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Act 44e RESDEPOSITO

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

Re: Expediente No. 02-041.350
Solicitud de patente 2 nombre de McNeil-PPC Inc.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma, domiciliada en
la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como apoderada de la sociedad McNeil-PPC
Inc. domiciliads en Skillman, New Jersey, Estados Unidos de Araérics, solicitante de Iz patente
de la referencia, en respuestn al ofido No. 10975 notificado por fijacién en lista el 28 de
septiembre de 2006, relacionado con el concepto técnico de fondo No. 1457, me permito
manifestar:

L Con fundamento en la sutorizacién que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al
solicitante para modificar la solicitud de pateate en cuslquier momento del trimite, presento
junto con este memorial nuevo juego de reivindicaciones, el cual reemplaza el originalmente
presentado en el cual se han hecho Ias siguientes modificaciones:

1.1.  El nuevo capitulo teivindicatorio que consta de 28 cliusulas, se modifico a partir de
las reivindicaciones originalmente presentadas pam proteger formas de dosificacion
para tabletas o cipsulas de acuerdo a lo revelado 2 lo largo de toda la descripcion,
en cspecial 2 lo establecido en s pdgina 7 lineas 11 a 15.

1.2.  En la reivindicacién 2 se incluyé la expresion “y fiewe an espesor de aproxamadamente 40
micras basta alrededor de 400 micras” el sustento de esta inclusién se encuentra en la
pigina 29, lineas 12 a 14 de la solicitud.

1.3.  Las reivindicaciones 11, 12, 18 a 20 y 23 fueron canceladas y se reenumemron las

14. En las nuevsas reivindicaciones 18 y 24 (reivindicaciones 24 y 31 orginalmente
presentadas) se incluyeron los componentes de las capas cubiertas de las
reivindicaciones 1 a 5.

El examinador notari que el nuevo capitulo reivindicatorio se encuentra dirigido a proteger
formas de douﬁcacmn farmacéuticas que comprenden un nﬁgl_gg, mmbmmm

mploca, dmdodeunalnudoncmodemuz,dedexmmde tapioca, ysusmzzclas,
loscualcsactmncomounfonmdo:depehcuh mdondcdmha formadcdouﬁc:ctonﬂ

Por otro lado, respecto las antiguas reivindicaciones 24, 27 y 31 (nuevas reivindicaciones 18, 21
y 24) las cusles hacen referencis 1 medicamentos simulados similar & cipsulas, es necesario
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sciialar que csta expresion es ampliamente usada en el estado de In técnics.  Asi por ejemplo,
en el documento US 4 820524(D3) citado tanto en la presente solicitud como en el concepto
técnico 1457, se puede observar en la columna 4 lineas 14-15, 43-45, columna 5 lines 43, etc.,
:cwmdlcauonai a7, elusoded:dnexpreuonpm:efeuueamgtedmnteucﬂvosengmcnl

JtO8 en un: o _ n_COm sulas que poseeums:nhm
gng:g.l,. En el ptueme caso (remndmonen 18 y 24), cstos medicamentos estin constituidas
por los siguientes componentes:

a wn niicleo que tieme an primero y an segunda extremo,

b. una primera capa de recubrimienfo que tiene una primer color provisto sobre dicho primer
exiremo de dicho wiicleo;

3 wna segwnda capa de recubrimviento que tiewe xn segundo color sobre diche segundo extremo de
diche miicleo, dico primer color es diferente a dicho segundoa color;

Como podri vet el examinador, el medicamento mencionado se distingue porque comprende
I 1 i brimi asi:

a. “Desde aproximadamente 40 por ciento basta alrededar de 60 por ciento de un formador de
p'lmla srhwudo enire tlmﬁmada por " mmm_qm

a  “Un formador de pelicula de gimiddn bidroxipropilico.
b Un c.pc.ram nbmmdo de/ grpo ﬁnlmb por MW

mzda.rdtb:m,_y |

minmos.” (el aubxlyldo Y ncgnlh fucn del mxto)

Teniendo en cuenta que shora las reivindicaciones 18 y 24 especifican los componeates y
compuestos que componen la cubierta del medicamento en cuestién y que como se demostrd
anteriormente el término es conocido ea el estado de la técnica, es claro pam la persons
versada en la materia que lea tanto la descripcién como el capitulo reivindicatorio de la
presente invencién, que la expresidn medicamento simulado no resulta desconocido o
ambiguo, y en ese sentido la claridad de la solicitnd es indiscutible.

Por otra parte, la reivindicacién 22 (actual cliusula 17), el solicitante desea resaltar que el

método al cual se refiere el capitulo reivindicatorio se catactetiza tfcpicamente por la
mco:ponuon de dupetuones que Mmm_nhm_h_nnl_n_nmmdmn_y_ls

mlmdg),l’m una pc:som expe.m encl arte en vista de lumse.nmm d:spuesm en la
descripcién comprenderd que la incorporacién de dichas dispersiones involucra condicioncs

auficientes, para lograr la obtencién de tabletas recubiertes de acuerdo 2 lo descrito en ko
solicitud.

Finaimente, el nuevo capitulo reivindicatorio que acompafia este memoral, se encuentma
organizado, no amplia la materia objeto de Ia presente invencion, por el contrario, delimita el
alcance a las formas de dosificacion farmacéuticas de la presente invencién y como se
estableceri mis adelante también supers las objeciones en cuanto a la novedad y el nivel
inventivo presentadas por ¢l examinador en el concepto técnico 1457.



Para este efecto, me permito acompaiiat el recibo No. 07-5,786 de 18 de enero de 2007, con lo
cual queda cubierta la tasa cotrespondiente « la modificacion, la cual presento junto con este
memorial.

2. NOVEDAD

Sobre este particular, respetuosamente me pemmito citar el “Manwa/ para ¢/ Exawen de Solicitndes
de Patentes de Invencidn de las Oficinas de Propisded Industrial de lsa Paises de la Comunidad Andina” de
la pigina Web de dicha Comunidad, en especial la pégina 65, numenl 9.4 (Andlisis de la
novedad), donde se esmblece que: “Pars dmmm la novedad de la .ummn, se debe wupmbar o
exisien ambicipaciomss del estado de la thmica Qi n{Cogan LRI
W&hmmx Elmndcumdndngimmnb
themento por elemenio de la invencidn tal como estd definido por las reisindicaciones con las del estade de la
téenica’. (el subrayado es mio).

En conexién con lo anterior, miis adelante en el Manual sc estblece que: “Se deberd comparar las
nmnhmur u@uﬁmﬁ: dc la .mbuud con ¢l contanido de cada antecedente dsl estado ds la técrica, , une

contonidas e disbas reisindicaciones"\e subrayado ca mic).

Adicionalmente, el articulo 16 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
indics que la invencidn se considera como nueva cuando no esti @aprEadidg en el esmdo de la
técnica, lo que quiere obviamente significar, a contratio sensu, es que la invencion s se
considera como nueva si esti gmpradids en cl estado de la técnica. Esto es de logica
hermenéutica y gmmidtica elemental. Si de acuerdo con el espititu de la norma legal indicads, la
invencién no se coneidera como nueva si esti “comprendida™ en el estado de la técnica, dicha
norma se estd refiiendo, natumlmente, a_ja fotglidad del invento y g0 g algamo 0 o aleunos de sus
omponentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedoss, es claro que ella, TODA
ELLA, ha de estar contenida en “eo/ conjunio de comocimisntas existentes que som aplicables al procsso
industrial” como define el estado de la técnica ¢l Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagens
(Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de octubre de 1989, publicada en Jurisprudencia del
Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena, Tomo II, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994,

piging 60).

Lo anteriot es conocido como el concepto de NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con
dcualpmdenimm:drequisitodenovedaddeuminvendénsuinecenﬁoquelo
reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de forna total en un documento o
anteriorided sefislado, conclusién a Iz que se llega después de un snilisis exhaustivo mediante
una compamcién eatre los capitulos teivindicatotios en discusion.

El examinador cita las referencias WO 9830341 (D1), US 4 828841(D2) y US 4 820 524 (D3)
como documentos del estado de la técnica que afectan la novedad de la presente invencion,
afirmando lo siguiente:

“Las reivindicaciones 1-10, 18, 20, 21,28 32-35 se refieren a wna composicin formadora ds peliewla para
cubrir un sustrato por inmersién, formada por:

-Formador de pelicula (almidén, dexiring, derivados, mezrlas)

-Espesants (dexrosa, fruclosa o sus megrlas)

-Plastificante (PEG, ghicerina, sorbitel, citrato de rerbutilo, sebacato de dibatile, aceites vegetales, lensioactivos,
propilenglicol, mono-, di- o iri- acetato de glicerol, gomas natwrales, aerite de castory us mesplas)
-Opcionalments intensificador de peso (simeticona, polisorbato 80, mezylas) y

Colorante (a0, quimoficlona, trifemilmelano, xamlano, indigoide, dxide de bisrro, didxido de lilanio, o
mexclas).

uMbmnlo .mlm m 1y n Mbnmma excterior de la reivindicacidn 2,

La reivindicacién 22 se refiery al método ds bacer labletas recubiertas que consiste en rocubrirlas por inmersion
en condiciones suficientes.



D1 ensefia una composicidn formadora de pelfcula para cubrir un sustrato por inmersion, compaesta por:

-Formador de peficaia (almidén, dextrine, derivados, mezyias)

-Espesante (dexctrosa, alginato, PV A, PVP, HPMC, MC, HPC, CMC)

-Plastificants (PEG, ghicerina, citralo de trietibs, ailrato de tributib, aceiles, lensioactives, propilenglicol) y
-Opdionaimente intensificador ds peso ( polisorbaro 80) y colorante

D2 enseria una composicion formadora de pelicula para cubrir un susirato por inmersibn, compuesta por:
-Formador de pelicula (watodextring, alwidin)

-Espesante (alginato)

-Plastificants (PEG, PG, glicerina, lensiooctivos) y

-Opcionalaente colorante,

D3 ensefia ¢l miétodo de bacer capleias recubierias que consiste en recubrirlas por inmersion. La figura 2
presenta como 1¢ sosiiene la tablela y se swmerge en el material de recubrimiento. Se explica que después de dejar
secar, se recubre con oirg capa y lwego se realiza ol mismo proceso con el otvo extremo ds la capleta que asin no
ba sido recubierto.

Se observa qxe los elementos caracieristicos de las corsposiciones reivindieadas formadoras ds pellcula para cubrir
swstralos por inmersion, es decir: Formador de pelicula (almidon, dextrina, derivados, mesplas) y-Espesante
(dexctrosa, frwctosa o tus mesplas) ya eran comocidos em D1 y D2, por lo aral no pweden considerarss como
muevas. De la misma manera, el método para cubrir capletas s conocla en D3, asi que no o5 awew. "

Sobre este particular, atentamente me permito decir que s Ja iz del nueve capitulo
reivindicatorio presentado con este memorial, quedan cabalmente superadas las objeciones en
cuanto s la novedad de esta invencion.

Como se establecié en el numeral anterior de este escrito, el nuevo capitulo reivindicatorio se
encuentra dmgtdo a Eounn de dou.ﬁcacton fmmceunm que comprendm un gﬁd;g, ug

ccteodem!zd:xmdeupxocn dmvadodeuna]mdoncereodemah denndodeducum
detnploca,ysusmachs loscua]esactluncomoun fomdo:depdicu]n.endondedxchn

una capl cubmm lgmhnmmmmmmm poseemm;uhmmn.ahm
xi ~on m culs. d:chacnpaderecubnmlmbo goza de un

El examinador, podri notar que la materia objeto de la presente invencion, en especial, la
revelada por las cliusulas independientes del nuevo capitulo reivindicatorio, ¢ totalkmente
diatinta de aquella reivindicada por los documentos D1 y D2 aqui referenciados. En contraste
los documentos D1 y D2 divulgan Jinicamente composiciones, las cuales, contrario a lo que
afitma ¢l examinador, son incorporadas por medio de procesos gomo tocfo (ver documento
D1, piigina 3 lincas 20-24 y referencia D2 columna 7 lineas 35-37 y 63-64, columna 8 linesas 23-
24) g recubrimicntos en plato (ver documento D1, pigina 14 lineas 23-28, pigina 19 lineas
18-26). En ninguna parte de las anteriodidades D1 y D2 se mencions o sugiere fotmas de
dosificgcidn cuya cubierta es incorporada por inmersidn,

Adicionalmente, el formador de pellcuh incorporado en los recubrimientos de la forma de

dosificacion de la presente invencin es almidén céreo de maiz y almidén
h;dmpmpﬂmg Noteue que el documenbo D2 enseiia que el fomndor de pehculn es

Como podn ver elmmm:dor el a.h:mdon sc encuentra conformsdo po: dos pol:sncandos
amilosa y amilopectina, en cambio el almidén céreo de maiz, no contiene amilosg alguna.

