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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 00.091.708
Solicitud de patente a nombre de NOVARTIS AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como apoderada de
la sociedad NOVARTIS AG domiciliada en Basilea Suiza, solicitante de la
patente de la referencia, enfrespliestamaloficio No. 3722 notificado por fijacién en
lista el .30 de Marzo de 2006, relacionado con el concepto técnico de fondo No.
0480, me permito manifestar:

1.  Con fundamento en la facultad que confiete el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial nuevo capitulo reivindicatorio que
reemplaza al presentado originalmente y la ptimera hoja de la memoria
descriptiva donde se han realizado las siguientes modificaciones:

1.1  En las reivindicaciones 2 a 7, se reemplazé en el preiambulo la expresidn
“la preparacién” por la expresion “el método de preparacién” esto con
el fin de que exista coherencia entre estas reivindicaciones y la
reivindicacién general independiente 1 de esta solicitud.

12  Se suprimio la expresion “aproximadamente” en la reivindicacién 7, con el
fin de brindar concisién al intervalo de temperatura del método de la
presente invencién.

1.3 La antigua reivindicacién 9 se redact6 en término de la formulacién para
inyeccién de la presente solicitud.

14 En la memona descriptiva, se ha modificado la estructura en la f6rmula de
la valnemulina, toda vez que debido a un etror involuntatio en la
realizacién de la estructura quimica, se omitié el grupo =NH-C(O)- en la
cadena lateral mostrada en la parte derecha de la férmula. Esta
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modificacién tesulta ser evidente debido a que la valnemulina es un
producto bien conocido y su férmula quimica estructural se describe en
muchas referencias.

Para este efecto, Mg Permitd acompaiiar el recibo No. 06-39,278de 24 de mayo
de 2006, con lo cual queda cubierta la tasa cortespondiente a la modificacion, la
cual presento junto con este memorial.

2.  Claridad de la solicitud de las reivindicaciones 2 a 7. Con respecto a
esta objecién del examinador, atentamente manifiesto que queda totalmente
superada al cambiar en las reivindicaciones la expresion “preparacién” por la

expresion “Método de preparacién”
3. Novedad

El examinador expone en su concepto técnico que: Y publicacion WO 9801127
revela la disolucion de valnemuling base en solventes oleosos como miristato de isopropile y
triglicéridos de cadena media. Comparando elemento por elemento, el método de la presente
composicion es igual al del documento solicitade y puede afectar la novedad de la presente
solicitud.”

Sobre este particular, atentamente me permito establecer que si bien el
documento WO 98/01127 hace referencia en su pigina 1 a la base libre de la
valnemulina, también es cierto que el compuesto preferido de dicha referencia es
el clorhidrato de valnemulina, como asi se establece en la pigina 1 donde se lee
lo siguiente:

“El compuesto de la formula I en base libre o en forma de una sal aceptable de manera
veterinaria (Econor®), se nombra de aqui en adelante brevemente como “el agente de la
invencion’. Esté de preferencia se encuentra en forma de sal en especial en la forma de una
sal de clorhidrato. En dicha forma es conocido bajo el nombre genérico de valnermulina
clorhidrate.”

Aln mis, en la pagina 38, se encuentran las siguientes afirmaciones:

“Los portadores aceptables de manera veterinaria preferidos, incluyen por ejemplo,
excipientes farmacéuticos empleados comiinmente como agdicar, almidin de maiz,
lactosa, celulosa, como también sistemas poriadores en grano y subproducios de gramo
como vainas de arroy molidas, afrecho de trigo y harina de soya; adicionalmente,
diluyentes solidos como piedra caliza, sulfato de sodio, carbonato de calcio y caolin, o
sustancias fiquidas como aceites aceptables de manera veterinaria (aceites vegetales o
aceites minerales), propilenglicol y polietslenglicol. Estas formulaciones de manera
adecuada son administradas al animal por via oral, de preferencia mezcladas en el
alimento en forma de alimento de grano molido medicado o pelets medicados.

Para aplicaciones en agua de beber, son empleadas  soluciones en agua con o sin
solventes tal como etanol, propilenglicol, polietilenglicol, surfactantes liguidos aprobados y
sorbitol. Por ejemplo, para inyeccidn intramuscnlar, la formulacion es preparada
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tpicamente como una solucion en agua, la cual contiene solventes como etanol o
propilenglicol, 0 in un aceite aceptable de manera veterinaria. Los ejemplos de aceites son
aceste de ajonjoli, triglicéridos de cadena media (por ejemplo Migliol), isopropil miristato
y oleato de etilo. La formulaciin puede contener preservantes, soluciones amortiguadoras
) otros exccipientes comunes.”

