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ASUNTO: CONTESTACION A REQUERIMIENTO OFICIAL

DILIA RODRIGUEZ D°ALEMAN, en mi condicion de apoderada de la sociedad
solicitante, por el presente escrito doy respuesta a su auto notificado por estado de
01 de marzo de 2007, que vence 30 de mayo de 2007 y me permito presentar las
siguientes aclaraciones:

En primer lugar, en orden de subsanar las objeciones de claridad realizadas por su
despacho, el solicitante presenta nuevo capitulo reivindicatorio que reemplaza en su
totalidad al actual y cumple con las disposiciones del articulo 34 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina, toda vez que no amplia la divulgacién
realizada originalmente pues la modificacibn consiste en la eliminacion de los
compuestos salbutanol y salmeterol del alcance de la reivindicacion 8. Ademas
precisa en la reivindicacion 10 que la cantidad de acido que se debe adicionar es la
necesaria para obtener un pH de 2,5 a 5,0.

CLARIDAD
El solicitante presenta una nueva reivindicacion 8 que ahora esta dirigida a “Una

composicion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
CARACTERIZADA PORQUE el ingrediente activo es un B2-agonista seleccionado
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entre formoterol y TA-2005, sales de los mismos o su combinacién con esteroides tal
como dipropionato de beclometasona, propionato de fluticasona, budesonida y su
epimero 22R.”. Superando de esta manera el cuestionamiento realizado sobre la
presencia de salbutamol y salmeterol en dicha reivindicacion y cambiando el t€rmino
“por ejemplo” por “tal como” con lo que se limita el alcance de la invencién a los
esteroides que alli se mencionan.

En cuanto a la objecién realizada sobre la reivindicacién 10, de con lo expresado en
las reivindicaciones 1 a 9, se ha incluido en el paso nimero 3 del método la precision
que el acido es adicionado en una cantidad para suficiente para obtener un pH entre
2,5y5,0.

En el presente caso, el método reivindicado estd determinado por 5 pasos en los
cuales es relevante el contenido de cada una de las sustancias que constituyen la
solucion y el orden en que los compuestos son adicionados al dispositivo, es decir,
primero el prepara la solucion y llenar el dispositivo, luego y de manera
independiente, es decir sin mezclarse previamente con la solucién que comprende el
ingrediente activo, se agrega el acido mineral fuerte para obtener un pH entre 2,5y
5,0, entonces se agrega el propelente, se fija la valvula y se llena el inhalador con
gas.

Ahora bien, el articulo 30 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 descripcién.”

Segun la pagina 29 del Manual Andino, inico Manual que hace interpretacion de la
norma Andina “Las reivindicaciones son la parte mas importante de la solicitud, pues
definen la invencién a proteger y delimitan el alcance de esa proteccion (Art. 51). Es
fundamental que sean claras y concisas (Art. 30), para que:

- se puedan comparar y diferenciar del estado de la técnica con el fin de verificar los
requisitos de patentabilidad; y

- puedan determinar sin ambigiedad hasta dénde llegan los derechos del titular de la

patente.”
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Partiendo de esta interpretacion el objeto reivindicado es absolutamente claro pues
permite comparar y diferenciar él método reclamado con cualquier otro meétodo
existente en el estado de la técnica con el fin de verificar los requisitos de
patentabilidad. El examinador puede perfectamente delimitar el objeto reivindicado
pues el solicitante desea proteger cualquier método para producir y envasar una
composicion de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 9 conformado por una serie de
pasos que se encuentran perfectamente definidos, independientemente del hecho
que no se haga mencion de las condiciones de temperatura, presion o fuerza de
cerrado. Un técnico versado en la materia esta en la disposicion de diferenciar este
proceso de cualquier otro y de compararlo con el estado de la técnica, por tanto la
invencion es clara a la luz de lo establecido en el Manual Andino.

Respetuosamente hacemos énfasis en que la inclusiéon de los datos que solicita el
examinador no es relevante, puesto que la esencia del método esta en el orden en
que se realizan los pasos para obtener envasado y en el pH entre 2,5 y 5,0, que debe
obtenerse al adicionarse el acido mineral fuerte. Adicionalmente, dicha inclusion
seria una restriccion arbitraria contra los derechos de mi solicitante cuyo logro es
haber desarrollado el método que se define en la reivindicacion 1, que funciona
independiente de las condiciones de temperatura, presion o fuerza de cerrado en el
cual se realice.

