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

Re: Expediente No. 03012637
Solicitud de patente 2 nombre de NOVARTIS AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la catrera 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, en respuesta al oficio No. 12669 notificado por fijacién
en lista ¢l 2 de noviembre de 2006, relacionado con cl concepto técnico de fondo
del examinador 202012, me permito manifestar lo siguiente:

1. Con fundamento en la facultad que confiere cl articulo 34 de la Decision
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial el nuevo capitulo reivindicatorio que
ahora consta de dieciocho (18) reivindicaciones y en el cual se han realizado las
siguientes modificaciones:

11 Se introdujo la materia objeto de las antiguas reivindicaciones 8 y 17
dentro de la reivindicacion modificada 1.

12 Se renumeraron las reivindicaciones restantes y se modifico también su
respectiva dependencia.

13 En la antigua reivindicacién 9 de proceso (nueva reivindicacién 8) se
complementd la etapa tres a fin dc caracterizar y definir el sustrato.

14 En la nueva reivindicadén 17 (antigua reivindicacién 17) se cancel6 el
término “shellac”.

L5 La antigua reivindicacién 20 (nueva reivindicacion 18) se redacté en
términos de las particulas doblemente recubicrtas caracterizada porque es
el producto proveniente del proceso de la reivindicacion 9.

En cuanto a estas modificaciones, me permito manifestar que el nuevo capitulo
reivindicatotio no amplia en ningilin sentido la materia objeto de la presente
solicitud y por el contrario limita y hace clara la materia reivindicada cumpliendo
asi con los requerimientos de claridad de la solicitud sefialados por el examinador.
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Estas modificaciones se encuentran debidamente sustentadas por la descripcién y
el antiguo capftulo reivindicatorio de la solicitud en estudio.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo No. 07-8,921 de 31 de enero
de 2007, con lo cual queda cubierta la tasa correspondicnte a la modificacién de
una solicitud de patente en cuanto a sus reivindicaciones.

2. Novedad

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina indica
que la invencion se considera como nueva cuando no estd gmprendida en el estado
de la técnica, lo que quiere obviamente significar, a contrario sensu, es que la
invencién go se considera como nueva si esti pmprendids en el estado de la
técnica. Esto es de l6gica hermenéutica y gramitica elemental. Si de acuerdo con
el espititu de la norma legal indicada, la invencién no se considera como nueva si
esti “comprendida” en el estado de la técnica, dicha norma se esti refidendo,
naturalmente, a_/z totakidad del invento y no a aa IHS €0

Para que la invencion pierda su calidad de novedosa, es claro que ella, TODA
ELLA, ha de estat contenida en “e/ conjunto de conocimientos existentes que son aplicables
al proceso industrial” como define el estado de la técnica el Tribunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-1P-89, sentencia de 31 de octubre de 1989,
publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena,
Tomo IT, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Lo anterior es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de
conformidad con el cual para desvirtuar el requisito de novedad de una invencion
seri necesario que lo reivindicado por la invencion bajo estudio corresponda de
forma total en un documento o anterioridad sefialado, conclusién a la que se llega
después de un anilisis exhaustivo mediante una comparacion entre los capitulos
reivindicatorios en discusion.

Ahora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
creacién ya hace parte del estado de la técnica no quiere ello decir, desde luego,
que la invencién deba set rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
raz6n ha dicho el mencionado Tribunal: “kay que advertir que toda creacion es, en cierta
forma, producto del estado de la tienica existents, en el sentido de que ol inventor ha de fener en
cuenta un comfunto de comocimientos tcnicos que lo permnitan crear nusvwos procedimientos
aplicables a la industria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es nuestro).

Hasta aquif se puede concluir que la novedad como minimo debe contemplar los
siguientes aspectos:

-Que la invencién en estudio esté contenida de forma JOTAL y
ABSOLUTA en el documento que se menciona como antetioridad o de
forma independiente en los documentos que se mencionan, si son varios.

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimientos conocidos,
caso en el cual habri que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo
inédito y novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la

200



-

invencién con sus nucvas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece
la invencion en estudio.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce el
examinador para desvirtuar la novedad fuesen ciertas serda forzoso que se
demostrara que la invencién de mi mandante estd comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede.

