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

Re Expediente No 02041 349
Solicitud de patente a nombre de
McNeil PPC, Inc

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identficada como aparece al pie de
mi firma, domuciliada en la Carrera 11 A No 94-76, of 305-306,
obrando como apoderada de la sociedad McNed PPC, Inc domicihada
en Skillman, New Jersey, Estados Unidos de Aménca, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficco No 10448 de 14 de
septiembre de 2006, relacionado con el concepto de técnico fondo
1456 de 14 de septiembre de 2006, me permito mamifestar lo siguiente

1 Con fundamento en la autonzacién que confiere el articulo 34
de la Decision 486 al solicitante para modificar la solicitud de patente
en cualquier momento del tramite, presento junto con este memorial
nuevo jucgo de rewindicaciones, el cual reemplaza el onginalmente
presentado en el cual se han hecho las sigmentes modificaciones

El nuevo capitulo reiindicatono que consta de 16 cliusulas, se
modifico a partir de las retvindicaciones originalmente presentadas de
acuerdo a como se muestra en la tabla No 1

Tabla No 1
Nueva Sustento en el capitulo reivindicatorio
Reivindicacién oniginal y la descripcion

1 Antigua remindicacién 10 en combinacion
con la rewvindicacion 1

2 Rewvindicacion 38 modificada con base en
lo establecido en la pagina 7 Glumo parrafo

3 Rewvindicacié6n 31 modificada con base en
lo establecido las pigmnas 6 y 7, dltmos
parrafos




4 Antigua reivindicacion 11 en combinacién
con la rewvindicacién 2

5 Retvindicacién onginal 12

6 Rervindicacion onginal 13

7 Reivindicacion onginal 14

8 Rervindicacién onginal 15

9 Retvindicacion oripinal 16

10 Rervindicacién onginal 17

11 Rervindicacién oniginal 18

12 Retvindicacién oniginal 20

13 Retvindicacién 27 modificada con base en
lo establecido en la pag 22 de la
descopcion

14 Retvindicacion 28 modificada con base en
lo establecsdo en la pig 22 de la
descripcién

15 Retvindicacion 29 modificada con base en
lo establectdo en la pig 22 de la
descripcién

16 Retvindicacié6n 30 modificada con base en
lo establecido en la pag 22 de la
descripcion

El examinador notari que el nuevo capitulo reivindicatonio se
encuentra o a proteger formas de dosificacién farmacéuticas que

comprenden un sustrato compnmido, un recubrimiento exterior el
t4 constitudo en b ca por m n 1

unas cantidades cspecificas de hidrompropimenl celulosa y
espesantes como goma de xantano, ca.trageno y sus mezclas en ggnd
12 composicién es ade ads Ara §

En vista de la cancelacion de las rervindicaciones 24, 33, 37 y 40 que se
referian a usos, quedan superadas a cabalidad las objeciones planteadas
por el examinador en el numeral 3 del concepto técnico 1456

Por otro lado, las antiguas retvindicactones 27-30 se redactaron
nuevamente en términos de una “tableta oblongada recubierta que
conttene un medicamento ”, remplazando la expresion ambigua
“medscamento ssmuladd’ BEsta modificacién se realizo con el fin de dejar
en claro que esta revindiccion se dinge a proteger una tableta
novedosa conformada por vanas capas de recubnmiento de acuerdo a
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la presente mvencién y que es adecuada para contener un
medicamento El sustento para la realizacion de este cambio se
encuentra en la pagina 22 de la descripcién parrafo 2

Para este efecto, me permito acompaiiar los rectbos Nos 06-97,940,
06-97,941, 06-87,226, 07-917, 07-47 de 10 de dictembre de 2006, 21 de
dictembre de 2006, 2 de enero de 2007 y 4 de enero de 2007, con lo
cual queda cublerta la tasa correspondiente a las modificaciones las
cuales no implican una ampliacién de lo mictalmente rervindicado y se
encuentran plenamente sustentadas en el texto de la descripcién como
anteriormente se demostro

Por otra parte, el nuevo capitulo revindicatonio que acompafia este
memonal, se encuentra organizado, no ampha la materia objeto de la
presente mvencion, por el contrario, delimita el alcance a las formas de
dosificacién farmacéuticas de la presente mvencion y como se
estableceri mis adelante también supera las objeciones en cuanto a la
novedad y el mivel mventivo presentadas por el examinador en el
concepto técnico 1456

2, NOVEDAD

El articulo 16 de la Decision 486 de la Comusién de la Comunidad
Andina indica que la invencion se considera como nueva cuando no
estd comprendida en el estado de la tecnica, lo que quiere obviamente
significar, a contrano sensu, es que la invencién gg se considera como
nueva s1 estd gmprendsida en el estado de la técnica Esto es de 1ogica
hermenéutica y gramitica elemental St de acuetdo con el espintu de la
norma legal indicada, la imnvencién no se considera como nueva s1 estd
“comprendida” en el estado de la técnica, dicha nomma se estd
tefirlendo, naturalmente, a_lz fofglidad del invento y no g alguno 0 a algunos
de_sus componentes Para que la invencién pierda su cahidad de novedosa,
es claro que ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en “e/ compunio de
conocimnentos exastentes que son aphcables al proceso sndustnal” como define el
estado de la técnica el Tabunal de Justcia del Acuerdo de Cartagena
(Proceso No 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada
en Junsprudencia del Trbunal de Jusucia del Acuerdo de Cartagena,
"Tomo II, BID-INTAL, Buenos Aures, 1994, pigina 60)

Lo antenior es conocido como el concepto de NOVEDAD
ABSOLUTA, de conformidad con el cual para desvirtuar el requisito

"
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de novedad de una ivencion sera necesario que lo retvindicado por la
invencion bajo estudio corresponda de forma total en un documento o
anterionidad sefialado, conclusién a la que se llega después de un
andhisis exhaustivo mediante una comparacién entre los capitulos
rervindicatorios en discusion

Ahora bien, s1 un determinado elemento, condicion o circunstancia de
la nueva creaci6n ya hace parte del estado de la tecnica no quiere ello
decir, desde luego, que la invencién deba ser rechazada por carecer del
requisito de novedad No sin razén ha dicho el mencionado Tnbunal.
“hay que advertsr que toda creacion es, en cierta forma, producto del estado de la
tenca excastents, en el sentsdo de que el mnventor ba de tener en cuenta an conpunto
de conocamentos técnscos que le permitan crear nuevos procedimentos aphcables a la
sndustria” (Ibidem, paginas 53 y 54) (el subrayado es nuestro)

Hasta aqui se puede conclur que la novedad como mimmo debe
contemplar los siguientes aspectos

-Que la 1nvencion en estudio esté contenida de forma TOTAL y
ABSOLUTA en e documento que se menciona como
anterioridad o de forma independiente en los documentos que se
mencionan, si SON Varios

-Que la invencién en estudio puede partir de conocimentos
conocidos, caso en el cual habra que hacer la comparacién no de
lo conoado sino de lo mnedito y novedoso, teniendo que analizarse
el valor agregado que aporta la mvencidn con sus nuevas
caractensticas al campo técnico al cual pertenece la mvencion en
estudio

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce
el examinador para desvirtuar la novedad fuesen clertas serfa forzoso
que se demostrara que la 1nvenciéon de m1 mandante esti comprendida
en el estado de la técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede

El examinador cita las referencias EP 0714 656 (D1) y US 5 591 455
(D2) como documentos del estado de la técnica que afectan la novedad
de la presente invencidn, estableciendo lo siguiente “Las ressndzcacones
1-9, 21- 23, 26, 31, 34, 35, 38 se refieren a una composicadn para cubnr un
sustrato por snmersion, formada por

-HPMC

-Espesante (goma xantano, carrageno o sus meclas) y
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-Opcsonalmente plastsficante (PEG, gheerina, sorbitol, atrato de terbutslo, sebacato
de dibutslo, acestss vegetales, tensioactivos, propalenghicol, mono-, ds- o tri- acetato de
gheerol, gomas naturales, aceste de castor y sus mezclas)

-Colorants (a0, quinofialona, trifenslmetanc, xantano, sndigosde, dxado de hierro,
dsexado de titanso, natwrales o meselas)

Las reswsndscaciones 10-20, 25, 32, 36, 39 se resferen a una forma de dossficacion
gue tene niicleo, una pelicula de sub-recubrimento sobre estz y un recubnmnento
exctensor de la resvindscacion 2

D1 enseiia una compossaon para cubnr un sustrato formada por HPMC y

Espesante (gomas)

D2 ensesia (ver columnas 4, 5, 8, 12, 13) una composicadn para cubnr sustratos,
Jformada por HPMC y Espesante (gomas), plastsficante y colorante

Se observa que los elementos caracteristicos de las composiaones ressndicadas, es
decsr,-IHHPMC y Espesante (gomas), ya eran conocidos en D1 y D2, por lo cual no

pueden considerarse como nuevas”

Sobte este particular, atentamente me permito dectr que a la luz del
nuevo capitulo retvindicatorio presentado con este memonal, quedan
cabalmente superadas las objeciones en cuanto a la novedad de esta
mnvencién

