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(7) Abstract

A dry film coating composition
for forming a costing suspension for
film coating nutritional supplements,
pharmaceutica] tablets, and the lke,
comprising a daxtrin and a detackifier.
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thereon having a theoretical waight gain of 1.0%.
This produced a film coating on the tablet that

possessed an excellent long-lasting shiny gloss,
ninimal tackiness, good film adhesion, good non-frosty
e pma—

£ilm clarity.

The above~-described coating procedure was

raepeated, except that a 15% solids coating

solution/suspansion was used, obtained by mixing 30

227
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grams of the formulation of this example into 170 grams

of distilled water to form the agueous coating

solution/suspension, and then spraying 20 grams of the

solution/suspension onto 1000 grams of color-coated

placebos. Again, the resulting coating possessed an

excellent long-lasting shiny gloss, minimal tackiness,

good f£film adhesion, and good non-frosty film clarity.

component Percantages

Tapioca Dextrin (A.E. Staley) 70%

Dextrose (A.E. Staley) 10%

Mineral 0il (Rastech 10%

Chemical Inc.) )

Polyethylene Glycol 8000 8%

{onicn carbide)

Sodium Citrate, Anhydrous

(ADM Corn Procesaing) 2%
100%

Srans
700.00

100.00
100.00

—20.00
1000

Examples 2-20 further illustrate the invention,

all percentages being by weight.

In Examples 2-12, the components of each

formulation are mixed together, formed into a coating

SUBSTITUTE S8HEET (RULE 26)
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suspensi n, and applied to tablets, as in Example 1, to

ocbtain £ilm coatings possessing long-lasting glosa,

good film adhesion, and good film clarity.

EXAMELE 3

Caomponent Percentages
Tapioca Dextrin (A.E. Staley) 72%
Daxtrose (A.E. Staley) 10%
e ———
Mineral 0il (Pennreco) 15%
Sodium Citrate, Anhydrous as
(ADM Corn Processing)
Polysorbate 80
(ICI Surfactants) —

100%

EXANPLR 3

Componant Percentages
Tapioca Dextrin (A.E. Staley) 73%
Dextrose (A.E. Staley) 10%
e
PVP (Pennreco) 5%
Mineral 0il (Pennreco) 10%
Sodium Citrate, Anhydrous as

(ADM Corn Processing)

Polysorbate 80
(i?:h:’ﬂmim:s) 1%

100%
SXANFLE 4
component Parcentages
Tapioca Dextrin (A.E. Staley) 69.5%
Dextrose (A.E. Btnley)- 10%
HPMC E-15 (DOW) 7.5%

SUBSTITUTE SHEET (RULE 28)

Qrons
720,00

100.00
150.00
20.00

—10,00
1000

Srama
720.00

100.00
50.00
100.00
20.00

10,00
1000

CIDRE
695.00

100.00
75.00



10

15

VLS POt

17
Mineral 0il (Pennreco)

Sodium Citrate, Anhydrous
(ADM Corn Processing)

Polysorbate 80
ur )

component
Tapioca D:!_E:_I.Lih (A.E. Staley)
Dextrose (A.E. Staley)
PVP (Pannreco)
Mineral 0il (Pennreco)
Glycerin

e ————

Sodium citrate, Anhydrous
(ADM Corn Processing)

Carnauba Wax (Ross)

EXANPLE S
Component
Tapioca Dextrin (A.E. Staley)
Sodium CMC (Aqualon)
Dextrose (A.E. Staley)

Maltodextrin (A.E. Staley)
Mineral 0il (Pennreco)

Sodium Citrate, Anhydrous
(ADM Corn Processing)

cogponent
Tapioca Dextrin (A.E. Stalaey)

10%
a%

100%

Percentages

63.5%
10%
5%
10%
8%
a%

100%

38%
18%
16%
16%
10%

100%

Percentages

SUBSTITUTE SHEET (RULE 26)
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100.00
20.00

-10.00
1000

Grams
635.00
100.00
50.00
100.00
80.00
20.00

15,00
1000

180.00
160.00
160.00
100.00

20,00
1000

grans
950.00
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clains;

1. A drxy film coating composition for forming a
coating suspension for film coating nutritional
supplements, pharmaceutical tablets, and the likas,
comprising

a dextrin, and

a detackifier.

2. The composition of claim 1,
the dextrin being tapioca dextrin.

3. The composition of claim 1,
the detackifier being mineral oil, carnauba wax,

acetylated monoglyceride, lecithin, magnesium stearate,
or a combination thereof.

4. The composition of claim 1,

the dextrin being 5% to 97% by welight of the
composition.

5. The composition of claim 1,
the dextrin being 35% to 75% by weight of the
composition.

6. The composition of claim 1,

the dextrin being 65% to 75% by weight of the
composition.

SUBSTITUTE SHEET (RULE 28)
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7. The composition of claim 1,
the detackifier being 1% to 15% by weight of the
composition.

