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1. Me refiero al auto dictado por ese Despacho notificado por fijaci6n enlista el 

8 de Febrero de 2008. 

2. Con el fin de dar respuesta a las objeciones expuestas por el sehor 

Examinador en su Concepto Tdcnico No. 0280 bajo los ac6pites de claridad de la 

solicitud y unidad de invenci6n, me permito presentar las siguientes 

modificadones y argumentos tficnicos, por medio de los cuales se superan 

completamente dichas objeciones. 

3. ’CLARIDAD DE LA SOLICITUD - MODIFICACIONES 

3.1. Claridad del CaRitulo DescriRtivo: 

De conformidad con el Concepto T6cnico anteriormente mencionado, el seflor 

Examinador ha manifestado las siguientes objeciones en contra de la claridad de 

[a descripci6n actualmente presentada: 
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LLOREDA & CIA. S.A. 

"1) El titulo o nombre de la invencio’n no concuerda enteramente con lo que 

se reclama en las reivindicaciones, porque omite mencionar e/ m6todo. 

2) Dentro del capitulo descriptivo no se encuentra definido un recipiente 

en concreto por lo que e/ titulo o nombre de la invenci6n no seria apropiado. 

3) La descripci6n contiene una gran cantidad de texto que no tiene 

relevancia respecto a Id que se, reclama en las reivindicaciones". 

En relaci6n con las observaciones arriba transcritas, me permito manifestar 

al sehor Examinador que, acogiendo sus sugerencias, el solicitante ha decidido 

modificar el t1tulo de la presente invencio’n, para que sea leido de la siguiente 

manera, dando as[ plena respuesta a las inquietudes planteadas al respecto: 

"RECIPIENTE PARA SOLUCION INTRAVENOSA DE LINEZOLIDA Y 
i- 

ME I ODOSP DE EMPLEO DEL MISMO PARA PREVENIR LA PERDIDA DE 
10, 

LINEZOLIDA DURANTE ESTERILIZACION FINAL" 

De otra parte, me permito dirigir la atenci6n del sehor Examinador a[ hecho 

de que, contrario a lo establecido en su Concepto T6cnico, a lo largo de la 

descripci6n se ha definido en forma suficiente y clara el contenedor que se 

pretende proteger, de forma tal que dicho objeto resulta perfectamente 

comprensible y delimitado para una persona versada en la materia que lea las 

ensehanzas de [a solicitud, tal como aparece revelado, por ejemplo, desde la 11nea 

21 de la p6gina 4 hasta la Ifnea 2 de la p6gina 5 de la descripci6n. En 

consecuencia, el cap1tulo descriptivo sl ofrece una definici6n clara y entendible 

para la persona versada en la materia acerca del contenedor reivindicado y sus 

caracteristicas t6cnicas particulares de acuerdo con el contexto en el cual se 

desarrolla la solicitud y con la finalidad de la misma. 

Finalmente, en relaci6n con la objecio’n seg6n la cual "La descripci6n 

contiene una gran cantidad de texto que no tiene relevancia respecto a 16 que se 

reclama en las reivindicaciones", me permito manifestar al sehor Examinador que 

la informaci6n contenida en la memoria descriptiva de la solicitud ha sido 

presentada precisamente con el fin de proporcionar todos los elementos 

necesarios para permitir no solo su comprension, sino tambi6n con el objetivo de 

que un tercero interesado pueda reproducirla, tal como es exigido por [a 
legislaci6n andina. 

N 
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LLOREDA & CIA. S.A. 

Sobre este particular, me permito sefialar adicionalmente que para el 

solicitante no resulta clara la objeci6n, toda vez que el sehor Examinador no ha 

definido cu6l es el texto que le parece "no tiene relevancia" dentro de las diversas 

ensehanzas expuestas en la descripci6n, [as cuales, me permito resaltar 

nuevamente, han sido presentadas de tal forma que resultan perfectamente claras 

para una persona versada en la materia. 

En este sentido, es necesario recordar que tal como se ha definido en el 

Artfculo 28 de la Decisi6n Andina 486 de 2000, la descripci6n de una solicitud de 

patente "deber6 divulgar la invenci6n de manera suficientemente clara y completa 

Dara su comprensil6n Y Rara que ung persona capacitada en la materia 

t6cnica correspondiente Dueda ejecutarla"’ (resaltado fuera de texto), 

condiciones que han sido plenamente respetadas en el texto presentado, 

cumpliendo asf con el requisito de claridad exigido por la norma comunitaria. 

En conclusi6n, tal como se ha demostrado en los p6rrafos precedentes, la 

descripci6n de la solicitud bajo estudio sf cumple con las exigencias del Art1culo 28 

de la Decisi6n 486 de 2000, toda vez que permite la comprensio’n y reproducci6n 

de la invenci6n en ella contenida, proporcionando para tal fin la informaci6n 

t6cnica suficiente que una persona versada en la materia requerirla para tal fin. 

3.2. Clarlidad del CaRitylo Reivindicatorlig 

De otra parte, el sehor Examinador ha manifestado en su Concepto T6cnico 

que las reivindicaciones actualmente presentadas carecen de claridad debido a 

que tanto el recipiente de las reivindicaciones I a 17 como el mdtodo de las 

reivindicaciones 18 a 31, no se encuentran correctamente definidos. 

Sobre este particular, me permito manifestar a ese Despacho que con el fin 

de superar las objeciones presentadas en contra de la claridad de las 

reivindicaciones de la presente solicitud, es deseo del solicitante presentar un 

nuevo cap1tulo reivindicatorio modificado compuesto por 11 reivindicaciones, que 

reemplaza a[ actualmente presentado, en el cual se han corregido los defectos 

sefialados por el sehor Examinador en el Concepto Tdcnico No. 0280. 

En conexi6n con lo anterior, me permito resaltar que la forma como se ha 

definido el recipiente en la reivindicaci6n 1 del nuevo capftulo reivindicatorio, 
producto de la combinaci6n de las reivindicaciones 1 y 2 actualmente presentadas, 

corresponde a lo solicitado por el sehor Examinador, toda vez que se’ ha 
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LLOREDA & CIA. S. A. 

caracterizado por los elementos esenciales que lo conforman, superando asi las 

objeciones con respecto a su definici6n. 

A continuaci6n, me permito presentar los cambios efectuados sobre las 

reivindicaciones ahora presentadas, asi como su sustento, tal como se exponen a 

continuaci6n: 

REIVINDICAC16N MODIFICAC16N/SUSTENTO 
1 Corresponde a la inclusi6n de la materia de la reiVindicaci6n 

2 actualmente presentada en la reivindicaci6n 1 
2 Corresponde a la reivindicaci6n 11 actualmente presentada. 

3 Corresponde a la reivindicaci6n 12 actualmente presentada. 

4 Corresponde a la reivindicaci6n 10 actualmente presentada. 

5 Corresponde a la reivindicaci6n 13 actualmente presentada. 

6 Corresponde a la reivindicaci6n 14 actualmente presentada. 

7 Corresponde a la reivindicaci6n 15 actualmente presentada. 

8 Corresponde a la reivindicaci6n 17 actualmente presentada. 

9 Corresponde a una reivindicaci6n nueva, cuyo sustento se 
encuentra en la Ifnea 20 de la p6gina 4 y en el primer 

e la p6gina 5 de la solicitud. 
10 Corresponde a una reivindicadon nueva, cuyo sustento se 

encuentra en la Ifnea 19 de la p6gina 4 de la solicitud. 
11 Corresponde a la reivindicaci6n 18 actualmente presentada. 

En relaci6n con lo anterior, me permito dirigir la atenci6n del senor 

Examinador al hecho de que el recipiente objeto de la presente solicitud si ha sido 

definido en tdrminos de caracterfsticas f1sicas tangibles, lo cual es perfectamente 

claro para una persona versada en la materia que dirija su atenci6n a lo 

expresado en las reivindicaciones ahora presentadas, en las cuales se ha 

procurado proporcionar una mejor definici6n tal como ha sido solicitado ene. 

Concepto T6cnico No. 0280. 