Como se establecié en el numeral antenior de este escnto, el nuevo
capitulo rervindicatonio se encuentra dingido a formas de dosificacion

farmacéuticas que comprenden un mw

cu to, un bmm t I es

w__cgm_ag_de h1d1:ox1prop1|meu1 celulosa y

espesantes como goma de xantano, carrigeno y sus mezclas, en donde

mpo n es uada ynic nte CcO a
e te ro recubrimient r ers1
0 do 8 rfi d 0

El examinador, podri notar que la matena objeto de la presente
invencién, en especial la revelada por las cliusulas independientes del

nuevo capftulo rewvindicatorio, es totalmente distinta de aquella
retvindicada por los documentos D1 y D2 aqui referenciados En

contraste, los documentos D1 y D2 divulgan dnicamente
composiciones, en las cuales los componentes se encuentran en

proporciones totalmente distintas en comparacién a las retindicadas
por el solicitante
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A continuacién, me permito enumerar explicitamente las diferencias
entre la invencién y cada uno de las antenionidades citadas

21 En ninguna parte de las antenondades se menciona o sugtere

formas de dosificacion que exhiban en su capa de Y
recub to un ) de o

22 La composicion de D1 es adecuada para la elaboracién de
el d1 nt E

OM MID la 1ert 8
se halla adherida a un micleo en cual se encuentra

concent 1 me nto, fa 1 nte acty
Mientras que la presente forma de dosificacion comprende capas

de recubonmiento adhenidas a un nicleo comprimmdo,

23 Por su parte, el documento D2 se refiere a composiciones en
polvo himedo para recubnr tabletas por medio de procesos de
atomizactén En contraste, 12 forma de dosificacion que reclama

m1 mandante tiene una capa exterior aplicada por procesos
de recubnimiento por inmersién, Como podri obsetvar el

examinador, ninguna de las composiciones mostradas en los
ejemplos 1-28, m1 a lo largo de la soliatud US 5 591 455, seiiala o
sugiere que la combinacién de hidroxipropilmetil celulosa con
catrigeno o goma de xantano en forma simultinea en las
cantidades o porcentajes mostrados en la sohicitud actual,
permitan obtener formas de dosificacién de un brillo superior

¥ que cumple con los pardmetros de disolucién de la USP
(Unated States Pharmacope1a).

De lo antenor se puede deducir que si existen diferencias .——
palpables entte lo ensefiado y reivindicado por la presente
mvencién mediante el capftulo revindicatorio presentado con

este memoral y lo divulgado y reclamado por los documentos

D1 (EP 0714656) y D2 (US 5 591 455), con lo cual queda
totalmente demostrado y evidenciado el requisito de novedad de

la presente invencion sobre las referencias ciadas por el
examinador

3 Nivel Inventivo



2z 8A

El articulo 18 de la Decision 486 deterrmuna que "uma invenciin trene nvel
snvenisvo, 52 para wna persona del oficio normalmente versada en Ia
matena técruca mmqbandxente esa Invencion Lﬁgwdo_bm_u

17 ja ticmieg” (El subrayado es

El examinador cuestiona el nivel mventivo de la invencidn de la
referencia sin tener en cuenta los critenios que sobre el particular han
sefialado las normas legales, la junsprudencia y las reglas generales
sobre como debe efectuarse el andlisis del nivel nventivo, lo que lo
condujo a2 un equivocado examen técnico carente de suficientes
razones técnicas

En pnmer Jugar, ese despacho desconoci6 el hecho de que existan
invenciones que son ¢l resultado de agrupar vamas caracteristicas ya
conocidas en el estado de la técruca y cuyo resultado puede ser
patentado al cumplir con los requsitos de patentabiidad Esta
circunstancta ha sido amphamente reconocida por el Tabunal Andino
de Justicia que, al datle el alcance y sentido al requusito de la altura
inventiva, deja en claro que los inventos en el campo quimico pueden
ser el resultado de procedimientos, ensefianzas y aspectos ya conocidos
cuyo resultado al combinarlos puede constituir una ensefianza y un
avance en la técnica que merece ser reconoaido y patentado Al
respecto, el Tribunal Andino de Justicia en su interpretacién prejudicial
21-TP-2000 ha sefialado

“Surge, por consiguients, un requissto adscsonal al de la novedad. el mwvel
inventso, del cual se desprende que la snvencion, ademds de no ser obunia para
un excperto medso, debe ser siempre el resultado de una actividad creasiva del
hombre, sin que ello signsfique que para aleangar la regla tecomica propuesia,
1o se puedan uiskzar procedimnentos o métodos comunes 0 ya comocidos en el
drea técmca correspondsente  Especificamente en ¢l drea de los snventos
gusmicos y brotecnoligicos sucede con frecuencsa que aphcando procedimentos
conocidos pucden obtenerse resultados inesperados para unma persona

normalmente versada en la materra. Por ello. el yao del mvel snventsvo no
puede ser_elgborado com critenps gemerales, simp gue dependen de los

g n de cada caso,” (El subrayado es nuestro )

Adictonalmente, la Supenintendencia incurre en el error de sefialar que
de la combinacién de los documentos EPQ 714 656 y US 5 591 455 se
detiva la mnvencié6n de mi1 mandante, pasando por alto que para hacer
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tal afirmacion es necesario seguir una serie de reglas técnucas que a
continuacién se exponen y que resaltan el erréneo andhsis del nivel
Inventivo

El requisito de nivel mnventivo comprende vanos aspectos que deben ser
considerados al momento de realizar dicho examen sobte una invencion
En efecto, es necesario enfatizar que dicho anihsis le correspondera
reahizarlo a una persona versada en la matenia que se presume es “wnz
persona con formacion tecmca, que ha becho un aprendszape o estudsos en el donnimo
general al que se refiere la smvenciin’™

Tambien es menester recordar que la persona versada en la matena,
quien es la encargada de realizar el examen de mivel inventivo, ha de
desvirtuar la falta del mismo, ya que la carga de la prueba de demostrar el
no cumplimiento de este requsito por parte de la invencién en estudio
corresponde a dicha persona Para tal fin, ella determinara “wa/ era el
estado de la técmica en la fecha de presentacion o de priondad, atando los bechos y los
medsos de prueba que lo respalden (documentos, testmonsos, efc), debe, ademas,
mostrar lo que para la persona del ofico dertva de manera evidente de ese estado de la
téomca, y por qué razomes *° Es precisamente en este aspecto en donde la
Supenntendencia comete su mayor error en cuanto a que st bien
determiné el estado de la técnica y adujo los medios de prueba para
desvirtuar el nivel inventivo, no logra demostrar lo que para una persona
versada en la matenia es evidente en el caso particular

Adicionalmente, esta persona versada en la matena, al analizar las
pruebas que eventualmente desvirtian el nivel inventivo, confrontari
dichas anteniondades con la invencién en estudio de tal forma que
encuentre las caracteristicas que distinguen la invencién frente a lo que
era conocido en la(s) anterionndad(es) mas cercana(s) De esta forma, “r
entonces (y solo entonces) cuando se debe examnar tamben 51, en el contexcto general
de la rewnduaciin que se examina, las diferencas son solo vanantes u otras
modsficaciones emdentes para la persona del oficto que procura inmovaciones o, por ¢l
contraro, presentan la necesana ongnaldad”’ Nuevamente en este punto la
Supenntendencia de Industria y Comercio ignoro esta regla, puesto que
no analizo y venficé las diferencias de esta sohatud frente a las
antenionidades citadas, negindole a la misma cualquier caracteristica de

onginahdad

! “GUIA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
PATENTES" Orgamizacién Mundial de Propiedad Intelectual, Gmebrs, 1982 , pigina 40

2 Ob cit, pdg 40
3 Ibidem



Cuando esta persona percibe las diferencias deberd analizarlas sin
soslayar el estado de la técnica en su conpunto y “se deberd comparar, por o
tanto, el obyto de la revndicacion examunada, no ya con cada pubbcacon u ofra
dsvulgacion tomada asladamente, 51 no con sus combinaciones, en la medida en que
dstas resulten evidentes para una persona del oficeo del myel medw( ) En la
mayoria de los casos se trata, sin embargo, de combinaciones parcales, formadas por la
reumdn de elementos extraidos de dos o mas pubbcacones u otras dwulgaciones
sndependsentes  Para que pueda negarse la actsvidad snventsva, es preciso entonces no
solamente que in _resul SINo ‘in gue lo
sea lg eleccion de clementos combinados. A éste respects, no estd demds
recordar que la biisqueda se efectiia a posteriors, tomando como punto de pariida la
invenciin, es decr la soluadn( ) El examinador debe realizar el esfuerzo
tu ¢ en Ia situ e ha afrontar
tos, Imomento solu
conocida”, pues de lo contrario se estatia en presencia del llamado
andlisis Hindsight cuya prictica no es aceptada m1 permiida  De nuevo,
esa entidad incurre en el error de no demostrar cémo la combinacién
resulta evidente y cOmo para el sohcitante de esta imnvencion elegir los
elementos combinados eta obvio (Negnlla y subrayado fuera de texto)

También es mportante recordar que en un examen de nivel inventivo
“debe evitarse sgualmente el excamen asslado de las caracteristicas nuevas Una ve
tdentsficadas varias diferencias entre ¢l objeto de una resvsndscacion y la publcacon 4
ofra dswulgacsdn mds proxama, muchas veces seria facrl demostrar que cada una de
esas diferencias es sntrascendents, de alli resulta una ficsl snclinacion a conclur gue la
suma lo es también. Sin embargo, es preqsamente esa suma lo que se trata de
confrontar, globalmente, con ¢l estado de la técmca y yuzgar su ongnalidad. La umca
excepeidn consiste en los casos en que el examnnador solo consigue descubnr una
vinculacion téomica entre las diferencias comprobadas, porgue no concurren a la
solucion de un msmo problema.”’