8. The composition of claim 1,
the detackifier being 7.5% to 10% by welght of the
composition.

9. The composition of claim 1, further including

an auxiliary film-former.

10. The composition of claﬂ__s_,___JrL
the auxiliary film-former i:e:lng dextrose,

P°1WinYlpr;rr°11d°m (PVP), hydroxypropyl HHPC"‘C
methylcellulose, methylcellulose, hydroxypropyl H @< NA
crC

cellulose (HPC), sodium carboxymethylcellulose (Sodium
CMC) , maltodextrin, sodium alginate, PG alginate,

polyvinyl alccochol (PVA), and combinations thereof.

11. The composition of claim 9, the auxiliary
film-former being in a range of greater than 0% to
about 55% by weight of the composition.

12. The composition of claim 9, the auxiliary
film-former being in a range of greater than 3.5% to
about 10% by weight of tha composition.

13. The composition of claim 11, the auxiliary

SUBSTITUTE BHEET (RULE 28)
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filn-former being sodium carboxymethylcellulose (Sodiun
CNC) in a range of about 40-45% by weight of the
composition.

14. The composition of claim 1, further including

a plasticiser.
—

15. The composition of claim 14,
the plasticizer being polyethylene glycol,
_’-"‘——_— I

propylene glycol, glycerine, triacetin, acetyltriethyl

e e

citrate, triethyl citrate, tributylcitrate, or
acetyltributylcitrate.

16. The composition of claim 14,
the plasticizer being in a range of greater than
0% to about 15% by weight of the composition.

17. The composition of claim 14,
the plasticizer being in a range of 7.5% to 10% by
waight of the composition.

18. The composition of claim 14,
the plasticizer being in a range of 3.5% to 7.5%

by weight of the composition.

19. The composition of claim 1, further including

a surfactant.

SUBSTITUTE SHEET (RULE 28)



-

'1

United States Patent ps

(11] Patent Number: 4.,828.841 @53

Porter et al. - 45] Date of Patent: ' May 9, 1989
[54] MALTODEXTRIN COATING 4725441 2/1988 Porter ool .mcueee.. /479
[75] Inveniors: Stesrt C. Porter, Hatfleld; Edward J. FOREIGN PATENT DOCUMENTS
Womniekl, Douglassvilie, both of Pa. 279970 V1978 Fod. Rep. of Germmny ... 426/89
73] Amigaes: Coloreos, In., West Foint, Pa. Primary Exsminer—Ronsld W. Griffin
[21] Appl No: 117,796 Attorney, Agent, or Firm—John F. A. Earley; John F. A.
[22] Fladk  Nov.8,1967 Bazley, Il
. m _ ABSTRACT
Raiated US. Appitestion Dats A confectionery or food tablet costed
[62] Division of Ser. No. 914,056, Oct. 1, 1986, Pat. No.  on all lis extegicr surfaces with maltodexirin, which
4,725,441, which Is a division of Ser. No. 633,954, Jal.  mashks the characteristio teste of the tablet ingrediants.
24, 1584, Pat. No. 4,641,894, - . and does not have a slimy taste, with the costing com-
[51] Int CL$ comimmmromnn .. COSL 3/00; COSL. 5/00;  position comprising maltodextrin, an effective amount
CooD 3/20 dnmmmummw
[(12] va QL L4/47™: 106/205; mon-cracking when coated onto s teblet, an effective
106/208; 106/210; 106/213; 427/3 amonnt of a detackifier for making the maltodextrin and
[58] Fiald of Search ......... - 424/479; 1067210, 213, plasticizer non-tacky, a secondary film former to impart
106/205, 208; 427/3  gloss and strength to the maltodextrin fllm coating, and
[s6) Raferesces Cited a colorant for imparting color. A method of making
US. PATENT DOCUMENTS ) with
ATI27T W19 Smmlletal e AMAMTS

!(H-.Nlm
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MALTODWCDATING' costings with soluble dyes. This is unexpected, that
maltodexirin soluble dye coatingy are more brilliant and
This is a divisional of co-pending application Ser. No.  more stable than HFMC soluble dye coatings.

914,056 fled on 10/1/86, now U.S. Pat. No. 4,725441, 5  The weight gain of the tablet cansed by the addition .

whtich s a divislonal of spplication Ser. No. 633,954 dthnmﬂmdmigmﬂuhnbouﬂ.’wlﬁon

4,643,894 on Feb. 17, 1987 . tion tablets, and rm::onphupnanunlnblm
The viscosity o todextrin coating

BACKGROUND OF THE INVENTION 10 s very Jow, 30 although a coating dispersion of 1S parts

