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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

SUPERINTEND ENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
No. 02-103710- 000100000 Fech. 2008-05-07 i6:c?:4 Dep 2320 NUECREACIONE 

R Tra 11 PATENTE"IP Lye 379 FASENACIONALII Re: xpe ien e 0. - Act 444 RESPUESTAREQUL Fios: 10 
Solicitud de patente titulada: "FORMULACIONES ESTABLES LIQUIDAS y 

SOLIDAS" 
9, 

Solicitante: SCHE1UNG CORPORATION. 

RESPUESTA AL OFICIO No 1610 NOTIFICADO POR FIJACION EN LISTA No. 33 

DE FECHA 8 DE FEBRERO DE 2008. 

(SEGUTDO EXAMEN DE FONDO) 

CARLO S R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie 

de mi firma, en mi carÆcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo 

siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal previsto en el artIculo 45 

de la Decision 486: 

1. a- En primer lugar y con el Ænimo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, 

me permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado que reemplaza en su totalidad a! 

Capitulo Reivindicatorio Modificado presentado mediante mi memorial del 9 de Julio de 2007. 

El Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto reclama ünicamente composiciones 

farmacØuticas lIquidas, que comprenden loratadina, pseudoefedrina y opcionalmente ambroxol. 

Vaiga anotar que las modificaciones efectuadas cumplen a cabalidad con lo estipulado en el 

ArtIculo 34 de la Decision 486, ya que estas de ninguna manera implican una ampliaciOn de la 

protecciOn correspondiente a la divulgaciOn contenida en la solicitud inicial. Por ci contrario, los 

cambios realizados son una franca limitaciOn del alcance pretendido inicialmente. 

World Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A -37, Piso 10, Bogota D.C., Colombia 
Tel +57 1601-7700, Fax +57 1601-7799, officeolarteraisbeck.com. www.olarteraisbeck.com 
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OLARTERAISBECK I OLARTE RAISBECK & FRIERI LTDA. 4 
b- Adicionalmente, me permito modificar el Titulo de la presente solicitud, conforme 

al objeto reclamado en ci Capitulo Reivindicatorio Modificado: 

"FORMULACIONES LfQUIDAS ESTABLES DE PSEUIOEFEDRINA". 

2. a- El Examinador considera que las reivindicaciones que caracterizan composiciones 

por el resultado esperado, o por su función, y no mediante sus caracterIsticas tØcnicas propias 

(ingredientes) no son claras (antiguas Reivindicaciones 7-9). Asimismo, ci Examinador 

menciona que la caracterizaciOn de una composición por los elementos ausentes en la misma 

- resulta inapropiada (antigua Reivindicación 10). 

low 

b- i) En respuesta a lo anterior, debo anotar que en el Capitulo Reivindicatorio 

Modificado adjunto, las composiciones rcclamadas se encuentran completamente caractcrizadas 

detallando sus ingrcdientes, asI como las modalidades prcfcridas de la invcnción. Ahora bien, el 

Manual Andino de Patentes establcce que cuando una invención ha sido defmida mediantc sus 

caracterIsticas tØcnicas (estructurales), los resultados a obtener pueden tainbiØn ser incluidos en 

las reivindicaciones’. Por lo tanto, habiendo definido las composiciones a travØs de sus () 
elementos constitutivos, la inclusion de sus propiedades de estabilidad no va en contravIa de la 

claridad de las reivindicaciones, por el contrario, esto permite una defmiciOn mÆs completa de la 

matcria reivindicada. Mi pucs, me permito insistir en las nucvas Reivindicaciones 6-8 (antiguas 

7-9) tal como apareccn en ci Capitulo Reivindicatorio Modificado. 

\..- Adicionalmente, liamo respetuosamentc la atenciOn del Examinador al hecho que las nuevas 

Reivindicaciones 6 a 8 son dependientes dc las Reivindicaciones 1 a 5, lo que implica 

necesariamente que las caracteristicas funcionales alli incluidas corresponden claramente a las 

propiedadcs tØcnicas alcanzadas con las composiciones dc la invención, definidas en las 

Reivindicaciones 1 a 5. 

ii) En cuanto, a la nueva ReivindicaciOn 9 (antigua Rcivindicación 10), me 

permito scæalar que la inclusiOn de exccpcioncs en las reivindicaciones permiten fadiitar su 

entendimiento; por ejemplo, expresiones como "aquellas que no contienen etanol pam uso 

pediÆtrico", explican clarainente que las composiciones de la invenciOn pue sean usadas en 

infantcs, deben cstar librcs de etanol y azücar> 4c) 

e 1Qtt_c t2 &-c 

’Manual Andino Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretarfa de la Comunidad Andina, 2004-ISBN:997843-855-6 
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OLARTERAISBECK 
OL.ARTE RAISBECK & FRIERI LTDA. 

