DE INDUSTRIAY COMERCIO radicacion

N\W\W\\\\%\\NM\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\M\“\\\\\\\i\\\\\%\\\M\\\\\\\\\\\\%\\\\\“\\\\%\W\lﬂ\\

CR
Dep. 2020 DIR.NUEVAS
Fem? 1 2%15%?\]%7511\(%55 2 Eve. %79 FP1~1SENAC|ONAL"

./r\ct 329 CTO|NFORMACION Folios: »

et e e T

tw by
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

et -

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identmcaclon del Tramite

|:] Error material [ﬂ *’Mddificacién a una)S,':olic‘itud en tré:nii:t’e'

matente de Invencion E
St tgnte de Modelo de Utilidad
~ |:| R‘_v‘glstro de Disefio Industrial
D Esquema de Trazado de CII'CUI 0s Integr

2. Eatosjdélﬁsdlicitante

Persona Natural 5 ‘Persona Juridig’a”n"’[r__x___| y

;, ~GRUNENTHAL GMBH

"Nombre 0 denomlnamon / Nombre o razén social completa

,A N’bnﬁbte représentante legal

MedlanaD "",Otra*

TIpO de empresa ' Micro [ Pejqueﬁa;“

- ,'Documento de ldentlflcamon []cc |:|C D NIT |:'_'| | Otro Numero =
':Naéionalidéd‘qlly’al’ys‘de constitucion Domicilio Titular .
“Alemania . - Zleglerstrasse 6 52078 Aachen, Alemama

| Direccion electronica N’umelfo telefonico -

m Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las
comunicaciones sean enviadas a través de la direccion de correo electrénico

3. Datos del apoderado:
RUBIO CAMACHO HUMBERTO 17'192.062 50.007 C.S.J.
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional
Direccién y domicilio Ciudad
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4, Datos del tramite
Expediente No.: 10-090010
Correccion:

Aparece

Debe ser

Modificacion:

Modificacion al capitulo reivindicatorio.

(::I Modificacion al capitulo descriptivo.

l::l Modificacion al resumen.

l:l Modificacion a los dibujos.

l:l Modificacién al solicitante.

5. Anexos

Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacién. Recibo

No. 13- 0063415 de 27/06/2013

Comprobante de pago de la tasa por excedente de Reivindicaciones. Reposa en el presente expediente

Poder, si fuere el caso.

Documento que contiene las modificaciones o correcciones.
E] Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

6. Firma
M
HUMBERTO RUBIO CAMACHO
Firma Nombre.y apellidos
50.007 C.S.J. 17°192.062
Tarjeta Profesional C.C.
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Reivindicaciones:

Una forma de dosis farmacéutica con liberacién controlada de un compuesto
farmacolégicamente activo (A) contenido en la misma, teniendo la forma de dosis farmacéutica
una resistencia a rotura B1 de la menos 500 N en direccién de extensién E1 y con una
resistencia a rotura B2 de menos que 500 N en direccién de extensién E2; donde

- una porcién de la superficie de la forma de dosis farmacéutica es convexa, otra
porcion de su superficie en cédncava; y

- el compuesto farmacoldgicamente activo (A) es una sustancia sicotropicamente
activa; y

- el contenido del compuesto farmacologicamente activo (A) es al menos 0,5% en peso,
basado en el peso total de la forma de dosis; y

- el polimero (C) es un éxido de polialquileno con peso molecular de peso promedio de
al menos 200.000 g/mol; y

- el contenido del polimero (C) es al menos 15% en peso del peso total de la forma de
dosis; y

- el compuesto farmacoldégicamente activo (A) estd embedido en el polimero (C); y

- la forma de dosis farmacéutica estd adaptada para administracion oral unavez al diay
dos veces al dia; y

- la forma de dosis farmacéutica es termoformada; y

donde la forma de dosificacion farmacéutica tiene una forma que comprende un eje
longitudinal y dos bordes longitudinales opuestos, un eje transversal perpendicular al eje
longitudinal y dos bordes transversales opuestos, un lado frontal, un lado posterior opuesto y
un reborde circunferencial entre dicha parte frontal y la parte posterior, donde el lado frontal
y/o la parte trasera comprenden un drea de base y donde el lado frontal y/o la parte trasera
comprenden al menos una protuberancia que se extiende sobre dicha area de base, dicha
protuberancia estd presente en y o adyacente a por lo menos una seccidon de uno o ambos
bordes longitudinales y/o en y/o adyacente a al menos una seccién de uno o ambos bordes

transversales y/o entre los dos bordes longitudinales y dos bordes transversales.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1, en que E; es

ortogonal a E,.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1 0 2, en que, E; es la

principal direccion de extensién de la forma de dosificacién farmacéutica.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, que es una tableta.
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10.