Adicionalmente, me permito dirigir la atenci6n al hecho de que 

deblidamente auWrii? ado por mi representado, se han elliminado las 

reivindicaciones 3 a 9, 16 v 19 a 31 actualmente presentaclas y estudiadas por 

ese Despacho, con lo cual se da plena respuesta a las objeciones presentadas en 

contra de la claridad de las mismas. 

E I 
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Finalmente, me permito dirigir la atenci6n del sehor Examinador al hecho de 

que el nuevo capftulo reivindicatorio presentado junto con este memorial, 

corresponde al concedido para la solicitud europea equiValente a [a presente 

solicitud, la cual est6 pr6xima a ser otorgada como Patente Europea EP 1 265 

579. 

En conexi6n con lo anterior, me permito manifestar que las modificaciones 

menclignadas no amlpffan de manera a1gung ell allcance de la invendon, 

toda vez que cada una de las reivindicaciones encuentra pleno sustento en la 

solicitud tal como fue originalmente presentada y los cambios fueron realizados 

con el fin de dar plena respuesta a las objeciones presentadas en el Concepto 

Tdcnico No. 0280, en contra de la claridad del cap1tulo reivindicatorio. 

En consecuencia, teniendo en cuenta las modificaciones anteriormente 

mencionadas realizadas sobre los cap1tulos descriptivo y reivindicatorio de la 

presente solicitud, asf como tambi6n las aclaraciones hechas, es evidente que se 

han superado totalmente las objeciones en contra de la claridad de la presente 

solicitud realizadas por el sehor Examinador. 

4. UNIDAD DE INVENCION: 

De acuerdo con el Concepto T6cnico No. 0280, el sehor Examinador ha 

objetado la unidad de invenci6n de [a presente solicitud porque "en las 

reivindicaclones 1 a 17 se reclama un recipiente y en las reivindicaciones 18 a 31 

se reclama un m6todo para evitar la p6rdida de un agente. Puesto que el m6todo 

en cuesti6n no conduce a Ja obtenci6n del recipiente no hay unidad de concepto 

inventivo, porque e/ recipiente en si es completamente independiente del m6todo 

mencionado. En otras palabras, e/ reciplente es independiente del uso que se /e 

quiera dar". 

Sobre este particular, me permito dirigir la atenci6n del sehor Examinador en 

primer lugar al hecho de que tal como se ha sehalado anteriormente, se ha 

modificado considerablemente el cap1tulo reivindicatorio, no solo con el fin de dar 

respuesta a [as objeciones de claridad, sino adem6s con el prop6sito de limitar y 

definir el objeto que se desea proteger de forma tal que la relaci6n existente entre 

el recipiente y el m6todo reclamados, la cual ha sido plenamente establecida en la 

descripci6n de la solicitud, sea a6n m6s evidente para el lector interesado en las 

ensehanzas reveladas por el solicitante. 

5 
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LLOREDA & CIA. S. A. 

En este sentido, resulta de la mayor importancia resaltar especificamente el 

hecho de que en el nuevo capitulo reivindicatorio, 11a nueva reivindicaci6n 11 

Onica reivindicaci6n dirigida all m6todo) es ahora deRendiente- de las 

reivindicaciones 1 a 8, esto es, ell mfitodo reivindicado debe ser reallizado 

con ell reciplente reivindicado en las relivindicaciones I a 8 X no Ruede se 

Illevado a cabo de otra forma. estableciendo asi un conceifto com(in 

inventivo gue une a los objetos sollicitados, toda vez gue las etal2as del 

m6todo sollamente se Pueden 1111evar a cabo con un recill2jente de las 

caracteristicas descritas en 11a invenci6n. 

De otra parte, me permito dirigir la atenci6n del sehor Examinador al hecho 

de que no se puede dejar de lado la explicaci6n proporcionada en la descripci6n 

acerca de la conexi6n entre el recipiente y el mdtodo, es decir, debe considerarse 

el contexto tdcnico en el cual se desarrolla el objeto reclamado por el solicitante, 

de acuerdo con el cual resulta imperativo que el ingrediente farmacduticamente 

activo de [a soluci6n intravenosa no reaccione con el recipiente en el cual se ha de 

realizar la esterilizaci6n final por calor h6medo y donde se va a guardar, o a 

guardar y administrar. Por lo tanto, as[ el mdtodo reclamado no conduzca a la 

obtenci6n del recipiente, es completamente claro, a la luz del espiritu de la 

invenci6n, que el recipiente resulta fundamental en el proceso ensehado, toda vez 

que solamente con un recipiente como el definido es que se pueden realizar en 

forma correcta las etapas del m6todo reivindicado. 

En consecuencia, a partir de la lectura y el an6lisis de la materia revelada 

por el solicitante, es completamente claro, que si existe un concepto com6n 

inventivo entre el recipiente y el mdtodo reivindicados en la presente invenci6n, 

cumpliendo asi con lo dispuesto en el Articulo 25 de la decisi6n Andina 486. 

5. Anexo me permito presentar: 

(a) Recibo n6mero 08-32,905, expedido por la Superintendencia de 

Industria y Comercio, que acredita el pago de las modificaciones 

mencionadas; y 

(b) Copia del nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 11 

reivindicaciones que reemplaza al actualmente presentado, en el cual se han 

realizado las modificaciones expuestas anteriormente. 

N. 
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6. En vista de lo anterior, ruego a usted proceder a-lestudlar nuevamente ]a 

solicitud a - la luz de las modiflca-clones y los --argumentos presentados y conceder el 

privilegio de patente so] icitado. 

Sehor Superintendentej 

ALIC L.LOVRED4ACAURTE 

TAP. 53.215 

11 A? 70 ig . .. ... 

NOTARM 3 E X T A DE BOGOTA 
RECONOCINIENTO Y PRESFATACIO" PERSCMAL 

130900, D.C. 0 7 MAY 2008 
Ante mi JUAN MANUEL SCITER0,11*1115111A ........ . . . . . . . . . 
NOTARIO SEXTO UEL CIRCULO 0 GOTA 
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REIVINDICACIONES 

1. Un recipiente para una soluci6n acuosa intravenosa de un agente gram-positivo 

de oxazolidinona, en el que el material de la. superficie de contacto entre el recipiente y 

la solucio’n se compone de por lo menos un 50% de poliolefina y el recipiente de 

selecciona del grapo formado por una bolsa, una botella, un frasco, un recipiente para 

administraci6n parenteral de gran volumen, un recipiente para administraci6n parenteral 

de pequeflio volumen, una j eringa prellenada y un cartucho. 

2. Un recipiente, para una soluci6n acuosa intravenosa, de conformidad con la 

reivindicaci6n 1, en donde dicha superficie se compone de aproximadamente un 80% de 

poliolefina. 

3. Un recipiente para una solucio’n acuosa intravenosa, de conformidad con la 

reivindicaci6n 2, en donde dicha superficie se compone, de poliolefina. 

4. Un recipiente para una soluci6n acuosa intravenosa, de conformidad con la 

reivindicaci6n 1, en donde dicha superficie se compone de aproximadamente un 70% a 

un 90% de poliolefina. 

5. Un recipiente para una solucio’n acuosa intravenosa, de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la poliolefina se selecciona del 

grupo formado polietileno, polipropileno, polibutenos, polfisoprenos, polipentenos y sus 

copolimeros y mezclas de los mismos. 

6. Un recipiente para una solucio’n. acuosa intravenosa, de conformidad con la 

reivindicacio’n 5, en donde la poliolefina es polietileno. 

7. Un recipiente para una soluci6n acuosa intravenosa, de conformidad con la 

reivindicaci6n 5, en donde la poliolefina es polipropileno. 

8. Un recipiente para una soluci6n acuosa intravenosa, de conformidad con 

cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde el agente de oxazolidinona es 

linezolida. 
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9. Un recipiente para, una. soluci6n acuosa, intravenosa, de confonnidad con 

cualquiera, de las reivindicaciones precedentes, el cual ha, sido esterilizado finalmente 

por calor hfimedo. 

10. Un recipiente para una. soluci6n acuosa, intravenosa, de conformidad con 

cualquiera, de las reivindicaciones precedentes, que comprende adicionalmente una, 

envoltura. 