Ahora bien, es relevante destacar que el examen de mivel inventivo
debera versar sobre tres aspectos el problema que se pretende resolver,
la solucidén del problema y el resultado que se obtiene aplicando la
soluci6n Al respecto, vale la pena sedialar “gue en la mayoria de Jos casos ¢l
problema ya es conoado u obwo Ello no quita que el examen de la actindad
inventsva deba comenzar sistsmdtscamente por all, de lo contrano, el examnador
denegaria las patentes mds smportantes para ¢l desarrollo téemsco  aguellas en que ¢l
snventor ba tensdo el mérito de reconocer o de plantsar con clandad un problema técmico
nuevo 1 el problema es conocado o emdente, se debe excamnar la onginalidad de la

* Ibidem
? Ibidem, pig 41
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solucion revndicada. Por sdlsmo, 51 no se encuentra actindad inventiva ns en lo uno
ns en lo otro, el excamnador debe preguntarse s1 ol resultado también es ewdente o, por
el contrano, sorprendente, ya sea por s« naturaleza (cahdad) o por su ampbiud
(cantsdad) * De forma reiterada, ese despacho tampoco observé esta
regla ya que al no distinguir siquiera las diferencias entre el estado de la
técnica y 1a invencion de mi mandante, no se preguntd s1 el resultado de
la combinacén de ensefianzas del estado de la tecnica era evidente o
sorprendente, como en efecto lo es, toda vez que los documentos EP 0
714 656 y US 5 591 455 revelan o siquiera sugieren las ensefianzas de
esta mnvencion como mas adelante quedard demostrado

De manera simular, ese despacho debi6 preguntarse (estaba una persona
del oficio de nivel medio en condiciones de plantearse el problema, de
resolverlo (en la forma que se retvindica) y de prever el resultado? Es
evidente que el examinador en este caso no se planteo dicho interrogante
ya que su andhsis de nivel mnventivo se limit6é a afirmar sin sustento
alguno la obviedad de esta invencion

De otra parte, cuando la nvencién es de combinacion es deair, que es el
resultado de vanas ensefianzas del estado de la técnica cuyo resultado es
novedoso, tendrd nivel inventivo cuando “e/ resultado global excede de la
suma de lo que cabia esperar de cada elemento  Por otra parts, la elecaon de los
elementos que se resinen puede lambien ser inventsva, cosa que se determnard segun los
eriterios de la snvencion de selecan”  Ewidentemente, la Supenintendencia de
Industna y Comercio al no destacar las diferencias entre la invencién en
estudio y la antenondad atada tampoco pudo determinar si las
diferencias que tiene la invencién excedian lo ya aportado por los
documentos EP 0 714 656 y US 5 591 455

Finalmente, es importante recordarle a ese despacho que la obligacion
de reahizar el examen de patentabilidad esta dentro de su 6rbita, lo que
significa que demostrar como resulta obvia una invencion, al combinar
las ensefianzas de un documento y los conocimientos de un técnico
medio, le corresponde al examinador Desde luego, no basta con
combinar un documento y los conocimientos de un tecnico medio para
afirmar que alli se encuentra la mnvencién, s1 no que seria necesano que
con argumentos técnicos detallados se concluya que a partir de dicha
combinacién la mnvencion en estudio resulta obvia Igualmente, no
debe dejar de lado ese despacho el pancipio segiin el cual quien afirma
es a quien le corresponde probar los hechos que alega, pues affirmants,
non negants, sncumbit probatso fach, es decir que es al examinador a quien le

§ bidem
7 Ibidem, pig 42
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corresponde, mediante demostraciones técnicas, evidenciar la carencia
de nivel nventivo_

Queda claro, entonces, que el anilisis del nivel mventivo que realizé
esa entidad en el presente caso se aparta de las reglas que para el
mismo sefiala la junsprudencia, la doctrina y la Organizacion Mundial
de la Propiedad Intelectual y que dicho examen se limita inicamente a
encontrar similitudes en la técnuca sin demostrar con precision, clandad
y detalle técnico la aparente obviedad de la invencién de la soliaitud A
continuacién me permito demostrar con detalle y ngor tecmico las
diferencias entre los documentos citados como antenondad y la
presente mnvencion

El examinador objeta el nivel inventivo de la presente invencion con
los mismos documentos y argumentos con los cuales refuté novedad,
afiadiendo lo stguiente

“Se observa que

(a) debrdo a que los compuestos HPMC y espesantes (gomas), eran
conocidos en las antertoridades, una persona de habihdades ordinanas en el
arte los adaptaria ficslmente a la preparacon de resindscada em esta
sohcaiud,

(8) las resssndicaciones de esta sohatud no mencionan una caracterisiica que
conceda un efecto diferents o espeaal los compuestos. HPMC y
espesantes (gomas), ns a las composiones de recubrimnents, que pueda
conssderarse como un aporte a la técmsca, asi que son obuwios para una persona
versada en la malena,

(c) el problema planteado en esta solhcitud que era la necesidad de un
recubrimnento con resistencia, plastcidad, durega, espesor adecuados que se
adberan bien al sustrato, com dispersibn umsforme de color y apanencia
estetsca sin rugossdad, con brillo y espesor unsforme, para sustratos tales como
tabletas y cdpsulas se resuelve proporcionando una compossaon para cubnr
un sustrato por inmersion, formada por HPMC y espesantes (goma
Xantano, carrageno o sus mexclas), es dear de la misma manera como se
resolvia en las anteriordades,

(d) el resultado obtemsdo es deir compossciones para cubnr un susirato por
snmersion, formada por HPMC y espesantes (goma xantano, carrigeno o
Sus mezclas) no es inesperado

(¢) No parece baberse superado un preyuscso tecmco antensor, con la composicion
para cubnr un sustrato por snmersion, formado por HPMC y espesantes
(goma xantano, carrdgeno 4 sus mezclas) de manera gque el obyeto
reiindscado no tine ruvel invenuveo.



En referencia a los anteniores manifestaciones, me permito decir que
m1 mandante se encuentra en desacuerdo con las mismas, toda vez que
los problemas técnicos abordados por los documentos D1 y D2 son
diferentes al problema enfocado por los inventores de la presente
sohcitud

Como podri corroborar el examinador, la solicitud de patente EP 0714

656 se refiere a composiciones de recubnmiento para cdpsulas duras
vacias, en las cuales se pretende obtener un mejoramento en la

plasuadad y resistencia contra choques de las mismas, y cuya soluclon

Sin embargo, al referirse este documento a cipsulas duras, en las

cnales no es necesario tener en cuenta el proceso de adherencia y
secado de la composicién de recubmmiento sobre un sustrato

mpri ntiene el medi t diente R
una persona versada en la matena no encontraria en esta referencia
motivacién o sugerencia alguna para llegar a una forma de dosificacion
para sustratos compnimidos tales como tabletas, en la cual la capa de
recubnmiento ha sido aplicada por inmersién, en donde dicha
técnica ha sido empleada solamente para formas de presentacién de
capsulas duras vacias

En conexion con lo antenor, el documento D2 se dinge a

com nes en polvo hi 1 nto de
tabletas en donde dicha composicién es formada aplicando agua
en zcla to-polim en fo t d u

equivalente aphcadas por rocfo) FEstas composiciones de

recubnmiento presentan una mejor capacidad de dispersar color en
recubnmientos de tabletas, las cipsulas y similares (ver columna 3
lineas 6-13 y reivindicacién 1), como podra comprender el examinador,
este documento no menciona m sugiere nada acerca de formas de

1fic n__recubrimiento teriores dos po
inmers16n y mucho menos que presente un lustre minumo de 150,

razén por la cual una persona versada en la mateniz no encontraria en
esta anterionndad los conocimientos necesarios para llegar en forma
obwvia a la matenia objeto de la presente sohcitud
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De i1gual manera, la combinacién de los documentos D1 y D2,
tampoco le propotrcionan a la persona versada en la matena los
elementos necesarios para llegar en forma simple y evidente a las
formas de dosificacién farmacéuticas de la presente solicitud tal y
como se reclaman, puesto que a pesar de que dichos documentos
mencionen los compuestos que las constituyen, no abordan el mismo
problema técnico seleccionado por los mnventores y las soluciones no
son simples adaptaciones, lo cual se demuestra en las Declaraciones del
Doctor ]en-Chl Chen, las cuales se ad;untan a este memonal, qm_