Por otra parte, el almidén hidroxipropilico, corresponde 2 un almiddn cspecificamente
modificado. DZMmmpoddmesabnudcaknidonduulmcmmfomdorde

pelicula sino como aditivo para reducir la pegajosidad (columna 3 lineas 2-3), pero no sugiere
nada acerca del uso de almidén céreo de maiz y almidén hidroxipropilico como

formadores de pelicula,



De otro lado, la invencién proporciona formas de dosificacién con cubiertas que ticnen un
capesor de 40 g 400um, en el arte anterior citado, ni siquiera se contempla este parimetro
dentro del contenido del mismo. Por lo cual se puede deducir que si existen diferencias
palpables entre lo ensefiado y reclamado por la presente invencién mediante el capitulo
reivindicatorio presentado con cste memorial y lo divulgado y reclamado por los documentos
D1 (WO9830341) y D2 (US4828841), con lo cual queda totalmente demostrado y evidenciado
el requisito de novedad de la presente invencion sobre las referencias discutidas hasta aqui.

Con respecto a la objecién de novedad realizada a la reivindicacion 22 (actual reivindicacion
17), teniendo en cuenta la anterioridad D3, el solicitante afirma que dicha reivindicacion si es
novedosa frente al documento US 4820524, toda vez que el método revelado pot D3 ilustra la
incorporacién de composiciones que conticnen gelating, lo cual implica mientras que e
método reclamado en la cliusula 17, es nuevo porque se logm la adherencia de dispersiones ain
i cual no es un hecho importante en el campo tecnoldgico fammacéutico, puesto que
el uso de gelatina como un material farmacéutico de recubrimiento presenta desventajas y
limitaciones a saber como un menor potencial para velocidad de disolucién después de
almacenamiento prolongado debido a la formacién de enlaces transversales de la gelatina,
viable para contaminacién microbial de la solucién de gelatina durante el procesamiento, y
prolongados tiempos de elaboracién por razén de exigencias extensivas de sccamicnto. De
manera que el método de la presente solicitud es novedoao fn:nte al documento D3, toda vez
quel:pmenteaohcltuduum 0 I ( AL ‘

Con relacién a la novedad, respetuosamente diijo la atencién del examinador al Manxal para «f
Excamen de Solicitudes de Patentes de Invencin on las Oficinas de Propiedad Industriol de los Paises de la
Comunidad Andina, del 2004, publicado por la Secretaria General de ]a Comunidad Andina en
su pigina Web, en especial a la pigina 66, en el tercer pirrafo, donde se establece que: “...57
wma caracleristica, aungue sea banal, no s¢ encuenira contenida en ol antecedente, la reivindicacion es nweva”,
con lo cual se corrobora que las diferencias aunque pequefias entre la materia objeto de la
presente solicitud y las referencias D1 a D3 sf son razén suficiente pama aceptar que existe
novedad en la presente solicitud, es decir ninguno de los documentos citados revela las formas
de dosificacion para tabletas o cipsulas por inmersién, métodos de recudimiento de tabletas
sin gelatina de acuerdo a la presente solicitud. Teniendo en cuenta lo anterior, respetuosamente
solicito a ese despacho, aceptar la novedad de la presente solicitud sobre el estado del arte
citado.

3.Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decisidn 486 determina que "wma insendidn fiene mivel inventivo, 5 parma sma persona
ddaﬁaonm:&nmmmsdamkmsmmmwmmmmmm_m
esultado obvia wi g hubicsr derivado de g T de g técmics”. (El subrayado es nuestro).

El examinador cuestiona el nivel inventivo de la invencion de la referencia sin tener en cuenta
los ctiterios que sobre el particular han sefislado las normss legales, la jurisprudencia y las
teglas generales sobre cémo debe efectuarse el anilisis del nivel inventivo, lo que lo condujo a
un equivocado examen técnico carente de suficientes razones técnicas.

En primer lugar, esedeopachodesconoctoelhechodequcexutmmvenuonuquesonel
resultado de agrupar varias caracteristicas ya conocidas en el estado de la técnica y cuyo
resultado puede ser patentado al cumplir con los requisitos de patentabilidad Esta
circunstancia ha sido ampliamente reconocida por el Tribunal Andino de Justicia que, al darle
el alcance y sentido al requisito de la altura inventiva, deja en claro que los inventos en el
campo quimico pueden ser el resulado de procedimientos, ensefianzas y sspectos ya
conocidos cuyo resultado al combinarlos puede constituir uns ensefianza y un avance en la
técnica que merece sex reconocido y patentado. Al respecto, el Tribunal Andino de Justicia en
su interpretacion prejudicial 21-IP-2000 ha sefialado:

“Swrge, por consgwiente, um requisito adicional al de la movedad: el mivel inventivo, del cwal s
desprends qwe la invencion, adumds de mo ser obvia para un experto medio, dsbe ser siempre el



reswliado de sna actividad creativa del bombre, sin que ello sigmifigue qme para aleanzar lo regla
tienica propaesta, mo se puedan wiilizar procedinrientos o mitodas comunes o ya conocidos en el drea
técnica correspondiente. Especlficamente en el drea de los inventos quinvicos y biotecnoldgicor suceds con

Jrecwencia que aplicando procedimientos comocidos pudu nbmum mxlmh: :mpamw pam una
pcmumahlurenmdamkmm or_ello, ¢ g

subdo es ns)

Adicionslmente, la Superintendencia incurre en el error de seiialar que de Ia combinacién de
los documentos D1, D2 y D3 y los conocimientos de un técnico medio en la materia se deriva
la invencién de mi mandante, pasando por alto que pama hacer tal aficmacién es necesario
seguir una serie de reglas técnicas que a continuacién se exponen y que resaltan el eréneo

El requisito de nivel inventivo comprende varios aspectos que deben ser considerados al
momento de reslizer dicho examen sobre uns invencion. En efecto, es necesario enfatizar que
dicho anilisis le correspondeni realizarlo 2 una pernona versgda en la matcria que se presume cs
‘iupmmmﬁmmnmqnbahnbom@nd@uuﬂdﬂmddmmmldqmurﬁmh
invencion’’,

También es menester recordar que la persona versada en la materia, quien es la encargada de
realizar ¢l examen de nivel inventivo, ha de desvirtuar la falta del mismo, ya que In carga de In
prueba de demostrar el no cumplimiento de este requisito por parte de la invencion en estudio
corresponde 2 dicha persona. Pam tal fin, ells determinani “tud/ enz ef estads de la téewica en la fecha de
presentacidn o de prioridad, cilando ks bechos y los medios de praeha que lo regpalden (docxensentos, testimonios, efc);
debe, ademds, mastrar lo que para la persona del oficio deriva de mansra exidente ds ese estado de la téenica, y por
qum@m"EspmmmmmestenpecmmdonﬂehSupeunmdmmwmemmmym
ezror en cuanto a que si bien determind el estado de la técnica y adujo los medios de prucba para
desvirtuar el nivel inventivo, no logra demostrar lo que para una persona versada en la materia es
evidente en el caso particular.

Adicionalmente, esta persons versada en la  materia, gl analizar las prucbas que eventuslmente
desvittiian el nivel inventivo, confrontari dichas anterioridades con la invencin en estudio de tal
forma que encuentre las caracteristicas que distinguen la invencion frente 2 lo que em conocido en
la(s) anterioridad(es) mis cercana(s). De esta forma, ‘& entomas ( y sbbo entomes) cuando se debe
mwtawhlnn,mdm;md&hmm;mnm.hdﬁnmmn:%mﬂ
anmmngﬁmmmdummhpmnmddgﬁwqmmmmo,prdmmpmmﬂ
necesatia originalided”’ Nuevamente en este punto la Superintendencia de Industria y Comercio
ignord esta regle, puesto que no analizd y verifico las diferencias de estx solicitud frente 2 I
anterioridad citads, negindole 2 la misma cuslquier caracteristica de originalidad.

Cuando esta pemsona percibe las diferencias debeni analizarlas sin soslayar el estado de la técnica
en su conjunto y ‘I debend comparar, por lo fanto, ¢ obyeto de la reivindicaain ecaminada, #o_ya con cada
pabBcacidn u otra diswigaciin lomada disladaments, 5i no con sus combinacionss, en la mudida en que istas reswlien
ewdentes para una persona del ofice del mivel mediof...) En la mayorla de los casos se trata, sin embargo, de
combinaciones pardales, formadas por la rewsion de elementos extraidos de dos o mas publicacomes u olras
M@mmm ngnpnudamnhatwmum«pnmcm”mhuth

Amm quubbimdama
W&pwﬂdahumdnuhrhmhﬂh(). g 2 =

00 o Cid puesdeloconmnosempmm
dellhm:domnhml—lmdughtcuppnchmnoesaccpudnmpmuda. De nuevo, esa entidad
incurre en el emor de no demostrar cémo la combinacién tesulta evidente y cémo pam el

! “GUTA PARA LOS PAISES EN DESARROLLO SOBRE EL EXAMEN DE LAS SOLICITUDES DE
PATENTES". Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual, Gincbra, 1982., pigina 40.

2 JOb cit, pag 40.
3 Ibidem.
4 Ibfdem.
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solicitante de ests invencidn elegir los elementos combinados em obvio. (Negrilla y submayado
fuera de texto).

También es importante recordar que en un examen de nivel inventivo “debe esitarse jgualments o
ocamwen aislado de las caracteridion nwesas. Una wez identificadas varias diferencias anire ol objeto ds wma
reuindicaciin y la publicacion u oira divwjgacion mds proxama, mucdhas weces serla facl demosirar que cada wna de
esas diferencias es intrasendents; de alli resulta una ficil incinaciin a concluir que la sma lo es tambitn. Sin

mhwgo.upmmmmbquumdcmgﬁum—ghhhrm con ¢l estado ds la témica y jusgar
La simica excepcion consiste en los casos en que o examinador sble consigin descubrir wna sinculacion

fécica entre las diferencias comprobadias, porgue mo concurres a la soludidn de un miowo problema *)’

Ahors bien, es relevante destacar que ¢l examen de nivel inventivo debenk versar sobre tres
aspectos: el problema que se pretende resolver, la solucion del problema y el resultado que se
obtiene aplicando la solucién. Al respecto, vale la pena sciialar “gue ew & mayonla de los cusos ¢/
problema ya es comocido n obwo. Elo no quita que el examen de la actividad invemiiva deba comenzar
Sistemdlicawents por alli; de lo contrario, o examinador densgarie las paiewtes mds importantes pars o desarrolle
tenico: aquellas en gwe ol inventor ba tenido el mérito de reconocer o de plantear con claridad un problema tiewico
nueso. Si el problema es comocido o evidente, se debe excaminar la originalidad de la solwcidn reivindicada Por
sltimo, 55 no se encwenira actividad inventiva ni en ko sno x5 en lo otro, el oaminador debe preguntarse 5i e
reswiiado tambitn et evidente o, por el contrarso, torprendents, ya sea por 1 naturale (calidad)) o por s amplitnd
(cantidad).’® De forma reiterads, ese despacho tampoco observé csta regla yn que al no distinguir
siquiera las diferencias entre el estado de la técnica y ha invencion de mi mandante, no se preguntd
si el resultado de la combinacién de cnsefianzas del estado de la técnica em evidente o
sorprendente, como en efecto lo es, tods vez que los documentos D1, D2 y D3 no revelan o
siquiers sugjeren las ensefianzas de ésta invencién como mas adelante quedari demostrado.

De manen similar, ese despacho debid preguntarse: destaba una persons del oficio de nivel medio
en condiciones de plantearse ¢l problemas, de resolverlo (en la forma que se rcivindica) y de
prever el resultado?. Es evidente que el examinador en este caso no se planted dicho interrogante
yaquelulmhsmdemvelmvmuvosehmmonnﬁnnuamsum:nmdgmohobwedaddeuu
invencién.