Asi las cosas, mientras no se haya demostrado que existia en el estado de la
técnica un método con los mismos pasos, en el mismo orden y con el valor de pH
que se establece en el tercer paso del método, el incluir la informacion solicitada por
la SIC seria una limitacién arbitraria contra el solicitante quien solamente podria
ejercer sus derechos contra terceros que realicen el método que el desarrollé a las
condiciones de temperatura, presion o fuerza de cerrado que se precisarian, cuando
el solicitante sabe que el método funciona ain con variaciones de las mencionadas

condiciones.
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Sea este el momento para establecer que el método tal como se reivindica
actualmente ha sido considerado claro por otras oficinas, al punto que la USPTO
concedio la patente US6.716.414.

Nivel Inventivo.

De acuerdo con lo establecido en la accion oficial, la Superintendencia de Industria y
Comercio considera que el documento D1 ya habia solucionado el problema de
estabilizacién de una composicion de agentes B2-brocodilatores mediante la adicién
de alcohol y pequenas cantidades de acido clorhidrico, segin la referencia realizada
en las tablas 1y 4 del documento D1.

Con todo respeto, el solicitante no concuerda con dicha opinién pues la tabla 1 tan
solo ilustra genéricamente una combinacion de bromuro de ipratropium en
combinacién con acido clorhidrico donde el contenido de acido esta definido en un
rango muy amplio, de 0.01 a 0.00002 Normal. En cuanto a la tabla 4, ésta se refiere
a fenoterol en combinacidén con acido citrico. Ningin ejemplo hace referencia a la
combinacion de fenoterol con acido clorhidrico.

Por lo tanto, una persona versada en la materia para obtener la invencion
reivindicada partiendo de la informacion D1 deberia:

1. Haber asumido que el acido clorhidrico era igual de efectivo en la
estabilizacion de bromuro de ipratropium que en la estabilizacion de
fenoterol.

2. Haber transferido las ensefianzas a formoterol y a TA2005.

3. Haber seleccionado el rango de pH aparente especifico donde el
formoterol y el TA2005 son estables.

En realidad, una persona experta en el arte no tendria ninguna razén para pensar
que un acido que es efectivo para estabilizar de bromuro de ipratropium deberia ser
también efectivo para estabilizar fenoterol, dadas las diferencias sustanciales entre
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los dos compuestos. El| bromuro de ipratropium pertenece a la clase de los
anticolinérgicos mientras el fenoterol es un $2-agonista.

Adicionalmente, una persona versada en la materia no tendria razoén para pensar
que un acido efectivo en la estabilizacion de fenoterol que es un B2-agonista de corta
accién seria igualmente efectivo en la estabilizacion de formoterol o TA 2005, que
son P2-agonistas de larga accion. De hecho, mientras el formoterol esta
caracterizado por la presencia de un grupo fenilformamida, y TA2005 esta
caracterizado por la presencia de un grupo 8-hidroxi-2(1H)quinolinona donde existe
un anillo cerrado entre el grupo formamida y el grupo fenil, el fenoterol tiene
solamente una sustitucion hidroxilo en la posicion 3 del grupo fenil correspondiente.

Adicional a lo expuesto, en ningin caso el documento D1 da informacion alguna
sobre el rango de pH efectivo para estabilizar formoterol o TA2005.

En particular, D1 soluciona el problema de estabilizacion mediante la adicion a la
formulacion de la misma cantidad de acido usado para estabilizar sistemas acuosos,
como se describe en la pagina12 del documento D1.

De manera contraria, la presente solicitud ofrece una ensefianza y un sistema de
vehiculo modelo especifico que permite determinar el intervalo de pH en que el
ingrediente activo puede ser estabilizado en solventes apréticos (por ejemplo,
solventes no acuosos) y la cantidad de acido relevante que debe ser adicionada a la
solucion. Como se indica en la pagina 4 de la presente solicitud: “De hecho, el
agregado de un componente de baja volatilidad con una polaridad reducida con
respecto al cosolvente, como por ejemplo éster, puede reducir tanto la cantidad de
acido que se debe agregar para ajustar el pH y disminuir la polaridad del medio
limitando de esa manera la posible absorcion de agua al ambiente.”