11. Un m6todo para evitar la, p6rdida de un agente gram-positivo de oxazolidinona 

en una. soluci6n acuosa. intravenosa, durante y despu6s de la, esterilizaci6n por calor 

Mmedo, m6todo que comprende colocar la. solucio’n acuosa. intravenosa en un recipiente 

con el fin de proporcionar un contenedor como el defmido en cualquiera, de las 

reivindicaciones 1 a 8, antes de esterilizaci6n final por calor h-limedo. 
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DivisON DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogotci, D.C., 

Abogada 
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(Apoderada) 

ASUNTO 

Patente de Invenci6n 

Radicaci6n 02-83632 
Tr6mite 002 
Evento 001 
Actuaci6n 430 
Oficio 12266 
Folios 017 

7071 
Via Nacional I--] 
Via PCT (fase nacional)(*) E] 

Solicitud Internacional n.’(*) 
Fecha de Presentaci6n lntml.(*) 

Patente de Modelo de Utilidad F7 

Cap. I E7 Cap. 11 E7 

(*) Ver el punto 3. adelante. 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 
de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Docurnentos estudiados 

2. Documentos estudiados 
1.1 Descripci6n: Folios 51 a 58 como se radic6 inicialmente 

No hubo modificaci6n. 

1.2 Reivindicaciones: Folios 59 a 62 como se radic6 inicialmente 
Folios a modificaci6n. 

1.3 Dibujos: No se presentaron como se radic6 inicialmente 
No hubo modificaci6n. 

1.4 Prioridad: (*) ver el punto 3., adelante 

1.5 Respuesta del solicitante Folios 102 a 111. 



2. Objeto de la invenci6n 

Titulo de la solicitud: Recipiente para soluci6n intravenosa de linezolida y 
m6todds de empleo del mismo para prevenir la p6rdida de finezolida 
durante /a esterilizaci6n final, folio 103. 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenci6n consiste en 
establecer el uso de poliolefinas, como material de recipientes para 
soluciones intravenosas que est6n en contacto con agentes de 
oxazolidinona. 

Reivindicaciones 1 a 10: Un recipiente, para una soluci6n acuosa intravenosa 
de un agente gram-positivo de oxazolidinona, en el que el material de la 
superficie de contacto entre el recipiente y la soluci6n se compone de por lo 
menos un 50% de poliolefina y el recipiente se selecciona del grupo formado 
por una bolsa, una botella, un frasco, un recipiente para administraci6n 
parenteral de gran volumen, un recipiente para administraci6n parenteral de 
pequeho volumen, una jeringa prellenada y un cartucho. 

Reivindicaci6n 11 [adaptaci6n libre por el examinador, porque el original es 
defectuoso, carece de sentido]: Un m6todo, para evitar la p6rdida de un agente 
gram-positivo de oxazolidinona en una soluci6n acuosa intravenosa, durante y 
despu6s de la esterilizaci6n final por calor hOmedo, que comprende: (1) 
colocar [a soluci6n acuosa intravenosa en un recipiente como el definido arriba 
con el fin de proporcionar un paquete apto para la esterilizaci6n final por calor 
h6medo. 

El problema planteado en esta solicitud es satisfacer la necesidad de tener 
recipientes en donde se pueda esterilizar una soluci6n farmac6utica sin que se 
pierda sign ificativamente su conteni,do y sin que la superficie que entra en 
contacto con la soluci6n reaccione quimicamente con ella. 

Para solucionar este problema t6cnico la solicitud en estudio proporciona el 
uso de materiales de poliolefina para que entren en contacto con la soluci6n 
farmac6utica y el m6todo para realizar 

’ 
la esterilizaci6n empleando un 

recipiente que tenga una superficie de contacto con la soluci6n que sea de 
poliolefina. 

Clasificaci6n Internacional de Patentes ([PC) asignada: A61J 1/00, A61L 2100, 
1 2126 

3. De la solicitud de Patente 

(*): No se encuentra la copia de la solicitud internacional tal como fue 
presentada. Con el presente, se rectifica explicitamente el Concepto, T6cnico 
n.* 0280, folios 81 a 86 en el sentido de asumir la presente solicitud como una 
solicitud nacional -sin referencia al PCT-, dado que por error, se le dio trAmite 
como entrada a fase nacional de una solicitud internacional cuando no tenla 
los requisitos para ello, establecidos en la Circular Onica. Pero, puesto que si 
los tenla como una solicitud de patente de invenci6n corriente en la fecha en 
que se present6 en Colombia, se contin6a el trdmite bajo esta condici6n. 
SegOn lo anterior, se hacen las correcciones respectivas al Concepto T6cnico 
n.0 0280, ya que se ven afectadas algunas de las consideraciones realizadas 



en 61, entre otras, la referente a la prioridad, que no es Alida, por encontrarse 
fuera del plazo establecido por la ley. 

3.1 Descripci6n (articulo 28 D. 486) 
Durante el an6lisis del texto de la descripci6n y de las ilustraciones 
anexadas, se observaron los siguientes defectos: 
1) El titulo o nombre de la invenci6n no corresponde con lo reclamado 

en el capftulo reivindicatorio, en primer lugar, porque en la 
reivindicaci6n 11, folio 111, se reclama un m6todd para evitar la 
p6rdida de un agente (..) y no un m6todo de empleo de un 
recipiente, como sugiere el titulo; y, en segundo lugar, porque dentro 
del titulo se encuentra el t6rmino finezolida mientras que en la 
reivindicaci6n 1 no se menciona expresamente tal sustancia, la cual 
Onicamente se menciona en una reivindicaci6n secundaria, la 
reivindicaci6n 8, folio 110, por lo que no se considera adecuado el 
tftulo propuesto. 

2) El solicitante no modific6 la descripci6n, a pesar de que en el 
Concepto T6cnico n.* 0280 se le insinu6 que dentro de ella no se 
encuentra definido un recipiente en concreto por lo que el titulo o 
nombre de la invenci6n no serfa apropiado; y, que la descripci6n 
contiene una gran cantidad de texto que no tiene relevancia respecto 
a lo que se reclama en las reivindicaciones. 
Al respecto se hacen las siguientes precisiones: el hecho de que 
dentro de la descripci6n se diga que un recipiente es un frasco, una 
botella o una bolsa -entre otras posibilidades anotadas por el 
solicitante- no estci definiendo de qu6 recipiente se est6 hablando, 
porque despu6s de leer esta supuesta precisi6n, el lector sigue en la 
misma ignorancia que antes de leerla: ignora por completo c6mo es 
el recipiente en cuesti6n. La situaci6n no cambiarfa gran cosa si el 
solicitante se hubiera limitado a uno de estos objetos, por ejemplo, 
una bolsa, porque el lector no sabrfa nada respecto a la bolsa, s6lo 
sabrfa la naturaleza del recipiente, pero nada m6s -y esto dista 
mucho de ser una definici6n, Y, en cuanto a la cantidad de texto 
irrelevante, se precisa, por.ejemplo, el texto relativo a la obtenci6n de 
oxalidinonas no tiene nada que ver con un recipiente para 
contenerlas o con un m6todo que emplea un recipiente para 
contenerlas, porque, en ambos casos, las oxalidinonas ya han sido 
obtenidas -no importa por qu6 m6todo- antes de encerrarlas en el 
recipiente; entonces, buena proporci6n del texto entre los folios 52 y 
54 es irrelevante. Se le sugiere al solicitante que modifique la 
solicitud en el sentido de mencionar un paquete (que serfa el 
resultado de unir un recipiente con un contenido) a cambio de un 
recipiente. Y si a eso vamos, se deberfa enfocar la solicitud hacia un 
material para hacer [as paredes de un recipiente (que forma parte de 
un paquete), porque dentro de la solicitud no hay ensehanzas 
diferentes o que abarquen m6s a116 de eso (aparte, claro est6, de las 
relativas a las sustancias que encerrarfa el paquete, pero eso es otra 
historia, que no tiene relaci6n con lo que se discute). 