1. Fleld of the Invention sdlids in 83 parts water is preferred, a mixture of 23 to

This invention relates to the feld of 30 parts solids to 70 to 75 waler at room tempers-

discloses
reference
patents cited therein. to coat gumballs which are semsitive'to beat.
HPFMC and the other Alm oosting polymers  Coating gumballs with HPMC coating suspensions may
known in the art provide effective coutings, they are  tale 4 to 6 hours, while coating gumballs with malto-
mather expensive, and have a somswhat disagreeshie 23 dexivin costing suspensions may take | to 1.5 hoars
slimy taste. . DETAILED DESCRIPTION
SUMMARY OF THE INVENTION mhmhwmmm

maktodextrin film coating. ‘This {s totally unexpected. brittle and evacks, 30.that a tablet coated with maltodexs-
Tablet film coating experts have not recoguized mal- trin is ot protestad from moisture which may penetrate

todextrin as a film coating becamsa of Itz brittieness and 33 the coating through the cracks. To prevent brittleness

mm:m o o fim, and cracking, a plasticizer is mixed in with the mialto-
coating moved from sugar dextrin. Suitable plasticizers include hydrogenated
the txblet coating lost some of its elegance and gloss.  cose syrup (Lycasin by Roguette Corp., .Hll.‘;.-

maitodextrin costing also shows bhigh tint  used in & range of 3.5 to 159% by welght of the costing
strengih. mixtore, alone or in some combination, with § to 109%
%Wﬁmmﬁwﬁemmm mmmﬂenﬂe
siabill polymer formers s HPMC, w tackiness during tablet conting, combination with
dyes give brighter color, but are less stabls in mmmuaml;u.mmhm



4,828,841

7
film former about 1096, with 85-58% water, and thia
conting salution iy sprayed onto uncouted aspirin tsblety
in & conventional coseting pan in a chamber with the
inlet snd cutiet air rates and tempernture being effective

to rapldly evaporste the water and to apply « thin coat- 3

ing of maltodextrin onto the tablets without camsing
them to decompose or diimegrate.

The coated aspirin tablet of the invention comprises
o essily-swallowed, powder-free and gastric-distin-
aspirin tablet thinly coated on all exterior sur-
faces with maltodextrin, with the coating being thin
enough not to change significantly the rate of disinte-

!

A coating solution is made as in’ Example 13 and

jo aspirin tablets are spray costed as in Exampls 13,

EXAMPLE 17
A conting mixture is made as in Example 1 having the

in the stomach. The coating masks the charc- following formuls.

gration
teristic taste of aspirin, and smooths the ingestion of the |,
aapirin the

esophogus. In a preferred
ubodinnttheupi:inhhlﬂi:uﬂhmlyem_mad

EXAMPLE 13

A dry coating mizsture is made up as in Example 1 but 25

having the following formula.

A coating solution is prepared by suspending 15 parts 3

by weight of the mixturs in 85 parts of water by agita-
tion, end aspirin tablets are spray coated as in BExample
ll .

The maltodaxtria 130 is made by Grain Proceming

Muscatine, Jowa, the modified derivatized 4

Corporstion,

starch ‘is made by Americgn Malze Produots, Ham-
mond, Indisns, the polyethylens giycol 400 s Carbo-
waz by Union Carbide, snd the propylene glycol slgl-
nste bs Kelcoloid 8 by the Kelco Division of Merck &

|

BXAMPLE 14
The method of Exampls 13, except the coating solu-

tiom is prepared by rmapending 2 parts by weight of the »

mixtare into 93 parts of water.
EXAMPLE 135

A mixture is made s in Example 1 having the
coating in min ple 1 having

A costing solution s made as in Example 15 and

sspivin tablets ave spray coated s in Example 13,

We claim:
L A film modifier for sdding to a primary film-former
of powdered particles of flm-

consisting assentially
forming non-toxic edible maitodextrin to make sn edible

a dry nixture obtxined by dry blending

a plasticizer suitable for making the maltodextrin
non-brittle and non-cracking when coated onio »
tabist, and

an effective smount of & detackifier suitable for mak- .
ing such plasticized maltodextrin non-sticky or
non-tacky.

2 The fllm modifier of claim 1, including

an effective amount of secondary film former to im-
part glos and strength to the maltodextrin film

3. The film modifler of claim 1, including

a colorent for imparting color to the maltodextrin
film coating.

4. The fitm modifier of claim 3, ssid colarsnt being
i jogide, FD&C Inkes, or DAC Inkex
The film modifier of Gitim 3,

smid colorant being titenivm dioxide and a soluble

dye.
6. The film modifier of claim 1,
the plasticizer being ll“lyn!p.

hydrogenated
%ﬁgmnnumm
i citrate, propylene glycol or glycer-

235 232

me.
- 7-The film modifier of claim 1,

hmmmummb.

tapioca dextrin, polyethylene glycol 3330 or 8000.
& The film modifier of claim 2, the secondary film

“mﬂnmndiﬁuforlddin'blpmﬂm-m
consisting emsentially of powdered

particles of flim-

- A costing solution is made s in Bxample 13 and  forming non-toxic edible maltodextrin to make an edible

aspirin tablets ave spray coated as in Exsmple 13,
EXAMPLR 16

A coating mixtore is made s in 1 having the
ot in Example 1 having

4 dry mixture cbtained by dry blending
o plasticizer suitable for making the maltodextrin
M:e‘udmuuun;whneuﬁouml
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the plasticizer being' hydrogenated glucose syrup,
pdiystbylEg glvcol ¢