Me permito subrayar que esta es una prÆctica comünmente aceptada en la prÆctica de patentes a 

nivel mundial, que incluso se contempla como aceptable en el Manual Andino de Patentes, donde 

se establece que ci solicitante puede restringir las reivindicaciones introduciendo un disclaimer, 

que corresponde a La exclusion expresa del alcance de una reivindicaciOn, mediante una 

definición negativa.2 

3. a- El Examinador sefiala qiie noes exacto afirinar que la presente invenciOn se refiere 

exciusivamente a composiciones lIquidas, puesto que las reivindicaciones reclamarian tambiØn 

composiciones sOlidas. Adicionalmente, el Examinador anota que excluir azucares 

sacarosa) de las formulaciones resulta contradictorio, en tanto que los 

contienen azÆcar en alta concentraciOn. (I 

b- i) Con el propOsito de fadiitar el trªmite de la presente solicitud, me permito 

anotar que ci Capitulo Reivindicatorio Modificado se limitO a composiciones (fis gue 

comprenden loratadina, pseudoefedrina y opcionalmente ambroxol. 

ii) Adicionalmente, ilamo respetuosamente la atenciOn del Examinador a que 

las composiciones del Capitulo Reivindicatorio Modificado no se liniitan exciusivamente a 

iarabes, cuya definición  ciertamente corresponde a soluciones concentradas de azücar, sino que 

.y tambiØn se contemplan como objeto de la invenciOn formas farmacØuticas ilguidas que a pesar 

de ser muy viscosas, puedan estar libres de athcar y en su lugar comprendan viscosantes como 

glicerina, propilenglicol y sorbitol. 

4. a- El Examinador establece que los siguientes documentos afectan la novedad y el 

nivel inventivo de la presente invenciOn: 

Nr. Documento Fecha 

Dl 
"New generation antihistaminics and nasal 

decongestants in allergic rhinitis" �ABSTRACT- 
Rev. 40(1) pag_16-60.  

1993 

D2 
_Alergia._Mex._Vol 

W088/08302 03-11-1998 

D3 W095/07103 16-03-1995 
D4 W099/62516 09-12-1999 

2 Manual Andino de Patentes Sección 9.4.3. OMPI, EPO, Secretarfa de la Comunidad Andina, 2004-ISBN:9978-43-

855-6 
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El Examinador argumenta que la regla tØcnica de la presente invención reside en la combinación 

de loratadina y un descongestionante nasal, lo que es ampliamente conocido en ci arte. 

El Examinador anota ademÆs que D3 describe composiciones farmacØuticas que comprenden la 

combinación del antihisfaminico loratadina con un descongestionante nasal y opcionalmente 

comprende un agente expectorante, junto con vehIculos farmacØuticamente aceptables. D3, al 

divuigar la misma combinación de agentes que las composiciones de la presente invención, afecta 

la novedad de la misma. Adicionahnente, ci Examinador menciona que D4 describe 

composiciones lIquidas que comprenden loratadina y sulfato de pseudoefedrina, donde los 

Ejemplos 5 y 9 revelan composiciones especIficas que comprenden glicerina, polietilenglicol y 

sorbitol con un PH entre 2 y 4, lo que destruye la novedad de la presente invención. Asimismo, 

ci Examinador opina que al ser conocido el empieo de adyuvantes como sorbitol, glicerina o 

polietilenglicol en composiciones farmacØuticas, y al conocerse que ci pH debe ajustarse entre 

3.5 y 5.0, la presente invención no hace ningin aporte al estado de la tØcnica. 

En relación a los documentos Dl y D2, ci Examinador establece que la presente invención difiere 

de dichos documentos en ci uso de la glicerina, ci propilenglicoi y ci agente enduizante. Sin 

embargo, ci Examinador argumenta que dichos ingredientes no son inventivos, porque no existen 

datos en la Descripción que muestren resuitados inesperados o sorprendentes sobre 

composiciones similares que existen en ci estado de la tØcnica. Adicionalmente, el Examinador 

anota que los mØtodos y los excipientes para preparar composiciones farmacØuticas estªn 

disponibles en la bibliografia reiacionada. 