11.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, que tiene una forma oblonga.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, que proporciona fragmentos, cuando se ejerce una fuerza mas alta que B, en la
direccion de extensidn E,, dichos fragmentos a su vez tienen una resistencia a la ruptura de por

lo menos 500 N en cualquiera de sus direcciones de extension.

7. Una forma de dosificaciéon farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 6, en que el volumen

de cada fragmento es por lo menos 5% del volumen de la forma de dosificacién farmacéutica.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de la reivindicaciones
. . o .z . . 2
precedentes, en que la superficie total S de la forma de dosificacion farmacéutica en mm

satisface el siguiente requerimiento:

S>A-W?3,
en que
Aes45y
W es el peso total de la forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la invencion en

mg.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 8, en que A es 6,2.

Una forma de dosificacién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, la
que es deformada cuando se ejerce una fuerza en la direccién de extensién E, de modo que,
cuando la cantidad de fuerza alcanza la resistencia a la ruptura B,, la deformacion causa fuerzas

de traccién que llevan a la ruptura de la forma de dosificacion.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, que ha liberado bajo condiciones in vitro

después de 0,5 h 1,0 a 35 peso.-%,
después de 1 h 5,0 a 45 peso.-%,
despuésde 2 h 10 a 60 peso.-%,
después de 4 h por lo menos 15 peso.-%,
después de 6 h por lo menos 20 peso.-%,
después de 8 h por lo menos 25 peso.-% vy

despuésde 12 h por lo menos 30 peso.-%

del compuesto (A) farmacoldgicamente activo que estaba contenido originalmente en la

forma de dosificacién farmacéutica.
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12,

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, que no tiene simetria radial en su principal direccién de extension.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en que la maxima extension de la dosificacién ortogonal al area principal de la
extension de la forma de dosificacion estd separada del centro de la masa de la forma de

dosificacion paralela a dicha area principal de extension.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, comprendiendo ademas por lo menos parcialmente una cubierta.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, la cual contiene un polimero (C).

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 15, en que el
polimero (C) tiene en peso promedio un peso molecular de por lo menos 100.000 g

mol™.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 15 o 16, en que el

polimero (C) es hidrofilico.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 15 a
17, en que el polimero (C) comprende un oxido de polialquileno y/o por lo menos un derivado

de éter celulosa.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 18, en que el derivado
de éter celulosa es seleccionado desde el grupo que consiste de hidroxipropil metil celulosa

y/o hidroxipropil celulosa.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 18, en que el 6xido de

polialquileno es dxido de polietileno.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 20, en que el 6xido de
polietileno tiene un peso molecular en el rango de cerca de 500.000 g/mol a cerca de

15.000.000 g/mol.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 15 a

21 que ademas contienen almidén pregelatinizado.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 15a

22, las que ademas tienen un glicol polialquileno.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con la reivindicaciéon 23, en que el glicol

polialquileno es glicol polietileno.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, la cual es resistente a la alteraciény en que el compuesto (A) farmacoldgicamente

activo tiene potencial para el abuso.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 25, en que el
compuesto (A) farmacolégicamente activo con potencial para abuso es un opioide o un

derivado del opioide.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 26, en que el

compuesto (A) farmacol6gicamente activo es tapentadol.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, comprende por lo menos un compuesto (A) farmacoldégicamente activo con
potencial para abuso, en particular un compuesto analgésico; por lo menos un poli(alquileno
6xido), en particular poli(etileno 6xido); por lo menos un derivado de éter de celulosa, en
particular hidroxipropil metilcelulosa (HPMC); y por lo menos un glicol polialquileno, en

particular glicol polietileno; y opcionalmente un aditivo.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 28, en que el
ingrediente activo con potencial para abuso esta presente en una cantidad de por lo menos 5
peso por ciento; poli(alquileno 6xido), en particular poli(etileno 6xido) esta presente en una
cantidad de por lo menos 15 peso por ciento; derivado de celulosa éter, en particular HPMC,
esta presente en una cantidad de por lo menos 5 peso por ciento; y el glicol polialquileno, en

particular glicol polietileno, esté presente en una cantidad de por lo menos 5 peso por ciento.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, en que una porcién de su superficie es convexa, otra porcién de su superficie es

concava.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, en que

- Una porcién de la superficie de la forma de dosificacién farmacéutica es convexa, otra
porcién de su superficie es concava; y

- El compuesto (A) farmacolégicamente activo es una sustancia sicotropicamente activa; y
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32.

