third is to replace the first or second alternates in their turn, or
both of them, second. In such cases, the principal
representative, or the first or second alternates in their tumn, or
both of them, shall state their intention not to act as
representatives through a declaration given before a Nota
Public in Colombia, or before a Notary or another Public Official
or a Colombian Consul abroad; and in case of impedirnent, the
appropriate certificate shall suffice. If any of the appointees
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 alternate depending on case,
and the mere fact or its exercise will suffice. The exerclse of the
representation by the first, second or third alternates in their
turn shall end at such time.

In addition, we grant a Power of Attorney in favor of the
above-named attorneys-at-law so that they may obtain the
protection: of my (our) industrial property and against the
unfair competition, for which purpose | (we{authoriz_e the said
attorneys to represent me (us) before any authorities or persons,
with or without jurisdiction; special]y those administrative,
administrative contentious and judicial, as well as before
Arbitration Court, in all matters concerning the following: a)
Obtainment of patents, utility models and industrial des gns;
the registration of trademarks, collective, defensive and service
marks, slogans, commercial names, trade emblems, vegetal
varieties and denominations of origin; its renewal, assignment,
change of name or domicile, volunt cancellation; and the
registration of licenses of use of the above rights; b) Actions of
unfair competition, protection to the consumer, oppositions or
observations, administrative or Court cancellation, nullity,
infringement, granting of licenses, the action for writ
mandamus, the protection of trgde secrets, and in general the
civil, penal, and administrativeffsuits relating to those rights;
actions and suits institued by ffe (us) or against me: (us). And
that in all the ab¥@fatters they-may swbatiitegthis Power of
Attorney, comprdiSe) "RUREIIENG - atiitiiD thwMfefets fof the case,
desist, cancel, ¢ {m‘ 5 STARUE Eﬁ.’e[’ci?l‘ dcts  done by
f L QUEKE
vis

representatives w&&hg‘.h\% ‘:E; FhltApRAL Qul tie ],

2

§

infen _West Point, Pennsylvania, US

UAN MANUE! BOTERD MEQING ¢
OTARK '

-7
By: //%///"‘Z—/’

Signature yi11iam R(otzer Firma i
Vice Prezident-:hief Financial Officer :
© CAVELIER ABOGADOS

WPPODERE-181 (MINUTA N°12.1.1.2.6 USA) TRADUCCION No(Y0u/

MARIA ELVIRA MaRTELOD
Traductora ¢ Interprete Oficic!
inglés - Espadol - Inglés
Res. No. 2879 Min. Justicia
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ADO NOTARIAL (INDIVIDUO)

"7 _ dfas del mes de de 19

comparecié(eron) personalmente

»

NOTARIAL CERTIFICATE (INDIVIDUAL)

Onthis ___ day of 19

before me, a Notary Public of
personally appeared

‘4 quien(es) doy fe de conocer y me consta que es(son) la(s)
ipersona(s) firmante(s) del documento que precede, y quien(es)
tiene(n) capacidad legal para otorgarlo.

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

de19_Z2.OCO

comparecié(eron) ante mf{

Notario Piiblico — Notary Public

to me known, and known to me to be the person(s) who
executed that foregoing document, and who has(have) legal
capacity to execute it. ’

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

On this 27_/_1-_0(—_ day of %%L
appeared before me

Willispw K- Zletn

EA000,

[ 1) lam Wnoteer

A quien(és) conozco personalmente }' que firma(n) este documen
¢

to en representacién de la Socledad/compafifa

denominada BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, INC.

who(m) I know personally and wg(m) signed this document as
representntive(s?of the Corporation/Company

named BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, IN?.

el ;P
Certificor

1. Que he visto los siguientes documentos:®
— S . -L ™~
}qc{""( (,U](}-g /‘ZQ éd)’?§'lzt | vy
t[a2 ] 53
2. Que dichos documentos prueban lo siguiente:

2.1, Que BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, INC.

" es una Socledad/Compafifa legalmente constitufda y existente

de acuerdo con las leyesdel Estado de Eennsylyania.