b- i) Ante todo, es importante resaltar como se mencionó anteriormente, 

que ci Capitulo Reivindicatorio Modificado se iimitó a coLmposicionq iIquidas que comtrenden 

loratadina, pseudoefedrina v opcionalmente ambroxol. las cuales son estables fisica y 

quimicamente ademÆs de exhibir protección frente a contaminaciôn microbiológica durante ci 

almacenamiento, a temperatura ambiente, hasta por 36 meses. Las anteriores composiciones 

presentan una perdida en peso no mayor a! 3% de las cantidades originales de loratadina y 

pseudocfedrina y no prcsentan cambios en la apariencia fisica o ci color, durante ci tiempo de 

almacenamiento. 
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14 
En adición a los principios activos, las anteriores composiciones comprenden i) un enduizante, ii) 

al menos un solvente farmacØuticamente aceptable y iii) un buffer para mantener el pH entre 3,0 

y 5,0, preferiblemente entre 3,3 y 4,3. 

ii) Ahora bien, en relación con las objeciones de novedad elevadas por ci 

Examinador, me permito subrayar lo siguiente: 

� Dl revela composiciones que comprendenloratadina y pseudaiI 

� D2 y D3 revelan composiciones que compn un Hnflamatorio, nok 

esteroidal (AINES), en combinación con un antihistaminico no sedante y uno o 

mÆs ingredientes seleccionados entre un descongestionante, antitusIgeno o 

expectorante. En particular, D3 comprende sales de aminoÆcidos de acido 

propionico de agentes antiinflamatorios no esteroidales (A1NES). 

D4 revela jarabes antihistamInicos que son estabilizados contra la 

degradacion mediante la adición de 0.05-5mg/mL de un Æcido 

aminopolicarboxIlico tal como EDTA. 

Tal como lo mencionØ en mi memorial del 9 de julio de 2007, ninuno de los documentos citados 

por ci Examinador revela una composición farmacØutica lIquida estable que comprenda 

exactamente: 

a) Una cantidad efectiva de loratadina o una de sus sales; 

b) Un descongestionante nasal o una de sus sales aceptables; 

c) Una cantidad efectiva, de un edulcorante como propilenglicol o glicerina, 

como antimicrobiano; 

d) Opcionalmente una cantidad efectiva de un expectorante; 

e) Un sistema buffer para mantener el pH de 3,0 a 5,0. 

Llamo la. Atención del Examinador al hecho que para poder argumentar en contra de la novedad 

de una solicitud de patente, el arte previo debe divulgar exacta y explicitamente la materia 

reivindicada, incluyendo todas las caracteristicas esenciales de la invenci6n3. En ese sentido, 

considerando que la presente invención no contempla la inciusiôn de agentes antinflamatorios no 

esteroidales (A1NES) o EDTA en sus formu!aciones, pero si considera la inclusion de glicerina, 

propi!englicol y un enduizante, es evidente que la presente invención es nueva a !a luz de Dl, D2, 

D3yD4. 

Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretarfa de la Comuuidad Andina, 2004-ISBN:9978-43-855-6 
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Si ci Examinador insiste en su posicion frente a la falta de novedad de la presente invención, 

solicito respetuosamente indicar concretamente los apartes del Capitulo Reivindicatorio 

Modificado que contemplan protección para materia idØntica a la expilcitamente divuigada en 

Dl,D2,D3oD4. 

iii) En cuanto a las objeciones relacionadas con el nivel inventivo, 

respetuosamente difiero de la argumentación del Examinador, puesto que ninguno de los 

documentos citados, ensefian o siquiera sugieren ci concepto inventivo de la presente invención, 

que corresponde a la estabiiizaciôn frente a la degradación microbiológica, quImica o fisica, de 

composiciones que comprenden loratadina, un descongestionante nasal (pseudoefedrina) y 

opcionalmente un expectorante (ambroxol), mediante la adición especifica de glicerina, 

propilenglicoL sorbitol. y citrato de sodio/acido cItrico. 

Por otra parte, es importante resaltar que las composiciones de la presente invención constituyen 

formulaciones farmacØutieas lIquidas apropiadas para uso pediÆtrico, las cuales son quimica y 
fisicamente estables, y se encuentran protegidas frente a contaminaeión microbiana tras su 

almacenamiento por encima de 36 meses, tal como se muestra en los datos presentados junto con 

ml memorial del 9 de julio de 2007. 

En este punto, liamo respetuosamente la atención del Examinador al hecho que ci Manual Andino 

de Patentes establece que en respuesta a las objeciones de patentabilidad, y en particular de nivel 

inventivo, ci solicitante estÆ en su derecho de aportar información complementaria en forma de 

argumentos o documentos que ilustren ensayos demostrando el nivel inventivo de la materia 

reivindicada.4 AsI las cosas, considero que los resultados contenidos en las tabias adjuntadas a 

nil memorial del 9 de julio de 2007, que ensefian diferentes lotes de muestra de composiciones de 

la presente invención, que fueron ensayados para demostrar la efectividad antimicrobiana luego 

de 36 meses de almacenamiento, resultan ser evidencia suficiente y aceptable para documentar ci 

nivel inventivo de las composiciones reivindicadas. 