El solicitante expresamente establece el modelo Vertrel XF descrito en la descripcion
en la pagina 4 y en el ejemplo 3, en orden de ser capaz de medir el “pH aparente” (0
funcion de acidez) de la solucion en el solvente aprético HFA-etanol.
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Por lo tanto, el rango de pH equivalente a 2,0 a 4,7 en que un sistema acuoso como
el divulgado para el bromuro de ipratropium en las Gltimas dos lineas de la pagina 12
de D1 no sugiere que el rango de pH aparente apropiado para la estabilizacion del
ingrediente activo de la invencion es de 2,5 a 5,0.

Una vez mas, el solicitante hace énfasis en el hecho que siempre que el pH aparente
de la formulacion cae fuere del rango reivindicado la formulacién resulta inestable, tal
como se muestra en la tabla 4 de la presente solicitud, donde valores inicial inferiores
a 2,5 y superiores a 5,0 reportan una baja considerable en la concentracién
porcentual residual de formoterol luego de 20 dias.

Por consiguiente, dado que la invencién no se deriva de manera evidente del estado
de la técnica, es posible afirmar que la invencion de la presente solicitud cumple con
el requisito de nivel inventivo establecido en el articulo 18 de la Decision 486 de la

Comision de la Comunidad Andina.

Anexamos copia de la patente US 6.716.414.que reivindica la misma materia y fue
concedida en los Estados Unidos de América por la USPTO.

Por las razones expuestas, se solicita respetuosamente a la Oficina de Patentes
Colombiana retirar todas las objeciones.

Agradezco continuar con el presente tramite.

Serior Jefe,

¢ , o
' V-4
ILTA RODRIGUEZ D’ MAN

-
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7 ABSTRACT

An aerusol solution composition for use in an aerosol inhaler
comprises an active material, a propellant containing a
hydroflucroalkane, a cosolvent and optionally a low vola-
tility compoment to increase the mass median aerodynamic
dismeter (MMAD) of the acroso} pasticles on actuation of
the iphaler. The composition is stabilized by using a small
amount of minera! acid end a suitable can having part or all
of iis intemal metallic surfaces made of stainless steel,
atodized alumininm or lined with an inert organic coating.
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EXAMPLE 6

Stability of Acidified Formatero/BDP-HFA 134a Solulions
i;\zuc)?ao)Coatedwhhnmnmtholym(DuPom

Formoterol and BDP combination fnnuulam -
hmmdomofsdﬂsommdwomsom vely,
wese prepared by lvinf 1.44 mg of formoterol fumarate
mmd 24 mg of BDP in HFA 134a containing 12% w/w ethanol
and 04% wiw of pyl myristate. pMDI coated cans
containing 3.25 ul 1.0 M hydrochloric acid were aet down on

storage inverted, &t 4° C. ard samples taken for analysis of
fmmmdmdBDPmmuappwmw{nmvﬂs.
Stability data obtained are given in Table 7.

mﬁachvatueisupfmedmpuwmnouﬂmldmgm-

on. -
The results indicate that the formmlation is stable for at
least 4 months at 4° C. .
EXAMPLE 7
Stability of Acidified TA 2005-HFA 134a Solutions in Cans
005 (33 g0 B et Loepared by hsscving 044
. were .

mg of the nctivﬁln ent in HFA 134a containing 12%
wiw ethanol and 1.0% w/w of ispropyl myristate. pMDI
coated cans containing 1.0, 1.4 and 1.8 i 0.08 M hydro-
chloric acid (comresponding respectively to an apparent pH
of about 4.8, 3.2 and 2.9) were set down on storage, upright
at 50° C., and samples token for analysis of TA 2005
contenis at appropriate intervals.

Stability data obtained are given in Table 8.

Each value is expressed as percent nominal drug concen-
tration.