En su concepto técnico el examinador sefiala, que: “La sobcisud en estudio reclama
como nuevo um medicamento para animales, el cual comsiste en un susiralo en forma de un
grinulo o lableta, que es atractivo para el ganade y los animales domésticos, en donde se
empotran particulas de grano fino en un material de vebiculo sékido de sabor neutro,
Sfisiologicamente compatible, ¢l cual se caracteriza porqus las pariiculas de gramo fino del
matzrial del vebiclo tiene un didmetro promedio ds 0.09 a 0.8 milimeiros, y estdn recubierias
com un ingrediente aclivo para medicina veferinaria, y la capa de sustancia activa se encisrra con
una capa protectora de una mainig polimérica fisioligicaments compatible.”

“La anterioridad D1 describe la tecnologia de recubrimienty de las pequenias particulas de un
nicleo con um principio activo posieriormente con una cubserta entsrica, lo cual no es una
tecnologia nueva, tal como lo se reclama en la solicitud en estudio, los niicleos recubierto con
principio activo y posterior recubrimisnto con pelicula polimérica, no son nuevos son ya comocidos
en ¢/ estado de la técnica, tal como lo muestra D1.”

“-La anterioridad D2 describs una forma farmacéutica que comprende uno nsicleos recubiertos
con una megla especifica esteroide(principio activo) y luego una cubierta de polimero
polivinilpirrolidona, resistente al ataque de la saliva y los jugoes gdstricos, de tal manera que lo
redvindicado em la solicitud en estudio como una idea, la anterioridad lo emseRa como una
solucion técmica especifica; por lo tanto ‘el recubrimioento” que se reclama como nuevo en la
solicitud an estudio se encuentra materializado en la anterioridad D2.”

““La anterioridad D3 describe una forma farmactutica de dostficacion oral, que describe
especificamente micleos recubierios de principios activos especificos, que luego son recibierto con
polimeros tales como bidroxipropilmetil celulosa, HPC, carvoximetileelulosa, PV'P, rjicar,
almidones.  Se pueds wer ¢l ejemplo 1 donde esta un medicamento especlfico, destruye
categdricaments la novedad de la solicitud en estudso.”

“La anterioridad D4 describe método para la prsparacion de un sistema sélido de kberacion de
HR principio activo, gue comprende un nsicleo el cual se recubre con un principio active especifico,
_y luego se recubre con wna cubierta polimérica, para modificarle la potabilidad y ol tiemspo de
kiberacion, a la composicion final, lo cwal mos muestra claramente que “tl medicamento”
reclamado en la presents solicitud no muevo, ni es la primera vez; que se recubre niicleos de con el
principio activo y posteriormente se recubren con un pokimero, taly como lo reclama la sobcitud
en estudso.”

A continuacién me permito debatir estos argumentos y demostrar que la presente
solicitud es novedosa sobre cada uno de las anterioridades citadas por el
examinador. Para esto, fresultan scr de mucha utlidad las figuras que el
solicitante realizG dondc al analizarlas de ccrca, resaltan y visvalizan las.
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diferencias técnicas entre la invencién en estudio y la materia objeto de las
referencias D1 a D4.

En este orden de ideas, primero me permito presentar la figura A que ilustra
c6mo se pueden apreciar las particulas de nicleo de la presente invencidn:
Figura A. Particulas del nicleo de acuerdo con la presente invencion.

o El material del niicleo de ka presente
invencién consiste de particuks finamente
granuladas del material portador que tiene un
diimetro promedio de 0.09 2 0.8 mm.

® Dichas particulas del nicleo se
encuentran recubianas eon una
nutancia activa para medicina
veterinaria, €30 €3, CON una Cap
) cancia acti

o Dicha capa de sustancia activa se
encierra con una
de una matriz polimérica
compatible fisiolégicamente

® Dichas particulas del miicleo se
encuentran recubiertas con una
sustancia activa para medicina
veterinaria, esto es, con una gaps
de sustancis activa

Teniendo ya claro cual es la materia reivindicada en la presente solicitud, ahora
me permito exponcr cada uno de los documentos citados por el examinador.

2.1 Novedad de la solicitud en estudio frente a las ensefianzas del
documento D1 (Pharmazeutische technologie)

En cuanto a este documento, atentamente me permito manifestar que el mismo
serd discutido mds adelante en combinacién con el documento D4 a fin de
visualizar mejor la diferencia entre la materia objeto reclamada en Iz presente
solicitud y aquella descrita en D4 junto con D1. De hecho, me permito decir que
la anterioridad D1 no es un documento relevante para desvirtuar la novedad de la
presente solicitud, toda vez que D1 en la parte superior de la hoja 373 muestra el
resultado tipico de un proceso de granulacién semejante al revelado en D4, que
es bien diferente al ensefiado en la invencién en estudio.