En este sentido, me permito decit que el compuesto de la férmula (I) es el
antibiético conocido como valnemulina, el cual se encuentra disponible
comercialmente como de ECONOR®), el cual es empleado en la porcicultura
como una premezcla en alimento medicado contra una variedad de
enfermedades infecciosas y el espectro de actividad amplio de este compuesto se
describe en la literatura cientifica.

Audn mis, dinjo la atencién del examinador al hecho que al comparar la materia
objeto del documento WO 98/01127 con la de la presente solicitud, es evidente
que no corresponden a lo mismo, toda ves que el documento D1 hace alusién al
uso de una sal de la valnemulina en la terapia de enfermedades en el campo de
la veterinaria. Por el contrario, la presente solicitud se encuentra encaminada al
método de preparacién en donde la base de valnemulina libre se produce in sits
a partit de una forma de sal en un solvente o mezcla de solventes no acuosos
fisiolégicamente aceptables (i), y se estabiliza mediante la adicién de un solvente
adicional (ii).

En consecuencia, la materia objeto es bien diferente y por lo tanto esta referencia
no resulta relevante para desvirtuar la novedad de la presente solicitud. Adn mis,
en ninguna parte de la referencia D1 es descrita una formulacién inyectable
adecuvada y mucho menos que se encuentre disponible como un producto
comercial.

La materia objeto de cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9 de la presente
invencién cumple sin lugar a dudas con el requetimiento de novedad, toda vez
que es bien diferente las sales en especial del clorhidrato de valnemulina a la base
libre de este compuesto, segun se revela en la presente solicitud, por lo tanto este
documento no desvirtia la novedad de la presente solicitud.

4, Nivel inventivo

En cuanto a este requetimiento, respetuosamente manifiesto que el método de
preparacidn de la base libre de valnemulina revelado en la presente solicitud no
hubiera sido evidente a partir de lo revelado en el documento D1. Esto, debido a
que no se describen formulaciones inyectables en la literatura ni que se
encuentren disponibles de manera comercial.

En este sentido, es bien sabido que el compuesto presenta una excelente eficacia,
pero también es cierto que este antibiético multiciclico posee desventajas en
especial de estabilidad si se desea producir una formulacién galénica tolerada y
adecuada.
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Si se estudia la literatura, lo que se vuelve evidente es el hecho de que este
compuesto valnemulina ha participado hasta ahora en forma de una sal
fisiolégicamente aceptable y preferblemente en la forma de un clothidrato,
como asi lo revela y ensefia el documento D1, dado que se sabia hasta ese
momento en la técnica anterior que en su forma de base libre, la valnemulina era
inestable a la temperatura ambiente y en mezcla con la mayoria de los portadotes
liquidos.

Esta es la razon del porqué es fundamentalmente empleado este antibidtico en la
forma de sus sales, en particular como el clorhidrato. Adicionalmente, la literatura
ensefia que la forma de sal es adecuada para formulaciones sélidas o como un
aditivo en el alimento.

No obstante, como es bien sabido en el campo vetetinario el método mas
ampliamente empleado para la administracién de antibidticos es por medio de la
inyeccién, dado que es adecuada para administrar una dosis sencilla controlada y
asi una cantidad adaptada para un solo individuo animal que requiera del
tratamiento.

Los mejores resultados con antibidticos se alcanzan si en la dosificacion se tiene
en cuenta la edad, el peso y el estado de salud del animal que requiere ser tratado.
El tratamiento ajustado a menudo es crucial para el control exitoso de muchas
enfermedades infecciosas y esto no es unicamente cierto en el campo de la
veterinaria.

Por consiguiente, existia una necesidad real hasta el momento de la presentacién
de esta solicitud para una formulacion en inyeccidon que resultara confiable. En
contraste con lo antedor, es bien sabido que la administracién oral en animales
no puede ser controlada, incluso esto también resulta comin en la medicina
humana.

Sin embargo, todos los intentos a fin de producir bien sea una formulacién en
inyeccion acuosa u oleosa que contiene la base libre de la valnemulina, habian
fallado debido a que dichas formulaciones no eran lo suficientemente estables.