The results indicate that the formulations in which the
apparent pH is comprised between 3.0 and 5.0 are stable (i.e
giverise to much less than 10% loss of dmjp) for aimost three

months at 50° C., while that correspomding to an apparent
pH of less than 3, not.
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TABLE 7
Fesrtotero/BDP combination to;nmcl.nﬂw of Ex 6 - Stability data
a4° .
e StRgO Condifion________ 4p
Ci64dsn S C; 184y
Initigd inverted inverted
Formaterol 104.7 93,10 9.9
BDP 994 100.10 1026
TABLE 8
0.08M HO SPC; Raap S0°C; 83 dayn
H per cam upright |
1.0 1000 943 9.4
14 1000 T 982 98.8
1.8 1000 9202 8
What is claimed is:
L. A compaosition, comprising:
formoterol, 8 stereoisomer of formoterol, or & salt of 60
formotero), in a solution of &
liquefied HFA propeliant,

a co-solvent selected from pharmaceumically acceptable
alcohols, and
a mineral acid,
wherein said solution has a pH between about 2.5 and about

65
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2. The composition of claim 1, comprising formotero), g
stercoisomer of formoterol or a salt of fommotero] in com-
bination with a steroid or an anticholinergic atropine-like
derivative.

3. The composition of claim 2, comprising a steroid
selected from the gronp consisting of beclomethasope
diproplanate, fluticasane propionste, budesonide or its 22R-
epimer.

4. The composition of ¢laim 2, comprising an anticholin-
crgic atropine-like derivative selected from the group con-
sisting of fpratropium bromide, oxitropinm bromide or
tiotropium bromide,

§. The composition of claim 2, wherein at least one of
formoterol, a stereoisomer of formoterol, or a salt of
formoterol, i8 in suspension.

6. The compesition of claim 1, wherein said mineral acid
compriges hydrochloric acid, nitric add or phosphuric acid.

7. A container comprising the composition of claim 1,
wherein said container has part or all of its internal metallic
surfaces made of stainless steel, anadised aluminum or is
lined with an inext orpanic coating.

8. The comtainer of claim 7, which is lined with an inent
organic coating selected from the group consisting of one or
more epoxy-phenol resins, perfluoroalkoxyalkane,
perfluoroalkoxyalkylene, perfluoroalkylenes,
polytetrafiuoroethylene, fluorinated-ethylene-propylene,
polyether sulfone end a copolymer fluorinated-ethylene-
propylene polyether sulfone.

9. The container of claim 8, which is lined with polytet-
rafluoroethylene.

10. The composition of clgim 3, which comprises formot-
erol fiunarate and wherein the pH of said solution s between
ghout 3.0 and about 3.5. .

11. The composition of claim 1, further comprising a low
volatility component with a vapor pressure at 25° C. of not
more tan 0.1 kPa.

12. The compesition of claim 1, farther comprising a low
volatility component wit a vapor pressure at 25° C. of not
more than 0.05 kFa.

13. A composition according to claim 11, wherein said
solution includes at least 0.2% by weight and pot more tan
10% by weight of said low volatility component.

14. The composition of claim 11, wherein said low
volatility component is a glycol or an ester of a long-chain
fatty acid,

15, The composition of claim 1, wherein said propellant
comprises one or more HFAs selected from the group
consisting of HFA 134a and HFA 227.

16. The compusition according to claim 1, wherein said
co-solvent comprises an alcohol, which is not ethanol.

17. The composition according to claim 1, wherein said
co-sojvent comprises ethanol.

18, A method for preparing an aerosol composition which
comprises formoterol, a stereoisomer of formoterol, or a salt
of formoterol, in a solution of a liquefied HPA propellant, a
co-solvent and a mineral acld, said method comprising:

(s) preparing a solution of one ar more of formoterol, a

stereoisomer of formotero), or a salt of formotetol, in
one or more cosolvent(s) optionally containing an
appropriate amount of a low volatility companent; -

(a) filling a device with sald solution;

(c) adding 2 mineral acid to said solution in such an

amount to obtain a pH between about 2.5 and about 5.0;

0|
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(d) adding a propellant containing a hydrofiuoro-alkane 23, A method for administering formotero), a stereoisomer (0\,{
(HFA) to said solution; and of formoterol or a salt of fonnoterol to a subject in need \
(e) crimping said.device with a valve and gassing. thercof, comprising