22 Novedad de la solicitud en estudio frente a las ensefianzas del
documento D2 (US 4,708,867)

Por su parte, la anterioridad D2 estrictamente trata el campo médico enfocado a
los seres humanos. Aun mis, no existe ninguna revelacién que haga alusién a un
campo de aplicacién en animales. Esto se puede constatar a partir de la lectura
en la columna 1, entre las lineas 13 y 32,
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De hecho, el documento D2 hace referencia a las sustancias activas prednisona
y prednisolona las cuales presentan un sabor amargo y que son administradas en
la forma de tabletas o de cipsulas de gelatina. De esta maner, la referencia D2
revela una forma de dosificacion oral para el ingrediente activo prednisona, la
cual consiste de cipsulas de gelatina las cuales estin rellenadas con pequefias
particulas apetitosas, las particulas se han recubierto con un ingrediente activo y
una capa protectora que consiste de un copolimero de mitetilaminoetil y metil
metacrilato como asf se establece en la columna 2 y en la reivindicacion 1 de esta
anterioridad.

En este orden de ideas, ese despacho pucde constatar que ni el problema
delimitado en D2 descrito entre las lineas 21 a 27 de la primera columna, que es
que los nifios estin poco dispuestos 2 ingerir cépsulas y los adultos mayotes son
incapaces de ingerirlas, cs similar al problema plantcado en la invencién en
estudio.

Es asf que segin D2 se hace necesario proporcionar estos medicamentos en
forma de mini-grinulos recubiertos para enmascarar el sabor desagradable de los
mismos. Asi las cosas, D2 busca una forma de dosificacién alternativa para
aquellos pacicntes muy jévenes o muy entrados en edad. Como se revela en D2,
los mini-granulos que comprenden prednisona o prednisolong mezclados con
polivinilpirrolidona recubiertos sobre una pcpita nomparell y adicionalmente
revestida con un copolimero de dimetilamonoetil y metil metacrilato. La unidad
de dosificacién de estos mini-grinulos esti rellena en pequedios contenedores tal
como cipsulas sin sellar que pueden ser ficilmente abiertas por los pacientes mis
entrados en edad (vedse la columna 1, lineas 59 a 61).

Cuando se van a administrar, las cipsulas sin sellar se abren y los mini-grinulos
se suspenden en preparaciones alimenticias para seres humanos vy
proporcionados al paciente (columna 2, renglones 39 a 56 de D2).

Al realizar una comparacién de elemento por elemento entre lo revelado en D2
en su reivindicacién indcpendiente 1 con lo ensefiado ahom en el capitulo
reivindicatorio modificado, se puede constatar que son materias bien diferentes,
toda vez quc la antenondad revela una forma de domﬁcacmn en mini-grinulo de

na ¢ 1 ilpirrolidona en una pepita
nomparell y recublertn a su vez por una segunda capa de copolimero de
dimetilaminoetil y metil metacrilato resistente a la saliva pero de ficil

disolucién en los jugos gistricos.

A diferencia de esto, la presente invencién ahora ensefia en su reivindicacion 1
modificada que el medicamento para animgles consiste en un sustrato en forma
de grinulo o tableta, que es atracuvo para el gamdo y los ammales domesucos
comprendiendo levadura o ¢ : ars . 3 de :
B€ Van a tratar, en donde se empottan o s¢ engastnn part{cu]as dc M de
un material de vehiculo sélido de sabor neutro, fisiolégicamente compatible, el
cual se encuentra en un didmetro promedio de 0.09 2 0.8 milimetros, y estin

recubiertas con un ingrediente activo para medicina veterinafia, el cual es un
ingrediente activo o mezcla de ingredientes activos contra parisitos externos o
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internos, enfermedades virales o bacterianas, desérdenes del comportamiento, o
disfuncién o hipo-actividad o es benazepzil, y dicha capa de sustancia activa se
encierra con una capa protectora dc una matriz polimérica fisiologicamente
compatible.

Como se puede observar, la materia objeto dista de lo ensefiado en la referencia
D2, ya que en ésta no se reve.la que el mgtedmnte activo sea M oqueel
sustrato sea Jlevadurg _ ALg ales Por ende,
respetuosamente manifiesto que D2 no puede dcsmtuu la novedad de la
presente invencién, ya que como quedé demostrado antetiormente existen
diferencias tanto en el campo de accibn como en la composicién del
medicamento en si y por tal razén queda cabalmente superada cualquier objecion
de novedad de Iz solicitud sobre esta anterioridad.