En este sentido la estabilidad es absolutamente crucial para un producto
comercial. En algunos casos veterinarios puede aceptarse que se almacene un
producto veterinario en un refrigerador por un corto periodo de tiempo, pero si
por algiin motivo el refrigerador se apaga, dicho producto se echari a perder y ya
no serd estable para varias semanas y por ende no serd aceptado y simplemente
no se comercializa debido a que se sabe que no es estable.

Adicionalmente, se ha demostrado que las soluciones inyectables acuosas e
incluso suspensiones inyectables oleosas de la base libre que fueron producidas
por medios quimicos tradicionales como también las sales de valnemulina fueron
escasamente toleradas por la mayorda de los animales domésticos y en
particular por los cerdos. De hecho, las inyecciones causaron dafios que
oscilaban desde la irritacién de la piel media hasta la mala cicatrizaciéon de la
necrosis en el sitio de la inyeccion.
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Los ensayos en animales mostraron que los mismos tenian dolor, y a menudo se
podia observar infecciones secundarias en el sitio de inyeccion. Por consiguiente,
tales productos no eran siquiera aceptables desde el punto de vista del bienestar
animal.

Estas son las razones del porqué la valnemulina habia sido principalmente
empleada de manera oral hasta ahora, incluso los resultados por via oral no eran
totalmente satisfactorios. Adicionalmente, las soluciones acuosas normalmente
no mostraban la accién de depdsito deseadas. El compuesto era eliminado al
comienzo de modo que los tratamientos repetidos se convertian en hechos
inevitables. Un problema adicional es que la valnemulina no podia ser producida
en cantidades técnicas en la forma libre como base de valnemulina, sino como la
sal, y por consiguiente habia sido empleada para la terapia como una sal.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, para un empleo comercial, era
extremadamente deseable el tener formulaciones inyectables estables,
almacenables, oleosas y en adicién bien toleradas.

En consecuencia, la presente invencion se refiere a una forma galénica mejorada
que cubre una necesidad anterior sentida hace mucho tiempo. El solicitante se
enfocéd en las cuestiones planteadas por profesionales veterinarios quienes
requerian una forma de aplicacién mis adecuada para este antibidtico muy activo,
y la presente invencién proporciona dicha forma.

No cabe duda que Ia materia objeto reivindicada tiene nivel inventivo y cumple a
este respecto con los requerimientos legales.

Una persona versada en la materia que se encontrara en ese momento enfrentada
con el requerimiento de formulaciones inyectables de valnemulina en forma de su
base libre, no encontraria ninguna motivacién a partit del documento WO
98/01127 citado por el examinadot, toda vez que como se expone en el tercer
parrafo de la pagina 1 de dicho documento, se enfatiza que “/a valnemulina es de
preferencia Ia sal especialmente en la forma de sal de clorhidrato. En dicha forma se
conoce bajo el nombre genérico de valnemulina clorbidrate.” Adicionalmente, se alejaria de
la materia objeto de la presente invencién, toda vez que dicho documento se
refiere a un uso de la sal de valnemulina, y no se hace ninguna referencia a fin de
obtener una formulacién inyectable que contiene la valnemulina producida in sitw.

Al tener en cuenta todo el contenido de la publicacién WO 98/01127, que
incluye los ejemplos de formulacién presentados en la parte superior de la pigina
37 y 39, resulta claro que el documento citado trata del cloghidrato mis que de la
forma de base libre del compuesto. Por lo tanto no existe ningin indicio en el
documento WO 98/01127 dirigido 2 la forma de base libre excepto en el dltimo
parrafo de la pigina 1 donde se lee que:

“El compuesto de la firmula I en forma de base libre o en forma de sal aceptable de
maneéra quimiolerapéufica o veterinania, es comocida a partir de por eemplo la
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publicacion EP 153 277,y sus equivalentes, por ejemplo la USP 4 675 330
especificamente como el ejemplo 12.”

No obstante, si una persona versada en la materia buscard mas alla y se refiriera 2
dicho documento EP 153 277 o la correspondiente patente estadounidense 4 675
330 inmediatamente observaria que tnicamente hay un ejemplo de preparacion,
es decir el Ejemplo 1, y éste versa acerca del compuesto 14-O-[1-((D)-2-amino-3-
metilbutirilamino)-2-metilpropan-2-il-tioacetil]-19, 20-dihidromutilina
clorhidrato, el cual es el clorhidrato y no una base libre del compuesto, es decir
tampoco encontraria motivacion alguna para realizar una formulacién para
inyeccidn 2 partir de esta simple manifestacién en el documento D1.