De otra parte, cuando la invencién es de combinacién es decir, que es el resultado de varias
ensefianzas del estado de la téenica cuyo resultado es novedoso, tendri nive] inventivo cuando @/
reswliado global exveds de la suma de lo gue cabia esperar de cada chmento. Por otra parte, la ekecidn de bos
clementos que se rainan pusde iambiln ser inventiva, cosa gue se delerminard sggiin Jos crilsrios de la insencion de
seloccidn”.  Evidentemente, la Superintendencia de Industtia y Comercio al no destacar las
diferencias entre la invencitn en estudio y la antetioridad citada tampoco pudo determinar si las
diferenciss que tiene la invencién excedian lo ya aportado por los documentos D1, D2 y D3,

Finalmente, unnpomtcreco:dnﬂcauedsspnchoquehobhgndmdemﬁzuelmmmde
patmtnb:hdad esti dentro de su 6tbits, lo que significa que demostrar cémo resulta obvia una
invencitn, al combinar lss 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 técnico medio para afirmar que alli se encuentra la invencion, s no
que seria necesatio que con argumentos técnicos detallados se concluya que a partir de dicha
combinacidn la invencién en estudio results obvia. Igualmente, no debe dejar de Iado ese
despacho el principio segiin el cusl quien afirma es a quien le corresponde probar los hechos
que alega, pues affimmants, non weganti, incumbit probativ fachi, es decir que es al examinador a quien
le corresponde, mediante demostraciones técnicas, evidenciar la carencia de nivel inventivo,

Queda claro, entonces, que el anilisis del nivel inventivo que realizé esa entidad en el presente
caso sc aparta de las reglas que para el mismo sefisla la jurisprudencia, la doctrina y la
Organizacién Mundisal de la Propiedad Intelectual y que dicho examen se limita Gnicamente a
encontrar similitudes en la técnica sin demostrar con precisién, claridad y detalle técnico la
aparente obviedad de la invencién de la solicitud. A continuacién me permito demostrar con

3 Ibidem, pag 41.
¢ Ibidem.
7 Ibidem, pg 42.
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detalle y rigor técnico las diferencias eatre el documento citado como anterioridad y la presente
invencién.

El examinador objem el nivel inventivo de la presente invencién con los mismos documentos y
argumentos con los cuales refutd novedad, afiadiendo lo siguiente:

“Se observa que:

(a) debido a que los compuestos que inlsgran la composicidn formadora de pelicula para cubrir xn
sustrato por inmersion, es decir: Formador de pelicula (almvidén, dextrina, derivados, megvlas) y-
Espesants (dexctrosa, fructosa o sus meplas) ya eran comocidos en las anterioridades, wna persona de
babikidades ordinarias en ¢l orts los adaplaria ficilmente a la preparacion ds composiciones de
recubrinviento reivindicada en esia solicitud:

() lar reiskndicaciones de edda solicitud mo mencioran wna caroderistica que conceda in efecto diferenie o
especial a la composicidn formadora ds pelicula, para cubrir un sustralo por inmersién conformada por:
Formador de pelicula (almidén, dextrina, derivades, megplas) y-Espesante (dexirosa, fructosa o sus
mezclas), qus pweda considerarse como un aporie a la tiewica, asi que son obwios para wna persoma
versada en la materia;

(c) o probiema planteade s esta rolicitwd que era la wecsidad de wn recwbrimiento com resistencia,
Dlasticidad, dureza, espesor adscwados que se adbieran bien al sustrato, con dispersion umiforme de
clor y apariencia estética sin rugosidad, con brillo y espesor sniforme; para sustrates lales come
fabletas y cdpswlas se resuelve proporcionando una composicion para ewbrir an susivalo por inmersiin,
Jormada por: , es decir: Formador de pelcula (almidin, dextrira, devivades, mesplas) y-Espesante
(dextrosa, fricosa o sus meplas), a5 docir de la misma manera como s resolsia en las anterioridades;

(d) ¢l rexuliade obtewide: a5 decir composicionss para cubrir un susivalo por inwersién, formada por:
Formador de pelicula (almidén, dextrina, derivados, mezrlas) y-Espesante (dextrosa, fructosa o sus
megvias) mo es inesperado.

(¢) No parece baberse superado nn prefuicio Hemico anterior, con la composicidn para cwbrir un susirato
por inmersion, formado por: Formador ds pelicula (almidén, dextring, derivados, meszlas) y-Espesanis
(dexctrosa, fructosa o sus murlas) propuedia de manera que o objeto reivindicads mo ltiene mivel
inventivo.”

En referencia 2 los anteriores argumentos, me permito decir que mi mandante se encuentm cn
desacuerdo con estos argumentos, toda vez que los problemas técnicos abordados por los
documentos D1, D2 y D3 son diferentes al problema enfocado por los inventores de la
presente solicitud.

Como podri corrobomr el examinador, la solicitud de patente WO 9830341 se refiere a
composiciones de recubrimiento en pelicula secas, a base de dextrina, dirigidas a solucionar el
problema del aspecto que adquieren las capas s base de oomposicionu conformadas por
metilcelulosa, maltodextring, e hidroxipropil lactosa, el cual consiste en que las capas incoloras
toman luego un upecto como de “heln.t’ La soluclon al problmm tecmco plmmdo se han

D1 ensefia que dicha composicidn es incogpe
segun lo establecido en la pigina 3 lineas 20-24, pngma 14Hneu ?3-28 pagma19 lmcus 18-26
de D1, nadascmenuonnacetcadelaposlbﬂndnd de quedu:hn compouuonen uemadecundas
para generar formg > acifn stidgs por jnsm pir :
dc_ﬁﬂ,porlocudumpmommadnenhmmmnoenconmmuurefmm
motivacién o sugerencia alguna par llegar 4 una forma de dosificacion pama sustratos
comprimidos tales como tabletas, en la cual la capa de recubrimiento ha gido aplicada pog
inmersién, en donde dicha técnica no ha sido empleada.

Enconc:uonconlomu:nor,cldocumeanZsedmgeaw_L

mﬁm&u oolumna 2 llnms 34—35), éstas compoaaones de
recubtimiento se agregan a tabletas con una cubierta para mejorar el sabor y aminorar el costo
de manufactura de las mismas, (ver columna 1 liness 34 a 36). Este documento menciona que
la capa de recubrimiento es dispuesta mediante la técnica de rocio (ver D2 columna 2 lineas
9-14). Como podri comprender el examinadot, este documento no menciona ni sugiere nada



mumh_ymuchommo-qmmmmhumm_d:_ﬁn.mmporhcudum
persona versada en la materia no encontraria en esta anterioridad los conocimientos necesartios
para llegar en forma obvia a 1a matenia objeto de la presente solicitud.

Mi mandante desea resaltar el hecho de que ninguna de las anterioridades referenciadas le
proporciona motivacion alguna a la persona versada en la materia 3 modificar o adaptar las
compomctonel:evehduuanlyDZthdusonapuspmmdupuesuscntnblelnpor

3_COtN. i f1 plato, pama obtener formas de dosificacion de
amudonhpmmmsohumdmhshupadcmmbm:mmm_mm
inmemién.

En particular, ¢l experto en el arte se encontratia con una serie de dificultades a saber respecto
de los recubrimientos por inmersién a comprimidos tales como tabletas y cipsulas:

. anmcmondenbleﬂsodcupsuhsenunmmmdemcubnmmmomgehum

e Composiciones sin gelatina no se adhieren al substrato de la tableta en una cantidad
suficicnte pars cubrir de maners uniforme la tableta después de una sola inmersién.

e Composiciones sin gelatina carecen de las propiedades reoldgicas suficientes necesarias
para mantener dispersién uniforme de color a través de todo el proceso de inmersién y
secamiento.

e Aunque se han hecho intentos para mejorar las propiedades reoldgicas dc estas
composiciones mediante, por ejemplo, el incremento de su contenido de sélidos, con el fin
de aumeantar la viscosidad. No obstante, tales composiciones frecuentemente orginaron
desventajosamente estética indeseable de recubrimiento, tal como rugosidad superficial,
lustre disminuido, y espesor de recubrimiento no uniforme.

Lo anterior indica que ai se ha supemado un prejuicio técnico, puesto que de mancra
sorprendente se logrd aplicar una técnics (inmetaién) que no ers aplicada a formas compresas
¥y que requeria el uso de gelatina, Es claro que la invencion logra proporcionar medicamentos
(lnbletu o cnpaulu) de uoelcnl:c ulldad mosmndo ptopwdndu tales como mg_m_a_h

Pot lo cual, una persona versada en la materia no habria legado de manera evidente a las
formas de dosificacién farmscéuticas reivindicadas por el solicitante, toda vez que no hay
ensefianza o sugerencia alguna en los documentos D1 y D2 pars llevar a cabo adsptaciones y
llegar a la materia objeto de la actual solicitud.

Por otro lado, el método reclamado en la reivindicacién 17 (antigua reivindicacion 22) como se
discutié antes se caracteriza porque logra la adherencia de dispersiones gin gelatina. El
examinador podmt ver que la referencia D3 ensefis fundamentalmente que el uso de
ing como un materis] farmacéutico de recubrimiento, Luego dicho documeanto, no
constituye una base legal para desvirtuar ¢l nivel inventivo del método reivindicado, toda vez
quenopuede sugerirle o ensefiarle nada a la persona versada en la materia acerca de los
problemas técnicos planteados proporcionado cipsulas o tabletas revestidas con gelatina.



En atencion a [a argumentacién presentada, ruego a ese despacho conceder el prvilegio de
patente de invencién a la presente soliciud puesto que con las modificaciones realizadas y
como se demostrd anteriormente, la invencion de mi mandante s{ cumple a cabalidad con los
requisitos de novedad y nivel inventivo.

Sefior Superintendente,

JIMENA ﬂ@m\n URIBE

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Cod. 5376
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REIVINDICACIONES

. Una forma de dosificacibn que comprende un nicleo y un capa cubierta
revestida por inmersién, cubriendo sustancialmente el nicleo, donde dicha
capa de recubrimiento est4 formada con base en el peso seco total del
recubrimiento:

a. Desde aproximadamente 40 por ciento hasta alrededor de 80 por
ciento de un formador de pelicula seleccionado entre el grupo
formado por un almidén céreo de malz, dextrina de tapioca, derivado
de un aimidén céreo de maiz, derivado de dextrina de tapioca, y sus
mezclas.

b. Un espesante seleccionado del grupo formado por sucrosa,
dextrosa, fructosa, y sus mezclas; y

c. Un plastificante.

Donde la capa cubierta posee un lustre superficial de al menos 150.

. Una forma de dosificacién que comprende un nicleo y un capa cubierta
revestida por inmersién, cubriendo sustancialmente el nacleo, donde dicha
capa de recubrimiento esta formada por:

a. Un formador de pelicula de aimidén hidroxipropilico.

b. Un espesante seleccionado del grupo formado por kappa carrageno,
jota camrageno, maltodextrina, goma gelificante, agar, almidén
gelificante y dervados y mezclas de los mismos, y

c. Un plastificante.

Donde la capa cubierta posee un lustre superficial de al menos 150 y tiene
un espesor de aproximadamente 40 micras hasta alrededor de 400 micras.

. La forma de dosificaciéon de la reivindicacién 1, donde los plastificantes son
seleccionados del grupo formado por polietileglicol, glicerina, sorbitol, trietil
citrato, tributil citrato, sebacato dibutilico, aceites vegetales, agentes activos
de superficie, propilenglicol, monoacetato de glierilo, triacetato de glicerilo
gomas naturales y sus mezclas.

. La forma de dosificacién de la reivindicacién 2, donde el plastificante es
seleccionados del grupo formado por glicerina, propilenglicol, polietileglicol
alcoholes de azucar y sus derivados y mezclas de los mismos.

. La foorma de dosificacion de la reivindicacion 1, donde el plastificante es
glicerina.

. La forma de dosificacidn de la reivindicacién 1, donde el plastificante es
glicerina y el espesante es sucrosa.

VA



7. La forma de dosificacién de la reivindicacién 1, en donde la composicion

esta formada con base en el peso total seco de la composicion,

a)

b)

desde aproximadamente 40 por ciento hasta alrededor de 60 por
ciento de un formador de pelicula seleccionado entre el grupo
formado por un almidén céreo de maiz, dexirina de tapioca, derivado
de un almidén céreo de malz, derivado de dextrina de tapioca, y sus
mezclas;

desde aproximadamente 10 por ciento hasta alrededor de 20 por
ciento de sucrosa; y

desde aproximadamentes 20 por ciento hasta alrededor de 25 por
ciento de glicerina.

8. La forma de dosificacion de la reivindicaciéon 1, en donde la capa cubierta
esta formada con base en el peso total seco de la composicion,

a)

b)

desde aproximadamente 50 por ciento hasta alrededor de 55 por
ciento de un formador de pelicula seleccionado entre el grupo
formado por un aimidén de malz céreo, dextrina de tapioca, derivado
de un almidén de maiz céreo, derivado de dextrina de tapioca, y sus
mezcias;

desde aproximadamente 5 por ciento hasta alrededor de 25 por
ciento de sucrosa; y

desde aproximadamente 15 por ciento hasta alrededor de 30 por
ciento de glicerina.