23 Novedad de la solicitud en estudio frente a las ensefianzas del
documento D3 (W09725066)

Esta referencia revela formas de dosificacién oral entérica para la pirosis, es decir,
la sensacién caliente en el drea central supedor del abdomen e inferior del pecho,
usualmente debida a la irritacion del eséfago en pacientes humanos.

Esta forma de dosificacion consiste bisicamente en particulas de un material
portador neutro, el cual estd recubicrto con un bloqueador de protones y de esta
manera posee un recubrimiento protector el cual es resistente a la accién del
dcido clorhidrico. Con csta mejora, la anterioridad D3 permite que el ingrediente
activo pase a través del estdmago sin cambio alguno con el fin de ser liberado en
los intestinos. El procedimiento para obtener estas particulas recubiertas es a
través de la mezcla con excipientes de formulacién farmacéutica convencionales
y apretarlas en tabletas o grinulos que son adecuados para la administracién oral.

De hecho, dirijo la atencién del examinador a la reivindicacién 1 que especifica la
forma de dosificacién del documento D3 a través de la siguiente revelacién:
“l. Una forma de dosificacién oral farmacéutica que comprende
un inhibidor de 1a bomba de protén junto con uno o mis agentes
antifcido o alginatos y opcionalmente  excipientes

farmacéuticamente aceptables, caracterizada porque la forma de dosis
csti en la forma de una forma de dosificacién unitaria fija que

comprende al menos dos mponen
farmacéuticamente y en donde el inhibidor de 1a bomba de proton

estd protegido por una capa de recubsimiento entérico.”

Por el contrario, la presente solicitud a través de la nueva reivindicacién 1
modificada ensefia que el medicamento para gnimales, consiste en un gustrato
en forma de grinulo o tableta, que es atmcuvo pa:a el ganado y los ammales
domésticos comprendiendo levadura . :

animalcs que se van a tratar, en donde se smp_qt:an_o_umm Pmlculﬂs
de grano fing de un material de vehiculo sélido de sabor neutro,
fisiol6gicamente compatible, el cual se encuentra en un diimetro promedio de
0.09 a 0.8 milimetros, y estin recubiertas con un mgred1ente activo para

medicina veterinagia, que puede ser un ingrediente activo o mezcla de
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ingredientes activos contra parisitos extemos o internos, enfermedades virales o
bacterianas, desérdenes del comportamiento, o disfuncién o hipo-actividad o es
benazepril, y dicha capa de sustancia activa se encierra con una capa protectora
de una matriz polimérica fisiolégicamente compatible.

Ese despacho puede constatar que la materia objeto de la presente solicitud ahom
reivindicada a través del capitulo modificado presentado con este escrito dista
mucho de lo revelado en el documento D3. Adn mis, D3 en su ejemplo 1
descobe la preparacion de particulas de micleo (pepitas de azicar) que se
encuentran recubiertas con el agente activo (inhibidor de la bomba de protones).
En tal ejemplo, el ingrediente activo no se incorpora dentro del la pepita de
aziicar sino que forma una capa alrededor de la misma. En el ejemplo 2 se
revela que el ingrediente activo se incorpora dentro de la pepita.

De otra parte, respecto al proceso de la reivindicaciéon 23 del documento D3 para
la produccién de la forma de dosificacién reivindicada, se puede leer en dicha
reivindicacién que el proceso para la fabricacion de una forma de dosificacin fija
comprende un inhibidor de la bomba de protones susceptible al dcido en una
capa y uno o mis agentes antidcidos o un alginato en la otra capa, caracterizado
porque el inhibidor de la bomba de proton en la forma de grinulos con capa de
revestimiento entérico, los grinulos son mezclados con los excipientes
farmacéuticamente aceptables y son pg_cg_p_gmm y adicionalmente

envyelto en una capa de una preparacion de antifcido o un algipato y
finalmente comprimida en una tableta.

Asf las cosas, ni los agentes activos, ni los excipientes, ni la forma en la que se
encuentra el medicamento, ni el proceso, revelados en D3 pueden afectar la
novedad de la presente solicitud, toda vez que dicho documento ensefia tres o
cuatro recubrimientos y por lo menos dos agentes activos, circunstancias
totalmente distintas a las reveladas en la invencién en estudio.

De hecho, D3 revela una composicién (reivindicacién 1) y una preparacion
(reivindicacién 23) y unos ejemplos que indudablemente muestran que la forma
de dosificacién alli protegida requiere de la presencia de por lo menos dos
compuestos farmacéuticamente aceptables, es decir, un inhibidor de la bomba de
protones susceptible al 4cido y un agente antidcido /un alginato y un nimero de
3 6 4 capas.

