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Titulo: : UN NUEVO PRODUCTO PARA EL COMBATE DE

GARRAPATAS Y EL PROCESO PARA LA PREPARACION

RESPUESTA REQUERIMIENTOS EXAMEN DE FONDO

Yo, MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, ebogado con tarjeta profesional N°® 74.555
del consejo superior de la judicatura, en mi condicién de apoderado de la sociedad CARLSON
INTERNATIONAL INC,, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley y por
orden expresa de mi representada, como resultado del examen de fondo realizado con
fundamento al articulo 45 de la decisién 486 de la CAN, me permito presentar respuesta al
Oficio 13441, anexando al expediente los siguientes documentos:

e Escrito de dos péginas que contiene las nuevas REIVINDICACIONES que sustituyen
en su totalidad a las presentadas con la solicitud inicial, las cualas aclaran los aspectos

mencionados por su Despacho en el Oficio N° 13441.
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FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

2.1. Numeral 1 de] articulo 586 del Cédigo de Comercio.

2.2. Articulo 45 de la Decisioén 486 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena.

3.3. En las demés normas concordantes.

NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicién del articulo 50 del Decreto 01 de 1984 debe
hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita recibiremos notificaciones en la
Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas en 1a Carrera 9 N 73-24 de esta ciudad

de Bogotai.

Atentamente,

MAURICIO JARAMILLO C.
C.C. 80.421.942 de Usaquén
T.P. 74.555 del C.SJ

Adjunto. Lo anunciado
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REIVINDICACIONES

. Una composicién farmacéutica destinada al mercado veterinario para combatir
las garrapatas en los rebailos bovinos de las regiones tropicales y subtropicales
del mundo, caracterizada porque comprende: a) un firmaco en una
concentracién entre 0.5 % y 3.5 % p/v, b) dos antigenos especificos contra las
garrapatas y ¢) un vehiculo inyectable.

. Una composicion definida de acuerdo a la reivindicacién 1, caracterizada
porque el firmaco consiste en Eprinomectina, la cual disuelta en un vehiculo
inyectable tendra una dosis de 200 a 250 ug/kg de peso vivo.

. Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacién 1, caracterizada
porque el vehiculo inyectsble es un aceite que se asocia a ésteres y otros
tensoactivos, donde estos tensoactivos permitirkn que la solucién de
Eprinomectina se pueds mezclar con la solucién acuosa contra las garrapatas,
transforméndose en una emulsién estable gracias al equilibrio hidréfilo-lipéfilo
de 1a emulsién a la temperatura de conservacién de la composicién referida (+2

a+4°C).

. Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacion 1, caracterizada
porque el vehiculo inyectable contiene: a) una matriz oleosa constituida de
aceite altamente purificado en una concentracién entre 60 y 75 % p/v; b) un
tensoactivo 0 mezcla de tensoactivos no idnicos en una concentracion entre 9 y
12 % p/v; c) un aditivo orgénico trictanolamino (TEA) en una concentrucién
entre 0.1 y 0.05 % p/v ; d) un antioxidante 0 mezcla de ellos en una
concentracién permitida segin Farmacopeas farmacéuticas.

. Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacién S5, caracterizada
porque contiene un vehiculo inyectable cuya matriz oleosa &) es un aceite de
origen mineral.

. Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacién 5, caracterizada
porque contiene un vehiculo inyectable cuya matriz oleosa &) es un aceite de
origen vegetal.

. Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacién S, caracterizada
porque contiene un vehiculo inyectable cuya matriz oleosa a) es un aceite de
origen animal.

. Una compogicién definida de acuerdo a la reivindicacién 5, caracterizada
porque contiene un vehiculo inyectable cuyo tensoactivo b) puede ser elegido en
el grupo de: ésteres de sorbitan, polioxietilenados o no; ésteres de alquilo,
polioxietilenados; derivados polioxietilenados del aceite de ricino; ésteres de
poligliceroles y alcoholes grasos polioxietilenados.

. Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacién 5, caracterizada
porque contiene un vehiculo inyectable cuyo antioxidante d) es el
butilhidroxitolueno.
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10. Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacién 5, caracterizada
porque contiecne un vehiculo inyectable cuyo antioxidante d) es el
butilhidroxianisol

11.Una composicién definida de acuerdo a la reivindicacién 5, caracterizada
porque contiene un vehiculo inyectable cuyo antioxidante d) es una mezcla de
butilhidroxianisol y butilhidroxitolueno en la proporcién (1:2).

12. Un proceso para la preparacién de la composicién farmacéutica definida de
acuerdo a las reivindicaciones 1 a 12 que abarca las siguientes fases principales:
i) preparacioén del vehiculo; ii) preparacién de las sustancias activas y iii) mezcla
de fase i) — fase ii).

- Fase i) para la preparacién del vehiculo consiste en las siguientes etapas: a)
filtracién de aceite para esterilizacién, b) adicién del aceite a los agentes
tensoactivos termosatatizados a 50 °C , donde toda la mezcla es homogeneizada a esa
temperatura en tanques sanitarios absolutamente secos y con atmésfera de
nitrégeno; ¢) filtracién del producto obtenido en b) por cartuchos filtrantes
clarificantes y esterilizantes con poro de 0.22 milimicras bajo atmésfera de
nitrégeno; donde el filtrado estéril serd recibido en tanque de acero inoxidable 316,
con electro-pulimento sanitario, previamente esterilizado, seco y con atmésfera de
nitrégeno; d) termostatizacién del vehiculo obtenidoenc)a 4 °C.

- Fase ii) para la preparacién de las sustancias activas consiste en las siguientes
etapas: 2) preparacién de una solucién de Eprinomectina mediante la disolucién del
firmaco en un vehiculo hidrosoluble en una concentracién que puede ir desde 0.25
% a 20 % p/v (Eprinomectina en vehiculo hidrosoluble); b) obtencién de ant{genos
acuosos formedos por las suspensiones de material recombinante de proteinas del
sistemna digestivo de la garrapata Boophilus microplus y obtenidos por fermentacién
bacteriana; ¢) agregado de la suspensién de antigenos obtenida en b) a la solucién de
Eprinomectina obtenida en a) hasta la obtencién de una suspensién homogénea.

- Mezcla de fase i) — fase ii) consiste en colocar lentamente la suspensién
homogénea obtenida en la fase ii) con fuerte agitacidn sobre la mezcla de aceite y
tensoactivos obtenida en la fase i) a 4 °C. Agitar durante 2 horas la mezcla asf
obtenida para después ser homogeneizada por ¢l pase en molinos coloidales o
homogeneizador de alta presién del tipo GAULIN, donde el producto terminado
serf mantenido a 4 °C.
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