9. La forma de dosificacion de la reivindicacion 7 que comprende
adicionalmente un intensificador de peso seleccionado entre el grupo

formado por simeticona, polisorbato 80, y sus mezclas.

10. La forma de dosificacidn de la reivindicacibn 7, que comprende

adicionaimente, con base en el peso total de la composicién, hasta

aproximadamente 14 por ciento de un agente para comunicar color.

11. Una forma de dosificacién farmacéutica que comprende un nicleo, un

subrecubrimiento que cubre sustanciaimente dicho ndcleo, y un
recubrimiento exterior que cubre sustanciaimente dicho subrecubrimiento,
en donde el recubrimiento exterior estd formado por,

B %



a. desde aproximadamente 40 por ciento hasta alrededor de 80 por
ciento de un formador de pelicula seleccionado entre el grupo
formado por un almidén céreo de malz, dextrina de tapioca, derivado
de un almidén céreo de malz, derivado de dextrina de tapioca, y sus
mezclas;

b. desde aproximadamente 10 por ciento hasta alrededor de 20 por
ciento de sucrosa; y

c. desde aproximadamente 20 por ciento hasta alrededor de 25 por
ciento de glicerina.

12.La forma de dosificacion de la reivindicacion 11 en donde el
subrecubrimiento se selecciona entre el grupo formado por
hidroxipropilmetilcelulosa, aceite de castor, maltodextrinas, polietilénglicol,
polisorbato 80, y sus mezclas.

13.La forma de dosificacion de la - reivindicacibn 11, en donde el
subrecubrimiento estd formado por, con base en el peso seco total del
subrecubrimiento,

a) desde aproximadamente 2 por ciento hasta alrededor de 8 por ciento
de hidroxipropilmetilcelulosa; y

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

14.La forma de dosificacion de la reivindicacion 11, en donde el
subrecubrimiento estd formado por, con base en el peso seco total del
subrecubrimiento,
a) desde aproximadamente 25 por ciento hasta alrededor de 40 por

ciento de hidroxipropilmetilcelulosa;

b) desde aproximadamente 50 por ciento hasta alrededor de 20 por

ciento de maltodextrina; y



c)

desde aproximadamente 5 por ciento hasta alrededor de 10 por
ciento de PEG 400.

156.La forma de dosificacibn de la reivindicacion 11 en donde el

subrecurbrimiento esta formado por, con base en el peso seco total del

subrecubrimiento,

a)

b)

desde aproximadamente 20 por ciento hasta alrededor de 50 por

ciento de hidroxietilcelulosa;

desde aproximadamente 45 por ciento hasta alrededor de 75 por
ciento de maltodextrina; y

desde aproximadamente 1 por ciento hasta alrededor de 10 por
ciento de PEG 400.

18.Una dispersién acuosa, que comprende, con base en el peso total de la

dispersion:

a)

b)

desde aproximadamente 5 por ciento hasta alrededor de 15 por

ciento de sucrosa;

deade aproximadamente 10 por ciento hasta alrededor de 15 por

ciento de glicerina; y

desde aproximadamente 20 por ciento hasta alrededor de 35 por
ciento de un formador de pelicula seleccionado entre el grupo
formado por un almidén céreo de malz, dextrina de tapioca, derivado
de un almidén céreo de malz, derivado de dextrina de tapioca, y sus

mezclas.

17.El método de hacer tabletas recubiertas a partir de las dispersiones

acuosas de la reivindicacidon 16, que comprende recubrir por inmersién

tabletas en la dispersién acuosa bajo condiciones suficientes.

18.Un medicamento simulado similar a capsula, que comprende:

362



a. un nicleo que tiene un primero y un segundo extremo,

b. una primera capa de recubrimiento que tiene una primer color
provisto sobre dicho primer extremo de dicho nucleo;

c. una segunda capa de recubrimiento que tiene un segundo color
sobre dicho segundo extremo de dicho nicleo, dicho primer color es
diferente a dicho segundo color;

en donde por lo menos una de dichas primera capa de recubrimiento y

segunda capa de recubrimiento formada por ,

a. Desde aproximadamente 40 por ciento hasta alrededor de 60 por
ciento de un formador de pelicula seleccionado entre el grupo
formado por un almidén céreo de maiz, dextrina de tapioca, derivado
de un almidén céreo de malz, derivado de dextrina de tapioca, y sus
mezclas.

b. Una sucrosa, y

c. Un plastificante, glicerina.

Donde la capa cubierta posee un lustre superficial de al menos 150.

19.El medicamento de la reivindicacidn 18 en donde al menos una capa de

recubrimiento esta formada por, con relacién al peso seco total de tal capa
de recubrimiento,

a) desde aproximadamente 40 por ciento hasta alrededor de 80 por

ciento de un formador de pelicula seleccionado entre almidén de

maiz céreo, dextrina de tapioca, y derivados, y mezclas de los

b) desde aproximadamente 10 por ciento hasta alrededor de 20 por

ciento de sucrosa; y

c) desde aproximadamente 20 por ciento hasta alrededor de 25 por
ciento de glicerina.
20.El medicamento de la reivindicacién 18 que comprende adicionaimente una

capa de subrecubrimiento que cubre sustanciaimente dicho nicleo, provista
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dicha capa de subrecubrimiento entre dicho niicleo de tableta y dicha

primera capa de recubrimiento y dicha segunda capa de recubrimiento.

21.El medicamento de la reivindicacién 20, en donde el subrecubrimiento

comprende materiales seleccionados entre el grupo formado por éteres de

celulosa, plastificantes, policarbohidratos, pigmentos, opacificantes y sus

mezclas.

22.La forma de dosificacion de la reivindicacion 2, en donde la composicién

esta formada por, con base en el peso total seco de la composicion,

a)

b)

desde aproximadamente 25 por ciento hasta alrededor de BO por

ciento de almidén hidroxipropliico;

desde aproximadamente 0.1 por ciento hasta alrededor de 33 por
ciento de un espesador seleccionado entre el grupo formado por
kappa carrageno, iota carrageno, maltodextrina, goma gelante, agar,

almidén gelificante, y sus mezclas; y

desde aproximadamente 11 por ciento hasta alrededor de 60 por
ciento de un plastificante seleccionado entre el grupo formado por
glicerina, propilénglicol, polietilénglicol, alcoholes de azlcar y sus

mezclas.

23.La forma de dosificacién de la reivindicacién 4 que comprende ademas un

subrecubrimiento que cubre sustancialmente el nicleo.

24.Un medicamento similar a cépsula simulada que comprende:

b.

un nucleo que tiene un primer extremo y un segundo extremo,

una primera capa de recubrimiento que tiene un primer color provisto
sobre dicho primer extremo de dicho niicleo;

una segunda capa de recubrimiento que tiene un segundo color
sobre dicho segundo extremo de dicho nicleo, en donde dicho

primer color es diferente a dicho segundo color;

&



" e~

en donde por lo menos una de dichas primera capa de recubrimiento y
segunda capa de reucbrimiento estd formada por una capa de
recubrimiento formada por,

a. Un formador de pelicula de almidén hidroxipropllico.

b. Un espesante seleccionado del grupo formado por kappa cammageno,
iota carrageno, maltodextrina, goma gelificante, agar, almidén
gelificante y dervados y mezclas de los mismos; y

¢. Un plastificante.

Donde la capa cubierta posee un lustre superficial de al menos 150 y tiene
un espesor de aproximadamente 40 micras hasta alrededor de 400 micras.
25.La forma de dosificacién de la reivindicacién 2, en donde los plastificantes
se seleccionan entre el grupo formado por polietilénglicol, glicerina, sorbitol,
citrato de trietilo, citrato de tributilo, sebecato de dibutilo, aceites vegetales,
agentes activos de superficie, polietiiénglicol, monoacetato de glicerol,

diacetato de glicerol, triacetato de glicerol, gomas naturales y sus mezclas.

26.La composicién de la forma de dosificacion de la reivindicacién 2, en donde

ol plastificante es glicerina.

27.La composiciéon de la forma de dosificacion de la reivindicacién 2, en donde

el aimidén gelificante es fosfato hidroxipropilico de almidén.

28.La forma de dosificacién de la reivindicacidn 2, en donde el almidén

gelificante es un almidén hidrolizado.
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'DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION

In accordance with the invention, our dry film

coating compositions for use in forming coating

suspensions for film coating nutritional supplements,
?pharmaceutical tablets, and the like, comprise a

‘dextrin and a detackifier.

Advantageously, the inventive dry film coating

compositions may include one or more of the following

components: auxiliary film-former(s), a plasticizer, a

surfactant, colorant, a flow aid, and a preservative.

In accordance with the invention, a method of

coating substrates such as nutritional supplements,

'pharmaceutical tablets, and the like, comprises mixing

dextrin and a detackifier into water to form an
inventive agqueous coating suspension, applying the
inventive coating suspension onto said substrates to
form a film coating on said substrates, and drying the
film coating on said substrates. Optionally, but
advantageously, the following components may be mixed
into water with the dextrin and the detackifier to form
the inventive coating suspension: auxiliary film-
former(s), a plasticizer, a surfactant, colorant, a
flow aid, and a preservative.

The invention also includes the coated substrates,
such as coated vitapins, coated herbal tablets, and
coated pharmaceutical tablets, and the method of making

the dry film coating compositions and the method of
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6
making the coating suspensions of the invention.

Dextrin (C.H,,0:}, + H,0) is an incompletely

‘hydrolyzed starch. It is prepared by dry heating corn,
fwaxy maize, waxy milo, potato, arrowroot, wheat, rice,

;tapioca, or sago starches, or by dry heating the

starches after treatment with safe and suitable

:alkalis, acids, or pH control agents and drying the’

acid or alkali treated starch. A preferred dextrin is

tapioca dextrin.
Preferably, dextrin is about 5% to about 97% by
weight of the inventive dry film coating composition

and of the non-water ingredients of the inventive

agqueous coating suspension.

For clear coatings (coatings without colorant), a
range of about 35% to about 75% of dextrin by weight of
the inventive dry film coating composition and of the
non-water ingredients of the inventive agqueous coating
suspension is more preferred, and a range of about 65%
to about 75% of dextrin by weight of the inventive dry
film coating composition and of the non-water
ingredients of the inventive aqueous coating suspension
is even more preferred.

For white coatings (cecatings containing tiﬁanium
dioxide as the colorant), a range of about 30% to about

50% of dextrin by weight of the inventive dry film

‘coating composition and of the non-water ingredients of

the inventive agqueous coating suspension is more

preferred, and a range of about 35% to about 40% of
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dextrin by weight of the inventive dry film coating

composition and of the non-water ingredients of the

inventive aqueocus coating suspension is even more

preferred.

For colored coatings (having lakes, dyes, and the

'like as a colorant), a range of about 35% to about 75%
of dextrin by weight of the inventive dry film coating

composition and of the non-water ingredients of the

inventive aqueous coating suspension is more preferred,
and a range of about 45% to about 55% of dextrin by
weight of the inventive dry film éoating composition
and of the non-water ingredients of the inventive
agqueous coating suspension is even more preferred.
Examples of thé detackifier are mineral oil,

acetylated monoglycerides (Myvacet),}7 g lrs-dlo.

lecithin (Alcolec), and magnesium stearate.

For clear coatings (coatings without colorant), a

range of about 1% to about 15% of detackifier by weight

of the inventive dry film coating composition and of

the non-water ingredients of the inventive aqueous

coating suspension is preferred, and a range of about

7.5% to about 10% of detackifier by weight of the
inventive dry film doating composition and of the non-
water ingredients cof the inventive aqueous coating
suspension is more preferred. |

For white coatings (ccatings containing titanium
dioxide as the colorant), a range of about 1% to about’

15% of detackifier by weight of the inventive dry film

SuE EER LIS fmm S PR EETET FERT RN P SRS
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coating composition and of the non-water ingredients of

the inventive aqueous coating suspension is preferred,

and a range of about 2% to about 5% of detackifier by

.weight of the inventive dry film cecating composition
and of the non-water ingredients of the inventive

‘agueous coating suspension is more preferred.