En este sentido, a continuacién me permito presentar la tabla No. 1 en donde se
muestra cOmo estin compuestas las particulas de nicleo de los ejemplos 1y 2 de
acucrdo con la anterioridad D3.

Tabla No. 1
Ejemplo Materia objeto Estructura de las Nimero
particulas de capas
Forma de ¢ Pepitas esféricas de
1 dosificacién azicar con un didmetro 4
tableteada unitana | de 0.25 a 0.35 mm que




multiple que
comprende
omeprazol
magnesio y
agentes antidcido

estin recubiertas con el
inhibidor de 1a bomba de
protones {(omeprazol
magnesio)

e Dichas particulas
nicleo revestidas son
recubiertas con una capa
de separacion.

® Est tltima se cubre
con una capa de
revestimiento entérico

e E| revestimiento
entérico es cubierto con
una capa de sobre-
recubrimiento.

Forma de
dosificacién
tabletcada unitaria
miiltiple que
comprende
omeprazol
magnesio y

e Pepitas csféricas de
azicar con un diametro
de 0.25 a 0.35 mm que
tienen incorporadas el
inhibidor de la bomba de
protones (omeprazol

magnesio)

agentes antiicido o Dichas particulas
nucleo revestidas son 3
recubiertas con una capa
de separacidn.

e Esta tltima sc cubre
con una capa de
revestimiento entérico

e HI revestimiento
entérico es cubierto con
una capa de sobre-
recubrimiento.

Las particulas micleo y la forma de dosificacién final (tableta) de la anterioridad
D3 se encuentran disefiadas para una terapia de combinacion (véase el pirrafo 4
de la pigina 3 del documento citado) en donde el agente antiicido / alginato se
libera en el estdmago donde neutraliza el jugo gistrico, en tanto que el inhibidor
de la bomba de protones es protegido mediante la capa entérica, véase
nuevamente la descripciéon de esta referencia en la misma pdgina 3, dldmo
pirrafo.

De esta forma, lo revelado en D3 es una forma de dosificacion oral compleja,
que ayuda a transportar al ingredientc activo a través del estomago sin ser
degradado y liberado postetiormente en el intestino. Esta forma de dosificacion
compleja suministra wwm capaces de
inhibir la secrecién del dcido gistrico mediante dos mecanismos diferentes. Por
tal razén los dos componentes activos requieren ser protegidos por dos capas



e

distintas a fin de que cada uno de ellos alcance ¢l 6rgano donde se van a liberar:
uno en el estomago y el otro en el intestino. Esta estructura resulta ser muy
diferente de la estructura esquematizada antedormente para el medicamento de la

presente solicitud.

Ahora me permito mostrar también de manera esquemdtica en la Figura 1, las
particulas-nicleo del ejemplo 1 de acuerdo con D3 con el propésito que no
quede lugar a duda que su estructura es totalmente diferente a la presentada para
el medicamento de la invencién en estudio en la figura A inicialmente expuesta.

Figura 1. Particulas reveladas en el ejemplo 1 del documento WO 97/025066

(D3)

Material ndcieo

Pepitas esféricas de sxiicar

Primera capa que contiene
omeprazol magnesio

Capa
Material de nicleo (de
acuerdo con I anterior),

hidroxipropil celulosa

Grinulos cubiertos con la
capa separadora (de a cucrdo
con la anterior)
Copolimero de icido
metacrilico (suspensitn al
0%)
T'rietil citrato
Mono y diglicésidos (NF)
Polisorbato
Agus purificada
Capa de sobre-
recubrimiento
Grinulos con capas
revestidos entéricamente (de
acuerdo con lo anterior)
Hidroxipropil metilcelulosa
Estearato de magnesio
Agua purificada

Esta figura muestra claramente que la anterioridad D3 ensefia particulas nucleo
con miltiples capas que contienen el primer ingrediente activo, es decir, el
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Las particulas secas del ingrediente activo consisten en el ingrediente activo que
esti encapsulado con un agente formador de pelicula (véase la pigina 9, pirrafo 6
de D4) y el ingrediente activo encapsulado luego es incrustado o engastado cn
una mezcla de un lipido y un agente activo de superficie. Esto claramente es
diferente de lo revelado en la presente solicitud.

El sustrato basico de la forma de dosificacién de D4 es una grasa con un punto
de fusion relativamente alto, como asi se establece en la pégina 5, primer y
segundo pdrrafo. Ademds, esta referencia ensefia en sus pdginas 5 y 6 que las
formas de dosificacién conticnen rellenadores con un tamafio promedio de
particula de 10 a 500 micrones. Dichos rellenadores consisten de materiales
inertes farmacolégicamente que es opcionalmente benéfico nutricionalmente
para los animales.