33.

34,

35.

36.

37.

- El contenido del compuesto (A) farmacoldgicamente activo es por lo menos 0,5 peso-%,
basado en el peso total de la forma de dosificacién; y

- El polimero (C) es un 6xido de polialquileno que tiene un peso promedio de peso molecular
de por lo menos 200,000 g/mol; y

- El contenido de polimero (C) es por lo menos 15 peso-%, basado en el peso total de la
forma de dosificacién; y

- El compuesto (A) farmacolégicamente activo estd incrustado en el polimero (C); y

- La forma de dosificacion farmacéutica esta adaptada para administracion oral diaria dos
veces al dia; y

- la forma de dosificacidn farmacéutica es termoformada.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones

precedentes, la que es un monolito, en particular formado desde una masa monolitica extruida.

Una forma de dosificaciéon farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
precedentes, que ha sido preparada a través de compresion usando un dado y un émbolo
desde una masa monolitica obtenida por extrusion fundida.

Una forma de dosificacion de acuerdo con la reivindicacién 32 o 33, que se ha obtenido

comprimiendo  una masa monolitica extruida que tiene la temperatura ambiente.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 32 a

34, en que la masa monolitica extruida ha sido cortada antes de la compresién.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 32 a

35, en que la extrusion fundida ha sido llevada a cabo con un extrusor de tornillos gemelos.

Una forma de dosificacién farmacéutica, de preferencia de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, que tiene por lo menos un compuesto (A) farmacolégicamente
activo, y tiene una forma que comprende un eje longitudinal y dos bordes longitudinales
opuestos, un eje transversal perpendicular al eje longitudinal y dos bordes transversales
opuestos, un lado frontal, un lado posterior opuesto y un canto circunferencial entre dichos
lados frontal y posterior, en que el lado frontal y/o el lado posterior tienen un area basal y en
que el lado frontal y/o el lado posterior tienen por lo menos una protuberancia que se extiende
sobre dicha area basal, dicha protuberancia estando presente y/o adyacente a por lo menos
una secciéon de uno o ambos bordes longitudinales y/o en y/o adyacente a por lo menos una
seccién de uno o ambos bordes transversales y/o entre ambos bordes longitudinales y ambos

bordes transversales.
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38.

39.

40.

41.

42.

43.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo a cualquier reivindicacién 37, en que el
lado frontal y el lado posterior cada uno tiene por lo menos una protuberancia por lo menos a
lo largo de una seccién en y/o adyacente a ambos bordes longitudinales y/o por lo menos a lo

largo de una seccién en y/o adyacente a ambos bordes transversales.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo a la reivindicacién 37 o 38, en que dicho
lado frontal y dicho lado posterior tienen por lo menos una protuberancia esencialmente
continua en y/o adyacente a por lo menos dos tercios de ambos bordes longitudinales

opuestos.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 37 a 39, en que
uno o ambos bordes longitudinales son esenciaimente rectos sobre por lo menos a una mayor
parte de su longitud y/o en que uno o ambos bordes transversales estan curvados sobre una

mayor parte de su longitud.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 37 a 40, en que el
lado frontal y/o el lado posterior tiene una protuberancia esencialmente circunferencial en y/o
adyacente al borde circunferencial del lado frontal y/o el lado posterior de dicha forma de

dosificacion farmacéutica.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
41, en que dicha forma de dosificacion farmacéutica es su forma oblonga tiene en y/o
adyacente a las porciones mayores de ambos bordes longitudinales opuestos, en particular por
lo menos a lo largo de dos tercios de dichos bordes longitudinales, del lado frontal por lo menos
una protuberancia, o en que dicha forma de dosificacion farmacéutica, en su forma oblonga
tiene por lo menos una protuberancia en y/o adyacente a las porciones mayores de ambos
bordes longitudinales opuestos, en particular por lo menos a lo largo de dos tercios de dichos
bordes longitudinales, de ambos el lado frontal y el lado posterior de dicha forma de
dosificacién farmacéutica, o en que dicha forma de dosificacién farmacéutica, tiene en su forma
oblonga una protuberancia circunferencial en y/o adyacente al borde circunferencial del lado
frontal de dicha forma de dosificacién farmacéutica, o en que dicha forma de dosificacién
farmacéutica en su forma oblonga tiene una protuberancia circunferencial en y/o adyacente al
borde circunferencial de ambos el lado frontal y el lado posterior de dicha forma de dosificacién

farmacéutica.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 37 a 42, en que
dicha forma de dosificacion farmacéutica en su forma oblonga tiene en las porciones mayores
de ambos bordes longitudinales opuestos, en particular por lo menos a lo largo de dos tercios
de dichos bordes longitudinales, del lado frontal por lo menos una protuberancia, o en que

dicha forma de dosificacion farmacéutica en su forma oblonga tiene por lo menos una
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44,

45,

46.