For colored coatings (having lakes, dyes, and the
like as a colorant), a range of about 1% to about 10%
of detackifier by weight of the inventive dry film
coating composition and of the non-water ingredients of
the inventive agueous coating suspension is prefefred,
and a range of about 2% to about 5% of detackifier by

weight of the inventive dry film coating composition

.and of the non-water ingredients of the inventive

agueous coating suspension is more preferred. When

‘using mineral oil as the detackifier in colored

formulations, a range of about 1% to about 7.5% of
mineral oil by weight of the inventive dry f£ilm coating

composition and of the non-water ingredients of the

‘inventive aqueous coating suspension is preferred, and
a range of about 2% to about 4% of mineral oil by

weight of the inventive dry film coating composition

and of the non-water ingredients of the inventive
agqueous water suspension is even more preferred, in
order to avoid color bleeding of the coating if the
amount of titanium dioxide in the coating is low.
The auxiliary film-former(s) may be dextrose,

polyvinylpyrrolidone (PVP), hydroxypropyl

SOeTrTrHTE oUEET /DI B 28)Y
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‘methylcellulose, methylcellulose, hydroxypropyl
-cellulose (HPC), sodium carboxymethylcellulose (Sodium
- CMC), maltodextrin,'sodium alginate, PG alginate,

.polyvinyl alcohol (PVA), and combinations thereof. The

"auxiliary film-former(s) act as strength enhancers for

the film coating. Their presence in the coatings help
prevent cracking of the film coating, as well as

helping to prevent edge wear/chipping of the coated

~tablet. The preferred and the more preferred ranges

for the auxiliary film-former(s) by weight of the

" inventive dry film forming composition and by weight of

the non—water_ingredients of the inventive aqueous

vcoatinq suspension are 0% - about 55% (preferred) and

3.5 to 10% (more preferred) for clear formulations, 5%

.- 50% (preferred) and 5% to 20% (more preferred) for

white formulations, and 5 to 50% (preferred) and 5 to

20% (more preferred) for colored formulations. The

;preferred ranges and the more preferred ranges for

various exemplary auxiliary film-former(s) are set out

below.

When coating extremely friable tablets with a

- clear coating made from a clear formulation, a

preferred auxilia;y film-former is NaCMC in an amount
up to 50% by weight of the inventive dry film forﬁing
composition and by weight of the non-water ingredients
of the inventive aqﬁeous coating suspension, and
preferably in an amouﬁt of about 40% to about 45% by

weight of the inventive dry film forming composition

[ad BA_Tol L IR o Sl T Nt oV i~ TN~ T -3
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and by weight of the non-water ingredients of the

inventive aqueous coating suspension. The NaCMC

improves the film strength of the inventive coating,
which results in the coated tableg/being less friable

‘than the uncoated tablet.

Exemplary of the plasticizer are polyethylene

‘'glycol having a molecular weight in the range of 200 to

8000, propylene glycol, glycerine, triacetin,

acetyltriethyl citrate, triethyl citrate (citroflex

a2), tributylcitrate (Citroflex 4), and

‘acetyltributylcitrate (Citroflex A4), and the preferred

ranges for the plasticizer are set out below, together

'with preferred and more preferred ranges for various

exemplary plasticizers.
Exemplary of the surfactant is Polysorbate 80, and
the preferred ranges for the surfactant are set out

below, together with preferred and more preferred

ranges for a exemplary surfactant.

A colorant may be any approved colors, opacifiers,
or dyes. For example, the colorant may be FD&C lakes,

D&C lakes, titanium dioxide, magnesium carbonate, talc,

.pyrogenic silica, iren oxides, channel black,

riboflavin, carmine 40, ponceau 4R, patent blue VS5,
caramel, curcumin, annatto, dyes, and combinations
thereof. The preferred range and the more preferred

range for the colorant (the TiO,) in the white

formulations are 20% to 50% (preferred) and 25% to 40%

(more preferred) by weight of the inventive coating

ol Rl Tl JL TRL T B TR ol o o] o TR LR T LY
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composition and by weight of the non-water ingredients
:of the inventive coating suspension. The preferred
range and the more preferred range for the ceolorant in
the colored formulations are 0.1% to 40% (preferred)
and 15% to 25% (more'preferred) by weight of the

inventive coating composition and by weight of the non-

water ingredients of the inventive coating suspension.

Exemplary of the flow aid is stearic acid, and the
preferred ranges and the more preferred ranges for the
flow aid are set out below, together with the preferred
and the more preferred ranges for stearic acid.

Exemplary of the preservative is sodium citrate,

and the preferred ranges for the preservative are set

out below, together with the preferred and the more

preferred ranges for sodium citrate.

 AUXTLIARY FILM FORMERS

Preferred 0-55% 5-50% 5-50%
More Preferred 3.5-10%  5-20% 5-20%
Dextrose

Preferred 0-20% 25-50% 5-20%
More Preferred ' 7.5-10% 30-35% 7.5=-15%
PVP

Preferred 0-10% 0-10% 0-10%

More Preferred 3.5-7.5% 3.5-7.5% 3.5-7.5%

SHROQTITITE CLUERT RN B 2R)



Y

10

15

20

25

SHRAOYTITITE oUSEET DI B 98

WO 98/30341 PCT/US98/04124
12

HPMC/Methylcellulose/
HPC
Preferred 0-10% 5-50% 5-50%
More Preferred 3.5-7.5% 5-20% 5-20%
"Na Alginate/
PG Alginate
Preferred 0-10% 1-10% 1-10%
‘More Preferred 3.5-7.5% 3.5-7.5% 3.5-7.5%
Na CMC
Preferred 0-50% 1-10% 1-10%
More Preferred 3.5-7.5% 3.5-7.%% 3.5-7.5%
for tablets with
low friability
More Preferred for 40-45% 3.5-7.5% 3.5-7.5%
tablets with high
friability
Maltodextrin
Preferred 0-25% 5-50% 5-50%
‘More_Preferred 15-20% 5-20% 5-20%
BURFACTANT
Preferred 0-15% 0-15% 0-15%
Polysorbate 80
Preferred 0-2% 0-2% 0-2%
More Preferred 0.5-1% 0.5-1% 0.5-1%
FLOW AID
Preferred 0-10% 0-10% 0-10%
.More Preferred 2-5% 2-5% 2-5%
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Stearic Acid

Preferred 0-10% 0-10% 0-10%
More Preferred 2-5% 2-5% 2=-5%
PLASTICIZER

Preferred 0-15% 0-15% 0~-15%

Polyethylene Glycol 8000

Preferred 0-15% 0-15% 0-15%
More Preferred 7.5-10% 7.5=-10% 7.5-10%
Glycerine

Preferred 0-10% 0-10% 0-10%
‘More Preferred 3.5-7.5% 3.5-7.5% 3.5-7.5%
PRESERVATIVE

Preferred 0~5% 0-5% 0-5%

Sodium Citrate
Preferred 0-4% 0-4% 0-4%

More Preferred l 1-2% 2-3% 2=3%

The ranges set out above are all by weight of the
dry film coating composition of the invention and of
the non-water ingredients of the aqueoué coating
suspension of the invention.

The following examples illustrate the invention,

all ingredients being by weight.

SCHROTITIITE CLUSET /DI B 9e)
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_ EXAMPLE 1

The dry components of the following formulation

" were blended together for five minutes in a food

processor to form a mixture. Then, the liquid

:ccmponents were added to the mixture of dry components

and blended therein by mixing for an additional two

- minutes.

Optionally, the components of the formulation are

'granulated using a planetary mixer, such as a Hobart

planetary mixer. After the dry film coating
composition is loaded into the mixer and the mixer is
switched on, sufficient water is slowly added until the
composition forms slightly adherent granules. These
granules are then passed through a 1-2 mm screen and

then dried in a 30°C oven until the moisture content is

“below 5%. The composition is then sieved again through

a 1-2 mm screen and is then ready for use in a non-
dusting, granular form. If not optionally granulated,
the composition may be milled such as in a hammer mill
(Apex Machinery, Dartford, England), for example.

Other methods of granulation which may be used are
spray granulation and roller compaction.

20 grams of the resulting film coating composition
was dispersed into 180 grams of distilled water to form
an inventive coatin§ solution/suspension {10% solids),

and 30 grams of this solution/suspension was sprayed

~using an Aeromatic Strea I coater onto 1000 grams of

color-coated placebos to form the inventive coating

CHIDCOY v Ty SUEET IDIH = Ay
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"Mineral 0il (Pennreéo) __5% 50.00
100% 1000
. EXAMPLE 8
| Conponent Percentages Grams
. Tapioca Dextrin (A.E. Staley) 97% 970.00
. Carnuba Wax __3% 30.00
100% 1000
 EXAMPLE 9
Component Percentages Grams
. Tapicca Dextrin (A.E. Staley) 97%. 970.00
Magnesium Stearate __ 3% 30.00
100% 1000
EXAMPLE 10
Component " Percentages Grams
 Tapioca Dextrin (A.E. Staley) 95% - 950.00
Alcolec __5% 50,00
100% 1000
EXAMPLE 11
Component Percentaqges Grams
Tapioca Dextrin 37.9% 379
Dextrose 10.1% 101
Alcolec 10% 100
Na Citrate 2% 20
Na cCMC —_40% _400
100% 1000

IS YT e SRR TN T e



10

15

20

25

WO 98/30341 PCT/US98/04124

21

‘of Example 13 are mixed together, formed into a coating
:suspension, and applied to tablets, as in Example 13,
Zto obtain film coatings possessing long-lasting gloss,
:good film adhesion, and good film clarity, except that

ithe tablets are oyster shell (Delavau) rather than

herbals.

EXAMPLE 16

In this example, the components of the formulation
of Example 13 are mixed together, formed into a coating
suspension, and applied to tablets, as in Example 13,
to obtain film coatings possessing long-lasting gloss,

good film adhesion, and good film clarity, except that

"the tablets are APAP rather than herbals.

EXAMPLE 17 (PEARL ITE

In this example, the components of the formulation-

‘of this example are mixed together, formed into a

suspension, and applied to tablets as in Example 13, to

‘obtain non-tacky, smooth film coatings possessing long-

lasting, very shiny'gloss, good film adhesion, and good
film clarity, except that 450 grams of the coating
composition of this example was dispersed into 1800
grams of distilled water and stirred until dispersed
(about 30 minutes} to form the inventive coating
dispersion, and all of the dispersion was sérayed onto
15 kg of vitamins (Pharmavite), rather than 14 kg of
herbal tablets, to obtain a thecoretical 3.0% weight
gain (20% solids). |

CHARQTITIITE CUEET /2L E 98\
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ADVANTAGESB

The invention provides a film coating that RN
possesses long-lasting gloss, good film adhesion, and
good film clarity.

Cur invention also provides a film coating that

‘may be used as a gloss coating for vitamin tablets,

herbal tablets, and pharmaceutical tablets that
possesses long-lasting gloss, that adheres well to

difficult substrates such as calcium-oyster shell, and

~that is non-frosty and clear.

The coatings produced in accordance with the
invention mask the odor of the substrates coated

thereby, which is particularly advantageous when

_dealing with vitamins and herbal tablets that do not

_have a pleasant odor.

The inventive coating provides a glossy, elegant

finish on pharmaceutical tablets without the need of

applying a clear overcoat on the coated colored
tablets. However, applying a clear overceoat on the

coated colored tablets coated with the inventive

" coating further enhances the finish on the tablets.

The inventive coating promotes a very fine logo
definition on pharmaceutical tablets.

The inventive aqueous coating
solution/suspension/dispersion has a viscosity that is
markedly lower than the viscosities of coating

suspensions based on hydroxypropyl methylcellulose, and

QHIRSTITIITE CLUEET /RIN E 28
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‘maltodextrin. For example, the viscosity of the
formulation of Example 1 at a 30% solids level is 18.5

cP, at 40% solids is 87.5 cP, and at 50% solids is 381

cP. Accordingly, the tablet weight gain due to coating
may be reduced to 0.5% to 0.75%, which is substantially

lower than the tablet weight gain associated with prior

. art coating systems, and still obtain a coated tablet

having an excellent gloss. Also, due to the lower

viscosity of the coating

solutions/suspensionﬁéflsper51ons o{ the 1nventlon,
bl by das

‘there is less of a likelihood of clogging of spraying

'equipment during the coating process, and the ability

to use higher solids content in the inventive coating

' suspension than that may be advisable to use in the

prior art systems.

The inventive film coating also causes a reduction

' of the coefficient of tablet friction, and as a result

of this, tablets flow better in the bed of a coating

pan. Due to this better tablet flow, the pan load may

be increased by 10-20% while maintaining the optimum
bed geometry and bed flow desired for coating the
tablets. Accordingly, an increase in productivity is
achieved since more tablets may be coated at once.
Further, with a reduction of the coefficient of
tablet friction obtained by the inventive film coating,

tablets flow better in the bed of a coating pan which

results in a reduction of edge chipping/edge wear

during the coating process.

climeYrriTre cuceT /R B 98)
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20. The composition of claim 19,

the surfactant being polysorbate 80.