De una manera mds general, el documento USP 4 675 330 hace referencia a que
“los compuestos pueden ser empleados en forma de base kbre o en la forma de sales de adicion
drida o cuaternaria aceptables de manera quinsioterapéntica [ fisioldgica. Tales formas de sales
muestran ¢l mismo orden de actividad de las formas de base libre. Los efermplos de sales de
adicion adecuadas son fumarato de hidrdgeno, fumarato, naftialin-1,5-sulfonato y en especial ¢l
clorhidrate.”

De hecho, si la persona versada en la materia enfrentada con el problema de
proporcionar formulaciones inyectables de la valnemulina en su forma libre, no
encontraria evidente el realizar un método para la obtencion de la base libre
de la valnemulina, toda vez que a partir de las ensefianzas del documento en
referencia, encontraria que no existiria la necesidad de obtener una base libre de
un compuesto que posee la misma actividad tanto en forma de base libre como
en la forma de sal. Asf pues el documento WO 98/01127 trata en términos
generales acerca del empleo de la forma de base libre y en realidad no revela nada
sino hallazgos obtenidos con el clorhidrato. '

De otra parte, si se tiene en cuenta el enfoque problema-solucidn, el solicitante es
de la opinién de que la formulacion como se describe y se reivindica en la
presente solicitud soluciona problemas severos, por ejemplo la forma de
presentacién, es decir la forma inyectable de la valnemulina, problemas que
suceden con este compuesto si se administra en la forma de una aplicacién
inyectable.

De hecho, una persona versada en la materia no hubiera podido predecit cémo
se podria solucionar dichos problemas, atin mis, tampoco hubiera podido prever
que si se producia la forma libre de la valnemulina in situ, y se realizara una
formulacién no acuosa/oleosa con la base de valnemulina producida de manera
reciente, se podria conseguir librarse de los efectos no deseados.

No existiria una razén por la cual se creyera que tal formulacién serda mucho
mejor tolerada por los animales y que mostraria una estabilidad lo
suficientemente mejor desde el punto de vista comercial. De hecho, un versado
en la materia no hubiera podido prever que la base de valnemulina producida in
situ mostrara alguna diferencia a la base de valnemulina que es producida por
medios convencionales y empleadas hacia la produccién de una formulacién
inyectable oleosa.
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Es asi que una persona versada en la materia que supiera que el compuesto en
base libre de valnemulina no presentaba estabilidad en formulaciones acuosas u
oleosas y que lo combinara con las ensefianzas del documento citado el cual
establece que la actividad de las sales del compuestos son equiparables a la del

compuesto libre, no encontraria ninguna motivacién a fin de investigar en
la bisqueda de forrmulaciones inyectables de valnemulina en forma de la

base libre, toda vez que abordaria el problema de la estabilidad a través de la
participacién en las formulaciones de sales de valnemulina como las expuestas en
la referencia WO 98/01127.

En consecuencia, a la luz de las modificaciones y los argumentos expuestos en
cuanto a la novedad y el nivel inventivo, respetuosamente solicito a ese despacho,
conceder el prvilegio de patente a la presente solicitud.

Sefior Superintendente,

]@MMEIBH |

C.C. 39.779.452 de Usaquen
T.P. 68.228

Cod. 5376

EUA/ra.
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FORMULACION NOVEDOSA 0@’
La presente invencién se refiere a la preparacion de una forma de
suministro galénico mejorada de valnemulina, que es notoria por su
buena tolerancia y estabilidad en almacenamiento. ILa nueva forma de
5 suministro en cuestion es una formulacién para inyeccidén no acuosa u
oleosa, que se puede obtener por medio de la preparacién in sity, y la
subsecuente estabilizaciéon de la base libte, relativamente inestable, del
ingrediente activo. Un aspecto adicional de la ptesente invencién se
refiere a la formulacién para inyeccidn oleosa como tal, y a su uso en un
. 10 método para el tratamiento de enfermedades infecciosas en ganado

productor o en animales domésticos.