0 _ _ rv{aro rvia . 1
8 tivament t dida de lugtre en la tablet

De acuerdo a como se descbe en la declaracién mencionada, se
prepararon soluciones polunéncas de recubmmiento que tienen
hidroxipropilmetil celulosa (HPMC) y goma de xantano (XG) en
relactones en peso de 9010, 955y 95505 Segin lo discutido en el
numeral 8 de la declaracion del Dr Chen, m vmggg;dadcg de egtag

m En un intento de d1srmnu1r la v1sc051dad a un valor adecuado
dentro del rango 6ptimo para recubrimiento por rocio, estas soluciones
fueron dilwidas, manteniendo la misma relacién en peso de HPMC XG
(soluciones segunda, cuarta, quinta y séptima) Después de dihwr, las
soluciones quinta y séptima, que tienen una relaciéon en peso 955
HPMC XG y 99505 HPMC XG respectivamente, fueron favorables
para recubnmiento por rocio La segunda solucion, la cual tiene una
relacién en peso de 90 10 HPMC XG mantiene en un valor alto de
viscostdad para sea utilizada en recubrimientos por rocio

Como se puede observar en los numerales 9 y 10 de la declaracion en
cuestion, las tabletas que fueron recubiertas por rocio con las
soluciones que tienen una relacion en peso 95 5 HPMC XG (quinta
solucion) y 99505 HPMC XG (séptima solucién) respectivamente,

aro di tre 81 1) t r debajo de 150
de acuerdo a la reivin nl resente sohicit 1y 61
respectivamente) Estos ejemplos claramente muestran que cuando
las recubnmientos que tienen las relaciones en peso de HPMC XG
relvmdlcadas son aphcados por rocio a sustratos, h,_xmd.l_dage_hm

nral talco ae | lic1
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En contraste, la tabla K de la pagina 54 de la descripcién, muestra que
tabletas recubiertas por inmersion de acuerdo al ejemplo 3I (relaci6n
en peso HPMC XG 99 22 0 78), presentan un valor de lustre de 247, el
cual es sigmficatvamente mayor al valor mostrado por las tabletas
recubltertas por rocio Al comparar los ejemplos de prueba de los
recubrimientos por rocfo de los numerales 9 y 10 de la declaracién de
Dr Chen y los recubnmientos por inmersién del ejemplo 31 de la

presente sollc1tud, el examinador podra yer g ue lm tgbletas

b1 rtas evl 2 e g_g ggtg manera la
cxistencia de un efecto superior o ventajoso de los

brimi £ inme bre los ento r roci
sugeridos por el arte anterior D2

Ademis, nétese que los ensayos de adaptacién realizados por el Dr,
Jen-Chi Chen de una técnica a otra (mmersmn a rocio y viceversa) no

distintas, darian o n fi nte a la teria abjeto
la presente solicitud.

En conclusi6n, una persona versada en la matena no habria llegado de
manera cvidente a las formas de dosificacién farmacéuticas
retvindicadas por el solicitante, toda vez que no hay ensefianza o
sugerencia alguna en los documentos D1 y D2 para llevar a2 cabo
adaptaciones y llegar a ]a matena objeto de la actual solcatud Por lo
tanto, respetuosamente solicito a ese despacho reconocer la novedad y
el nivel inventivo de la mnvencién en estudio sobre las ensefianzas de las
referencias D1 y D2, y conceder el pavilegio de patente de invencion a
la presente sohicitud

S
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Finalmente, a la luz del nuevo capitulo reivindicatorio y de la

argumentacién anteriormente expuesta, respetuosamente se solicita a
ese despacho, reconocer la novedad y el nivel inventivo de la presente
invencion y conceder el privilegio de patente a la presente solicitud

Sefior Supenintendente,

ST -

C C 39779 452 de Usaquén
TP 68228
Céd 5376



SPERIITEIDENLIA DE IMDUSTRIA Y CIMERCIC
RIT ¢ 00017 2

OFICIAL 2E CAJA 3 Ob 97,710
1 DICIEMBRE 21 DE 2064

BEPOSITANTE TIPD PAGD BANCG CUENTA &k P FECHA PO r PARD
URIBE ASCCIACCS CONSIGWACION  BANCO POPIRAR 050 00110~ 0962787 N1M2T2008 1,599,800 8

S C O NCEPT O 30383

. REMTISTICE CONCEPTO TOTAL COMCEPTD

i 30005-01-09 DJTROS SERVICIOS JE PROPIEDAD 1 21 CERTIFICACIONED 10,300 30
TOTAL s 6,50 W

§GH:  DIEL WIL GUIRIEXTIS PESIS

- 7
7

RECIBO DE CAIA APLICAN) A EXPERIENTE o

3\2“.}



SUPERINTENDENCIA DE TMBUSTRIA Y COMNERCIO
NIT ¢ BCEL7

H:O OFICIL CECASR €6 - 97,941
DICIEMBRE 21 2E 2004

it CORSIGNACION 33308

JEPISITAITE TIPO PASD CUENTA Ko PAGO FECHA P60 W PR
URIBE ASOCIABOS COMSIBNACION  BANCI POPRAR  C30 CO1iC-& SNTeT 12008 1,599,800 ¥

s L0 NCEPTDD s

RERTISTICO COXCEPTOD TR CHEEPTD

1 30003-0i-0v ITROS SERVICIOS DE PROPIEDAL 1 21 CERTIFICACICHES 6,300 00

A

OIET AIL EUINIENTOS PESOS

RECIBC DE CAJR APLICADD AL EIPEDIENTE #o




REV.BL St LivAR RFL.GAR) A EIFtDILRIEL RO

S
26

SUPERINTEMDEXCIA DE IXDUSTRIA ¥ CONERCID

N ET BeCi7ACEY-2

RECIBD OFICIAL DE CAJA 0B 67,226
FECHA XCVIENBRE 13 DE 2004

DEPOSITANTE TIRD PASD BANCO CUBA o PASD FECHA FE0 Vr PASD
URIBE ASICIADIS CCMSIGHMACION  BAHCC POPULAR  050-00110 & JITIT00 1071172004 3,174,000 O

Wit CCHCEPT O NN

CRNT  REMTISTICO CONCEPTD TTTAL CONCEPTO
i 0i-01 SOLICITUDES 83 IKVOCACION DE LMA PRIDRIDAD EX SI 5,000
TOTAL L] 45,000 00

B0%:  SEGEMTA Y CINCO MIL




SUPERINTENEENCIA DE INWSTRIA ¥ COMERCID

CERTIFICACICN DE EXCEDEXTE 07 - 17

BeC17a089-2

e

---------------------------------------------------------------

FECHA ENERD & DE 2007
BEPOSITANTE TIPO FAGD BANCD
ESTCBAR LRIBE ASOCIADOS COHSICHACION  BANCD POPLAAR

O5C-00110 & 091770 04/01/2007

Bk T CHCEPT D SN

CANT  RENTISTICO

------------------------------------------------------------

1 S6CCS €1 CF CTROS SERVICIOS DE PROPIEDAD I

SCH  TREG HIL PESIS

99 GTROS SERVCIOS AMMIRISTRATIVCS
TOTAL

RECIEC DE CASA APLICADD AL EXPEDIEMTE Mo

ESTA CERTIFICACION UE EXTEBENTE DE PAGC SOLD PODRA UTILIZADA
COND PARTE DE LA CANCELACION CE LA TARIFA VIGEWTE Y HD PDDRA SER



RECIBE DE CAZh APLICADD AL EIPERIENTE Wo

SUPERINTENDEMCIA EE IXCUSTRIA Y CONERCIC
NIT ¢ BeCi76c8%-2

1B CFICEAL DE CAJA ) L
1 ENERD 2 DE 2047

ot CONSIGRATIOR st

ESCOBAR URIBE ASDCIADOS RECIBD 3€ CAJA 89195  20/11/2006 21,00 0

K C 0 HNEEPTO Sittd

RENTISTICO CIXCEFTC TOTAL TONCEPT)
i Y003-0i-07 OTRCS GERVICIOS DE PROPIEDAD 1 21 CERTIFICACICMES A% 0
WAL ] 11,000

S0M:  OWCE NIL PESDS

~/

RECIEC BE CASR APLICADD AL EIPEDIENTE Mo

B\¥



: ¥
¥

EN LA OFICINA DE MARCAS Y PATENTES EN LOS ESTADOS

UNIDOS
Solicitantes Guhan, et al
N° Sene 10/122,999 Umdad Art. 1615
Field Abnil 12 de 2002 Examinador Fubara, B
For COMPOSICIONES DE RECUBRIMIENTO POR

INMERSION QUE CONTIENEN ETERES DE CELULOSA

Certfico por este medio que esta cozrespondenca se esta depositando con el
servicio postal de Estados Unuos como primera clase de correo en un sobre
dingrdo 2, Comisionado para patentes, P O Box 1450, Alexandna, VA 22313-
1450, 8 de mayo de 2006

Michele G, Mangim
Nombre del solicitante, Designado o Representante Registrado

Firma

M
Fecha de la firma

Comisionado Asistente para Patentes
Washington, D C 20231

DECALARACION BAJO 37 CFR 1132
Estimado Seilor
Yo, Jen-Chi Chen, declaro por este medio

1 Soy empleado de McNEIL-PPC, Inc, quien es el cesionano de la
sohcitud de patente arriba identificada.

2 Desde Octubre de 2001, he sido empleado por McNEIL-PPC, Inc en
el cargo de Cientsfico Poncrpal del Grupo de Investigaciones &
Desarrollo de tecnologras M1 expeniencia tecnica incluye, pero no se
limita a, disefio molecular, disefio de particula, sintesss, caractenzacion,



formulacion y desarrollo de procesos de nueva tecnologm de forma de
dositficacion solida, con particular enfasis en el uso de mstrumentacion
y pruebas anabticas sobre tales formas de domficacon, como por
ejemplo, anahsis mfrarrojo (IR), anahsss ultravioleta (UV), anahsis de
radiacion magnetica nuclear (RMN), Cromatografia de Gases (GC),
Cromatografia hquida de alto rendimento (HPLC), Cromatografia de
permeacion en gel (GPC), Calonmetna de bamdo diferencial (DSC),
Termogravimetna (TGA), Osmometria en fase vapor (VPO),
Microscopia Electronica de Transmsion (TEM), Microscopia de
Barndo Electronico (SEM), Microscopia optica, titulacion y metodos
vicosmmetncos y de disohicion.