21. The composition of claim 19,
the surfactant being in a range of greater than 0%

to about 2% by weight of the composition.

22. The composition of claim 19,
the surfactant being in a range of greater than

0.5% to about 1% by weight of the composition.

23. The composition of claim 1, further including

a flow aid.

24. The composition of claim 23,

the flow aid being stearic acid.

25. The composition of claim 23,
the flow aid being in a range of greater than 0%

to about 10% by weight of the composition.
26. The composition of claim 23,
the flow aid being in a range of greater than 2%

to about 5% by weight of the composition.

27. The composition of claim 1, further including

a preservative,

SUBSTITHTF SHEET [RULE 26}
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of FIG. 2, is inserted using inserting means 20 into said
caplet channel 106 while leaving the second end of the
caplet 104 exposed. Next, 2 gelatinous coating, known
to those in the pharmaceutical arts, is applied by first
application means 28 to the exposed second end 104 of

5

the caplet. The extent to which the second end 104'can .

be coated is dependant upon the desired color configu-
. ration and ‘‘seam’’ requirements. The half-coated caplet
is then dried using the first drying means 30 and 32
which permits the gelatinous coating on the second end
104 to dry, forming a coated second end. The caplet 16
is then displaced through said caplet channel 106 to
expose the first end 110 preferably using a gripping
means iilustrated in the embodiment of FIG. 1 as trans-
fer means 12, alignment means 18 and second holding
means 15. The caplet 16 is then coated with a gelatinous
material on its first end 110 by second application means
38 which is then dried by second drying means 34 and
36, resuiting in a dry caplet substantially covered in
gelatin. Accordingly, this invention provides novel
means for providing simple and inexpensive modifica-
tions to existing hard capsule equipment to manufacture
. simulated capsule-like medicaments. This invention
teaches preferred process sequences that supplement
and partially replace otherwise standard empty gelatin
capsule techniques and parameters that are known to
the art. For example, gelatin materials used for the coat-
ings of this invention may be any of the well kndwn
types utilized in the art of manufacturing empty cap-
sules and coated medicaments.

Referring again to FIG. 1, the caplet 16 is fed into

inserting means 20 by feeder 11. The feeder 11 prefera-
bly comprises a chute attached to a reservoir. Alterna-
tively, mechanical means or pneumatic means may be
developed for this purpose. In one embodiment, a 20-40
wide channel vibrational feeder has been deemed useful.
It is expected that those in the art could readily adapt
current automation technology to develop a means for
feeding caplets into inserting means 20 of this invention.
In the preferred embodiment, plungers displace caplets
into each of a series of molding means spaced apart
along a bar mount, shown in end cross section in FIG.
1, i.e., holding means 26. Each caplet 16 is then inserted
into a first holding means 26 using plunger 20. Both the
first and second holding means 26 and 15 are preferably
cylindrical, having caplet channels 106 having a cross-
section sized to slidably mate with the caplet 16 to per-
mit passage of the caplet 16. However, in the embodi-
. ment of FIG. 1A, these channels, or more preferably,
bores, can extend through the holding means with one
cross-section sized to slidably mate with caplet and
another cross-section sized to receive only a plunging
‘means, This design is made possible due to the fact that
the caplets can be transferred without displacing them
through the entire length of the holding means in the
method embodiment of FIG. 1A.

Included with one holding means embodiment of this
invention, are retaining means for retaining the caplet at
least during the first gelatinous coating application step.
As shown by the embodiments found in FIGS. 2-5,.the
retaining means can comprise a plurality of recessed
rubber “O”-rings 100 and 102, a flat spring 202 fixed by
pin 204 and having convex side facing the caplet, or a
resilient spring 200. As shown in FIG. 3 the flat spring
202 may be extended to enable external manipulation of
the retaining means. The choice of retaining means is
not critical and any known securing or resilient device
may be used. However, it is important that the retaining

20

25
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means provide enough clearance to pass the gelatin
coated end, yet securely hold the uncoated end.

Inserting means 20 preferably comprises a plunging
means having at least an end portion 22 disposed to abut
the caplet 16 to effect displacement of the caplet 16 into
the bore 106 of the first holding means 26.

In a preferred embodiment, a plurality of holdmg
means are mounted on a fixture which can be trans-
ferred by the mechanical pushing means of a hard gela-
tin capsule assembly line. In such an embodiment, in-
serting means 20 has multiple plunging means having a
plurality of end portions 22 disposed to abut multiple
caplets to effect displacement thereof into the fixture. In
one embodiment, 10 to 50 holding means, preferably 20
to 40, and most preferably 30 holding means are at-
tached to the fixture. A plurality of said fixtures can be
fed into a conventional hard-capsule manufacturing
assembly which can accommodate about 1500 to 1800
fixtures at a.time. o

The caplet coating process of FIG. 1 next applies a
gelatinous coating to the second exposed end 104 of said
caplet 16. A first application means 28 is employed for
this purpose. In the preferred embodiment of this inven-
tion, groups of 4 or more fixtures are fed into a dipping
means and vertically lowered into a gelatinous material
such as methyl cellulose, calcium aiginate or gelatin.
The depth of the dip is preferably cam-regulated to the
desired capsule size, color scheme, and *“seam” require-
ments. As indicated in FIGS. 8a-d, the color scheme
can be bifurcated as depicted by caplet coatings 304 and
306, and a seam 302 or 300 can be provided by overlap-

ping the gelatinous coatings on the first and second ends

110 and 104. '
The ¢oatings on the first and second ends 110 and 104
of the caplet, when preferably dipped in gelatin can

include plasticizers such as glycerin or sorbitol, water, '

preservatives, coloring agents, and opacifying agents.
See Remington’s Practice of Pharmacy, pages 1625 to
1630. The preferred gelatin solution should be main-
tained at a uniform temperature and a constant degree
of fluidity. If the gelatin solution varies in viscosity, it

~ will correspondingiy decrease or increase the thickness

45

35

65

of the coating. Acceptable gelatin compositions can
contain small amounts of methyl cellulose, polyvinyl
alcohols, and denatured gelatins to modify their solubil-
ity or produce a eateric effect, Common sources of

gelatin contemplated by this invention include animal -

bones, hide portions and frozen pork skin. Grades of
gelatin that are appropriate for this invention include
pharmaceutical grade, food grade, Type A and Type B,
Although the coatings herein provided can be made
from any of these sources or grades, those learned in the
art of capsule making are aware that the usual practice
is to use a mixture of grades and sources as dictated by
availability and cost considerations. Differences in the
physical properties of finished capsules as a function of
the type of gelatin used are slight. Reference may also
be made to “The Theory and Practice of Industrial
Pharmacy,” by Lackman, Liberman and King (1970)
pages 389-398, published by Lea and Febiger, Philadel-
phia, Pa., said pages being hereby incorporated by ref-
erence. In a preferred embodiment of this invention, a
gelatin mixture is prepared using 40% by weight bone
(150 bloom), 209 by weight hyde (245 bloom} and 40%
pork skin (270 bloom). This mixture has a viscosity of
500 cp as measured on a Brookfield Chromatograph, at
an operating temperature of 130° F.

Bl



4,820,524

9

Coloring can be added to the coatings to produce
opaque or transparent colors such as red, white, pink,
green, reddish brown, blue, yellow and black. Colored
medicaments are necessary to give a specialty product a
distinctive appearance. Titanium dioxide is often added
to the gelatin to form white medicaments, or to make an
opaque colored -coating.
. Still referring to FIG. 1, after coating the second end

104, the gelatinous coating is permitted to dry to form a
coated second end. It is important to the teachings of
this invention that the caplet 16 is permitted to dry

without contacting other objects, thus producing a.

shiny, simulated capsule-like finish on said caplet. In the
preferred embadiment, a group of fixtures is raised from
the gelatin and elevated to the first drying means, com-
prising rotating means 30 and kiln means 32, Preferably,
the caplets are rotated to distribute the coating on the
caplet. In a most preferred apparatus, the fixtures are
automatically revolved after dipping to spread the gela-
tin more evenly over the caplet ends and eliminate ex-
cess accrual at the ends. See Sindl, U.S. Pat. No.
1,872,190, which is herein incorporated by reference.
The caplets are then fed into a kiln drying means 32.
Preferably, 5-60 fixtures containing caplets enter the
drying kiln, where they move under drying ducts. Air
volume, temperature and humidity are controlled in the
kiln and are set to conventional process parameters
known to those in the industry.

When the gelatinous coating on the second end 104 of
the caplet is dry, it is displaced through the caplet chan-
nel 106 to expose the first end 110 using a gripping
means illustrated in the embodiment of FIG. 1 as trans-
fer means 12, alignment means 18 and second holding
means 15, In one preferred embodiment, the transfer
means 12 comprises an end portion 14 disposed to abut
said caplet to effect displacement of said caplet from a
the first holding means 26 to the second holding means
15. The caplet is then-preferably displaced through the
caplet channel or bore 106 of the first holding means 26,
through the alignment means 18 and into said second

“holding means 15 to expose the uncoated first end 110 of
the caplet 16, -
Alternatively, as depicted in FIG. 1A, when the ge-
latinous coating on the second end 104 is dry, it can be
displaced through the caplet channel 106 to expose the
first end 110 by transferring the caplet from the “front”
. of a first holding means to the “front” of a second hold-

.ing . means, thus eliminating the need for alignment
means 18 of FIG. 1. It is also envisioned that a single
holding means 21Q like the one illustrated in FIGS.
11(a) and (b) could replace the use of the two holding
- means 26 and 15 of FIGS. 1 and 1A by providing for the
displacement of the caplet through a central bare 201.
Three “O"-rings 203, 205 and 207 are shown in FIGS.
11(a) and () for retaining the caplet during the process
of coating the second and first ends 104 and 110 using a
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single holding. means 210. However, other retaining -

means, as previously described for the holding means 26
and 15 of FIG. 1, may also be employed for this pur-
pose. As illustrated, in the embodiment of FIG. 1B, by
transferring bars containing a plurality of holding
means 210 from the left side of the diagrammatic view

of the process of FIG. 1 to the right side, the need for a-

second holding means is eliminated.

After displacing the caplet through the caplet chan-
nel 106, the protruding first end is ready for the applica-
tion of a gelatinous coating which is illustrated on the
right side of FIG. 1. As indicated in the above preferred
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cmbodiments, groups of 4 or more fixtures can be fed
into a dipping means 38 and vertically lowered into a
gelatinous material, preferably containing. a different
color dye or pigment for providing a distinctive apear-
ance. As indicated in FIG. 8, a searn 300 or 302 can now
be provided by overlapping the dried coating on the
second end 104. Through careful selection of gelatin
color schemes, the seam can exhibit a different color
than the ends of the caplet, i.e.,, green and yellow coat-
ings on the ends can be overlapped to form a blue seam.
The gelatinous coating on the first end is then permitted
to dry without contacting other objects, as previously
described for the second end 104. Separate rotating
means 34 and kiln means 36 are illustrated in FIG. 1 for
drying the coating on the first end. However, those in
the art may find it convenient to use the same drying
apparatus used in drying the second end 104.

Finally, the caplet may be ejected from the.second
holder means 15 after the first end 110 is dry. Removal
of the coated caplet 16 can be effected by ejection
means 25 which preferably is similar in structure to
inserting means 20 and transfer means 12, in that it com-
prises an end portion disposed to abut said caplet. Re-
moving the caplet can be accomplished by plunging
horizontally as in FIGS. 1 and 1A or by plunging the
caplet out of the holding means vertically as in FIG. 1B.
The ejected caplet, now coated in gelatinous material, is
then ready for printing and packaging.