La descripci6n no cumple con los requisitos de claridad y divulgaci6n 
completa, lo que dificulta o impide su comprensi6n y ejecuci6n de 
acuerdo al art. 28 de la Decisi6n 486. 
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3.2 Reivindicaciones (articuld 30 D 486) 

Durante el ancilisis del texto de las reivindicaciones se observaron los 
siguientes defectos: 

1) En la reivindicaci6n 1, folio 110, se reclama un recipiente pero dentro de 
ella no se define ningOn recipiente especifico. 

2) Las reivindicaciones 1 a 7, folio 110, reclaman un recipiente pero lo que 
definen, con mcis o menos fortuna, es una superficie de un recipiente, o 
mcis precisamente, el material que la compone. Para ser consecuentes, 
se deberfa reclamar la superficie o, mejor, el material para hacer la 
superficie. 

3) La reivindicaci6n 9, folio 111, reclarna un recipiente (..) de conformidad 
con las reivindicacidnes precedentes pero no lo precisa, esto es, no le 
ahade ninguna caracteristica tangible al producto (recipiente) 
reclamado, s6lo le impone una condici6n: que haya sido esterifizadd ( .. ), 
condici6n que, entre otras cosas, es ajena al recipiente mismo; y, 
adem6s, que no tendria objeto, puesto que despu6s de que se Ilene con 
la soluci6n, tendrfa que ser esterilizado de nuevo, segOn lo establece la 
descripci6n. 

4) La reivindicaci6n 10, folio 111, reclama un recipiente pero pretende 
definirlo porque tiene una envoltura adidional, lo cual no es admisible 
porque la envoltura esti por fuera del recipiente, no forma parte de 61, 
no lo define, en suma. 

5) En la reivindicaci6n 11, folio 111, se reclama un m6todo (..) que 
comprende colocar (..) en un recipiente con e/ fin de proporcionar un 
contenedor como el definido en cualquiera de las reivindidaciones I a 8, 
(..) pero, en primer lugar, un m6todo es un conjunto de instrucciones 
que se deben realizar en orden y aqui no hay tal conjunto; y, en 
segundo lugar, en las reivindicaciones 1 a 8 no se define ningon 
contenedor Entonces, la reivindicaci6n 11 no est6 definida, no precisa 
los alcances de la protecci6n que desea el solicitante. 

?-"! 
- - Las reivindicaciones no cumplen con los requisitos de definici6n y claridad, 

de acuerdo al art. 30 de la Decisi6n 486. Debe entenderse que las 
reivindicaciones dependientes de las reivindicaciones objetadas son, 
asimismo, objetadas, por razones an6logas. 

Se deberlan presentar, entonces, un nuevo titulo o nombre de la invenci6n 
y nuevos capitulos descriptivo y reivindicatorio, ambos completos, donde se 
hayan corregido todas las objeciones que se han hecho arriba. Esto con el 
fin de evitar -cuando solo se presentan a1gunas p6ginas sueltas corregidas-
que el lector tenga que desplazarse desde un sitio a otro de la solicitud y 
luego regresar a donde estaba antes sin perder la ilaci6n de la lectura, 
porque esto produce confusi6n y afecta negativamente la claridad de dichos 
capitulos. 

Pero, dado que se prev6n objeciones respecto a la novedad y el nivel 
inventivo del objeto de la solicitud, segOn se establece adelante, se 
considera que las modificaciones sugeridas serfan inconducentes. 

4. Determinaci6n del Estado de la T6cnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la T6cnica 
es la 





OY r6 

Fecha de presentaci6n de la solicitud nacional 02-09-18. 

Se realiz6 la bOsqueda en el estado de la t6cnica de docurnentos 
relacionados con la solicitud teniendo en cuenta la fecha indicada; y durante 
la b6squeda de anterioridades se encontraron los siguientes documentos, 
que forman parte de la familia de patentes de la presente solicitud: 
Publicaci6n US 200110049383 Al del 01-12-06; Patente US 6 796 975 132 
del 04-09-28; Publicaci6n CA 2 400 114 Al del 01-09-27 y, publicaci6n 
WO 01170170 del 01-09-27. En los folios 17 a 24 el solicitante anex6 la copia 
de la primera p6gina del documento WO junto con la copia del Informe de 
136squeda Internacional; en los folios 87 y 88 se anex6 la copia de la primera 
pAgina de la patente US junto con la copia del capitulo reivindicatorio 
admitido por [a USPTO. Anexo al presente se incluye la copia del capftulo 
reivindicatorio de la solicitud WO 01170170 Al, la primera p6gina de la 
publicaci6n CA 2 400 114 Al y la copia de la publicaci6n US 2001/0049383. 

Tambi6n se encontraron los siguientes docurnentos que forman parte del 
estado de la t6cnica m6s cercano al objeto de la solicitud: 

n.0
 Documento Titulo Fecha de 

publicacift 
High pressure steam sterilized 

plastic container holding 
Publicaci6n EP 0 067 420, cuyos infusion solution and method 

D1 inventores son Tomiyuki Iwamoto, for manufacturing the same’ 
Naoki Hayakawa y Shigaru Matsubara, (Un recipiente pl6stico, para 82-12-22 
quiene s le cedieron sus derechos a la esterilizaci6n a alta presi6n, 

Terumo Corporation que contiene una soluci6n 
para infusi6n y el m6todo para 

fabricarlo) 
Patente US 4 416 942, cuyo inventor es ’Laminates of lamellar articles 

D2 Robert C. DiLuccio, quien le cedi6 sus and polyolefins’ (Lam inados 83-11-22 
derechos a la E. I. Du Pont de Nemours de artIculos laminares y 

& Co, poliolefinas) 
Patente US 5 114 765, cuyos 

inventores son Jun Inada, Ryoichi 
Shimizu, Akinobu Kitani y Kunio ’Large-sized container’ (Un D3 Nakano, quienes les cedieron sus 92-00-19 de tamaMo) derechos a la Tosoh Corporation, a la I recipiente gran 

Ube Industries, Ltd. Y a la Sumitomo 
Corporation 

Patente US 5 202 074, cuyos ’Method for producing injection I inventores son Walter J. Schrenk, molded multilayer articles’ (Un 1 
D4 Ranganath K. Shastri, Herbert C 

I i m6todo para fabricar articulos 
i Roehrs y Ralph E. Ayres, quien le cedi6 I 

I 
1 93-04-13 

moldeados por inyecci6n con 
sus derechos a The Dow Chemical mOltiples capas) 

Company 
Patente US 5 443 867, cuyos 

inventores son Vinodkumar Mehra y ’Articles incorporating barrier 
D5 Edmund A. Flexman, Jr., quienes le resins’ (Unos artfculos que 95-08-22 

cedieron sus derechos a la E.I. Du Pont I incorporan resinas de barrera) 
de Nemours & Co. 

’Sandwich structure 
Patente US 6 068 934, cuyos comprising outer films having 

inventores son Franck low permeability to 
Vandekerckhove, Alain Bouilloux, hydrocarbons’ (Una estructura D6 1 00-05-30 R6gis Jacquemet y Bruno Echalier, en s6ndwich que comprende i 

quienes le cedieron sus derechos a la pellculas exteriores que tienen 
Elf Atochem SA baja permeabilidad a los 

hidrocarburos) 
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n.0 

i 

Documento 
I 

Titulo Fecha de 
publicacl6n 

Patente US 6 087 020, cuyos 
’Film having low permeability inventores son Franck 

Vandekerckhove, Alain Bouilloux to hydrocarbons’ (Una pellcula 
D7 Rdgis Jacquemet y Bruno Echalie?, 

que tiene una baj,, 00-07-11 

quienes le cedieron sus derechos a la 
permeabilidad a los 

hidrocarburos) 
1 

i Elf Atochem SA I 
Publicaci6n WO 01134128 A2, cuyo ’Admixture of linezolid and I 

D8 inventor es Donald H. Batts, quien le other antibacterial agents’ 
I 

01-05-17 cedi6 sus derechos a la Pharmacia & (mezcias de linezolida y otros. 
Upiohn Comr)anv aaentes antibacteriales) 

* El solicitante anex6, en los folios 25 a 42, la copia de los documentos D1 y D8. 
En los folios 87 a 101 se anex6 la copia de las p6ginas pertinentes de los 
documentos restantes. 