De otra parte, D4 revela que la forma de dosificacion ademis contiene un
emulsificantc o agente activo de superficie como la lecitina (véase pigina 6,
segundo pirrafo de esta referencia), la funcién de este componente es entonces
minimizar la tensién superficial del lipido permitiéndole “humedeccrse” y
encapsular las particulas sélidas no oleosas.

En este sentido, respetuosamente dirijo la atencién del examinador a la pégina 6,
en el segundo pérrafo donde se revela en D4 una modalidad preferida en done el
ingrediente farmacéutico esti microencapsulado mediantc un método de
encapsulacién, por ejemplo, a través de la mezcla lenta del firmaco con la
solucion del agente formador de pelicula hasta constituir las particulas granuladas
de un tamafio de 200 a 500 micrones. Ademds, D4 revela otra realizacion donde
simplemente se suspenden en el ipido como particulas secas.

Claramente a partir de lo revelado en cuanto al proceso de microencapsulacién
en la pigina 9 de este documento, es totalmente claro que la sustancia aditiva es
mezclada con un agente de separacién tal como glicolato sédico de almidén y
luego es granulada con un agente formador de pelicula que consiste por ejemplo
de etilcelulosa.

En esta parte de la revelacién de D4, cs donde el documento D1 citado por el
examinador tendria relevancia pero con lo revelado en la anterioridad D4 y no
con el proceso de la presente invencién, ya que Dlen la parte superior de la hoja
373 se muestra el resultado tipico de un proceso de granulacion como el descrito
en D4, esto se puede constatar en la figura 12.16 (2) y (b) de D1. Con lo cual se
corrobora que los grinulos revelados en D4 no poseen nada en comin con la
forma de dosificacién de la presente invencion.

Aun mis, D4 ensefia un aglomerado que es pegado mediante un agente formador
de pelicula tal como etilcelulosa. En el centro de las particulas estd una estructura
de micleo que comprende el ingrediente activo, dicha estructura se encuentma
rodeada por particulas que consisten del agente dc separacién @l como cl
glicolato s6dico de almidén y el agente formador de pelicula asegura que este
aglomerado forme partfculas relativamentc estables y que no se adhieran entre si
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y estas particulas de aglomerado finales se engastan o empotran en la grasa o
lipido.

Sobre este particular, atentamente didjo la atencién del examinador a la siguiente
figura que muestra de manera esquemitica la construccién de la forma de
dosificacién de D4.

Fig, (i)

Sustancia activa, llamada
particula farmacéutica

Particulas que consisten de un agente
de separacién tal como glicolto sédico
. dealmidén.

Capa/pegante que consiste de un agente

formador de pelicula que comprende por
eiemplo etilcelulosa.

Como el examinador puede darse cuenta, la estructura presentada pam csta
particula difiere en gran medida de la ilustrada en la figura A mais artiba y que
corresponde a la particula de la presente invencién.

Cabe sefialar nuevamente que las particulas de D4 son agregadas junto con un
emulsificante o agentc activo de superficie a una grasa /lipido fundido, luego que
la grasa a alcanzado la temperatura ambiente o se enftia, se corta en pedazos del
tamafio deseado con el fin de obtener la forma de dosificacién final.

La forma final de dosificacion segin D4, es como se muestra en la figura ii:

Fig. (ii )
Material nicleo que consiste de la
Bustancia activa y recubierta por uma
primers capa y segunda capa de acuerdg
con la figura i antedior.

Forma de desificacién que consiste
bdsicamente de un lpido/grass que
tiene incnustuda ls sustancia activa |
recubierta.



»

Esta figura no es igual a la presentada en la figura A que muestra
esquemiticamente las particulas de la invencién en estudio. Por consiguiente, me
pemito decir que D4 tampoco puede desvirtuar la novedad de la presente
solicitud.

En consecuencia, como quedé plenamente demostrado a través de esta
disertacién, ninguno de los documentos citados por el examinadot, ensefian o
revelan la totalidad de la presente invencién, de hecho, ninguno de ellos revela
una forma idéntica 2 la presentada en esta solicitud para la dosificacién del
medicamento pam veterinaria existiendo asi diferencias notorias entre cada
documento y la solicitud en estudio, lo cual ratifica que la existencia del requisito
de novedad en la invencién sobre cualquiera de D1 a D4.