In view of the above it is expected that a novel simu-
lated capsule-like medicament can be produced. The
gelatin coated medicament of this invention which can
be produced by the above method comprises a solid
caplet having a first and a second end, wherein a first
gelatinous coating is provided on said second end, and a
second gelatinous coating is provided on said first end
of the caplet. The caplet generally is at least 2.5 times
Jonger than it is wide, and ideally comprises a cylindri-
cal shape. The first and second gelatinous coatings sub-
stantially cover the caplet to form a simulated capsule-
like medicament with a seam about a transverse axis of
the medicament. As previously discussed, the first and
second ends 110 and 104 of the caplet can be coated
with gelatinous coatings of different colors to provide a
distinctive appearance for specialty products. A pre-
ferred color scheme for the medicament of this inven-
tion includes & caplet which is coated in a red and white
gelatinous material. It has been discovered that absorp-
tion of the gelatinous coating or the moisture in the
gelatinous coating by the solid caplet may be reduced
by applying a conventional precoat sealant to caplet
prior to dipping into a gelatinous material. See Baker,
U.S. Pat. No. 3,185,626, which is herein incorporated
by reference. Without a precoat sealant, it is possible
that some of the gelatinous coating or moisture in the
coating would seep into the caplet, resulting in a duller
surface. The gelatinous coatings of this invention are
generally provided in substantially uniform thicknesses

.of about 5 to 40 mils, preferably about 10 to 30 mils, and

most preferably from 15 to 25 mils. However, it may be
understood by those familiar with coating processes
that the coating thickness may be varied to provide a
smoother, easier to swallow, caplet.

- Gelatin coated caplets have been produced using the
above method, wherein the second applied gelatinous
coating partially overlaps the first applied gelatinous
cosating forming a capsule-like seam circumscribing the

. medicament at about a midway point of a Ifmgxtudmal

access of the medicament.
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Gelatin coated caplets can be supplied in a variety of
shapes and sizes, from 000, the largest size which can be
swallowed, to 5, which is the smallest. Larger sizes can
also be made available for use in veterinary medicine.
FIGS. 6, 7, 9 and 10 illustrate two of the preferred
shapes for caplets. FIGS. 6 and 7, show in top and
transverse views respectively, an oblong caplet having
a raised portion circumscribing its perimeter. FIGS. 9
and 10 illustrate in longitudinal and transverse views
another preferred embodiment having a cylindrical
center portion -and rounded ends having.-a transverse
diameter slightly less than that of the cylindrical center
portion. These novel caplet designs facilitate the dip-
ping method herein provided since they are easily held
by the above rétaining means and can be manufactured
using conventional compression molding equipment.
From the foregoing it can be realized that this inven-
tion provides a simulated capsule-like medicament, a
method for manufacturing this medicament, and appa-
ratus used in the method. The advantages over the prior
art are: increased "ﬁ’é’rzigcm over hollow cap-
sules, increased swallowability over pan-coated medica-
ments, variable color scheme capability not available
with pan-coated medicaments, less expensive operating
costs and a greater perception by the consuming public
that gelatin coated caplets are more effective. Although
various embodiments have been illustrated, this was for
the purpose of describing, but not limiting, the inven-
tion. Various modifications, which will become appar-
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ent to one skilled in the art, are within the scope of this
invention descrited in the attached claims.
© I claim:
1., A simulated capsule-like medicament comprising:

(@) A solid caplet having a first and a second end, said .

caplet comprising a generally cylindrical shape;

(b) A first gelatinous coating of a first color provided
on said second end of said caplet;

(c) A second gelatinous coating, of a color different
from said first color, provided on said first end of
said caplet, partially overlapping said first gelati-
nous coating and forming a seam circumscribing
said medicament at about a midway point of a
longitudinal axis of said medicament to form a
simulated capsule-like medicament.

2. The medicament of claim 1 wherein said caplet

ends are coated in a red and white gelatinous material.

3. The medicament of claim 1 wherein said caplet is
pre-ceated to reduce absorption of moisture and said
gelatinous coatings by said caplet.

4. The medicament of claim 1 wherein said first and
second gelatinous coatings are provided in thicknesses
of about 5 to 40 mils. :

5. The medicament of claim 1 wherein said caplet
comprises a width and a length, wherein said length is at
least 2.5 times the width. .

6. The medicament of claim 1 wherein said first and
second gelatinous coatings are provided in thicknesses
of about {5-25 mils.

7. The medicament of claim 1 wherein said first and

second gelatinous coatings comprise gelatin.
& * = % X
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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de |la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcidn: Folios 9-77 y 89 como se radicé inicialmente

Reivindicaciones: Folios 78-88 como se radico inicialmente
Folios 359-365 como se radico 23-01-2007

Prioridad: Folio1 US, 60/291.127, 15-05-2001

US, 60/325.726, 28-09-2001

US, 10/122.999, 12-04-2001

Us, 10/122.531, 15-04-2001
Respuesta del solicitante: Folios 348-357 como se radico el 23-01-2007

2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: COMPOSICIONES DE RECUBRIMIENTO POR INMERSION
QUE CONTIENEN ALMIDON O EXTRINA (folio 1). -

El problema técnico planteado en esta solicitud esta relacionado con la necesidad
de obtener una composicién para recubrimiento (por inmersion) de formas solidas
(tabletas alargadas o redondas), que proporcione un recubrimiento uniforme,
elegante o estético, no rugoso y brillante (folics 11-14; pag. 3-6).

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona en:
Reivindicaciones 1, 3, 5-10: una forma de dosificacion que comprende un nlicleo y
una capa de recubrimiento (revestida por inmersién) del mismo, donde la capa de
recubrimiento estd formada en base al peso seco da la capa por:
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a. (40-60)% de un formador de pelicula seleccionado de almidén céreo de maiz,
derivados de almidén céreo de maiz, dextrlna de tapioca, derivados de
dextrina de tapioca, y sus mezclas.
b. Un espesante seleccionado de sucrosa, dextrosa, fructosa y sus mezclas.
c. Un plastificante
Donde la capa cubierta posee un lustre superficial de al menos 150.

Reivindicaciones 2, 4, 22-23, 25-28: una forma de dosificacién que comprende un
nucleo y una capa de recubrimiento (revestida por inmersion) del mismo, donde la
capa de recubrimiento esta formada por:
a. Un formador de pelicula de almidén hidroxipropilico
b. Un espesante seleccionado de kapa carrageno, iota karrageno, maltodextrina,
goma gelificante, agar, almidén gelificante y derivados y mezclas de los
mismos.
¢. Un plastificante
Donde la capa cubierta posee un lustre superficial de al menos 150 y tiene .un
espesor de 40-400 micras.

Reivindicaciones 11-15: una forma de dosificacidén farmacéutica que comprende un
ndcleo, un subrecubrimiento del nicleo 'y un recubrimiento exterior sobre el
subrecubrimiento, donde el recubrimiento exterior esta formado por:

a. (40-60)% de un formador de pelicula seleccionado de almiddn céreo de maiz,
derivados de almidén céreo de maiz, dextrina de tapioca, derivados de
dextrina de tapioca, y sus mezclas

b. (10-20)% de sucrosa (espesante)

c. (10-25)% Glicerina (plastificante)

Reivindicacion 16: una dispersién acuosa que comprende con base en peso:
a. (5-15)% de sucrosa
~b. (10-15)% de glicerina
¢. (20-35)% de un formador de pelicula seleccionado de almiddn céreo de maiz,
derivados de almidon céreo de maiz, dextrina de tapioca, derivados de
dextrina de tapioca, y sus mezclas

Reivindicacion 17: el método de hacer tabletas recubiertas, mediante recubrimiento
por inmersién de tabletas-en la dispersion acuosa bajo condiciones suficientes.

. Reivindicaciones 18-21: un medicamento simulado similar a capsula, que
comprende: w
a. Un nucleo gque contiene un primer y un segundo extremo
b. Una primera capa de recubrimiento que tiene un primer color sobre el primer
extremo del nucleo
c. Una segunda capa de recubrimiento que tiene un segundo color {diferente al
primer color) sobre el segundo extremo del nacleo

Donde por lo menos una de dichas primera y segunda capa de recubrimiento esta

formada por:

a. (40-60)% de un formador de pelicula seleccionado de almidén céreo de maiz,
derivados de almidén cérec de maiz, dextrina de tapioca, derivados de
dextrina de tapioca, y sus mezclas

b. (10-20)% de sucrosa (espesante)

c. (10-25)% Un plastificante, glicerina

Donde la capa cubierta tiene un lustre superficial de al menos 150.
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Reivindicacidén 24: un medicamento similar a capsula simulada que comprende:

a. Un nucleo que tiene un primer y un segundo extremo

b. Una primera capa de recubrimiento que tiene un primer color sobre el primer
extremo del nucleo

c. Una segunda capa de recubrimiento que tiene un segundo color (diferente al
primer color) sobre el segundo extremo del nucleo

Donde por lo menos una de dichas primera y segunda capa de recubrimiento esta

formada por:

a. Un formador de pelicula de almidén hidroxipropilico

b. Un espesante seleccionado de kapa carrageno, iota karrageno, maltodextrina,
goma gelificante, agar, almidén gelificante y derivados y mezclas de los
mismos.

c. Un plastificante

Donde la capa cubierta posee un lustre superficial de al menos 150 y tiene un
espesor de 40-400 micras.

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC): AG1K9/16, A61K9/20, A61K9/34

3.

3.1

>

\%

De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

En el capitulo reivindicatorio existe falta de claridad por términos como
“sustancialmente”, “aproximadamente”, “derivado(s) de”, “hasta alrededor”,
“‘medicamento simulado similar a capsula®, “medicamento similar a capsula

simulada”, “por lo menos”; es necesario que tales términos sean eliminados o
cambiados por términos especificos acorde con lo soportado en la descripcion.

Se caracteriza inadecuadamente una forma de dosificacién y un medicamento
por un resultado a alcanzar en la capa de recubrimiento (poseer un lustre
superficial de al menos 150); ya que una forma de dosificacién o un medicamento
debe caracterizarse solo por los elementos técnicos que lo conforman.

Adicicnalmente, este resultado a alcanzar de obtener un lustre superficial dado
depende mas del tipo de proceso de recubrimiento, tal como se indica en la
descripcién: El recubrimiento por inmersidbn en las composiciones de
recubrimiento de la invencién generan un grado mas elevado de lustre que
recubrimientos similares por métodos de recubrimiento por rocio (folio 48; pag.
10).

En las reivindicaciones 18-21 y 24 existe falta de claridad, concisién y soporte por
la frase “Donde por lo menos una de dichas primera y segunda capa de
recubrimiento esta formada por una composicion dada”, ya que por la expresion
‘por lo menos una: significa una o las dos capas” queda en duda cuando tal
expresion significa una capa: cual es la composicion de recubrimiento de la otra
capa. Adicionalmente, en la descripcidn no existe ejemplificaciéon concreta que
soporte este tipo de medicamentos solicitados.

Existe falta de soporte para la materia solicitada (composicion y medicamento) en
las reivindicaciones 2, 4, 22-24, 25-28 que tiene una capa de recubrimiento que

comprende: a. Un formador de pelfcula de almidén hidroxipropllico
b. Un espesante seleccionado de kapa carrageno, iota karrageno, maltodextrina, goma gelificante, agar,
almidén gelificante y derivados y mezclas de los mismos.
c. Un plastificante



388
Puesto que en la descripcion sélo se encuentra en el e). 11 una.composicion de
recubrimiento que comprende almidén hidroxipropilado y goma Gelian; es decir,
que no existe soporte para una composicidon de recubrimiento que tenga
adicionalmente la caracteristica técnica del plastificante.

Teniendo en cuenta las anteriores observaciones, principalmente la de falta de
soporte de la materia solicitada en las reivindicaciones 2, 4, 22-24, 25-28 y 18-21y
24, se declara que el analisis de patentabilidad se hace sobre la materia de las
reivindicaciones 1, 3, 5-10, 11-15, 16 y 17; no obstante, es necesario que en estas
reivindicaciones el solicitante tenga en cuenta las demas observaciones arriba
presentadas y tenga presente que la Unica composicion de recubrimiento soportada
(que es caracteristica esencial de esta materia solicitada) es la del e). 4C (folio 60;
pag. 52) que contiene almiddn de maiz céreo, sucrosa y glicerina.

Por lo anterior, el capitulo reivindicatorio no cumple con el requisito de tener claridad,
concisién y soporte de acuerdo con las exigencias del articulo 30 de la Decisién 486.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

Considerando que la fecha de presentacion de la primera solicitud de patente de la
gue se reivindica prioridad es 15-05-2001, se buscaron documentos del estado de ia
técnica relacionados, con fecha de publicacién anterior a ésta.

N° | Documento Titulo Fec_ha de
Publicaciéon
Film coating and film coating
D1 | WO9830341 compositions based on dextrin 16-07-1998
Gelatin coated caplets and process for
D3 | US4820524 making same ‘ 11-04-1989

Anterioridad D1 en folios 323-329 y 366-381 y D3 en folios 334-337 y 382-384,

5. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
5.1Novedad (articulo 16 D486)

En las reivindicaciones 1 se solicita una forma de dosificacion que comprende un
nicleo y una capa de recubrimiento (revestida por inmersién) del mismo, donde la
capa de recubrimiento esta formada en base al peso seco de la capa por:

a. (40-60)% de un formador de pelicula seleccionado de almidon céreo de maiz,
derivados de almidén céreo de maiz, dextrina de tapioca, derivados de
dextrina de tapioca, y sus mezclas.

b. Un espesante seleccionado de sucrosa, dextrosa, fructosay sus mezcias.