Estados Unidos. de América,

g o v

ortiby
1Certify:

1. That [ have seen the following documents:*

2. That the above documents duly prove the following:

21 That BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, INC.

is a Corporation/Company legally constituted and in existence

in accordance with the laws of the State of )
Pennsylvania 19486, United States of America.

2.2, 1 domicilio de dicha Sociedad /C afif
QY o "aozlg[%g‘a?* Woat Paint .

Pennsylvania Estados Unidos de

: Améri ca, ) , '
2.3. Que el objeto u objeto para los cuales se otorga el presente

poder estin comprendidos dentro del objeto ~social de la
mencionada Sociedad/Compaiifa. ’

2.4. Que el(los) Sr.(Sres.) L()ﬂzm /Jﬁ)?m[ 7-~8/

2.2. That the domicile of sald Corporation/ Comgany is
3

415 Moier' Boulevard, Hest Pgin

erica,
2.3.%;{ tk‘x:ea purpose of purposes for which the present Power
of Atterney is granted are comprised within the corpération
gurposes set forth i he . _of the mentioned
orporation/Company. % coun ot ce v i

n" cwe - e (QLQ.,(,

= C FO
esta(n} autorizado(s) para otorgar el:presente Poder.

Seqin eoinfotes Jechados el r ¥ F
Ciudad 10 N ledod phio

Estado pdm<;//q avia

Hoy a. %'3&70 de1d Z2Op. o

e et

ftrita
City /

JUAN MANUEL BOTERO MEDING &
N o O MEDINT &)

State ﬂ
This  Jud’

day of M}\Q’/OOO »

Notario Piblico . iJotary Public

* Lo documentos deben identificarse con fecha y origen.

NOTARIAL SEAL

* Documents must be identified with date and origin,

TRADUCCION No:0S Ol /0()
MARIA ELVIRA MARTELO
Traductora e interprets Oficiat
Inglés - Espoiiol - inglés
fes, No. 2879 Min. Justicia




CERTIFICACION NOTARIAL
Y AUTENTICACION CONSULAR

1. Es necesaria la legalizacién con certificado
notarial. El Notario Pdblico debe certificar:

1.1.  Que la compafifa estd legalmente constituida
y actualmente existente.

1.2. Su domidilio.

1.3.  Que el propésito del poder estd incluido en
el objeto social de la compafifa.

V-
18
'

e el noderdante e<*$ autorizado vara dar
el poder en nombre de la compaiifa.

2. Los documentos que hay que mostrarle al
Notario Piblico para probar los puntos anteriores,
deben estar expresados en el Certificado Notarial
con fecha y origen:

21,  Respecto a los puntos 1.1, 1.2 y 1.3 sugerimos
referirse a los articulos de constitucién con
fecha y lugar de otorgamiento; y

2.2. Para el punto 1.4 sugerimos mencionar la
resolucién de la Junta Directiva o los
estatutos, segun los cuales la persona que
otorga el poder est4 autorizada para ello.

3 Enseguida el Sefior Cénsul de Colombia

débe autenticar la.ﬁrma del Notario Publico.

NOTA PARA EL SENOR CONSUL COLOMBIANO:
autenticar la iltima precedente autenticacion.

Segin el articulo

26

NOTARIAL CERTIFICATION AND |

CONSULAR AUTHENTICATION
1. Notarial legalization is necessary. The
Notary Public must certify: :

1.1.  That the company is legally constituted and
presently existent. :

1.2.  Its place of business.

1.3.  That the purpose of the Power-of-Attorney is
included in the activities of the company.

Prand
S

That the grantor is empowered to give the
Power of Attorney in the name of the
company he represents.

2. The documents which the Notary Public had
before him to prove the above points must be listed
by him in the Notarial Certificate with dated and
origin:

2.1. In connection with points 1.1., 1.2. and 1.3 we

suggest referring to the articles of
incorporation with date and place of
~ execution.

22. For point 1.4 we suggest to mention the

resolution of the Board of Directors and/or
the by-laws whereby the person who grants
the Power of Attorney has been authorized

to give it.