, -
an effective smount of a detackifler suitsble for mak-
‘ing such 'plasticized maltodexirin non-sticky or
'nm-cfky

an effective amomt of secondary film-former to' it~ -

mmmmmmmhmm

#hmmmhmm

nldenlumthuh;mhmdlndd:.FDtChh,or
D&C lakes,

935553
10
400, 3350, or BOOD, triscetin,

mhlemylmmlmdmlorslw

ine,
the-detackifiar being

modified derivatized starch,

upbadﬂtrh.polyuhylﬂndywliaﬂum.
th.mmdﬂhfmbunsmlﬂldwﬂllﬂ'

. nmm'lndinnll
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. “GC-1000" sold by Glait Air Techniques, 20 Spesr
GELATIN COATED CAPLETS ANDFROCRSSFOR  Road, Rameey, NJ.

MAKING SAME A coating-pan system hes & perforated pan or & drom
which rovalves in & manner similar to a standard clothes
FIELD OF THE INVENTION § dryer. The system includes an air-atomization, spray

‘This m:ﬂou relates to coated MET and m:hﬂdwl:ﬁsmﬂl\mdl‘:ﬂ
procosees M_ . m- ., “Uﬂh’ wach medioamesnts or ﬂplm Mmiﬂo
medicamonts. This mvention is also direoted to novel cylindrical pan, wherein said batch is cansed to tumble.

spparatus for producing such medicaments. ldmm?mmmw::edﬁe

rough edges ocaplete prior to coating with crganic

BACKGROUND-OF THE INVENTION ar film solutioos which may contsin eolld sdd-

Until recently, the pharmaceutical indostry has relied *  jyeq, Couting genenally consistent coat-
UpOn empty gelatin capsules for the encapmilation of g thicknesses and weights but are capable of

medicinal agents a3 & popular method for administaring 13 ing caly one calor coating. Coatings produced by this

)l manufscturers to markst oer-  duces a surface finish on these medicamaents that fails to

other sohible gelathy combinations. See Remiegron's about 6 mils. Maoreover, these pan costed gelstin
Practice of Pharmacy, Martin & Cook, 17th edition, pp.  caplets were not observed to be as shiny as caplets
1625-1630, which is herein incorparated by reference. 30 costed by a dipping proces. .

masses, lignide, pellets-and ofls and offer improved pel-  Phamnyz and esophagus into the stomach, is dependent

atability and converience. on the physical cheracteristics of

Genenlly, empty hard gelstin capsoles ere mannfac- Wil a8 psyohalogical factors. See Stedman’s Medical
wmmmmqu”m Anderson Publishing Co., Sth edition,
ploys rows of stainless steel pins, mounted on bars or P-"".’-""’“‘“"E‘."""""‘“’““‘“""’"’-
plates, which are dipped into a gelatin solstion mmin- . PYRical charactoristics, such as medicament shape, size

E
i
L
5
;
|
%

these producis, camsed concern mugarding method for punufacturing mme. Glassman discloses

safety among those in the community, 44 hwmwmmm

sad idled much of the industry’s hard capsule making  1in coatings, and includes trestments for teblets or

qu#nmﬂhw; mmma:wl.:mmmun.
were to Freond

S v S s R e L ek s
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conted ftablet. The abatract of Japanese Pai. No. a need remains for a coated medicsment
65005952, smigned to Konishl, is directed to a film-  which is at least s as a caplet while
coating method using gelatin for costing tablats in a 3 providing the esss of swallownhility of & capsule. Thare
conting pan. The gelatin described in this sbettact 5 s also a need for a loss expensive modicement coating
pre-trested with water In 2 prestre-cooker st 2  method capshle of producing a mmilti-colored, capsule-

F. for 30-40 minutes to reduce the adhesive ke costing which ks perceived by the consuming public
properties of the geistin to allow ¢oating of the tahlet. 10 to ba more effective.
The abstract of Japanese Pat. No. 65009994, also se- SUMMARY OF THE INVENTION

coating pan with an enmision including a mixture of hot The prosent invention provides a novel method for

tent absteact allows tablets to be coated with gelstin in

the sams manner as conting tablets with sugar. Seconlso the other ond of each caplet to provide & medicamant

the abstrsot of an articls by Richardson entitied "Fran-  which is obsarved to be similar to & regular caprule. The

clscos Pl Coater”, Pharm Hist, 18: 90-91 (D)1986 __ production of soch capsules &s