3 En 1976, el ttulo como Licencado en Ciencias en Quimca, de la
Universidad Nacional de Tsing-Hua, en Hsnchu, Tarwan, y en 1985
reab el titulo de Doctorado en Quimica Orpanica/Pohmeros de la
Untversidad de Flonda

4 Estoy enterado de que la Oficina de Patentes y Marcas de Estados
Umdos ha rechazado las rervindicaciones de la sohcitud de patente
arnba referencada basandose en h solicitud Estadounidense N°

5,411,746 de Signonmo, et al (“Signonno™)

Prepare unz primera solucion de recubnmuento, la cual contiene una
relacion en peso 90 10 de hipromelosa (HPMC hidropropiimenlcelulosa)
de aqu: en adelante (HPMC) y goma de xantano de aqui en adelante (XG),
por disolucion de una mezcla de 54g de HPMC E-5 (grado 5 centiposses),
y 6g de goma de xantano en un mezclador que contiene 540g de agua
punficada calentada a una temperatura de 70°C El contenido fue agitado
a 600 RPM hasta que la solucion final tenm 10% de los materales
HPMC/Goma de xantano Despues de enfmar la solucion resultante a
temperatura ambiente, meds la wiscosdad usando un wiscosmmetro
Brookfield dispuesto con la agujm N°31 a 25°C La wviscosidad de Ia
primera solucion no fue mayor a 60000 cps

Prepare una segunda solucion de recubrimiento por dilucion de 300g de la
pnmera solucion de recubmmiento con 1200g de agua punficada a
temperatura ambiente. La scgunda solucion de recubrimiento contuvo 2%
de los matenales HPMC/Goma de xantano Med: la viscosidad de esm
segunda solucion de recubmmiento usando un wiscosimetro Brookfield
dispuesto con la aguja N"31 a2 25°C 1a wiscosudad de la segunda solucion
fue 375 cps.

;b%



Prepare una tercera solucion de recubnmmiento, la cual contiene una
relacion en peso 955 HPMC a Goma de xantano, por disolucion de una
mezcla de 57g de HPMC E-5 y 3g de Goma de xantano en un mezclador
que contiene 540g de agua punficada calentada a 70°C El contemdo fue
agitado a 600 RPM hasta que la solucion final contuvo 10% de los
maternles HPMC/Goma de xantano Despues de enfnar la solucion
resultante a temperatura ambiente, med: la wviscossdad usando un
viscosimetro Brookfield dispuesto con la aguja N°31 a 25°C La wiscosidad
de la tercera solucion no fue mayor a 6216 cps

Prepare una cuarta solucion de recubnmiento por dilucion de 200g de la
tercera solucion de recubnmiento con 200g de agua punficada bajo
condiciones ambientales La cuarta solucion de recubrimiento resultante
tena 5% de los materrales HPMC/Goma de xantano Meds la viscosidad
de esta segunda solucion de recubnmiento usando un wiscosimetro
Brookfield dispuesto con la aguja N°31 a 25°C La viscosidad de ka cuarta
solucion fue 31755 cps

Prepare una qunta solucion de recubnmiento por diucion de 350g de la
tercera solucion de recubnmento con 650g de agua purificada a temperatura
ambiente La quinta solucion de recubsimrento contuvo 3 5% de HPMC/XG
Med1 la wiscosidad de esta segunda solucion de recubnmuento usando un
viscostmetro Brookfield dispuesto con la aguja N"31 a 25°C La viscosidad de
la quinta solucion fue 103 cps

Preparé una sexta soluaén de recubnmiento, la cual contiene una relacion en
peso 99,50,5 de HPMC a XG, por disolucion de una mezcla de 59 7g de
HPMC E-5 y 0,3g de XG en un mezclador que contiene 540g de agua
punficada calentada a 70°C El contemdo fue agitado a 600 RPM hasta que la
solucion final contuvo 10% HPMC/XG Despues de enfriar la solucion
resultante g temperatura ambiente, med la viscosidad usando un viscosimetro
Brookfield dispuesto con la aguja N°31 a 25°C La wiscosidad de la sexta
soluci6n no fue mayor a 672 cps

Prepare una septima solucion de recubnimiento por dilucion de 300g de la
tercera solucion de recubnmiento con 100g de agua purificada a temperatura



327

ambiente La septima solucion de recubmmiento contuvo 75% de
HPMC/XG Med: la viscossdad de esta segunda solucion de recubnmiento
usando un wiscosmmetro Brookfield dispuesto con la aguja N°31 a 25°C &a
viscosidad de la séptima solucion fue 109 cps

8 RE DE 1D

Las wiscosidades de las siete soluciones de recubmmiento anteriormente
descritas se muestran en la sigurente tabla A.

Tabla A
Solucion de | Relacon en | % Solidos Viscos:dad | Dispersante
recubnimuento | peso (cps)

HPMC XG
Primera 90-10 10 60000 No
Segunda 9010 2 375 No
Tercera 955 10 6216 No
Cuarta 955 5 1755 No
Qumta 955 3,5 103 S{
Sexta 99,5 0,5 10 672 No
Séptima 99,5 0,5 7,5 109 Si

Es bien reconocido en el arte que una viscosudad adecuada para soluciones
que seran dispersadas sobre tabletas es deseable que se encuentren dentro del
intervalo de 100 a 300 cps Esto se debe a que, por ejemplo cuando una
solucion aumenta de viscosiwdad, su capacsdad para fhur ibremente a traves de
las estrechas entradas del nebulizador utlzado dismunuye Otra smportante
razon para el uso de soluciones de recubrimiento dentro de dicho parametro
de viscosidad, es que cuando se utihza una solucion que tienen una viscosidad
que excede el mtervalo mencionado, con frecuencia produce recubnmientos
de sustrato que tienen una superficie con apanencia de “cascara de naranja”, la
cual podria adversamente afectar la medida del bnllo

Como se muestra en la tabla A, las viscosidades de las soluciones HPMC/XG
en las relaciones de peso dadas, se encuentran por encima del rango deseado
para wiscosidad (100 - 300 cps) (Ver pnimera, tercera y sexta sohiciones)
Después de diluir estas soluciones con agua punficada (ver diluciones
segunda, cuarta, quinta y septima) con el fin de reducr tentattvamente la
viscosudad al valor apropado pam el recubnimiento por rocio, unicamente dos
de las soluctones dihuidas fueron adecuadas en recubnmuentos por rocio (Ver
soluciones quinta y septima)

32\



5%’&21

Disperse 360g de la quinta solucon de recubnmiento de acuerdo a la
preparacion del parrafo 6, sobre 900g de capsulas nucleos de acetammofen,
los cuales son comercialmente dispombles bajo el nombre comercal de
“TYLENOL” de McNeil-PPC, Inc.y los cuales fueron pre-cubsertos con un
recubnimiento de 2% en HPMC, usando una umdad de recubnmiento de
tableta 2 escala laboratorio (Hi-Coater model HCT-30) teuendo una entrada
de temperatura de 76°C, una presion de atomuzacion de aire de 20 bar, una
rotacion de lecho de 16 RPM y una veloadad de rocio de aproximadamente
10g/mun, hasta que el aumento del peso de la quinta capa en las tabletas fue
aproxmmadamente 3 19%, cl tempo de recubnimuento fue cerca de 85 munutos

Despues de permitir que los “caplets” se sequen, le medi su bnllo superficial
utiizando el mstrumento disponible TrnCor System disponible bajo el nombre
comercial “Tn-Core Model 805A/806H Surface Anahsis System” Usando los

siguientes parametros

Rotacion ()

Profundidad 0 25 pulgadas
Umbral de Bnllo 95

% escala completa. 50%
Indice de refraccton. 1 57

El valor promedio de lustre superfical para estas muestras de tabletas
recubsertas fue de 51 umdades de bnllo,

Este ejemplo muestra que cuando una soluccon de HPMC/GOMA
XANTAN en una relacion en peso de 955 es rociada sobre caplets, la media
de bnllo de las tabletas resultantes es significatrvamente mas baja a 150
unudades de bnllo

Rocie 7800g de la septima solucion de recubmmiento de acuerdo a la
preparacion del numeral 7, sobre 900g de capsulas nucleo de acetaminofen,
los cuales son comercalmente disponibles bajo el nombre comercal de
“TYLENOL” de McNeil-PPC, Incy los cuales fueron pre-cubsertos con una
capa de 2% en HPMC, usando una unidad de recubrimento de tableta a
escala laboratono (Hs-Coater model HCT-30) teniendo una entrada de
temperatura de 76°C, una presion de atomizacion de awre de 20 bar, una
rotacion de lecho de 16 RPM y una velocidad de rocio de aproximadamente
10g/mun, hasta que el aumento del peso de la quinta capa en las tabletas fue
aproximadamente 3 06%, el tempo de recubnmiento fue cerca de 45 munutos
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Despues de perrmtir que los “caplets” se sequen, le medi su brllo superficial
utthzando el mstrumento disponible TriCor System disporible bajo el nombre
comercial “Trni-Core Model 805A/806H Surface Analisis System™ Usando los

siguientes parimetros

Rotacion 0

Profundidad 0 25 pulgadas
Umbral de Ballo 95

% escala completa. 50%
Indice de refraccion. 1 57

El valor promedio de lustre superficial para estas muestras de tabletas
recubsertas fue de 61 umdades de hnllo.