3. Then the Colombian Consul must, legalize
the signature of the Notary Public.

del C. de DI, gl sefiorgConsul debe
0 NCTARIO SEXTO D CIRCULG TE SanTaFt 63

: DE BOGOTA. HAGE CONSIAR QUE E3TA LTV 0
i v ] i




TRADUCCION OFICIAL No. 09.04/00 preparada por Maria Elvira

Martelo, Traductora Oficial debidamente aprobada por el
Ministerio de Justicia de Colombia por Resolucidn 2879 de 1995 y

reconocida por el Ministerio de Relaciones Exteriores.

(A continuacidén se traducen los sellos y legalizaciones de un;
documento de Representacidén y Poder escrito en inglés y espaﬁol:
por el cual BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, INC. otorga poder a’
EMILIO FERRERO, GONZALO PERDOMO, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ Y GERMAN‘
CAVELIER). Dado y firmado el 2 de marzo de 2000 en West Point,"
i Pennsylavania, EUA. (Firma ilegible), William R. Motzer,

Vicepresidente - Director Financiero.

(CERTIFICADO NOTARIAL - SOCIEDAD - otorgado en inglés y espaifiol
en relacidn con la existencia legal de BERWIND PHARMACEUTICAL
SERVICES, INC.) Expediao en la ciudad de Philadelphia, Estado dg
Pennsylvania, EUA, el 2 de marzo de 2000. (Sello notarial en
tinta) SELLO NOTARIAL, MARY A. LaRUE, Notario Publico, Ciudad de

|

Philadelphia, Condado de Philadelphia. Mi comisién expira el 15
t

de septiembre de 2003. (Sello seco) MARY A. LaRUE, Estado de

Pennsylvania, NOTARIO PUBLICO. o
2 BEB0GOTA, iy

& TOSTanca com(cnlgw

* TENIDD & LAVISTA

ESTADO DE PENNSYLVANIA

DEPARTAMENTO DE ESTADO &
¥

MANUEL B -
. e ODTERO MEN
ST Ny e

Cert. No. 0006776

SECRETARIA DE ESTADO
; Harrisburg, 23 de marzo de 2000

PENNSYLVANIA, SS:

Yo, Kim Pizzingrilli, Secretario del Estado de Pennsylvania, POR
EL PRESENTE CERTIFICO que, de acuerdo con los registros de esta

oficina, MARY A. LaRUE, cuya declaracién oficial aparece en el




instrumento adjunto, era en el momento de firmarla un Notario

Piblico en y para el Estado de Pennsylvania, EUA, con oficina

registrada en la Ciudad de  Philadelphia, Condado . de .

Philadelphia, debidamente nombrado, comisionado y calificado y

como tal, tenia facultad dentro de dicho Estado, para tomar

juramentos y afirmaciones, dar declaraciones y protestos, tomar
declaraciones y- declaraciones juramentadas, tomar y recibir
reconocimientos de pruebas de todas las escrituras, traspasds,
hipotecas y otros instrumentos escritos relacionados o tocantes

a tierras, tenencias y heredades situvadas en, o que forman parte

de, dicho Estado, recibir la prueba o reconocimiento de todos
los instrumentos escritos relacionados con el comercio o la:
navegacidn, poderes y otros escritos que normalmente se prueban'’
ante notario dentro de dicho Estado, etc. de acuerdo con la ley, .
en todos los asuntos relacionados con, o incidentes al ejercicioy
del cargo notarial, y en consecuencia, a los actos oficiales de:
dicho Notario se les da y se les debe dar plena fe y crédito;f
que creo firmemente que, el sello y la firma que certifican el:
mismo son genuinos. (Sello de oblea dorado) Secretario de:
Estado, Pennsylvania.

EN FE DE LO CUAL, he firmado y hecho imponer el sello de mi{

- ~ . . . . Y D D X o
cargo en el dia y afio arriba indicados. (Flﬁﬁ%mﬁ%ggm w“wﬁwmgﬁm
TOSTATICA Comcme s COPAFG. [
ENDO . COJEL ORIGINAL QUE HE

Pizzingrilli, Secretario de Estado.

0032540-2

DEPARTAMENTO DE ESTADO

A todos a quienes los presentes llegaren, Salud:

Certifico que el documento adjunto se encuentra bajo el Sello

3

!