En relacién con la presente invencién, se entiende que la

valnemulina es el compuesto mostrado en la siguiente férmula I

o
N P
) . S~ C(CHy)y-CHy-NH.CO-CHINH,}-CH(CHy),

l, Valnemulina

H,C ' OH

15

La valnemulina se conoce de la Patente Europea Numero

EP-0-153,277, y se describe especificamente en la misma en el
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FORMULACION NOVEDOSA
La presente invencién se refiere a la preparacién de una forma de
suministto galénico mejorada de valnemulina, que es notoria por su
buena tolerancia y estabilidad en almacenamiento. La nueva forma de
suministro en cuestién es una formulacién para inyeccién no acuosa u
oleosa, que se puede obtener por medio, de la preparacion i sitw, y la
subsecuente estabilizacion de la base libre, relativamente inestable, del
ingrediente activo. Un aspecto adicional de la presente invencidon se
refiere a la formulacién para inyeccion oleosa como tai, y a su uso en un
método para el tratamiento de enfermedades infecciosas en ganado

productor o en animales domésticos.

En relacién con la presente invencién, se entiende que la

valnemulina es el compuesto mostrado en la siguiente férmula I

0
Ao
O =G 8 ~ C(CH,)y CH,-NH-CO-CH(NH,-CH(CH),

B: CH, Valnemulina

HC OH

La valnemulina se conoce de la Patente Europea Numero

EP-0-153,277, y se describe especificamente en la misma en el
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REIVINDICACIONES

1. Un método para producir una formulacion para inyeccién no acuosa
que contiene:

(@) como ingrediente activo, la base de valnemulina libre;

(b) opcionalmente un estabilizante para proteger contra las influencias
de la oxidacién, y

(©) de la misma manera opcionalmente un estabilizante para proteger

contra la infestacién microbiana,

en donde la base de valnemulina libre se produce 7# sitv a partit de una
forma de sal en un solvente o mezcla de solventes no acuosos fisiologicamente

aceptables (i), y se estabiliza mediante ]a adicién de un solvente adicional (ii).

2. El método de preparaciéon de acuerdo con la reivindicacién 1, en
donde se libera del 0.5 al 30 por ciento en peso de una sal de valnemulina en un
solvente o en una mezcla de solventes no acuosos fisiolégicamente aceptables (i)
in situ, mientras que se calienta suavemente y se agrega un excipiente alcalino

apropiado.

3. El método de preparacion de acuerdo con la reivindicacién 1 6 2, en

donde se utilizan uno o mais solventes como el solvente o la mezcla de solventes

no acuosos (i), seleccionindose éstos a partit de la serie de midstato de

isopropilo, ésteres semisintéticos y sintéticos de glicerol, o etilen- o propilen-
glicol con icidos mono- o di-carboxilicos de cadena corta a cadena mediana,
acidos carboxilicos de cadena mediana a cadena larga con alcoholes

monovalentes.

4. El método de  preparacién de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 3, en donde se suspende una sal de valnemulina en un
solvente en una escala de concentracién del 50 al 99 por ciento en peso, y se
produce la base libre de valnemulina in siw, utilizando un excipiente alcalino

apropiado, mientras que se calienta suavernente y se agita.
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5.  El método de preparacion de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 5, en donde, con el objeto de estabilizar fisicamente la base
de valnemulina, se agrega un éster de acidos carboxilicos de cadena mediana a
cadena larga con alcoholes monovalentes, 1,2-O-isopropilidenglicerol, glicerol,
etanol, N,N-dimetilacetamida, benzoato de bencilo, o tetraetilenglicol, como un

solvente estabilizante (ii).

6. El método de preparacion de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 5, en donde los solventes (i) y (ii) estin presentes en el

producto final en una proporcién de aproximadamente 70:15.

7. El método de preparacion de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 5, en donde se suspende una sal de valnemulina en un
solvente 0 en una mezcla de solventes (i), se agrega un excipiente alcalino
apropiado a la suspensién con agitacion y calentamiento suavemente en una
escala de temperatura de 50°C a 80°C, con el objeto de efectuar la liberacién in
situ de la base de valnemulina, la base libre resultante ‘es absorbida por este
solvente (i); después de que se termina este proceso, las dos fases que son
inmiscibles entre si, se separan la fase acuosa y la fase no acuosa una de la otra a
una temperatura de 50°C a 80°C; la fase no acuosa separada, que zhora contiene
a la base libre de (i), se lava muchas veces con agua a temperatura ambiente, y se
somete a una separacion de fases fresca a una temperatura de 50°C a 80°C; la
fase no acuosa subsecuentemente se seca, y se remueven los componentes
volitiles, y se mezcla con un solvente o una mezcla de solventes del grupo (i)

para estabilizarla.