Este ejemplo muestra que cuando una solucon de HPMC/GOMA
XANTAN en una relacion en peso de 99505 es rociada sobre caplets, la
media de brillo de las tabletas resultantes es significattvamente mas baga a 150
unidades de bnllo

1L Yo Jen-Chi Chen, ademas declaro que todas los testtmontos hechos
aqu de m propio conocumento son verdaderos y que todas las
declaraciones hechas en la mformacion y la credibildad son veraces, y
declaro ademas que las afirmaciones fueron hechas con el
conoamiento de que declaraciones falsas voluntanas y similares serin
sancionables por multa o encarcelamsento, o ambos, bajo el USC 35
1001, utulo 18 del codigo de Estados Unidos, y que tales declaraciones
falsas voluntanas pueden comprometer la validez de la sohatud o
publicacion de patente sobre eso
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REIVINDICACIONES

1 Una forma de dosificacion farmacéutica que comprende un substrato y un
recubnmiento exterior, donde dicho recubnmiento exterior estd formado con

base en el peso seco total del recubnmiento extenor

a) desde aproximadamente 95 por ciento hasta menos de
aproximadamente 100 por ciento de hidroxipropiimetil celulosa, y

b) desde aproximadamente 0,5 por ciento hasta alrededor de 5 por ciento
de un espesante seleccionado entre el grupo formado por goma de
xantano, carrdgeno, y sus mezclas

en donde el recubnmiento extenor tiene un lustre superficial de por lo

menos de 150 al aplicarse mediante recubnmiento por inmersién el

substrato

La forma de dosificacién de la reivindicacion 1, en donde el recubnmiento
extanor estd formado con base en el paso seco total del recubnmiento
exterior
a) mas de aproxmadamente 95 por cento y menos de
aproximadamente 99,5 por ciento de hidroxipropiimetil celulosa, y
b) més de aproxmadamente 05 por cento y menos de
aproxxmadamente 5 por ciento de camigeno, en donde la
composicién posee un lustre superficial por lo menos de 150 al
aplicarse mediante recubnmiento por itnmersién a un substrato
Una forma de dosificacién farmacéutica que comprende un nucleo y una
capa de recubnmiento exterior, que sustancialmente cubre dicho nucleo,
dicha capa de recub;ml;rto estd formada por una composicidn formada
por
a) hidroxipropiimetil celulosa, y
b) aceite de castor

en donde la composicidn tiene un lustre superficial por lo menos de 150 al

aplicarse al recubrimiento exterior por inmersién al nucleo

+

\\
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Una forma de dosificacibn farmacéutica que comprende un nucleo, un
subrecubnmiento que cubre sustancialmente dicho nucleo, y un

recubnmiento extenor que cubre sustanciaimente dicho subrecubnmiento,

én_aonda el recubnmiento exterior est4 basado en el peso total en seco del
recubnmiento extenor asl
a desde aproxmadamente 95 por ciento hasta menos de

aproximadamente 100 por ciento de hidroxipropiimetil celulosa, y

b desde aproximadamente 0,5 por ciento hasta alrededor de 5 por
ciento de un espesante seleccionado entre el grupo formado por
goma de xantano, carrdgeno, y Sus mezclas, en donde el
recubnmiento exterior ttene un lustre superficial por lo menos de 150

y es aplicado mediante recubnmiento por inmersién al nucleo

La forma de dosificacibn recubierta de Ila rewvindicacibn 4, en donde el
subrecubnmiento comprende matenales seleccionados entre el grupo
formado por éteres de celulosa, plastificantes, policarbohidratos, pigmentos,

opacificantes, y sus mezclas

La forma de dosificacién recubierta de la reivindicacién 4 en donde el
subrecubnmiento comprende matenales seleccionados entre el grupo
formado por hidroxipropiimetil celulosa, aceite de castor, polietilén gical,

polisorbato 80, maltodextrina, y sus mezclas

\7) La forma de dosricacion de la reivindicacién 4 en donde el subrecubnmiento

esté formado con base en el peso seco total del subrecubnmiento,

a) desde aproximadamente 2 por ciento hasta alrededor de 8 por ciento

de un éter de celulosa soluble en agua seleccionado entre el grupo
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formado por hidroxipropiimetil celulosa, hidroxipropil celulosa,
hidroxietil celulosa y sus mezclas,

b) desde aproximadamente 0,1 por ciento hasta alrededor de 1 por

ciento de aceite de castor

8 Laforma de dosificacién de la reivindicacidn 4, en donde el subrecubnmiento
estd formado con base en el peso saco total del subrecubnm]ento,
a) desde aproxlmadament; 4 por clen-to hasta alrededor d:f_ por ciento
de hidroxipropitmetil celu;s:. y
b) desde aproxxmadamente 0,1 por ciento hasta alrededor de 1 por

-l w——e

ciento de aceite de castor

9 La forma de dosificactbn de la reivindicacibn 8, en donde la
hidroxipropiimetil celulosa tiene una viscosidad de aproximadamente 5 00
Pa s (5000 cps) en una solucién acuosa que contiene 2 por ciento en peso

de hidroxipropiimetil celulosa

10La forma de dosificacibn de la rewvindicacibn 4 en donde el
subrecurbnmiento estd formado por, con base en &l peso seco total del
subrecubrimiento,
a) desde aproximadamente 20 por ciento hasta alrededor de 50 por
ciento de hidroxipropiimetil celulosa,
b) desde aproximadamente 45 por ciento hasta alrededor de 75 por
ciento de maltodextnn

c) desde aproxmadamente 1 por ciento hasta alrededor de 10 por
ciento de PEG 400

11 La forma de dosificacion recubierta de la revindicacién 4, en donde
el recubnmiento esta formado con base en el peso seco total del substrato,
a) desde aproximadamente 25 por ciento hasta alrededor del 40 por

ciento de hidroxietiicelulosa,
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b) desde aproximadamente 50 por ciento hasia alrededor de 70 por
ciento de maitodextnna,

c) desde aproximadamente 5 por ciento hasta aproximadamente 10 por
ciento de PEG 400

La forma de dosificacién recubierta de la reivindicacion 4, que comprende

adicionaimente una cantidad efectiva de un ingrediente farmacéutico activo,

en donde dicha forma de dosificacidn satisface los requisitos de disolucion

de la USP para formas de desprendimiento inmediato de dicho ingrediente

farmacéutico activo

Una tableta oblongada recubierta que contiene un medicamento, que

comprende

14

a un nucleo que tiene un pnmero y un segundo extremo,

b una pnmera capa de recubnmiento que tiene un pnmer color provisto
sobre dicho pnmer extremo de dicho nucleo,

c una segunda capa de recubnmiento que tiene un segundo color
sobre dicho segundo extremo de dicho nucleo, dicho pnmer color es
diferente a dicho segundo color;

en donde por lo menos una de dichas pnmera capa de recubnmiento y

segunda capa de recubnmiento comprende una composicién soluble en

agua formada por

a) hidroxapropiimetil celulosa, y

b) un espesante seleccionado entre el grupo formado por goma de
xantano, carrdgeno y sus mezclas,

an donde la composicion tiene un lustre superficial por lo menos de 150 al

aplcarse mediante recubnmiento por inmers:én a un substrato

Una tableta oblongada recubierta que contiene un medicamento de la
reivindicacién 13, en donde al menos una de dicha pnmera capa de
recubnmiento y dicha segunda capa de recubnmiento estd formada por una

composicidon de recubnmiento, estando formada dicha composicién de
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recubnmiento por, con base en el peso seco total de la composicion de

recubnmiento,

a) desde aproxxmadamente 95 por ciento hasta menos de
aproximadamente 100 por ciento de hidroxipropiimetilcelulosa, y

b) desde aproximadamente 0,5 por ciento hasta alrededor de 5 por

ciento de goma de xantano

Una tableta oblongada recuberta que contiene un medicamento de la

revindicacibn 14, que comprende adicionalmente una capa de

subrecubnmiento que cubre sustanciaimente dicho nucleo de tableta,
provista dicha capa de subrecubnmiento entre dicho nucleo de tableta y
dicha pnmera capa de recubnmiento /y dicha segunda capa de

recubnmiento

La tableta de !a reivindicacién 15, en donde el subrecubnmiento comprende
matenales seleccionados entre el grupo formado por éteres de celulosa,

plastificantes, policarbohidratos, pigmentos, opacificantes y sus mezclas

I



United States Patent s
Berta

D2 ¥

(11 Putent Number: 4,820,524
451 Date of Patent: Apr. 11, 1989

[54] GELATIN COATED CAPLETS AND
FROCESS FOR MAKING SAME

[73] Invemtor- Narbert L Baris, Raduor, Pa.
[73] Amignee: NieNefish, Inc, Spring Honss, Pa.
[21] Appl No. 16914