‘This abtract is directed to the Francisoos Pl Coater, 2 gimple snd i modificstions which inay

one of the Iater refinements of the geistin-costed pro- mads to existing, hard capsule, production equipment
by

i

cess that sppealed-to the practicing inthe or by similarly designed newer equipment. In particn-
19th century. Other abstracts aleo disclosing Iax, the prefurved apparatns of the present inventiom
for solid medicaments mmm”nﬂuﬂummﬁmd-mw
for: Japanese Pat. No. 60084219, amsi to Shinstsn = production machine with novel caplet holding mieans
Chemicsl Industries, U.S. Pat. No. 4,233,510, amigned  having caplet channely therein for receiving, individo-
to Lifessvars, Inc, sud Jepanese Pat. No. 69026677,  ally gripping and transfersing caplets during various
amigned to Duiichi Selyaku Co. Ltd. stages of the herein described coating process.

the roller on & conveyor and are deeply impressed into 68 The drawings illnstrate a
the resitient roller surface. This patent does not disciose  smbodiment of the fnvention to the bhest
the me of guistin or the e of a dipping pracess ™ mode 8o far devised for the practioal spplication of the

"
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Como resultado del examen de patentabilidad de la solicitud de patente de
Invencién, realizado seg(in lo establece el articulo 45 de la Decisién 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, se notifica el sigulente concepto técnico:

Titulo de la solicitud: "Composiciones de recubrimiento por inmersién que
contlenen almidén 6 dextrina®.

1. Documentos estudiados

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capltulo descriptivo
comprendido en los folios 8 - 78 y el capitulo reivindicatorio de los folios 70 — 89
de la solicitud.

2. Objeto de la Invencién
El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en:

Las reivindicaciones 1 — 10, 18, 20, 21, 28, 32 - 35, se refieren a una
composicién formadora de pelicula para cubrir un sustrato por inmersion,
formada por:

- Formador de pelicula (almidén, dextrina, derivados, mezclas)

- Espesante (dextrosa, fructosa ¢ sus mezclas)

- Plastificante (PEG, glicerina, sorblitol, citrato trietllico, citrato de tributllo,
sebacato de dibutilo, aceites vegetales, tensioactivos, propilenglicol,
mono-, di- 6 tri- acetato de glicerol, gomas naturales, acelte de castory
sus mezclas) y

- Opclonaiments Intensificador de peso (simeticona, polisorbato 80,
mezclas) y Colorante (azo, quinoftalona, trifeniimetano, xantano,
Indigolde, éxido de hierro, didxido de titanio, naturales 6 mezclas).

Las reivindicaciones 11 — 17, 19, 23, 29, 30 se refleren a una forma de
doslficacién que tiene nicleo, una pelicula de sub-recubrimiento sobre este y un
recubrimiento exterior de la reivindicacién 2.

La reivindicacion 19 se refiere a una forma de dosificacién que satisface los
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requisitos de disolucién de la USP.

La relvindicacién 22 se refiere al método de hacer tabletas recubiertas que
consiste en recubrirlas por inmersién, en condiciones suficlentes.

Las reivindicaciones 24, 27, 31 se refieren a un medicamento simulado (¢ 7).

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de un recubrimiento
con resistencla, plasticidad, dureza, espesor adecuados que se adhieran bien al
sustrato, con dispersién uniforme de color y apariencla estética sin rugosidad,
con brillo y espesor uniforme; para sustratos tales como tabletas y cépsulas.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion para cubrir un sustrato por inmersién, formada por: Formador de
pelicula (almiddn, dextrina, derivados, mezclas) y Espesante (dextrosa, fructosa
& sus mezclas).

El objeto de la invencion definido anteriormente se clasificd de acuerdo con la
IPC: A81 K 9/16 // 9/20 // 9/48 /I 9/50.

También se reivindica prioridad de las Solicitudes de Patente de los Estados
Unidos US 60 291 127 de mayo 15 de 2001, US 60 325 726 de septiembre 28
de 2001, US 10 122 999 de Abril 12 de 2002 y 10 122 531 de Abril 15 de 2002,
con respecto a las cuales la fecha de presentacion de la actual solicitud cumple
el plazo maximo permitido.

3. Con respecto a los Art. 28 y 30 de la D 486

El articulo 28 de la Decisién 486 establece: “La descripcion deberd divuigar la invencion
de manera suficientements ciara y completa para su comprension y pera que una
persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda ejecutaria. La
descripcién de la Invencion indicaré el nombre de la invencidn e Incluiré la sigulente
informacion:

a) el sector tecnolbgico al que se refiere o al cual se aplica Ia Invencitn;

b) la tecnologla anterior conocida por el solickante que fuess util para ia comprension y
6l examen de ia Invencién, y las referencias a& los documentos y publicaciones
anteriores relativas a dicha tecnologla;

¢) una descripcién de la invencidn en términos que permitan la comprensién del
problema técnico y de la solucién aportade por la invencion, exponlendo las diferencias
y eventuales ventajas con respecto a /a tecnologla anterior;

d) una resefia sobre los dibujos, cuando los hublera;

6) una descripcién de la mejor manera conocida por el solicitante paera ajecutar o llevar
& la préactica la invencion, utilizando efemplos y refarencias a los dibujos, de ser éstos

pertinentes; y,

f) una indicacién de ia manera en que la invencién satisface la condicién de ser
susceplible de aplicacién industrial, si ello no fuese evidente de la descripcion o de la
naiuraleza de la invencion.