NOTAS: No se realizaron formalmente [as evaluaciones’de los demcis requisitos 
de patentabilidad, porque se hicieron a1gunas objeciones respecto a la definici6n y 
la claridad de las reivindicaciones. 

No obstante lo anterior, se observa que el documento D8, junto con la publicaci6n 
US 2001/0049383 All, la publicaci6n CA 2 400 114 All y, la publicaci6n 
WO 01170170 afectarlan negativarnente.tanto la novedad como el nivel inventivo 
del objeto, de la solicitud. 

5. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

Si bien el solicitante modific6 sustancialmente el capftulo reivindicatorio y el 
tftulo de la solicitud, presurniblemente para subsanar los defectos anotados 
en el Concepto T6cnico n.* 0280, folios 81 a 101, las modificaciones 
presentadas tienen defectos, los cuales fueron anotados en el punto 3., 
arriba. Adicionalmente, se observ6 que el solicitante no realiz6 ninguna 
modificaci6n al capItulo descriptivo. 
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6. Conclusi6n: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados 
negativamente por [a falta de claridad de la descripci6n y las reivindicaciones y por 
la falta de definici6n de estas Oltimas. Adem6s, se prevdn objeciones respecto a la 
novedad y el nivel inventivo del objeto de la solicitud. 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la 
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del t6rmino de 
sesenta dias contados a partir de [a fecha de notificaci6n de la presente 
comunicaci6n. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a 
pesar de 

* 
la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesi6n, se 

denegarci la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el nOmero 5.2, letra e), 
del capitulo quinto del tftulo primero’d�e)la Circular Onica n.0 10 de 2001. 

ALIX CARMEN;;A*CtSPEDES DE VERGEL 
Jefe de Divisi6r)(de Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaci6n en lista, de fecha 
’n .1 OCT. 2008 

CONCEPTO TkNICO n.0 2732 EXAMINADOR TkNICO 
C6digo n.0 202009 
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1. A container for an TV aqueous 

which comprises having the 

least 50% polyolcfm. 

2. A container for an IV aqueous 

PMUS01/05810 

CLAIMS 

of a Gram-positive oxazolidinone agent 

contact surface material is made of at 

according to claim I where the container is 

selected from the group consisting of a bag, a bottle, a viaL a large volume parenteral, 

a smaU volume parenteral, a preffled syringe and a cassette. 

10 3. A container for an TV aqueous solution according to claim 2 where the container is 

15 

a bag, a bottle, a vial and a prefilled syringe. 

4. A container for an IV aqueous solution according to claim 2 whem the container is 

a bag. 

5. A container for an IV aqueous solution according to claim 2 where the container is 

a bottle. 

6. A container for an rV aqueous solution according to claim 2 whm the container is 

20 a vial. 

A-e; 7. A container for an iv aqueous solution according to claim 2 where the contaim is 

a prefilled syringe. 

25 8. A container for an IV aqueous solution according to claim I where the container-

solution contact surface is made of polyolefin or made primarily of polyolefin 

STA, 

9. A container for an IV aqueous solution according to claim 8 where the container-

solution contact surface is made of from about 50 to about 100% polyolefin. 

10. A container for an IV aqueous solution according to claim 9 where the container-

solution contact surface is made of from about 70 to about 90% polyolefin. 

-9-
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11. A container for an IV aqueous solution according to claim 10 where the container-

solution contact surface is made of from about 80% polyolefin. 

12. A container for an IV aqueous solution according to claim I where the container-

5 solution contact surface is made of polyolefin. 

10 

13. A container for an IV aqueous solution according to claim I where the polyolefin 

is selected from the group consisting of polyethylene. polypropylene, polybutenes, 

polyisoprenes and polypentencs and copolymers and mixtures thereof. 

14. A container for an IV aqueous solution according to claim 13 where the polyolefin 

is selected from the group consisting of polyethylene and polypropylene. 

15. A container for an IV aqueous solution according to claim 14 where the polyoleft 

j5 is polypropylene. 

16. A container for an IV aqueous solution according to claim I where the a Grarn-

positive oxazolidinone agent is selected ftom, the group consisting of linezolid and 

eperezolid-

20 

17. A container for an rV aqueous solution according to claim 16 where the Gram-

positive oxazolidinone agent is linezolid. 

18. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent during and 

25 following terminal sterilization with moist heat in an IV aqueous solution to be 

terminal sterilized with moist beat which comprises: 

all 

(1) placing the IV aqueous solution in a container to be sterilized where the 

container-solution contact surface material Ls made of at least 50% polyolefin and 

(2) moist heat sterilizing the container-solution. 

19. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 18 where the container is selected from the group consisting of a bag, a bottle, a 

-10-
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PMUS01/05810 

vial, a large volume parenteral, a small volume parenteral, a prefilled syringe and a 

10 

15 

20 

7fil 

30 

cassette. 

20. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 19 where the container is a bag, a bottle, a vial and a prefilled syringe. 

2 1. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 20 where the container is a bag. 

22. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 18 where the container-solution contact surface is made of polyolefin or made 

primarily of polyclefin 

23. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 22 where the container-solution contact surface is made of from about 50 to 

about IONo polyolefin. 

24. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 23 where the container-solution contact surface is made of from about 70 to 

about 90016 polyolefin. 

25. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 24 where the container-solution contact surface is made of from about 80% 

polyolefin. 

26. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 18 where the container-solution contact surface is made of polyolefin. 

27. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 18 where the polyolefin is selected from the group consisting of polyethylene, 

polypropylene, polybutenes, polyisoprenes and polypentenes and copolymers and 

mixtures thereof. 
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28. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone, agent according to 

claim 27 where the polyolefin is selected from the group consisting of polyethylene 

and polypropylene. 

29. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 28 where the polyolefin is polypropylene. 

30, A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim IS where the Gram-positive oxazolidinone agent is selected from the group 

10 consisting of linezolid and eperezolid. 

Is 

3 1. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 

claim 30 where the Gram-positive oxazolidinone agent is linezolid. 

.12-
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CONTAINER FOR LINEZOLED 114TRAVENOUS 
SOLUTTON 

CROSS-REFERENCE TO RELATED 
APPLICATIONS 

[0001] This application claim the benefit of the following 
provisional application: US. Ser. No: 60/191,W, filed Mar. 
22, 2000, under USC 119(eXL). 

BACKGROUND OF THE 11WENTION 

[0002] 1. Field of the Invention 

(0003] The invention is the use of polyolefins as the 
material in IV containers which is in contact with phaLrma-
coutically useful antibacterial oxazolidinone agents during 
and after moist boat sterilization. 

[0004] 2. Description of the Related Art 

[00W] Oxazolidinones are well known to those skilled in 
the art as gram positive anti-bactorial agents, see, for 
example, U.S. Pat. Nos. 5,688,797, 5,529,998, 5,547,950, 
5,627,181, 5,700,799, 5,843,967, 5,792,765, 5,684,023, 
5,861,413,5,827,857,5,869,659, 5,69M74,5,968,962 and 
5,981,528. 

[0006] Various containers are known to hold aqueous 
solutions to be administered IV to a patient. The most 
common IV solution containers arc Sim and plastic bottles 
and plastic bags 

[0007] U.S. Pat. No. 4,803,102 discloses containers for IV 
solutions where the material in contact with the aqueous 
solution to be administered IV is made primarily of poly-
olefin(s). 

SUMMARY OF INVENTION 

[0008] Disclosed is a container for an IV aqueous solution 
of a Gram-positive oxazolidinone agent which comprises 
having the container-solution contact surface material is 
made of at least 50% polyolefin. 

[0009] Also disclosed is a method of preventing loss of a 
Gram-positive oxazolidinone agent during and following 
terminal sterilization with moist heat in an IV aqueous 
solution to be terminal sterilized with moist beat which 
comprises; 

[0010] (1) placing the IV aqueous solution in a con-
tainor to be sterilized whore the, cDntainor-solution 
contact surface material is made of at least 50% 
polyolefin and 

[0011] (2) moist hcat sterilizing the container-solu-
flon. 