[22] Filed Fab. 20, 1967
[31] Int. Q14 ASIK 43/%0
[(2) US Q. e ccmccemimae. R 424/463;
Q415 4213
58] Plald of Seareh — .. 4247460, 463, 474, 473,
A2/434; 42173, 106/51%; T20/%, 10; 604901
[36) Refrences Cited
US. PATENT DOCUMENTS
395,065 3/1058 Richanh
67,004 4/1901 Mietcalf
TIAM A/1908 Clok
147,10 V1912 Sl e
1045641 7190 Oddo ... ——— 110716
L5606 V195 Balar 161/
1217 [/19%6 Olkmum 111/7118
/199 Viemt Jr stal e
109676 7/1975 DBauker . 11w
424,510 1271930 Chervkurl
4,361,004 13/19%5 Rogonoa 164/117
450,764 471996 DBulloy 3147163
490,113 3/1906 Bally e
AMLIS VIS Blmtesl ... AT1/3
471L48 1271587 Kjon ot al 4347468
4716042 12/19%7 Hiank et ol .
PFOREIGN PATENT DOCUMENTS

22-041213 ¥/1977 Jepmm
009994 7/1984 lapma
0091 17194 Jepm
0008213 51909 Jepm
807916 771989 Jrpma

A

////////’
22228

SmE5T7 1713 Japmn
OTHER PUBLICATIONS

Stedman's Madica! Dictionsry Anderson Pubil. Co,, 3th
ghm ed Wilkins, Baltimore, MD (1981) p.
Lackwman, The Thawy and Prociics of Indsatrial Phar
macy, Liberman and King, pp. 389-398 (1570).
ounnamummucc-lm
Ramizgton's Practics of Pharmey, Martia & Cook, 17th
Bd, pp. 1625-1630,
Cherry-Burrell Trade Litergture for 950 Hard Gelatin
Capsuls Machine, Cadar Rapldy, 1A.
Vector/Freund Trade Literstnre for Hi-Coaters Sys-
tam, Marion, 1A

)Q.
)’0
DCQ
DOC

AN

3 \\\\\\\\_
AR




€

4Z- 4 /3
ROUSNNOUN NN RNS N




5!

m mmmﬁﬁ_mﬁm HOTEIIH

i1 HHEIN T HiTH THERS
I o
T _w_mmm_m% i
mW_Aﬂmw_m_m“_mm_mmﬁm“ It _,mm__mumﬂ w_ L _m“__w__m
«m 1) w..um:-mt:u*wm ﬂm .._mm Eum: mm:n :__.r
; m_ﬁmrw il 418 il e aé Il "

Al it i i
mmim_m, ] wmm s m _uw.mm. mmw hw.m__ mm_ mm
it L
il
Whlillnlhanints il
_mzz_:_mwmmhﬂm:_mw



22T e

i ik Mﬁm i {0 1 S
mmum .:_.m, i 338 15

u i it i o i
4 m_m mﬂm%_ﬁmﬂ __h __m _“ m»%mgm_“wm_m
it { i gitsif {f abnEL R R
; | mmm m__mm?m F%w m__m ¢l wm_m. I w_ﬁm“m“m
:m ...? éhmhzmﬁm m_. mm ﬁ mﬁ.mm
f mt_:wm_ __“mmuu.,m_wmm_m w J“_ mﬁ
,mmmmwﬁmmmm_ﬁmmmm_m wm_wﬂmmm_,ﬂ mm,,___, _“_“_m_h :_mmmw
sl R
mmumﬂum Mmuﬂ_mm._m m._ﬂhhm mm m el mwﬂh m¢u 1l uww_m“m“_



shapes and stacs, fram 000, tha largest size which omn be h}nﬂndﬂﬁdhﬁm
swallowsd, to 3, which is the smallest. Larger sixse can I.MAI I

also be made svallphis for use In veteringry medicine. comprisng:
FIOS. & 7, 9 sad 20 Dinstrate two of the peturred * (VA {500 CoPLet heving 8 et 0SRG2,

oomprising
shapea for ceplets. FIGA 6 and 7, show in wop and A first guistinous coating of & first color provided
trangverse views respectively, an cblong cxplet having mq-ummd.um
a ralsed portion olroumscrihing ite perimeter FIGE. 9 () A socond gaistinovs coating, of a calor different
ead 10 lostrats in looglindinal and transvecse views 10 from sxid first color, provided on sid first end of
smother preferrad anbodiment having & cylindrical seid cupiet, partially overiapping sid first gelad-

center portion snd rounded eads having s tracsverse acus costiag and forming & seam circumscribing
sald medicamest st sbout of
dlameter alightly lows than that of the oylindriosl center seid meticament xt abo 'I"’Wll?:"l .

mmmmmmhﬁu
ping method horcln provided since they sre eelly held ™ 3y, oieement of clsi 1 whareln sid caplst

by the shove reimining mesns sxd can be mennfhctured oads are coated in & red and white gelatinous material
uaing conventuwsl compression molding equipment. A The medicamant of clabm 1 whersin mid caplet »
From the foregning f#t can be realived that this ioven- to reducs of molstare snd sald
tion provides & slomiated copunie-Mke medicament, o 20 gelstinons costings by axid osplat.
wethod for menufectarmg tios medicament, and sppa- 4 medicanent of clxim 1 whersin ssid ficst and
zatus used in the method. The advantages over the prior dﬂﬂ“,h”ﬂmmmhm
::wmm:hu-ﬁ:— 8. The medioanent of clekm 1 whercin mid caplet
mests, varishle oolor schome capshility ot eveilsble 2 comprises s width and a length, wherein seid length js st

lesst 2.9 thnge the width.
with pac-oocated medicaments, lem expenaive operating g e hodiemant of olaim 1 whersin sid first and

cosis aud a grester porosption by the consmming publio second gelstinous costings are provided In thicknossos
that geolatin conted caplety are more affective. Although  of shor 19-25 mila. o -

varioms embodimenls havo been Tistrated, this was £or 39 7 The modicament of clsim 1 wiwrein ssid Seat and
the purpose of deaccdhing, but not limiting, the loven  yocomd geistinoms costings comprise geistin,

tion. Variowm modifications, which will became sppar- * s



335 34

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D C, Enero 25 de 2007

Abogada

JIMENA ESCOBAR URIBE

ASUNTO Radicacién No 02 041 349
Trdmite 002
Evento 001
Actuacién
OficoNo «*0ULu. ﬁgl
Follos 0

Solicitante McNell-PPC, Inc
Titulo de la solicltud “"Composiciones de Recubrimiento por inmersién que
contienen Eteres de Celulosa®

Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de
invencién, reallzado segun lo establece el articulo 45 de la Decision 488 de la
Comisién de la Comunidad Andina, se notifica el sigulente concepto técnico

Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capftulo descriptivo
comprendido en los folios 8 — 70, las observaciones del solicitante de los folios
299 — 313, y el nuevo capftulo revindicatono de los folios 325 — 329 de la
solicitud

Objeto de la Invencién
El objeto de ia presente solicitud de patente de invencién consiste en

Las remvindicaclones 1 - 3, se refieren a una forma de dosificacién que tiene
nicleo y un recubrimiento extenor compuesto por

- HPMC

- Espesante (goma xantano, carrageno ¢ sus mezclas)
El nicleo se recubre por nmersion  El recubnmiento tene un lustre de 150

Las revindicaciones 4 — 12, se refleren a una forma de doslficacién que tiene
nucleo y con dos capas de recubnmiento {(una pelicula de sub-recubnmiento
sobre esta y un recubrimiento extenor)

Las reivindicaciones 13 — 18, se refieren a una tableta oblongada con dos capas
de recubrimienio (una pelicula de sub-recubnmiento sobre esta y un
recubrimiento extenor)

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un recubnmiento
con reslistencia, plastcidad, dureza, espesor adecuados que se adhleran blen ai
sustrato, con dispersién uniforme de color y apanencia estéhca sin rugosidad,
con brillo y espesor uniforme, para sustratos tales como tabletas y cdpsulas

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién para cubnr un sustrato por inmersién, formada por HPMC y
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Espesante (goma xantano, carrageno 6 sus mezclas)

El objeto de la invencidn definido antenormente se clasificéd de acuerdo con la
IPC A61 K 9/16 // ©/20 // 9/48 /I 9/50

También se reivindica prioridad de las Solicitudes de Patente de los Estados
Unidos US 680 281 127 de mayo 15 de 2001, US 60 325 726 de septiembre 28
de 2001 y US 10 122 999 de Abnl 12 de 2002 con respecto a las cuales |a fecha
de presentacién de la actual solicitud cumple el plazo maximo permiido

Con respecto al Art. 30 de la D 486

El articulo 30 de la Decision 486 establece "Las rewvindicaciones definirdn la materia
que se desea profeger mediante /a patente Deben ser claras y concisas y estar
enferamenie susteniadas por la descnpcion