3
del Secretario de Estado del/de los Estado(s) de Pennsylvania y
que dicho(s) sello(s) merece(n) plena fe y créditox*.
En fe de lo cual, yo, Madeleine K. Albright, Secretario de
Estado, he hecho imponer el Sello del Departamento de Estado y
suscribir mi nombre por el Funcionario de Autenticaciones de
dicho Departamento, en la ciudad de Washington, en el Distrito
de Columbia, hoy 27 de marzo de 2000
(Firma ilegible), Secretario de Estado.
Por: (firma ilegible), Funcionario de Autenticaciones Asistente,
Departamento de Estado.
*E]l Departamento no asume responsabilidad por el contenido del‘
documento adjunto.
Este certificado no es valido si sufre alguna eliminacién o‘
alteracidn.

(Sello impreso del Departamento de Estado).

(En espafiol) Certificacién de la firma que antecede expedida por

el Consulado General de Colombia en Washington, D.C., el 28 de

PO

marzo de 2000, bajo el No. 749. Firmado por JAQUELINE ESPITIA

ARIAS, Vicecédnsul. Pagados impuestos de

TOSTAHCA COfNC‘E CON
.DO A VISTA

consulares. (Sello consular en tinta).

(Al dorso) Legalizacidén de la firma qu
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES bajco“@1"Nd: st viel 6 de

abril de 2000, firmado por el Jefe de Legalizaciones.

Es traduccidén fiel y completa de la cual se deja copia en esta

oficina para su confrontacidn.

| CKUQé i\/

DUCCION No.:0)
MARIA ELVIRA MAQTEL,O
Traductora e Interprete Oficlal
Inglés ~ Espafiol - inglés
Res. No. 2879 Min. Justicia

=29
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Industria v Comerel EXTRACTO PARA PUBLICACION
ncustria y LOMETClo gy yCITUD DE PATENTE DE INVENCION

SUPERINTENDENCIA

L4

21) No.SOLICITUD: 51) INT.CL:
@D Re D DOSD 005/000
(22) FECHADE (71) SOLICITANTE:
PRESENTACION:
BERWIND PHARMACEUTICAL SERVICES, INC.
(30) PRIORIDAD: N
31) No.DE SO ITUD: INVE :
@1y No LIC 09/351.076 (72) NTOR®ES): | \\qrfin Philip JORDAN
(32) FECHA DE 2 - James TAYLOR
PRESENTACION: 09- Vi - 1999
(33) PAIS: US. (74) APODERADO: EMILIO FERRERO
(54) TITULO: REVESTIMIENTOS DE PELICULA Y COMPOSICIONES PARA
REVESTIMIENTOS DE PELICULA BASADAS EN ALCOHOL
POLIVINILICO
(57) RESUMEN:
REIVINDICACION
1. Una composicion de revestimiento de pelicula seca para uso en el revestimiento

de tabletas farmacéuticas, suplementos nutricionales, alimento, formas de’
confituras, semillas agricolas y similares, que comprende:

Alcohol polivinilico,
un plastificante, y
talco,

Comprendiendo el talco aproximadamente 9% a aproximadamente 45% en
peso de la composicion.

NOTA. FAVOR NO PUBLICAR ANTES DE LOS 18 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE
f i PRESENTACION DE LA SOLICITUD. & ( C
L M St \./w()w{f\ilﬁ p}(b‘/l%}(&o’ .




Pz

E ft iy
Industria y Comerecio
AR SUPERINTENDENCIA

R . SUFERINGUSTRIA ¥ CORERCIO

AN | Radicacion : 00051041 00200000 Folios: &4

Fecha (RD): 2000-07-07 16:45:42

2= Trezite @ 008 PATENTES D 1 REGISTRD/ ALl PRESENTAC
.. . Dependencia: 2020 DIVISICH DE WUEVAS CREACIONES
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Santa Fe de Bogotd, D.C., Colombia
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Industria 31__ Comércio

SUPERINTENDENCIA

SCPERTHDUSTRIA ¥ CLVERCID !
REQUISITOS MINIMOS PARA. Radicacion : 0DOSI041 00003000 Folios: 44

Fecha (AD): 2000-07-07 16:45:42 .
Tranite @ (0P PRTEMTES D 1 REGISTRD/ ALY PRESENTAC