El artlculo 30 de la Dacisién 486 establece: “Las reivindicaciones definirdn la materia
que 36 desea proteger mediante Ia patents. Deben ser claras y concisas y estar
enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podrén ser independientes o dependientes. Una reivindicacion
serd independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a
otra reivindicacion anterior. Una reivindicacién seré dependijente cuando defina la
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materia que se desea proteger refiriéndose a una relvindicacion anterior. Una
reivindicacién que se reflera a dos 0 mas relvindicaciones anteriores se considerard
una reivindicacion dependiente miltiple”.

La descripcidn divulga la invencién de manera suficientemente clara y completa
para su comprension, tal como lo astablece el Art 28 de la decisién 486 de la
Comisién Andina. Menciona el sector tecnolégico al que pertenece, los
antecedentes de la técnica, la divulgacién del problema técnico, la soluclén
propuesia y la ventaja frente a la tecnologla anterior.

Pero en cuanto a la reivindicacién 19 se observa que esta no define la forma de
dosificacién porque menciona que “satisface los requisitos de disolucién de la
USP", lo cual no la caracteriza. Se recuerda que el resultado a alcanzar no es
una caracteristica técnica de la Invencion, Las reivindicaciones deben definir la
invenclon por sus caracteristicas esenclales, en este caso por medio de los
componentes que son nuevos. La invencién no queda definida por el resultado
a alcanzar (tal como“satisface los requisitos de disolucién de la USP"), puesto
que ia reivindicacién inciuirla no séio {a solucién propuesta por el solicitante,
sino todas las alternativas presantes o futuras que lleguen a ese resultado.
Debe hacerse la comeccidon necesaria.

Respecto a ias reivindicaciones 24, 27, 31, que se refleren a un medicamento
simulado (), 7); se observa que no mencionan en forma clara y ordenada los
compuestos que caracterizan al medicamento. De otro lado, la expresién
“medicamento simulado® no es conocida en la técnica. Debe hacerse claridad

al respecto.

La reivindicacion 22 se refiere al método de hacer tabletas recubiertas que
consiste en recubririas por iInmersién, en condiciones suficientes. Se observa
que el método no menciona todos los pasos que lo hacen novedoso, ni las
condiciones especificas en que ellos se realizan. Se limita a decir que es “por
inmersion® y agrega que “en condiciones suficientes”, io cual no es una
caracter(stica que defina inequivocamente al método reivindicado. Se solicita
hacer la aclaracién comespondiente.

4. Orden

Aunque no existe una legislacion al respecto, seria recomendable presentar el
capftulo relvindicatorio de forma organizada. El desorden se presenta porque
empiaza en las reivindicaciones 1 — 10, que se refieren a una composicién para
cubrir un sustrato, salta a las 18, 20, 21, 28, y luego a las32 - 35. ContinGa con
las relvindicaciones11 — 17, que se refieren a una forma de dosificacién y luego
salta a las reivindicaciones 19, 23, 29, 30. Como se observa, no hay una
secuencia clara en la forma en que se presenta el capitulo reivindicatorio.

5. Determinacién del Estado de la Técnica

Elarticuio 18 de ia decisidn 486 de ia comision de la Comunidad Andina que establece
que “El estado de la técnica compranderd fodo lo que haya sido accesible al publico por
una descripcitn escrita u oral, utilizacién, comercializacién o cualquier otro medio antes
de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad

Solo para el efecio de la deferminacion de la novedad, también se consideraré dentro
del estado de /a técnica, el contenido de una solicitud de patente en trémite anie la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior &
la fecha de presentacién o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre que dicho conienido esté incluido en le solicitud de fecha anterior
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cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en sl articulo 40",

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente
de la cual se relvindica prioridad es mayo 15 de 2001, se consultaron las bases
de datos y los archivos con que cuenta la entidad con fecha de publicaclén
anterior y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de
esta solicitud:

No. Documento Tiulo Fechade
Publicacién
D1 WO 6830341 | Fllm Coatings And Fiim Costing | Jul 16, 1998
| . Compositions Based On Dextrin
D2 US 4828 841 Maltodextrin coating Mayo 9, 1889
D3 US 4820 524 Gelatin coated caplets and process for | Abr 11, 1888
making same

6. Evaluacion de ios requisitos de Patentabllidad

El articulo 14 de la Dacisién 486 da la Comision de la Comunidad Andina establece que
“Los Paises Miembros oforgardn patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnalogla, siempre que sean nuevas, tengan
nivel inventivo y seen susceptibles de aplicacion industrial”.

En cumplimiento del articulo 14 de la Decision 488, se procedi6 a evaluar el
cumplimiento de los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién
Industrial, con el fin de establecer la patentabilidad de 1a invencién reivindicada
en la solicitud en estudio.