Sobre este particular, me permito decir que las argumentaciones realizadas por el
examinador en cuanto a la novedad de esta invencién, establecidas en su
concepto técnico, resultan ser generales, toda vez que al realizar un analisis bien
detallado de cada uno de los documentos citados como el presentado en este
escrito y teniendo claro lo que se pretende proteger a través de la solicitud en
estudio, lo que resulta evidente es quc mgfgmngﬂ y quc un solo
documento de D1 a D4 po conti¢ 3 las cg ‘ : -
solicitud y asi las cosas no se puede conc.luu categoucamcnte a pa.rtlr de
argumentos tan generales como los presentados por el examinador que la
presente solicitud carece de novedad.

En este orden de ideas, me permito dirgir la atencién de ese Despacho al
“Manual para ¢l Excamen de Solicitudes ds Patentss de Invencion en las Oficinas de Propiedad
Industrial de los Paises de la Comunidad Andina” del 2004, especialmente al numeral
9.4 de novedad, donde se manifiesta que: “Para deferminar la novedad de la invencidn,
se debe comprobar si existen annqbaaom del e.rtado dc Ia timm qm' cutugan

explicitamente todgs
E/ examen de naudad 5e gﬁmm wmm:_m dc la invenciin
tal como estd definido por las reivindicaciones com los del estado de la tewica.”(subrayado

fuera de texto)

Es asf que dicho manual indica que en anilisis debe ser concienzudo, por lo cual
es cvidente el hecho dc que ¢l examinador no realizé6 un anilisis detallado y a
fondo de la solicitud comparando lo divulgado en ella con cada una de las cuatro
referencias citadas para desvirtuar Ia novedad de la presente invencién.

Es pertinente dirigir la atencién de ese Despacho de nuevo al mismo Manual, que
mis adelante bajo el mismo numeral de novedad dice que: “Se debend comparar las
reivindicaciones independientes de la solicitud con el contenido de cada antecedente del estado de
la ticwica, pRO 8 YN0, a fin de determinar si un antecedente por 8f 50lo describe las
caracterisiicas tenicas contenidas en dicbas reivindicaciones.” (subrayado fuera de texto).

Como se puede constatar de lo sefialado en dicho manual, ]a novedad a
diferencia del nivel inventivo se debe ver afectada por un solo documento que
divulgue la totalidad de la solicitud estudiada y no pretender a través de cuatro
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REIVINDICACIONES

1. Un medicamento para animales, el cual
consiste en un sustrato en forma de granulo o tableta, que
es atractivo para el ganado y los animales doméstic que
comprende levadura o alimento seco para las especles de
animales gue se van a4 tratar, en donde se empotran
particulas de grano fino de un material de vehiculo sélido
de sabor neutro, fisiolédgicamente compatible, el cual se
caracteriza porque las particulas de grano fino del
material de vehiculo tienen un didmetro promedio de 0.09 a
0.8 milimetros, y estén recubiertgs con un ingrediente
activo para medicina veterinaria, el cual es un ingrediente
activo o mezcla de ingredientes activos contra parasitos
externos o internos, enfermedades virales o bacterianas,
desdérdenes del comportamiento, o disfuncién o hipo-
actividad o es benazepril, y dicha capa de sustancia
activa se encierra con una capa protectora de una matriz

polimérica fisiolégicamente compatible.

2. El medicamento para animales de acuerdo con
la reivindicacién 1, caracterizado porque las particulas de
grano fino del material de vehiculo tienen un di&metro

promedioc de 0.15 a 0.4 milimetros.

3. El medicamento para animales de acuerdo con
una de las reivindicaciones 1 6 2, caracterizado porque las

particulas de grano finc del material de vehiculo consisaten



en celulosa, almidén, sacarosa, lactosa, o azilicar.

4. El medicamento para animales de acuerdo con
una de las reivindicaciopnes 1 a 3, caracterizado porque la
matriz polimérica fisiolégicamente compatible se selecciona
a partir del grupo que consiste en: shellac, un polimero
sobre una celulosa, A4cido acrilico o &cido metacrilico,
anhidrido de &cido maleico, polivinilpirrolidona, y wuna

base de alcohol polivinilico.

5. El medicamento para animales de acuerdo con
una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque el
sustrato gque es atractivo para el ganado y los animales
domésticos, es un alimento seco para animales sobre una
base vegetal y/o animal, que contiene como aditivos
proteinas, vitaminas, minerales, o aromas artificiales o

naturales.

6. El medicamento para animales de acuerdo con
la reivindicacién 5, caracterizado porque el sustrato que
es atractivo para el ganado y los animales domésticos, es

levadura lisada.