19. The method of clsim 18, wherein the composition - producing an aerosol from the composition of claim 1 and
. e " s
mwaMoidummmlcmhc ministering said acrosal to said subject
20. The method of claim 19, wherein the composition 24. The composition on of claim 1, comprising formaoterol
comprises formotere] fumarate and wherein the pH of said ~ fumarate and beclomethasone dipropionate.
solution is between ebont 3.0 and about 3.5. 25, A sealed aluminum pouch enclosing the container of
21. An aerasol produced from the composition of claim 1. 10 claim 7.
22. A metered dose inhaler comprising the composition of
claim 1, 2 % & & @
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REIVINDICACIONES

. Una composicion en aerosol que comprende, como ingrediente activo, un

agonista p>—adrenérgico de prolongada actividad que pertenece a la clase
de derivados fenilalquilamino, seleccionado a partir de formoterol, TA 2005
y sus sales, en una solucién de un propelente HFA licuado y etanol como
cosolvente, donde el pH de la solucion se ha ajustado entre 2,5 y 5,0 por

adicion de pequeiias cantidades de un acido mineral.

. Una composicién de acuerdo con la reivindicacion 1, CARACTERIZADA

PORQUE el acido mineral es seleccionado a partir de acido clorhidrico,

nitrico o fosférico.

. Una composicion de acuerdo con la reivindicacién 1, CARACTERIZADA

PORAQUE el propelente incluye uno o méas HFAs seleccionado(s) del grupo
que comprende HFA 134a y HFA 227.

. Una composicibn de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 3,

CARACTERIZADA PORQUE la solucién incluye un componente de baja
volatilidad con una presion de vapor a 25°C de no mas de 0,1kPa,

preferiblemente de no mas de 0,05kPa.

. Una composicién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, CARACTERIZADA PORQUE la solucion incluye por lo menos
un 0,2% en peso del componente de baja volatilidad y no mas de un 10%

en peso.

A
\%



. Una composicién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, CARACTERIZADA PORQUE el componente de baja volatilidad

se selecciona de entre un glicol o un éster.

. Una composicién de acuerdo con la reivindicacion 7, CARACTERIZADA

PORQUE el componente de baja volatilidad es miristato de isopropilo.

. Una composicion de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, CARACTERIZADA PORQUE el ingrediente activo es un px—
agonista seleccionado entre formoterol y TA~2005, sales de los mismos o
su combinacion con esteroides tal como dipropionato de beclometasona,

propionato de fluticasona, budesonida y su epimero 22R.

. Una composicidn de acuerdo con cuaiquiera de las reivindicaciones

anteriores, CARACTERIZADA PORQUE el ingrediente activo comprende
fumarato de formoterol y el pH de la solucién ha sido ajustado entre 3.0 y

3.5 por adicioén de acido clorhidrico 1.0M

10.Un método para producir y envasar una composicion de acuerdo con las

reivindicaciones 1 a 9 CARACTERIZADO PORQUE el método comprende:

1) preparar una solucién de uno o mas ingredientes activos seleccionado
de un B—agonista seleccionado a partir de formoterol, TA 2005 y sus
sales y su combinacién con un esteroide seleccionado a partir de
dipropionato de beclometasona, propionato de fluticasona, budesonida
y su epimero 22R en etanol como co-solvente, y que opcionalmente

contiene una cantidad apropiada de un componente de baja volatilidad.
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2) llenar el dispositivo con dicha solucion;

3) agregar una cantidad de acido mineral fuerte a dicha solucion para
obtener un pH entre 2,5y 5,0;

4) agregar un propelente que contiene un hidrofluoroalcano (HFA);

5) fijar con valvulas y llenar con gas.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Radicacion No. 01 40781
Clasificacién Internacional (IPC): A 61K 9/12
Concepto Técnico No. 1168

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de ia Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados
1.1. Descripcién: Folios 5-20
1.2. Reivindicaciones: Folios 167-169
1.3.Rta. del Solicitante:Folios 139 - 146 y 156 - 164
1.4. Prioridad: Presentada en la oficina internacional del PCT, el

22.05.00, bajo el nimero PCT/EP00/04635

2. Objeto de la invencion

e Titulo de la solicitud: “Formulaciones farmacéuticas en solucion estable
para inhaladores presurizados con medicion de dosis”