ﬂ Dependencia: 2020 DIVISICY BE HUEVAS CREACIDUES

i PATENTE DE INVENCION [/ MODELO DE UTILIDAD [ | ‘
/Nombre e identificacion del Solicitante [1] |
c/Nombre e identificacion del Inventor [] |
/Titulo o nombre de la Invencion []

-/Descripcién {1
-/Reivindicaciones []
'-./Resumen ' []

Comprobante de Pago []

COMPLETAV/ INCOMPLETA [ |

DISENO INDUSTRIAL [ ] %

o Nombre e identificacion del peticionario [1]
¢ Nombre e identificacion del inventor o disefiador []
o Indicacién delkgénero de productos para los cuales debe utilizarse []
o Representacion grafica [] |
o Comprobante de pago []
COMPLETA[ ] INCOMPLETA [ ]

\

Firma Respongable

1

|
Fecha: : Garrera 13 No. 2700 Piso Sy 10
Conmutador: 334 12 21-2-3.4 |
Fax: 281 31 25 e-mail: info@sicgov.co
Santa Fe de Bogotd D.C. - Coioml?ia




SI C SUPERINTENDENCIA
DE INDUSTRIA _l
YCOMERCIO Y {1

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES o
PRIMER EXAMEN DE FORMA N30.

20| o
PEDIENTE 051041 | 9710

A act|cado el examen juridico de acuerdo con lo establecido en el art. 21 de la Decision
se determiné que esta solicitud de Patente de invencion:

NO| ] NQ APLICABLE [ ] Present6 los poderes necesarios en
forma correcta (Decisién 344, art. 14-a).
NO[ ] NO APLICABLE[ ] Acredité, en forma correcta, 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 [ ] Reivindic6 prioridad, dentro del
plazo y de acuerdo con lo previsto en el Articulo 4 del
Convenio de Paris.

NO APLICABLE [ ] Presentd copia, certificada su
conformidad por la Administracion que recibié la solicitud de la
cual reivindica prioridad, al momento de radicar la solicitud
nacional.

NO APLICABLE [ ] Present6 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
SI1C).

CUMPLE LOS REQUISITOS JURIDICOS

NES JURIDICAS CONVENIO DE PARIS: Debera presentar copia
' fom idad por la Administracion que recibié la sohcnud de la cual reivindica
alqmer momento dentro del plazo de tres (3) g\eses contados a partir de
P] fecha BOSIto de la solicitud posterior. La omisién de esta formalidad implicara la
‘=XQI~IEE1 el%”de%%ﬁo de prioridad.

Seajustaalos aspectos FORMALES indicados en la Decisiéon
344 y por tanto,

Se recomienda PUBLICAR el extracto correspondiente.

T tEtedelBogots, D.C., 10 de Julio del 2000

BAMINADOR JURIDICO.
p20;

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




"=~ SUPERINTENDENCIA
\__ DEINDUSTRIA
Y COMERCIO |

ZOCBOJOQ l v}

Folio ﬂ

1° EXAMEN DE FORMA

Radicacion n° 0o- sio4

CONCEPTO TECNICON® [£85 IPC: Aol 9/zo -

\;}IPrécticado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 21 de la Decisién 344 se determiné que esta
zolicitud de Patente de Invencion:

SI[XINO[] Contiene 12 identificacién correcta del inventor (Art.8, Art.13-a).
SI[X]NO[] Contiene la identificacién correcta del solicitante (Articulo 13-a).

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

SI ] NO[ ] Contiene el titulo o nombre de la invencién en forma correcta (Art.13-b).
SIKINO[] Contiene la descripcién claray completa de la invencién (Art.13-c).

SIFNO [-1 Contiene los dibujos correctos (Art.14-c junto con el hiteral d) del Art. 4 del
o Dto. 117 del 94).

Contiene las unidades de medida en el sistema exigido (Art.14-¢ junto con el
Decreto 3464 del 26 de diciembre de 1980).

Contiene una o mas reivindicaciones, en forma correcta, que precisen la materia
para la cual se solicita la proteccién mediante 1a patente (Art.13-d).