Evaluacién de la Novedad

El Art. 18 de la Decisién 488 de la Comision de la Comunidad Andina establece: “Una
invencion se considerard nueva cuando no estd comprendida en el estado de Ia t6cnica.
El estado de Ja técnica comprenders fodo o que haya slde accesible al pablico por una
descnipcion escrite u oral, utilizaciin comercializacién o cuaiquier otro medio antes de ia
fecha de presentacién de la solicitud de patente, o, en su caso, de la prioridad
reconocida.

Solo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerard dentro
del estado de la técnica, el confenido de una solicitud de patente en trdmite ante la
oficina nacilonal competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior &
la facha de presentacion o de prioridad de /a solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre que dicho contenido esté inciuido en la solicitud de fecha anterior
cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsio en el Art 40",

Las reivindicaciones 1 — 10, 18, 20, 21, 28, 32 - 35, se refleren a una composicién
fomudona de pelicula para cubrir un sustrato por inmersién, formada por:
Formador de pelicula (almidén, dextrina, derlvados, mezclas)
- Espesante (dextrosa, fructosa 6 sus mezclas)
- Plastificante (PEG, glicerina, sorbitol, citrato trietilico, citrato de tributilo,
sebacato de dibutilo, aceites vegetales, tensioactivos, propilanglicol, mono-, di- 6
trl- acetato de glicerol, gomas naturales, aceits de castor y sus mezclas) y
- Opclonalments Intensificador de peso (simeticona, polisorbato 80, mezcias) y
Colorante (azo, quinoftalona, trifenlimetanc, xantano, Indigolde, dxido de hiemo,
didxido de titanio, naturales 4 mezcias).

Las reivindicaciones 11 - 17, 19, 23, 29, 30 se refieren a una forma de doslficacién que
tiene ntcleo, una pelicula de sub-recubrimiento sobre ests y un recubrimiento exterior
de la relvindicacién 2.

La relvindicacion 22 se refiere al método de hacer tabletas recubiertas que consiste en
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recubririas por inmersion, en condiciones suficientes.

D1 ensefia una composicién formadora de pelicula para cubrir un sustrato por
Inmersién, compuesta por:
- Fommador de pelicula (almidén, dextrina, derivados, mezclas)
- Espesants (dextrosa, alginato, PVA, PVP, HPMC, MC, HPC, CMC)
- Plastificante (PEG, glicerina, citrato trietllico, citrato de tributilo, aceltes,
tensioactivos, propllenglicol,} y
- Opclonalmente Intensificador de peso (polisorbato 80) y Colorante

D2 ensefia una composicién formadora de pelicula para cubrir un sustrato por
inmersién, compuesta por:

- Formador de pelicula (maltodextrina, almidén)

- Espesante (alginato)

- Plastificante (PEG, PG, glicerina, tensioactivos) y

- Opclonalmente Colorante

D3 ensefia el método de hacer capletas recubiertas que consiste an recubririas
por inmersioén. La figura 2 presenta la forma como se sostiene la tableta y se
sumerge en el material de recubrimiento. Se explica que después de dejar
secar, se recubre con otra capa y luego se realiza el mismo proceso con el otro
extremo de la capleta que alin no ha sido recubierto.

Se observa que los elementos caracteristicos de las composiciones
relvindicadas formadoras de pelicula para cubrir un sustrato por inmersién es
decir: Formador de pelicula (almidén, dextrina, derivados, mezclas) y
Espesante (dextrosa, fructosa é sus mezclas), ya eran conocidos en D1 y D2;
por lo cual no pueden considerarse nuevas. De la misma manera, el método de
recubrir capletas por inmersién, se conocia en D3, asl que no es nuevo.

Evaluacién del Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decisidn 488 de la Comisidn de la Comunidad Andina establece que
Se considerard que una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normaimente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese
resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica.

Las reivindicaciones 1 — 10, 18, 20, 21, 28, 32 - 35, se refieren a una composicion
fonnadom de pelicula para cubrir un sustrato por inmersién, formada por:
Formador de pelicula (almidén, dextrina, derivados, mezclas)
- Espesante (dexirosa, fructosa 6 sus mezclas)
- Plastificante (PEG, glicerina, sorbitol, citrato trietllico, citrato de tributilo,
sebacato de dibutilo, aceites vegetales, tensioactivos, proplienglicol, mono-, di- ¢
tri- acetato de glicerol, gomas naturales, aceite de castor y sus mezclas) y
- Opcionalmente Intensificador de peso (simeticona, polisorbato 80, mezcias) y
Colorante (azo, quinoftalona, trifeniimetanc, xantano, indigoide, 6xido de hieno,
diéxido de titanio, naturales 6 mezcias).

Las reivindicaclones 11 - 17, 19, 23, 29, 30 se refleren a una forma de doslificacién que
tiene nicleo, una pelicula de sub-recubrimiento sobre este y un recubrimiento exterior
de la relvindlcacién 2.

La relvirdlicacion 22 se refiere al método de hacer tabletas recublertas que consiste en
recubririas por inmersién, en condiciones suficlentes.