47,

48.

protuberancia en las porciones mayores de ambos bordes longitudinales opuestos, en
particular por lo menos a lo largo de dos tercios de dichos bordes longitudinales, de ambos el
lado frontal y el lado posterior de dicha forma de dosificacion farmacéutica, o en que dicha
forma de dosificacion farmacéutica tiene en su forma oblonga una protuberancia
circunferencial en el borde circunferencial del lado frontal de dicha forma de dosificacion
farmacéutica, o en que dicha forma de dosificacion farmacéutica en su forma oblonga tiene una
protuberancia circunferencial en el borde circunferencial de ambos el lado frontal y el lado

posterior de dicha forma de dosificacion farmacéutica.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
42, en que dicha forma de dosificacion farmacéutica en su forma oblonga tiene adyacente a las
porciones mayores de ambos bordes longitudinales opuestos, en particular por lo menos a lo
largo de dos tercios de dichos bordes longitudinales, del lado frontal por lo menos una
protuberancia, o en que dicha forma de dosificacion farmacéutica en su forma oblonga tiene
por lo menos una protuberancia adyacente a las porciones mayores de ambos bordes
longitudinales opuestos, en particular por lo menos a lo largo de dos tercios de dichos bordes
longitudinales, de ambos el lado frontal y el lado posterior de dicha forma de dosificacién
farmacéutica, o en que dicha forma de dosificacién farmacéutica tiene en su forma oblonga una
protuberancia circunferencial adyacente al borde circunferencial del lado frontal de dicha
forma de dosificacion farmacéutica, o en que dicha forma de dosificacion farmacéutica en su
forma oblonga tiene una protuberancia circunferencial adyacente al borde circunferencial de

ambos el lado frontal y el lado posterior de dicha forma de dosificacion farmacéutica.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
42, en que dicha forma de dosificacion farmacéutica en su forma oblonga tiene una
protuberancia circunferencial al borde circunferencial de ambos el lado frontal y el lado

posterior de dicha forma de dosificacién farmacéutica.

Una forma de dosificacidén farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
45, en que el lado frontal y/o el lado posterior, en particular el drea basal del lado frontal y/o el
area basal del lado posterior tiene, ademas de por lo menos una protuberancia en el lado
frontal y/o el lado posterior, por lo menos una ranura, en particular entre las protuberancia

longitudinales y/o transversales opuestas.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 46, en que el lado

frontal y el lado posterior tiene por lo menos una ranura.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 47, en que la(s)
ranura(s) en el lado frontal y el lado posterior estdn por lo menos una vez parciaimente fuera

de lugar.
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 47 o 48, en que todas
las ranuras del lado frontal y todas las ranuras del ladé “posterior estén por lo menos

parcialmente fuera de lugar.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 47, en que por lo
menos una ranura del lado frontal y por lo menos una ranura del lado posterior estan colocadas

en una manera congruente.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 50, en que todas las
ranuras del lado frontal y todas las ranuras del lado posterior estan colocadas en una manera

congruente.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con las reivindicaciones 47 a 51, en que las

ranuras tiene una forma cilindrica o de cubo o cuboide o la forma de media esfera.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
52, en que el largo longitudinal de la, en particular oblonga, forma de dosificacion farmacéutica

no exceda 30 mm.

Una forma de dosificacién farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
53, que tiene un grosor promedio sobre las dreas basales de los lados frontal y posterior de

cerca de por lo menos 1mm, y en particular de no mas de cerca de 6 mm.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
54, en que la protuberancia se extiende perpendicular desde el drea basal del lado frontal y/o

desde el drea basal del lado posterior en promedio desde cerca de 0,5 mm a cerca de 2 mm.

Una forma de dosificacion farmacéutica de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 37 a
55, que tiene un largo en la direccién longitudinal en el rango de cerca de 5 mm a cerca de 30
mm, en particular en el rango de cerca de 15 mm a cerca de 25 mm, un ancho en el rango de
cerca de 5 mm a cerca de 15 mm, en particular en el rango de cerca de 7 mm a cerca de 12
mm, y un grosor sobre las dreas basales en el rango de cerca de 1 mm a cerca de 6 mm, en

particular en el rango de 2 mm a cerca de 4 mm.
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