8.  Una formulacidn para inyeccidon oleosa estabilizada que contiene
como ingrediente activo a la base libre de valnemulina; la cual se puede obtener

mediante un método de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 7.

9.  Una formulacién para inyeccién de acuerdo con la reivindicacion 8,
utl] en un método para el tratamiento de enfermedades infecciosas de ganado

producto o de animales domésticos.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de invencién N°
00 91708, realizado segun el articulo 48 de la decision 488 de la comision de la
Comunidad Andina, se notifica:

D cumentos estudlﬁdos:

. Descripcion: folios 3-11

. Ejemplos: folios 12-15

. Capiltulo reivindicatorio estudiado: folios 85-86

. Se reivindica prioridad, presentada en Europa el 09.12.99, bajo el nimero 99811128.0
bjeto de la invencion

Segun las reivindicaciones 1 a 9 dela presente solicitud, se refiere a un método para

producir una formulacioén para inyeccién no acuosa de valnemulina y solventes donde la

valnemulina se produce in situ a partir de una forma de sal en un solvente y se estabiliza

mediante la adicién de un solvente adicional.

Clasificaciéon intemacional de patentes A 61 K 31/22

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decision 486 establece que "Las reivindicaciones definiran la materia que
se desea proteger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcion”

Teniendo en cuenta lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de claridad, de
acuerdo con el art. 30 de la Decisidn 486.

Evaluacién de la unidad de invencion

El Art. 25 de la decisidn 486 dice "La solicifud de patente sélo podra comprender una
invencion o un grupo de invenciones relacionadas entre si, de manera que conformen un
Gnico concepto inventivo”

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad de
invencion, contemplado en el art. 25 de la Decision 486.

Es una invencién

El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencién, de acuerdo al
art. 15 de la Decision 486.
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Excepciones a la patentabilidad

El contenido de las reivindicaciones 1 a 9 de la presente solicitud no se encuentra
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de la Decision 486.

Determinacién del estado de la técnica:

Consultadas las fuentes de informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los

siguientes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
09.12.99-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Titulo Fecha de
publicaci 'n

1 | WO9B0M27 | w55 veterinario de un derivado de 15.01.98

pleuromutilina”

Evaluacion de los requisitos de patentabilidad:

El articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la comunidad andina establece que:
"Los paises miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial"

Teniendo en cuenta la respuesta del solicitante, los datos aportados, el nuevo capitulo
reivindicatorio enviado y en cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comisién
de la comunidad andina, se procedi6 a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y
aplicacién industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada
en la solicitud en estudio.

Evaluacion de la NOVEDAD

El articulo 16 de la decisién 486 establece "una invencion se considerara nueva cuando no
esta comprendida dentro del estado de la técnica”

Se realiz6 el estudio de novedad y comparando elemento por elemento de la presente
solicitud, no se encontraron composiciones iguales a las de la presente solicitud, por lo
tanto las reivindicaciones 1 a 9 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el art.
16 de la decision 486.

Evaluaclén del NIVEL INVENTIVO

El articulo 18 de la decisién 486 dispone "Se consideraréd que una invencion tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

Gracias a los datos enviados por el solicitante, el estado de la técnica revela
composiciones que contienen valnemulina, pero no las composiciones de la presente
solicitud que solucionaron el problema de formulacién de formas inyectables estabilizadas
de! compuesto, las cuales constituyen una solucion inesperada y nada obvia para una
persona versada en la materia respecto a esta clase de composiciones.
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En conclusién, las composiciones de las reivindicaciones 1 a 9 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel inventivo, seg(n el art. 18 de la decisién 486.

Evaluacién de la aplicacion industrial

El art. 19 de la Decisién 486 dispone "Se considerara que una invencién es susceptible de
aplicacién industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria”

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de aplicacion
industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decisidn 486.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda CONCEDER el

privilegio solicitado para las reivindicaciones 1-9 (folios 85-86) de la presente solicitud.