DETABM DESCRIPTION OF THE 
INVENTION 

[0012] Oxazolidinones are a now class of Gram-positive 
antibacterial agents which are known to those skilled in the 
art? see for example U.S. Pat. No. 5,688,792. (S)-N-[[3-[3-
fluoro-444-morpholinyl)phenyl]-2-oxo-S-oxazolidinyl]nao-
thyflace-tamide, known as linezolid, the compound of 
Example 5 of U.S. Pat. No. 5,688,792 is known and has the 
following chemical fortriula: 
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[0013] (S)-N-E3-[3-Iluoro4-[4-(hydroxyacetyl)- 1 -piper-
azinyl]-phenyll-2-oxo-S-oxnalidinyl]methyllacetamide, 
known as eperczolid, the compound of Example 8 of U.S. 
Pat. No. 5,837,870 is known and has the following chemical 
formula: 

no’J 

ACH3 H 

[0014] Linczolid and eperczolid can be produced by the 
processes set forth in U.S. Pat. Nos. 5,688,791 and 5,837, 
870 as well as that of International Publication W099/ 
24393. It is preferably produced by the process of U.S. Pat. 
No. 5,837,970. 

[0015] Itispreforrcd that the linozolidproduccdbousod in 
crystal form II, which has the characteristics sot forth in 
CHART A. Once linezolid is synthesized, crystal Form II is 
prepared by starting with linezolid of high onantiomeric 
purity. It is preferred that the linozolid be more than 98% 
enantiomerically pure, it is more preferred that the linezolid 
be more than 99% pure and it is even more preferred that the 
linezolid be 99.5% pure. The linezolid of greater than 98% 
enantiomeric purity to be used to form crystal form H can 
either be in solution or be a solid. The linozDlid starting 
material, solid or solution, is mixed with a solvent selected 
from the group consisting of compounds of the formula: 
water, acetonitrile, chloroform, methylene chloride, 
Ri--OH where R, is Cl-Cs alkyl; R,�CO�R2 where k is 
Cl-C, alkyl and R, is as defined above; phenyl substituted 
with I thru 3 Rj where R, is as defined above; R �CO�
O�R, where R, is Cl-C, alkyl and-R, is as dofin?d above; 
111-0-11, where R, is q-Cj alkyl and R, is as defined 
above. It is preferred that the solvent be selected from the 
group consisting of water, ethyl acetate, methanol, ethanol, 
propanol, isopropanol, butanol, acetonitrile, acetone, mothyl 
ethyl ketone, chloroform, methylene chloride, toluene, 
xylene, diethyl ether, or methyl-t-butyl ether. It is more 
preferred that the solvent be ethyl acetate, acetone, accto-
nitrile, propanol, or isopropanol. It is most preferred that the 
solvent be ethyl acetate. ’Me mixture of linezolid. in the 
solvent is agitated at a temperature below 80* until crystals 
of Form II are formed and crystals of other solid forms, such 
as Form I, disappear. It is preferred to dissolve the linozolid 
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in ethyl acetate at a temperature near the boiling point of the 
solvent. This mixture is cooled to a temperature of about 
70*. The mixture may be seeded with crystals of Form B to 
facilitate crystallization. It is preferred that the solid product 
is cooled and agitated at a temperature between about 45* 
and about 60* until the solids consist only of Form II 
crystals. It is most preferred to maintain the slurry at a 
temperature of about 55*, It is preferred to mix the linezolid 
and solvent for at least 10 min, it is even more preferred to 
mix the linezolid and solvent for at least 20 min and it is 
most preferred to mix the linezDlid and solvent for at least 
30 min. ’Me time and temperature will vary depending on 
the solvent selected. With ethyl acetate it is preferred to anix 
for not less that 60 minutes. The crystalline slurry may be 
further cooled to improve yield, and the solid Form H 
product may be isolated. The mixture may be further cooled 
and agitated. Other measures which can be used to facilitate 
crystallization include, but are not limited to, cooling, con-
centration of the solution by evaporation or distillation, or 
through addition of other solvents. The crystals are isolated 
by procedures known to those skilled in the art. 

[0016] It is well known to those skiUcd in the art that the 
oxazolidinoncs are useful as anti-bactorial agents especially 
against Gram-positive organisms. U.S. Pat. No. 5,688,792 
discloses that oxazolidinones, can be administered IV. The 
preferred formulation for linezolid IV solution is: 

Linezolld 2.0 m&L 
Sodium abrate Dlhydnft (LJSP) 1.64 m&/mL 
Citric Acid Anhydrous (USP) 0.85 mg/mL 
Dextrose Monohydnft PSP) 50.24 m&/mL 
Hydrochloric Arid (10%) qa. to pH 4.8 (pH 4.6 to 5.0) 
Sodium hydroxide (10%) q.s. to pH 4.8 (pH 4.6 to 5.0) 
Water for Injection PP) qg. ad 1.0 mL 

[0017] ’Me finezolid IV solution is formulated by heating 
water for injocdon from about 50 to about 65*. Next the 
sodium citrate, citric acid and dextrose are added and stirred 
until dissolved. An aqueous slurry of linezolid is added to 
the previous mixture and stirred until dissolved. no mixture 
is cooled to 25* with stirring. Tbc pH is measured and 
adjusted if necessary. Last the mixture is brought to volume, 
if necessary, with water for injection. The mixture is filtered, 
filled into infusion containers, over wrapped and terminally 
moist heat sterilized. 

[0018] The aqueous solution for IV administration can be 
placed in the container which is selected from the group 
consisting of a bag, a bottle, a vial, a large volume 
parenteral, a small volume parontoral, a prefilled syringe and 
a cassette. It is realized that a vial is a bottle. However, those 
skilled in the art use the term "bottle to refers to larger 
bottles and "vials" to refer to smaller bottles. It is preferred 
that the container be a bag, a bottle, a vial or a prefillod 
syringe. It is more preferred that the container be a bag or 
bottle. It is most preferred that the container be a big, The 
shape and/or size of the container is unimportant. It is 
preferred that the container be a bag sufficient to hold 25 to 
2,000 mL of IV solution. It is preferred that the linozolid 
mixture be put in bags in amounts of 100, 200 or 300 mL of 
solution however smaller or larger volumes are acceptable. 

[0019] It is well known to those skilled in the an that 
pharmaceutical agents administered IV must be sterile. 
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While there are a number of methods to sterilize an IV 
solution, it is preferred to terminally moist heat or steam 
sterilin IV solutions of oxazolidinones including those of 
linc,zolid. When the term terminally "moist heat sterilize" is 
used, it refers to and includes steam sterilization. 

[0020] When terminally moist heat sterilizing an IV solu-
tion, the solution is placed in the container in which (1) it 
will be stored and then transferred to the container from 
which it will ultimately be administered, or (2) stored and 
then ultimately administered from the same container to 
deliver the IV solution to the patient. Therefore, it is 
imperative that the pharmaceutically active ingredient 
(oxazolidinonc, linozolid) not rcact with the container in 
which it is to be terminally moist heat sterilized and stored/ 
stored-administered. 

[0021] It has been found that when the containcr-sol-ation 
contact surface is made of at least 50% polyolefln there is 
significantly much less loss of linezolid during and follow-
ing terminal moist beat sterilization. What is essential is that 
the oontaincr-solution contact surface material be primarily 
a polyolefin; the remainder of the container can be made 
from polyolufm or other materials. It is preferred that the 
container-solution contact surface is made of from about 50 
to about 100% polyolefin. It is more preferred that the 
containor-solution contact surface is made of from about 70 
to about 90% polyolefin. It :6 more preferred that the 
containcr-solution contact surface is made of from about 
80% polyotelln. It is even more preferred that the container-
solution contact surface is made of polyolefin. 

[0022] Polyolefirts. include, for example, polyethylene, 
polypropylene, polybutenes, polyisoprenes and poly-
pentenes, and copolymers and mixtures thereoL It is pro-
fenr.d that the polyolefin be selected from the group con-
sisting of polyethylene and polypropylenc. It is more 
preknvd that the polyolcfin be polypropylene or mixture of 
polypropylene and polyethylene. 