Segun las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud, se refiere a una
composicion en aerosol que comprende un ingrediente activo agonista beta-2
en una solucion propelente de HFA licuado, un cosolvente seleccionado de
entre alcoholes y donde el pH de la solucién se ha ajustado entre 2.5 y 5.0 por
adiciones de pequeiias cantidades de acido mineral.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar una
formulacién en forma de solucion en HFA para administrar mediante MDls
dirigida a proporcionar dosis farmacéuticas de antagonistas beta-2
caracterizadas por una vida Util en escaparate adecuada.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona las
composiciones de la presente solicitud que tienen una vida Util en escaparate
mayor que las de las formulaciones del mercado.

o Clasificacion Internacional de Patentes A 61 K 9/12

3. De la solicitud de Patente (segin el caso)
3.1. Descripcion (articulo 28 D. 486)

e La descripcién divulga la invencion de manera clara y completa para su
comprension y para que una persona capacitada en la materia técnica
pueda ejecutarla, por lo tanto, la descripcion si cumple con el requisito de
claridad o comprension de acuerdo al art. 28 de la Decisién 486.
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3.2.Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

e Las reivindicaciones 1-10 son claras y concisas y estan enteramente
sustentadas por la descripcion y si cumplen con el requisito de claridad,
concision o sustento por la descripcion de acuerdo al art. 30 de la
Decision 486.

. Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

¢ La presente solicitud de patente s6lo comprende una invencion y, por lo
tanto, si cumple con el requisito de unidad de invencion.

. Es una invencion (articulo 15 D 486)

o El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencion,
de acuerdo al art. 15 de la Decision 486.

. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486)

o El contenido de las reivindicaciones 1 a 10 de la presente solicitud no se
encuentra comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad
consideradas dentro del art. 20 de la Decision 486.

. Reivindicaciones relativas a un uso o a un uso distinto (articulos 14y 21 D

486)

e El contenido de las reivindicaciones 1-10, no comprende usos, ni
segundos usos de acuerdo a los articulos 14 y 21 de la Decisi6n 486.

8. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
cual se reivindica prioridad es 22.05.00, se buscaron documentos del estado de la

técnica relacionados, con fecha de publicacion anterior a esta.

o Fecha de
N Documento Titulo Publicacion
“Formulaciones medicinales
D1 WO 9413262 estabilizadas de aerosol en 23.06.94
solucion”

9. Andlisis de patentabilidad (segin requisito) (articulo 14 D486)

9.1.

Novedad (articulo 16 D486)

-  Formoterol o TA2005

- Propelente HFA

- Etanol

Las reivindicaciones 1-10 se refieren a composiciones que contienen:

ol
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REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

RESOLUGCION25118
Por la cual se otorga una patente de invencion
CERTIFICADO. . 28740
Rad. N° 01-40781

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 niimero
01040781 del dia 22 de mayo del 2001, se solicitd 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 Comisién de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 152 a 154 del cuademo
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
-establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicado bajo el nimero 01040781-00011-
0000 del 31 de mayo del 2007, atendi6 oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevos folios 167 a 169, 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 mencion 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 1a Decision 486 expedida porla
Comisién de La Comunidad Andina se 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”.

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 10 contenidas en los folios 167 a 169, razon por la cual este Despacho
encuentra procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido, es necesario modificar el titulo de la
invencién, el cual quedara de la siguiente manera: “FORMULACIONES FARMACEUTICAS
DE FORMOTEROL O TA2005 EN SOLUCION ESTABLE PARA INHALADORES
PRESURIZADOS CON MEDICION DE DOSIS".

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Web: www.sic.gov.co e-mail: info@sle.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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‘Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION 25118
Por la cual se otorga una patente de invencion
cERTIFicADO. 28740
Rad. N° 00-40781

o Marfa Rodriguez D'Aleman, o a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de
8 Chiesi Farmaceutici S.p.A., entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella
7 procede el recurso de reposicion ante el Superintendente de Industriay Comercio, del cual

podré hacer uso al momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes

a ella.
ARDSYE PECIINN BT VALOR DE

s__Y[OA >3 CONCEPTO
| NOTIFIQUESE Y CUMPLASE RE DER:Coy . .. iiiiiTRATINGS
' Dada en Bogota, D.C., a los 15 460 2007

. EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, /

Doctora
'DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
- Carrera 11 N° 86 —~ 53, Piso 6.

- . ?oté, D.C.
'  202021

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador; 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165

Web: www.sle.gov.co e-mail:
* Bogota D.C. - Colombla
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