7. El medicamento para animales de acuerdo con
la reivindicacién 5, caracterizado porque la sustancia
aromidtica en cuestidén puede ser de aromas naturales y
artificiales de queso, carne, y peacado, o mejoradores de

sabor, 1los cuales son conocidos en 1la industria de



materiales alimenticios, o esencia de vainilla.

8. El medicamento para animales de acuerdo con
la reivindicacién 7, caracterizado porque el ingrediente

activo para medicina veterinaria es benazepril.

9. Un proceso para la produccién de un
medicamento para animales de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 9, caracterizado porque:

(1) se recubren particulas con un diAmetro
promedio de 0.09 a 0.8 milimetros de un material de
vehiculo sbélido de sabor neutro, fisiolégicamente
compatible, con un ingrediente activo o una mezcla de
ingredientes activos 1, para medicina veterinaria, como se
definen en la reivindicacién, de tal manera que el

ingrediente activo encierre a las particulas.

{(2) Este recinto de ingrediente activo se
recubre con una capa protectora enmascaradora consistente
en una matriz polimérica fisiolégicamente compatible, la
cual impide el contacto directo del ingrediente activo con
las c¢élulas gustatorias y olfatorias y la salida del
animal;

{(3) estas particulas doblemente recubiertas se

mezclan intimamente con un sustrato gque

sea atractivo para
™ I v H N M . e e ’

el animal; y- 1 cual comprende 1évadura o alimento sec

Lg;ﬂ’laiﬁasﬁébieiﬁde dnimales due sd vana téﬁta Py

{(4) la mezcla consistente en sustrato Y



particulas doblemente recubiertas se comprime en unidades

administrables de un tamafio apropiado.

10. El1 proceso de acuerdo con la reivindicacién
9, caracterizado porque las particulas de la etapa (1)

tienen un didmetro promedio de 0.15 a 0.4 milimetros.

11. El proceso de acuerdo con la reivindicacién
9, caracterizado porque las particulas de la etapa (1)
consisten en celulosa, almidén, sacarosa, lactosa, o

azucar.

12. El proceso de acuerdo con la reivindicacién
9, caracterizado porque la matriz polimérica de la etapa
(2) se selecciona a partir del grupo que consiste en:
shellac, un polimero sobre una celulosa, acido acrilico o
acido metacrilico, anhidrido de acido maleico,

pelivinilpirrolidona, y una base de alcohol polivinilico.

13. El proceso de acuerdo con la reivindicacién
9, caracterizado porque el sustrato de la etapa (3) que es
atractivo para el animal, es un material alimenticio seco
para animales sobre una base vegetal y/o animal, que
contiene aditivos opcionales, tales como proteinas,
vitaminas, minerales, o sustancias aromAticas artificiales

o naturales.

14. El proceso de acuerdo con la reivindicacién
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9, caracterizado porque el sustrato de la etapa (3) que es

atractivo para el animal, es levadura lisada.

15. El proceso de acuerde con la reivindicacion
9, caracterizado porque el sustrato de la etapa {3) que es
atractivo para el animal contiene un aromas naturales y
artificliales de queso, carne, y pescado, © mejoradores de
sabor que son conocidos en la industria de materiales

alimenticios, o esencia de vainilla.

16. El1 proceso de acuerdo con la reivindicacién
9, caracterlzado porque, con el objeto de recubrir las
particulas de la etapa (1), el ingrediente activo sélido o
la mezcla de ingredientes activos se disuelve en un
solvente © en una mezcla de solventes adecuada,
fisiolégicamente aceptable, aplicada a 1las particulas
mediante un proceso de rociado, y después del procedimiento
de rociado, se remueve cuidadosamente el solvente o la

mezcla de solventes.

17. El1 proceso de acuerdo con la reivindicacién
10, caracterizado porgue, con el objeto de aplicar 1la
matriz polimérica de la etapa (2), el polimero se disuelve
o 8Se dispersa en un solvente orgénico, agregando
opcionalmente agua, y esta solucidén o dispersidén se rocia
mediante un proceso de rociado sobre las particulas que ya
estin encerradas por el ingrediente activo o por la mezcla

de ingredientes activos, y el solvente o la mezcla de



solventes se remueve subsecuentemente bajo condiciones

cuidadosas.

18. Las Particulas doblemente recubiertas gque
resultan de la etapa 2 del proceso reivindicado en 1la
reivindicacién 9, 14til para la produccién de una

preparacién de medicina veterinaria.

2y