Nota: teniendo en cuenta la materia de la presente solicitud, se cambia el titulo a
“METODO PARA PRODUCIR UNA FORMULACION VETERINARIA PARA INYECCION
NO ACUOSA QUE CONTIENE VALNEMULINA"

CONCEPTO TECNICO
Numero 1094

Jofe de 1a Divisién Nuevas
creaciones

EXAMINADOR TECNICO
Cédigo 202024
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. Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIAYY COMERCIO
RESOLUBION* " 19645
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 28303
Rad. N° 00-91708

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en gjercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numera_ll 5 del decreto 21563 de 1992, y

)

' CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el nimero
00091708 del dia 30 de noviembre del 2000, se solicitd conceder patente para la invencion
contenida en el expediente de la referencia.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y.cumplidas las exigencias legales, se
ordent publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones. -

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirié al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 68 a 74 del cuademo
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesidn de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 00-091708-00009-
0000 de! 23 de junio del 2006, atendié oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 85 y 86, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan las
originaimente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. El capftulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida por la
Comisién de La Comunidad Andina se otorgardn patentes "...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial".

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 9 contenidas en los folios 85 y 86, razén por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido, se hace necesario modificar el titulo de
la invencion, el cual quedara de la siguiente manera: "METODO PARA PRODUCIR UNA

FORMULACION VETERINARIA PARA INYECCION NO ACUOSA QUE CONTIENE
VALNEMULINA". '

Sede Centro: Carmera 13 No. 27-00 Plsos 2,5, Ty 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 85. Linea 9800-910 185
Woeb: yww.slc.gov.co e-mall: [nfo@slc.goy.co
Bogotd D.C. - Colombia
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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA SUPER"NTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
'RESoLUEION * 1 9645
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO
Rad. N° 00-91708 '

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el nimero
00081708 del dfa 30 de noviembre del 2000, se solicité conceder patente para la invencién
contenida en el expediente de la referencia.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirié al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 68 a 74 del cuademo
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisién, para la concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 00-091708-00009-
0000 del 23 de junio del 2008, atendid oportunamente el requerimiento formuilado,
presentando nuevos folios 85 y 86, con el texto de las reivindicaciones que reemplazan las
originalmente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. El capitulo en mencién se acepta, como quiera que se ajusta a las
prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Deacision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decision 486 expedida porla
Comisién de La Comunidad Andina se otorgardn patentes "...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”.

SEXTO: Que en el presente caso éumplen los requisitos indicédos en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 9 contenidas en los folios 85 y 86, razdn por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido, se hace necesario modificar el titulo de
la invencién, el cual quedara de la siguiente manera: "METODO PARA PRODUCIR UNA
FORMULACION VETERINARIA PARA INYECCION NO ACUOSA QUE CONTIENE
VALNEMULINA”",

Sede Centro: Carrera 13 No, 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10

Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3620840

Fax: 382 26 85. LInea 8800-910 165
Web: www gic gov.co e-mall:
Bogotd D.C. - Colombia
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CONiERCIO
RESOLUCION" " 103645
Por la cual se otorga una patente de invencién

CERTIFICADO 28503
Rad. N° 00-81708

RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencién a la creacién denominada:

" METODO PARA PRODUCIR UNA FORMULACION VETERINARIA PARA
INYECCION NO ACUOSA QUE CONTIENE VALNEMULINA "

Clasificacion IPC: A 61 K 31/22.

Reivindicacién(es): 1a9 Folio(s): 85y 86.

Titular(es): NOVARTIS AG.

Domicllio(s): Basilea, Suiza.

Inventor{(es): Kurt Koller y Franz Schwarz.

Prioridad N°: 99811128.0 Fecha: 09 de diciembre de 1999 Pais: DE.
Vigente desde: 30 de noviembre del 2000 Hasta: 30 de noviembre del 2020

ARTICULO SEGUNDO: EI t'rtulariendré los derechos y'las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comisién de-la Comunidad Andina y su privilegio caducard en las
condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resoluciény ei certificado
de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la doctora Jimena

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Plsgs 2, 5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 4DA No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 ©5. Linea 9800-910 185
Web: www slc.gov.co e-mail: X

Bogota D.C. - Colombia



QP

Industria y Comercio
REPUBLICADECOLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION: I qs 4 5
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 28503
Rad. N° 00-91708

-

Escobar Uribe, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicion ante el Superintendente de Industriay Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacién o dentro de los cinco 5 dfas hébiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogots, D.C.,alos 2§ d 200

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

- A7N

JIMENA ESCOBAR URIBE
Carrera 11 A N° 94 — 76 Of. 305.
Bogota, D.C.eed .

202021
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