DEFINITIONS AND CONVENTIONS 

[6M] The definitions and explanations below are for the 
terms as used throughout this entire document including 
both the, specification and the claims. 

DEFINITIONS 

[0024] Linezolid refers to (S)-N-[[3J3-fIuoro-4-(4-mor-
pholinyl)phcnyt]-2-oxo-S-oxazolidinyl]mcthyl]accULmide is 
the compound of formula: 

0 
11 

N clr3 
H 

[OW] Eperezolid rcfers to (S)-N-[[3-[3-fIuoro4-[4-(hy-
droxyacctyD-1-piperazinyl]-phonyl]-2?oxo-S-oxuolidinyl] 
methyflacetamide is the compound of formula: 
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[0026] All temperatures are in degrees Celsius. 

[0027] Polyolefins (as defined in Whittington’s Dictionary 
of Plastics, James R Carley, Ed., Uchnomic Publishing Co., 
Lancaster, Pa, 1993) refers to any of the largest genus of 
thermoplastics, polymers of simple olc&s such as ethylene, 
propylent, biftnes, isoprcues, and pentants and copolymers 
and modifications thereoL 

[0028] IV refers to intravenous. 

[0029] "Heat sterilize" and "moist heat sterilize" refers to 
and includes steam sterilization. 

[0030] Pharmaceutically acceptable refers to those prop-
ortics and/or substances which are acceptable to the patient 
from a pharmacological/toxicological point of view and to 
the manufacturing pharmaceutical chemist Erom a physical/ 
chemical point of view regarding composition, formulation, 
stability, patient acceptance and bioavailability. 

EXAMPLES 

[0031) Without further elaboration, it is believed that one 
skilled in the art can, using the preceding description, 
practice the present invention to its fullest extent. The 
following detailed examples describe how to prepare the 
various compounds and/or perform the various processes of 
the invention and are to be construed as merelyillustrative, 
and not limitations of the preceding disclosure in any way 
whatsoever, Those sYffied in the ad will promptly recognize 
appropriate variations from the procedures both as to rcac-
tants and as to reaction conditions and techniques. 

Example 1 

Linozolid IV Solution (I mL) 

[0032] The composition of Linazolid IV solution is as 
follows; 

Linazolid 2.0 Mg 
Dmuon, USP 50.24 mg 
Saftm chiatz, UP 1.64 tag 
atfic add, USF 0.85 Mg 
Water for injedion, USP q.L ad I ml 

[0033] The linezolid IV solution is formulated by heating 
water for injection to 60’. Next the sodium citrate, citric acid 
and dextrose are added and stirred until dissolved. An 
aqueous slurry of linozolid is added to the previous mixture 
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and stiffed until dissolved. The mixture is cooled to 25* with 
stirring. The PH is measured and adjusted if necessary. Last 
the mixture is brought to volume, if necessary with water for 
injection. The mixture is flher4 filled into infusion con-
tainers, over wrapped and terminally moist heat sterilized. 

Example 2 

Linezolid IV Solution (300 mL) 

[0034] Following the general procedure of EXAMPLE 1 
and making non-crifical variations but using 300 times the 
amount of each ingredient, 600 mg of finezolid, the title IV 
solution is prepared, 

N., El "I 

[0035] Linezolid, (S)-NE3?3-f1uoro4-(4-rnorpholi-
nyi)phenyl]-2-oxo-5-oxa.zolidinyl]methyl]acetamide, crys-
tal "Form W’ has the powder X-ray diffiraction spectrum of: 

d-Spacing (A) WoMheta Angle Relative batensity 

12.44 7.10 2 
9.26 9-54 9 
6.37 13 

’ 
so 6 

6.22 14.23 24 
5.48 16.18 3 
528 16.79 100 
5.01 17.69 2 
4.57 19.41 4 
4.50 19.69 2 
4.45 19.93 6 
4.n 21.61 is 
3.97 22.39 23 
3.69 22- 

84
 4 

3.78 23.52 7 
3.68 24.16 1 
3.52 25.28 13 
3.34 26.66 1 
3.30 27.01 3 
3.21 27.77 1 

[OM] and an infrared (JR) spectrum (mineral oil mull) of 
3364, 1748, 1675, 1537, 1517, 1445, 1410, 1401, 1358, 
1329, 1287, 1274, 1253, 1237, 1221, 1145, 1130, 1123, 
1116, 1078, 1066, 1049, 907, 852 and 758 cm-1. 

1. A container for an IV aqueous solution of a Grarn-
positive oxazolidinone agent which comprises having the 
containcr-solution contact sarfiLco material is made of at 
least 50% polyolcfin. 

2. A container for an IV aqueous solution according to 
claim I where the container is selected Erom the group 
consisting of a bag, a bottle, a vial, a large volume 
parontcral, a small volume parunteral, a profillod syringe and 
a cassette. 

3. A container for an IV aquzuus solution according to 
claim 2 where the container is a bag, a bottle, a vial and a 
prefilled syringe. 

4. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 2 where the container is a bag. 

S. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 2 where the container is a bottle. 

6. A container for an IV aqueous solution awarding to 
claim 2 where the container is a vial. 
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7. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 2 whore the container is a prcfillcd syringe. 

8. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 1 where the container-solution contact surface is made 
of polyolefln or made primarily of polyolefin 

9. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 8 where the containcr-solution contact surfi= is made 
of from about 50 to about 100% polyolefin. 

10. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 9 where the container-solution contact surface is made 
of from about 70 to about 90% polyolefin. 

11. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 10 where the container-solution contact surface is 
made of from about 80% polyolelln. 

12. A container for an IV aqueous solution according to 
claim I where the container-solution contact surface is made 
of polyclefin. 

13. A container for an IV aqueous solution according to 
claim I whore the polyolefin is selected from the group 
consisting of polyethylene, polypropylene, polybutenes, 
polyisoprones and polypentoncs and copolymers and mix-
tures thereof. 

14. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 13 where the polyolefin is selected from the group 
consisting of polyethylene and polypropylene. 

15. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 14 where the. polyolefin is polypropylene. 

16. A container for an rV aqueous solution according to 
claim 1 where the a Gram-positive oxazolidinone agent is 
selected from the group consisting of linozolid and eper-
ezolid. 

17. A container for an IV aqueous solution according to 
claim 16 where the Gram-positive oxazolidinone agent is 
linezolid. 

18. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone, agent during and following terminal steril-
ization with moist heat in an IV aqueous solution to be 
terminal sterilized with moist heat which comprises: 

(1) placing the IV aqueous solution in a container to be 
sterilized where the oontainer-solution contact surface 
material is made of at least 50% polyolefin and 

(2) moist beat sterilizing the oontainer-solution. 
19. A method of preventing loss of a Gram-positive 

oxazolidinone agent according to claim 18 where. the con-
tainer is selected from the group consisting of a bag, a bottle, 
a vial, a large volume parenteral, a small volume parenteral, 
a prefilled syringe and a cassette. 
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20. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone agent according to claim 19 where the con-
tainor is a bag, a bottle, a vial and a prrfiUcd syringe. 

21. A method of preventing loss of a Gram-positivc 
oxazolidinone agent according to claim 20 where the con-
tainer is a bag. 

22. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone agent according to claim IS where the con-
tainor-solution contact surface is made of polyolefin or made 
primarily of polyolefin. 

23. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxa.zolidinone agent according to claim 22 where the con. 
tainor-solution contact surface is made of from about 50 to 
about 100% polyolefin, 

24. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone agent a rding to claim 23 where the con. 
tainer-solution contact surface is made of from about 70 to 
about 90% Polyoleftn. 

25. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinono agent according to claim 24 whore the con-
tainer-solution contact surface is made of from about 80% 
polyolefin. 

26. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone agent according to claim IS whore the con-
tainor-solution contact surface is made of polyolefin, 

27. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone agent according to claim 18 where the poly-
ole:fin is selected from the group consisting of polyethylene, 
polypropylene, polybutenes, polyisoprones and poly-
ptnte.nes and copolymers and mixtures thrroof. 

28. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone agent according to claim 27 where the poly-
olefin is selected from the group consisting of polyethylene 
and polypropylene. 

29. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinonc agent according to claim 28 where the poly-
olefin is polypropylene. 

30. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinone agent according to claim 18 where the Gram. 
positive oxazolidinone agent is selected from the group 
consisting of linezofid and eperozolicL 

31. A method of preventing loss of a Gram-positive 
oxazolidinonc agent according to claim 30 where the Gram-
positive oxazolidinone agent is linezolid. 

* 0 * 0 * 
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CLAIMS 1. A container for an IV aqueous solution of a Gram-positive oxazolidinone agent which comprises having the 
container-solution contact surface material is made of at least 50% polyolefin. 

2. A container for an IV aqueous solution according to claim 1 where the container is selected from the group consisting 
a bag, a bottle, a vial, a large volume parenteral, a small volume parenteral, a prefilled syringe and a cassette. 

3. A container for an IV aqueous solution according to claim 2 where the container is a bag, a bottle, a vial and a prefille 
syringe. 

4. A container for an IV aqueous solution according to claim 2 where the container is a bag. 

5. A container for an IV aqueous solution according to claim 2 where the container is a bottle. 

6. A container for an IV aqueous solution according to claim 2 where the container is a vial. 

7. A container for an IV aqueous solution according to claim 2 where the container is a prefilled syringe. 

8. A container for an IV aqueous solution according to claim 1 where the container- solution contact surface is made of 
polyolefin or made primarily of polyolefin 9. A container for an IV aqueous solution according to claim 8 where the 
container- solution contact surface is made of from about 50 to about 100% polyolefin. 

10. A container for an IV aqueous solution according to claim 9 where the container- solution contact surface is made ol 
from about 70 to about 90% polyolefin. 

i 11. A container for an IV aqueous solution according to claim 10 where the container- solution contact surface is made i 
from about 80% polyolefin. 

12. A container for an IV aqueous solution according to claim 1 where the container- solution contact surface is made oi 
polyolefin. 

13. A container for an IV aqueous solution according to claim I where the polyolefin is selected from the group consistir 
i of polyethylene, polypropylene, polybutenes, polyisoprenes and polypentenes and copolymers and mixtures thereof. 

14. A container for an IV aqueous solution according to claim 13 where the polyolefin is selected from the group consist 
of polyethylene and polypropylene. 

15. A container for an IV aqueous solution according to claim 14 where the polyolefin is polypropylene. 

16. A container for an IV aqueous solution according to claim 1 where the a Gram- positive oxazolidinone agent is 
selected from the group consisting of linezolid and eperezolid. 

17. A container for an IV aqueous solution according to claim 16 where the Gram- positive oxazolidinone agent is linezc 

18. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent during and following terminal sterilization with 
moist heat in an IV aqueous solution to be terminal sterilized with moist heat which comprises: (1) placing the IV aqueOL 
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solution in a container to be sterilized where the container-solution contact surface material is made of at least 50% 
polyolefin and (2) moist heat sterilizing the container-solution. 

19. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 18 where the container is 
selected from the group consisting of a bag, a bottle, a vial, a large volume parenteral, a small volume parenteral, a 
prefilled syringe and a cassette. 

20. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 19 where the container is a 
bag, a bottle, a vial and a prefilled syringe. 

21. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 20 where the container is a 
bag. 

22. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 18 where the container-
solution contact surface is made of polyolefin or made primarily of polyolefin 23. A method of preventing loss of a Gram-
positive oxazolidinone agent according to claim 22 where the container-solution contact surface is made of from about 
to about 100% polyolefin. 

24, A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 23 where the container-
solution contact surface is made of from about 70 to about 90% polyolefin. 

25. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 24 where the container-
solution contact surface is made of from about 80% polyolefin. 

26. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 18 where the container-
solution contact surface is made of polyolefin. 

27. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 18 where the polyolefin is 
selected from the group consisting of polyethylene, polypropylene, polybutenes, polyisoprenes and polypentenes and 
copolymers and mixtures thereof. 28. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to 
claim 27 where the polyolefin is selected from the group consisting of polyethylene and polypropylene. 

29. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 28 where the polyolefin is 
polypropylene. 

30. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 18 where the Gram-positive 
oxazolidinone agent is selected from the group consisting of linezolid and eperezolid. 

31. A method of preventing loss of a Gram-positive oxazolidinone agent according to claim 30 where the Gram-positive 
oxazolidinone agent is linezolid. 





Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIOW,_ - 4 5 6’.? 

Por la cual se niega una patente de invenci6n 

Rad. PCT/02-83632 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo 

4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicadoen esta Superintendencia el 18 deseptiembre del 
2002 bajo el nOmero 02083632, se present6 la solicitud de patente de invenci6n titulada 
"RECIPIENTE PARA SOLLICION INTRAVENOSA DE LINEZOLIDA Y IVIETODOS DE 
EMPLEO DEL MISMO PARA PREVENIR LA PERDIDA DE LINEZOLIDA DURANTE LA 
ESTERILIZACION FINAL", para los efectos de que se d6 comienzo a la fase nacional, en 
virtud del Tratado de Cooperaci6n en Materia de Patentes (PCT). 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe Ilenar la 
solicitud y cumplidas las exigencias legales, se orden6 publicar el extracto sin que se 
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que el articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina 
establece que: "Si /a oficina nacional competente encontrara que la invenci6n no es 
patentable o que no cumple con a1guno de los requisitos establecidos en esta Decisi6n para 
la concesi6n de la patente, 16 notificarcl al soficitante. Este deberd responder a la notificaci6n 
dentro del plazo de sesenta Was contados a partir de la fecha de la notificaci6n. Este plazo 
podrj ser proffogado por una sola vez por un perlodo de treinta dias adicionales. (..) Si e/ 
solicitante no respondiera a la notificaci6n dentro del plazo ser7alado, o si a pesar de la 
respuesta subsistieran los impedimentos para la concesi6n, la oficina nacional competente 
denegarcl la patente". 

CUARTO: Que realizado el examen de fondo, se requirb al solicitante en los t6rminos del 
articulo 45 de la Decisi6n 486 de la Comisi6n de [a Comunidad Andina, para que presentara 
respuesta a las observaciones de carActer t6cnico visibles a folios 112 a 128 del cuaderno 
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos 
establecidos por esta Decisi6n para [a concesi6n de [a patente. Frente a dicho requerimiento 
no hubo pronunciamiento aiguno por parte del mismo, por lo cual es procedente negar el 
privilegio de patente solicitado con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la 
Decisi6n 486. 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invenci6n para la solicitud 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5. 7 y 10 
Sede CAN: Tr. 40A No, 38-50 Conmutador: 3820840 

Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165 
Web: www.sic.gov.co e-mail: info(&sic.-gov. 

Bogot6 D.C. - Colombia 
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Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION__,1_ 
, 4560 

Por la cual se niega una patente de invenci6n 

Rad. PCT/02-83632 

correspondiente a "RECIPIENTE PARA SOLUCION INTRAVENOSA DE LINEZOLIDA Y 
IVIETODOS DE EMPLE0 DEL MISIVIO PARA PREVENIR LA PERDIDA DE LINEZOLIDA 
DURANTE LA ESTERILIZACION FINAL", que entr6 en fase nacional en virtud del Tratado 
de Cooperaci6n en Materia de Patentes (PCT). 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resoluci6n 
a la doctora Alicia Lloreda Ricaurte, en su calidad de apoderada de Pharmacia & Upjohn 

rt 6 Company., o a quien haga sus veces, entreg6ndole copia de la misma, advi i ndole que 

contra ella procede el recurso de reposici6n interpuesto ante el Superintendente de Industria 

y Comercio, al momento de la notificaci6n o dentro de los 5 dias h6biles siguientes a ella. 

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE, - ? 
Dada en Bogot6l, D.C., a los 3 0 ENE 2008 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

Doctora 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 
Calle 72 N* 5 - 83, Piso 5. 
Bogot6 D.C. 
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