Contiene el extracto de acuerdo con el literal ¢) del articulo 4 del Dto. 117 /94,

Contiene el arte final del dibujo caracteristico de acuerdo con el literal c) del
articulo 4 v el articulo 27 del Dto. 117 /94,

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

Contiene la tarjeta del Archivo de Propietarios [formato P-105] en forma
correcta (Art, 14-c junto con el literal b) del articulo 4 del Dto. 117 /94).

1[N0 X CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

OBSERVACIONES Y OTROS: SI))G NO [ ] ver hoja(s) anexa(s)

Santa Fe de Bogot4, D.c.,gtio/{%‘m by o (ze00
Carrera 13 N° 27-00 Pisos 5°y 10°

Conmutador 334 1221-2-3-4
Fax 281 3125 _
Santafé de Bogota, D.C. - Colombia

202012
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< ™ DE INDUSTRIA
= Y COMERCIO

Sl

SUPERINTENDENCIA

43

k!
10 EXAMEN DE FORMA
392 .
CONCEPTO TECNICO N° |16 2Z000| 04 {uS

Radicacién n® 00-51041

8/30

-En las reivindicaciones no se aceptan términos que causen ambigledad al definir
las cantidades, tales como “aproximadamente... a aproximadamente..” o “..
superior a aproximadamente...” o términos similares.

-La relvindicacién en la reivindicacién 1 las expresiones “alcohol polivinilico, un
plastificante y talco” no son suficientes para determinar de manera clara e inequivoca
que compuestos especificos se refiere,

-La reivindicacion 2 y todas las que contienen la expresién “... alcohol polivinilico
acetato de polivinilo...”, no son claras porque es aicohol polivinilico 0 es un ester de
polivinilo.

-En las reivindicaciones 13 a 15, 19, 20, 21, 22, 23, 32, 33, 34, 38, 39 no se sahe

que compuesto especifico se quiere significar con la expresion agente de la
opacidad, por que dicha expresién técnicamente no es equivalente a ningin
compuesto,

-La reivindicacién 17 es ilegible.

-L.as reivindicaciones 19 y 20, 38 no son claras en la parte donde dice “... el alcohol
polivinilico acetato de polivinilo...”

-L.a reivindicacién 21 contiene los mismos defectos que la reivindicacién 1.

-La reivindicacién 29 es ilegible.

202012

i'ISanta Fe de Bogota D.C., septiembre 05 de 2000.

Carrera 13 N° 27-00 Pisos 5° y 10°
Conmutador 334 1221-2-3-4

Fax 281 3125

Santafé de Bogotd, D.C. - Colombia

IPC: AB1K Y30




DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

EXPEDIENTE 00-51041
AUTO 2374

LA JEFE DE DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

DISPONE:

‘AI\RTICULO PRIMERO: Reconocer personeria al doctor EMILIO FERRERO, como
oderado de la Sociedad solicitante, en los términos y para los efectos del poder

ART ICULO SEGUNDO: De acuerdo con lo previsto en los articulos 60y 61 de la Decision
44 de la Comision del Acuerdo de Cartagena y en concordancia con lo establecido en
os articulos 12 y 13 del Decreto 117 de 1994, requiérese al solicitante, para que dentro
" del plazo de treinta (30) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién del auto, presente
respuesta a las observaciones o complemente o aclare los antecedentes sefialados en el
examen de forma.

A§TiCULO TERCERO: Notificar por estado el presente auto, advirtiendo que contra el no
- procede recurso alguno en la via gubernativa.

- NOTIFIQUESE Y CUMPLASE EP RN g
» Dado'en Santafé de Bogota D.C., a los e A

LA JEFE DE LA DIVJSIO @uev;\s CREACIONES,

.

ARME CESPEDES DE VERGEL

k3
NOTIFICADO POR ESTADO
Santafé de Bogota D.C. notifica

14 SET, 200

IENTO NOTIFICACION ESTADO

OPRORROGA TERMINO SI___NO

IMIENTO TERMINO PRORROGA

N SUPERINTENDENCIA
" DENDUSTRA ¢~
Y COMERCIO

pr anotacion en estado de esta misma fecha.

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