Las relvindicaciones podran ser independientes o dependientes Una reivindicacion
serd independiente cuando defina la matena que se desea proteger sin referencia a otra
relvindicacién antenor Una reivindicacion seré dependiente cuando defina la materia
que se desea proteger refinéndose & una remvindicacién anierior Una reNindicacion que
se refiera a dos o més relvindicaciones anteriores se considerard una revindicacion
dependiente muitipie®

Se observa que las reivindicaciones 1 -3, 4 — 12, 13 — 16, hacen referencia al
mismo objeto, por lo cual no hay razén para presentarias como relvindicaciones
Independientes unas de otras Se solicita hacer la comeccién necesana

La relvindicacién 15 no es clara No se sabe finalmente si el recubrimiento tiene
3 6 4 capas y no se sabe en qué orden se encuentran, porque dice que hay
"una capa de sub recubrimiento entre dicho ndcleo de tableta y dicha primera
capa de recubrimiento y dicha segunda capa de recubnmiento® Debe hacerse
claridad al respecto

Determinacién del Estado de la Técnica

El articulo 16 de la decisidn 486 de la comision de la Comunidad Andina que establece
que “El estado de la técnica comprenderd todo lo que haya 8ido accesible al publico por
una descripcién escrita u oral, utilizacion, comercializacion o cuaiquier ofro medio antes
de la fecha de presentacion de la soliclud de patente o, en su caso, de la pnondad
reconocida

Solo para el efecto de la deterrminacién de la novedad, también se considerard dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite ante /a
oficina nacional competente, cuya fecha de prasentacion o de pricridad fuese anierior a
la fecha de presentacién o de prnondad de la solicitud de patente que se esiuviese
examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha anteror
cuando ella se publique o hublese transcurrido el plazo previsto en el articulo 40"

Considerando que la fecha de presentacion de la pnmera solicitud de patente
de la cual se reivindica priondad es mayo 15 de 2001, se consultaron las bases
de datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicacién
anterior y se encontraron los sigulentes documentos que anticipan el objeto de
esta sollicitud

No Documento Thulo Facha de
Publicacién
D2 US 5 501 455 Woet powder fiim-forming compositions | Ene 07, 1087
D3 US 4 820 524 Gelatin coated caplets and Process for | Abr 11, 1680
making same
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Evaluaclén de los requisitos de Patentabitidad

El articulo 14 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina establece que
“Los Palses Miembros otorgardn patentes para /as invenciones, sean de producto o de

procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que sean nuevas, fengan
nivel nventivo y sean susceptibles de aphcacin industrial”

En cumplimiento del articulo 14 de la Decisién 4868, se procedid a evaluar el
cumphmiento de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
industnal, con el fin de establecer la patentabilidad de la Invencién reivindicada
en la solicitud en estudio

Las relvindicaciones 1 — 3, se refieren a una forma de dosificacién que tlene
nucleo y un recubrimiento exterior compuasto por

- HPMC

- [Espesante (goma xantano, carrageno 6 sus mezclas)
El nucleo se racubre por Inmersién El recubrimiento tiene un lustre de 150

Las remvindicaciones 4 — 12, se refieren a una forma de dosificacién que tiene
nicleo y con dos capas de recubrimiento (una pelicula de sub-recubrimlento
sobre esta y un recubnmiento exterior)

Las revindicaciones 13 — 16, se refleren a una tableta oblongada con dos capas
de recubnmiento (una pelicula de sub-recubrimiento sobre esta y un
recubrimiento exterior)

D2 enseiia (ver columnas 4, 5, 8, 12, 13) tabletas recublertas con HPMC y
espesante (gomas naturales)

D3 ensefia el método de hacer capletas recublertas que consiste en recubririas
porinmersién La figura 2 presenta la forma como se sostiene ia tableta y se
sumerge en el matenal de recubnmiento Se explica que después de dejar
sacar, se recubre con otra capa y luego se realiza el mismo proceso con el otro
extremo de la capleta que ain no ha sido recubierto Ensefia (ver columna 12)
una forma de doslficaclén que tiene nicleo (capleta) y un recubrimlento
aplicado por Inmersién (segun se observa en la figura 2 y las columnas 4 y
12)
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Evaluacién de la Novedad

El Art. 16 de la Decisién 488 de la Comisién de la Comunidad Andina establece “Una invencion
8e considerard nueva cuando no eslé comprendida en el estado de la tdcnica El estado de la
tdonica comprenderd fodo lo que haya sido accesible al publico por una descripcién escrita u
oral utliizacién comercializacién o cusiquer ofro medio antes de Ia fecha de prasentacion de ia
solicitud de patents, o, en su caso, de /a priondad reconocida

Solo para ef efecio de la determinacion de la novedad, también se considerard dentro del esiado
de la técnica el contenido de una solicitud de patents en trémite ente Ia oficina nacional
compelente, cuya fecha de preseriacion o de prioridad fuese antenor a la fecha de presentacion
o de prioridad de la solicitud de patente que se ostuviese examinando, siempre que dicho
contenido estd incluido en ia solicitud de fechae anterior cuando elie se publique o hublese
transcurrido el plazo previsio en ef Art 40"

Se abserva que los elementos reivindicados son

¢ Una forma de doslificacién

¢ que tiene nicleo (tableta oblonga)

¢ Yy un recubrimlento (compuesto por HPMC y espesants (goma xantano,
camrageno 6 sus mezclas))

D2 ensefia (ver columnas 4, 5, 8, 12, 13) los mismos elementos, es decir

tabletas recublertas con HPMC y espesante (gomas naturales) D2 nombra

el espesante de forma diferente a esta solicitud porque dice "gomas naturales”

y asta solicitud dice “goma xantano, carrageno ¢ sus mezclag®, pero una

persona normalmente conocedora del arte sabe que se trata del mismo

adyuvante, ya que las gomas xantano, carrageno 6 sus mezclas son gomas

naturales Por lo cual el objetote esta solicitud tal como esta relvindicado no

puede considerarse nuevo

Evaluaclén del Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que
Se consideraréa que una invencidn tene nivel inventivo, sl pera una persona del oficro
normalmente versada en ia materia técnica correspondiente, esa invencién no hublese
resultado obvia ni se hubiese denvado de manera evidente del estado de la técnica

Se observa que lo reivindicado es
¢ Una forma de dosificacién
¢ que tiene nicleo (tableta oblonga)

¢ y un recubrimiento (compuesto por HPMC y espesante (goma xantano,
carrageno 6 sus mezclas))

D2 es el documento del arte méas cercano porque ensefia (ver columnas 4, 5, 8,
12, 13) tabletas recublertas con HPMC y espesante (gomas naturales) La
tnica diferencia de esta solicitud con D2 es la forma en que se nombra el
espasante, que en esta solicitud dice “goma xantano, carrageno 6 sus mezclas®
y en D2 “gomas naturales® Como sabe una persona normalmente conocedora
del arte se trata del mismo adyuvante, ya que las gomas xantano, carrageno 6
sus mezcias son gomas naturales Debido a que D3 menciona una'forma de
dosificacién que tiene nucleo (capleta) y un recubnmiento aplicado por
inmersién (segun se observa en la figura 2 y las columnas 4 y 12), una persona
conocedora del arte tomarla en consideracién la forma de aplicar el
recubrimiento y llegaria a la tableta de esta solicitud Por lo cual es obvia y no
tiene nivel iInventivo

Con respecto al Problema Técnico planteado en esta solicitud |a necesidad de
un recubnmiento con resistencia, plasticidad, dureza, espesor adecuados que
se adhieran bien al sustrato, con dispersién uniforme de color y apanencia
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estética sin rugosidad, con brillo y espesor uniforme, para sustratos tales como
tabietas y cdpsulas, se observa que esta solicitud propone una composicién
para cubrir un sustrato por inmersién, formada por HPMC y Espesante (goma
xantano, carrageno 6 sus mezclas), es decir de la misma manera que la
anterioridad

Puesto que D2 divulga previamente (ver columnas 4, 5, 8, 12, 13) tabletas
recublertas con HPMC y espesante (gomas naturales), una persona
conocedora de la matena motivada por la sugerencia de D3 segun la cual es
posible preparar una forma de doslificacién que tiene nicleo (capleta) y un
recubnmiento aplicado por inmersién (segin se observa en la figura 2 y las
columnas 4 y 12), lograria junto con D2 la composicién de esta solicitud, que
tenga un recubrimiento con resistencla, plasticidad, dureza, espesor adecuados
que 8o adhleran blen al sustrato, con dispersion uniforme de color y apariencia
estética sin rugosidad, con brillo y espesor uniforme De manera que para un
experto seria obvio combinar las ensefianzas de estos dos documentos, por lo
cual no hay nivel inventivo

Conclusién

En concluslon, los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estan
afectados asl

ltem Documento Relvindicacionea Requisito que afecta
gfectadas _
| D2 US 5 581 455 1-18 Novedad y Nivel Inventivo
D3 US 4 820 524 1-18 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de
sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacién de la presente
comunicacién En caso de no dar respuesta al presente requerimiento o si a
pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, se
denegara la patente

Notifiquese el prese oﬂclé;n)forme a lo dispuesto en el numeral 5 2, literal
@), del capitulo quino det'titulo pnmerc de la Circular Unica No 10 de 2001

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Diyisibn de Nuevas Creaclones

El antenor requerimiento fue notficado por fijaclén en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No 133 Cédigo 202007