¢. Un plastificante

Comparando elemento por elemento la materia solicitada, esta Oficina encuentra
que:

D1 ya divulga formas de dosificacién farmacéutica (tipo tableta) recubiertas con una
composicion de recubrimiento que contiene:

Del (5-97)% de una dextrina (como dextrina de tapioca 6 de maiz céreo), dextrosay
un plastificante [como cera carnauba, lecitina (Alcolec), monoglicéridos acetilados o
sus mezclas] (folios 327-328, 366-369; pag. 5-7, 43-44, reiv. 1-4 y 9-10)



389
Por lo que la composicion de la reivindicacion 1 no es nueva.

Adicionalmente, la solicitud define en las reivindicaciones 3 y 5, que los plastificantes
se seleccionan de polietilengliglicol, glicerina, sorbitol, trietil citrato, tributil citrato,
sebacato dibutilico, aceites vegetales, agentes activos de superficie, propilenglicol,
monoacetato de glicerilo, triacetato de glicerilo, gomas naturales y sus mezclas:

Pero D1 también sefiala que el plastificante puede ser seleccionado de
polietilenglicol, propilenglicol, glicerina, ftrietilcitrato, tributil citrato, agentes de
superficie como polisorbato 80 6 sus mezclas, (folio 329 y 381; pag. 45-46).

En consecuencia, la materia reclamada en las reivindicaciones 1y sus dependientes

3, 5 y demas dependientes (reivindicaciones 6-10) no cumplen con el requisito de
novedad.

5.2Nivel inventivo (arficulo18 D486)

Se solicita en las reivindicaciones 11-15, una forma de dosificacién farmacéutica que
comprende un nucleo, un subrecubrimiento del nucleo y un recubrimiento exterior
sobre el subrecubrimiento, donde el recubrimiento exterior esta formado por:

a. (40-80)% de un formador de pelicula seleccionado de almidon céreo de maiz,
derivados de almidén céreo de maiz, dextrina de tapioca, derivados de
dextrina de tapioca, y sus mezclas

b. (10-20)% de sucrosa (espesante)

c. (10-25)% Gilicerina (plastificante)

El documento del estado de la técnica méas cercano es D1 que divulga las formas de
dosificacién farmacéutica recubiertas ya sefialadas en el numeral de novedad.

La diferencia de la solicitud con D1 es el subrecubrimiento sobre el ntcleo.

El efecto técnico que logra esta diferencia es proteger o aislar el nucleo de la capa
de recubrimiento exterior.

Siendo entonces el Problema Técnico Objetivo, como aislar o proteger el naclec o
tableta del recubrimiento exterior de la misma.

No obstante, D3 indica que un ndclec o tableta a recubrir puede ser aislada por una
precapa sellante convencional (un subrecubrimiento), protegiendo el nicleo de la
absorcion del recubrimiento exterior o humedad del mismo (folio 383; col.10).

Adicionalmente, en la solicitud se acepta que el uso de subrecubrimientos es
conocido en la técnica y que cualquier composicidon adecuada para recubrir con
pelicula puede ser utilizada como un subrecubrimiento (folio 35; pag. 27).

En consecuencia, se considera que para un experto en la materia la forma de
dosificacién farmacéutica que comprende un nucleo, un subrecubrimiento del nlcleo
y el recubrimiento exterior sefalado, es obvia a las ensefianzas de D1 y D3; de
forma que la materia de las reivindicaciones 11-15 no tiene nivel inventivo.

> Se solicita en la reivindicacién 16, una dispersién acuosa que comprende con
base en peso:
a. (5-15)% de sucrosa
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b. (10-15)% de glicerina
c. (20-35)% de un formador de pelicula seleccionado de almidon céreo de maiz,
derivados de almidon céreo de maiz, dextrina de tapioca, derivados de
dextrina de tapioca, y sus mezclas

El documento del estado de la técnica mas cercano es D1 que divulga una
composicion para recubrimiento de ndcleos tal como se sefialdé en el numeral de
novedad.

La solicitud se diferencia de D1 en que especifica la sucrosa en lugar de la dextrosa
de D1 (como espesante o formador auxiliar de pelicula).

El efecto técnico que logra tal diferencia es que se logra formar una pelicula de
recubrimiento briltante, pulido y sin grietas (folio 62; pag. 54).

Asi, el problema técnico cbjetivo de la solicitud esta relacionado con obtener una
composicidn de recubrimiento de nucleos o tabletas que provean un recubrimiento
brillante, elegante y estético (folio 11-14; pag. 3-6).

No obstante, dado que D1 ensefia que composiciones analogas de recubrimiento
que contienen otro azucar (dextrosa) como formador auxiliar de pelicula, también
proveen una pelicula de recubrimiente brillante y de buena adhesion, logrando
nlcleos o tabletas recubiertas con acabado brillante y elegante (folio 379; pag. 40),
para un experto en la materia la composicion solicitada en la reivindicaciéon 16 no
tiene nivel inventivo.

» Se solicita en la Reivindicacion 17 el método de hacer tabletas recubiertas,
mediante recubrimiento por inmersién de tabletas en la dispersién acuosa de la
reivindicacion 16, bajo condiciones suficientes.

En el estado de la técnica se encuentra D3 que divulga un método de hacer tabletas
recubiertas mediante recubrimiento por inmersion de nucleos en una composicién
gelatinosa de recubrimiento, en condiciones adecuadas (folio 337; col. 4).

Asimismo, en la descripcion de la solicitud se reconoce que el recubrimiento se
realiza mediante parametros de proceso y equipo usados en recubrimiento por
inmersién con composiciones de gelatina, como ya ‘es conocido en la técnica
(US4820524 6 D3).

Por lo tanto, para un experto en la materia el método solicitado para hacer tabletas
recubiertas por inmersion de los nucleos o tabletas en una composiciéon de
recubrimiento, no tiene nivel inventivo,

6. Respuesta a los argumentos del solicitante

El solicitante anexa un nuevo capitulo reivindicatorio (folios 359-365) que es
aceptado por esta Oficina.

» En cuanto a novedad el solicitante sefiala que a la luz del nueve capitulo
reivindicatorio quedan superadas las objeciones en cuanto a novedad, por cuanto
ahora esta dirigido a formas de dosificacién que comprenden un niclec y un
recubrimiento exterior como se define en las reivindicaciones (folio 351; pag. 4
de respuesta).
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Al respecto, esta Oficina aclara que D1 sigue afectando la novedad de la
solicitud, tal como se sefala en el respectivo numeral de novedad.

> En relacion con el nivel inventivo el solicitante expresa que es erréneo sefalar
que la invencién se deriva de la combinacién de D1, D2, D3 y los conocimientos
de un técnico medic en la materia, puesto que no se analizaron y verificaron las
diferencias de la solicitud y las anterioridades citadas, negandole cualquier
caracteristica de originalidad (folio 353; pag. 6 de respuesta).

Acerca de esta observacidn, la Oficina observa que ciertamente al realizar el
analisis de nivel inventivo, el anterior concepto no sefiala la diferencia de la
materia reclamada con el estado de la técnica. Observaciéon que se subsana en
el analisis de nivel inventivo en este concepto, donde se sefiala la diferencia de

- la materia reclamada con el estado de la técnica mas cercano y el efecto técnico
que se alcanza con tal diferencia, que permite llegar a las conclusiones
encontradas y sefialadas en dicho aparte de nivel inventivo.

7. Conclusion

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

N° Documento N° Reivindicaciones Afectadas Requisito que
. Afecta
1, 3, 5-10 - Novedad
D1  WO9830341 11-17 Nivel inventivo
D3 US4820524 11-17 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 notificacion 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 presente oficio conforme a lo dispuesto en el articulo 8 de la
resolucion reglamentaria No. 00240 del 15 de enero de 2001, advirtiendo gue contra
él no procede recurs¢ algua® en fa via gubernativa.

PEDES DE VERGEL
as Creaciones (C)

ALIX CARMENZ
Directora de Nu

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha
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EXAMEN TECNICO DE FONDO

N° Radicacion 02-41350 Fecha de presentacion 15-05-2002
N° Solicitud Internacional Fecha Solicitud Internacional
Us, 60/291.127, 15-05-2001
- US, 60/325.726 . 28-08-2001
0 ) ¥
N° Prioridad US, 101122.999. Fecha de Prioridad 19-04-2001
US, 10/122.531 15-04-2001

NOTA: NO SOLICITUD VIA PCT, PERO CORRESPONDE A EP1260218 Y US US2003072731

Palabras clave

SOLICITANTE:  MCNEIL-PPC, INC

INVENTOR; . CYNTHIA GULIAN; WALTER G. GOWAN JR; CHRISTOPHER SZYMCZAK; MICHELE PAPALINI; CHEN JEN-

"|CHI; FRANK J. BUNICK

Composiciones de recubrimiento que

contienen almidon o extrina

Recubrimiento por inmersion

Almidon,

dextrosa, glicerina

Composiciones de recubrimiento por
inmersién que contiene almidon o

dextrina

Composiciones de recubrimiento que
contiene almiddn o dextrina

Composiciones de almidon o dextrina en
recubrimientos

Dexirina, dextrosa y plastificante

Dextrina, dextrosa, glicerina

CLASIFICACIONES INTERNACIONALES DE BUSQUEDA

AB1K9/16, AB1KS/20, AG1K9/34

FAMILIA DE PATENTES

Lista de familia

Aproximadamente 12 miembros de |a familia para: EP1260218 {A2)

AU4061702 (A) — 2003-04-03

CN1388190, (A) — 2003-01-01

EP1260218 (A3} — 2003-05-21

NZ518951 (A)-— 2003-08-26

BR0201905 (A) — 2003-04-22

C05390071 (A1) — 2004-04-30

JP2003089659 (A) — 2003-03-28

US2003072731 (M) —

Solicitud: CO02041350 20020515 227 '12003-04-17
CA2386278 (A1) — 2002-11-15 EP1260218 (A2) — 2002-11-27 MXPA02004824 (A) — 2007-09-07 %20203833 (A) — 2003-
‘ BASES DE DATOS CONSULTADAS
WIPQ PATENSCOOP USPTO ESPACENET EPOLINE
INFORMES DE EXAMENES EN OTRAS OFICINAS )
Oficina Fecha Reiv. afectadas
REPORTE EPO 21-03-2003 1-11
REPORTE USPTO 10-12-2004 a 15-08-2008 . abandono
ANTERIORIDADES ENCONTRADAS )
Documento Relevancia Rew.
afectadas
W09830341 1998-07-16 Film coatings and film coating compositions based on dextrin . NO.VEdad. 1.3.510
Nivef inventivo 1-17

WQ00191721 2001-12-06

Modified starch as a replacement for gelatin in soft gel films and
cepsules )

US3751277 1973-08-07

Tablet coating process and composition

Maltodextrin coating

US4828841 1989-05-09

WO00103677 2001-01-18

Film forming compositions comprising modified starches and iota-
carrageenan and methods for manufacturing soft capsules using
same )

FR2783832 2000-03-31
UsS6635275 (B1) — 2003-10-21
CA2344292 (A1) — 2000-04-06

Compositions for manufacture of pharmaceutical capsules comprise
hydroxy propylated starch and hydrocolloid plus cation hardening
system Modified starch film compositions

EPC717992 1996-06-26

Agueous suspension formulations for pharmaceutical applications

EP0684301 1995-11-29

Granular detergent composition.

WO9503063 1985-02-02

Oral pharmaceutical compasitions comprising reduced glutathion

WO00126634 2001-04-19
US6635282

Tablets with a gellan gum coating

US5725880 (A) — 1988-03-10

Pharmaceutical preparation controlled to release medicinal active
ingredient at targeted site in intestinal tract

US6248363 (81) — 2001-06-19

Solid carriers for improved delivery of active ingredients in
pharmaceutical compositions

JPB3062535 1988-03-18

Production of emulsifying agent

US5707648 (A) — 1998-01-13

Transparent liquid for encapsulated drug delivery

JP10066556 (A) — 1988-03-10
US5976582 1999-11-02

Precoating or coating of chewing gum and compasition therefor
Method for coating a foodstuff and preduct thereof

US4820524 1989-04-11

Gelatin coated caplets and process for makmg same
N. | folio 72; pag 64 salic

Nivel inventivo 117
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