D1 ensefia una composicién formadora de pelicula para cubrir un sustrato por
inmersién, compuesta por:
- Fommador de pelicula (almidén, dextrina, derivados, mezclas)
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- Espesante (dextrosa, alginato, PVA, PVP, HPMC, MC, HPC, CMC)

- Plastificante (PEG, glicerina, citrato trietilico, citrato de tributilo, aceltes,
tensloactivos, propilenglicol,) y

- Opcionaliments Intensificador de peso (polisorbato 80) y Colorante

D2 ensefia una composicién formadora de pelicula para cubrir un sustrato por
inmersién, compuesta por:
- [Formador de pelicula (maltodextrina, almidén)
Espesante (alginato)
Plastificante (PEG, PG, glicerina, tensioactivos) y
Opcionalmente Colorante

D3 enseiia el método de hacer capletas recublertas que consiste en recubrirlas
por inmersién. La figura 2 presenta la forma como se sostiene ia tableta y se
sumerge en el material de recubrimiento. Se explica que después de dejar
secar, se recubre con otra capa y luego se realiza el mismo proceso con el ofro
extremo de la capleta que aun no ha sido recubierto.

Se observa que:

(a) debido a que los compuestos que integran la composicién formadora de
pelicula para cubrir un sustrato por inmersién, es decir: Formador de
pellcula (almidén, dextrina, derivados, mezcias) y Espesante (dextrosa,
fructosa 6 sus mezcias). eran conocidos en las anterioridades, una persona
de habliidades ordinarias en el arte los adaptarla ficiimente a la
preparacién de la composicién de recubrimiento relvindicada en esta
solicitud;

(b) las reivindicaciones de esta solicitud no mencionan una caracteristica que
conceda un efecto diferente o especial a la composicién formadora de
pelicula para cubrir un sustrato por inmersion conformada por: Forrmador
de pellcula (almidén, dextrina, derivados, mezcias) y Espesante (dexiross,
fructosa 6 sus mezcias), que pueda considerarse como un aporte a ia
técnica, asl que es obvia para una persona versada en la materia;

(c) el problema planteado en esta solicitud que era la necesidad de un
recubrimiento con resistencia, plasticidad, dureza, espesor adecuados que
se adhiera blen al sustrato, con dispersién uniforme de color y apariencia
estética, sin rugosidad, con brillo y espesor uniforme; para sustratos tales
como tabletas y cdpsulas, se resuelve proporclonando una composicién
para cubrir un sustrato por Inmersién, formada por: Formador de pelicula
(almidén, dexirina, denivados, mezclas) y Espesante (dextrosa, fructosa 6
sus mezcias), es decir de la misma manera como se resolvia en las
anterioridades;

(d) el resultado obtenido: es decir composiclén para cubrir un sustrato por
inmersion, formada por: Formador de pelicula (almiddn, dextring,
derivados, mezclas) y Espesante (dextrosa, fructosa 6 sus mezclas) no es
Inesperado.

(e) no parece haberse suparado un prejuicio técnico anterior, con Ia
composicién para cubrir un sustrato por iInmersién, formada por. Formador
de pelicula (almidén, dextrina, derivados, mezclas) y Espesante (dextrosa,
fructosa 6 sus mezclas), propuesta

de manera que el objeto reivindicado no tiene nivel Iinventivo.

7. Conclusién

En conclusién, los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud estiAn
afectados asl:
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{tem Documento Reivindicaciones Requislto que afecta
afectadas

D1 WO 98 30341 1-10, 18, 20, 21, 28, | Novedad y Nivel inventivo
32-35
11-17,19, 23,29, 30 _

D2 US 4828 841 1 — 10, 18, 20, 21, 28, | Novedad y Nivel inventivo
32-35
11-17,16, 23,29, 0

D3 US 4820524 22 Novedad y Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Declsién 486 de la Comisién 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 presents
comunicacién. En caso de no dar respuesta al presente requerimlento o sl a
pesar de la respuesta subsistieran los Impedimentos para la concesién, se
denegara la patente.

Notiflquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
@), del capftulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

ALIX CARMENZA PEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisidirde Nuevas Creaclones.
/

E! anterior requerimiento fue notificado por filacién en lista, de fecha
B8 SET

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO

No. 145% Cédigo 202007




Item Documento Reivindicaciones Requisito que afecta
afectadas

D1 WO 98 30341 1 -10, 18, 20, 21, 28, | Novedad y Nivel inventivo
J2-35
11-17,19, 23, 29, 30

D2 US 4 828 841 1 -10, 18, 20, 21, 28, | Novedad y Nivel inventivo
32-35
11-17,19, 23, 29, 30

D3 US 4 820 524 22 Novedad y Nivel inventivo

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

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
e}, del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

ALIX CARMENZA OESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Divisiop'de Nuevas Creaciones.

t
t

1

El anterior areEye‘r;_i"miento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

CONCEPTO TECNICO 'EXAMINADOR TECNICO
No. 1457 Cédigo 202007