Adicionamente, solicito respetuosamente que ci Examinador seæale explicitamente las 

referencias en el arte previo que sugieran a la persona medianamente versada en la materia que 

manteniendo ci pH en ci rango de 3,0 a 5,0 (preferiblemente 3,3-4,3) usando un sistema buffer de 

’ Manual Andino de Patentes Sección 10.7. OMPI, EPO, Secretarfa de la, Comunidad Andina, 2004-ISBN:997843-
855-6 
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citrato sódico/Æcido citrico en combinación con glicerina, propilenglicol y sorbitol, era posible 

alcanzar una estabilidad adecuada de las composiciones, sin tener que adicionar preservativos, 

usados comünmente en el arte, como benzoato de sodio. AsI pues que estos resultados son 

inipredecibles para cualquier persona medianamente versada en ala materia. 

5. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Exaniinador han sido 

resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente se tengan por cumplidos los requisitos de 

patentabiidad, en tanto no se logró desvirtuar ninguno de dos por parte de la SIC, y se proceda 

con la concesion de la patente. 

Atentamente, 

C.C. No. 79.782.747 de Bogota 

T.P. 74.295 

: . Anexos: 

� Capftulo Reivindicatorio Modificado. 

� Recibo de pago correspondiente a la tasa de modificación. 
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Expediente No 02-103.710  

CAPITULO REWINDICATORIO MODIFICADO 
(Segundo examen defondo) 

1. Una composición farmacØutica liquida estable que comprende una cantidad 

efectiva de loratadina o una de sus sales aceptables para uso farmacØutico, una cantidad 

efectiva de pseudoefedrina o una de sus sales aceptables para uso farmacØutico, una 

cantidad efectiva como antimicrobiano de un edulcorante, propilenglicol, glicerina, 

opcionalmente una cantidad efectiva de un expectorante, tal como aiibroxol o una de sus 

sales aceptables para uso farmacØutico, y una cantidad de sistema buffer para mantener el 

pH suficiente en el rango de 3,0 a 5,0 y, por lo menos, un vebIculo aceptable para uso 

farmacØutico. 

2. La composición farmacØutica segin la Reivindicación 1, que comprenden 
r 

necesariamente una cantidad efectiva de un expectorante o una de sus sales aceptables " 

para uso farmacØutico. 

( 

3. La composición farmacØutica seg.’in las Reivindicaciones 1 a 2, en donde el 

edulcorante es una combinación de sacÆrido de sodio y sorbitol. 

4. Una composición farmacØutica segün la Reivindicaciôn 1, que comprende: 

Ingrediente mg/mi 

Loratadina 0,50 

Sulfato de pseudoefedrina 6,00 

Glicerina 200,00 

Propilenglicol 350,00 

Solución de sorbitol a! 70% 225,00 

Sacarina de sodio 0,40 

Sabor a durazno No. 609 2,50 

Acido citrico, anhidro 0,64 

Citrato de sodio 0,02 

Agua purificada 

Para realizar 1,00 ml 

Pagin 1 de 2 
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- Expediente No 02-103.710 

/ 

5. Una composición farmacØutica segün la Reivindicación 1, que comprende: 

Ingrediente mg/ml 

Loratadina 1,00 

Sulfato de pseudoefedrina 6,00 

Glicerina 200,00 

Propilenglicol 350,00 

Solución de sorbitol al 70% 225,00 

Sacarina de sodio 0,40 

Sabor a durazno No. 609 2,50 

Acido citrico, anhidro 0,64 

Citrato de sodio 0,02 
’.7 

Agua purificada 

Para realizar 1,00 ml 

6. La composición farmacØutica segi’m cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, que 

es estable a la contaminación por microbios durante periodos de, por lo menos, 4 meses, 

con preferencia hasta 36 meses de almacenamiento a temperatura ambiente. 

V, 
7. La composición farmacØutica segün cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, que () 

es estable a la degradación quimica y fisica de los ingredientes activos durante periodos 

de, por lo menos, 4 meses, con preferencia hasta 36 meses de almacenamiento a 

temperatura ambiente. 

8. La composición farmacØutica segn cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5, que 

es estable a la contaminación por microbios y a la degradación qulmica y fisica de los 

ingredientes activos durante periodos de, por lo menos, 4 meses, con preferencia hasta 36 

meses de almacenamiento a temperatura ambiente. 

9. La composición farmacØutica segün cualquiera de las reivindicaciones anteriores 

que no contenga azücar como glucosa o sacarosa y etanol y sea apropiada para uso 

pediÆtrico. 

C 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación No. 02-103710 

Clasificación Internacional (IPC): A61 K31 /445 

Concepto TØcnico No. 

Patente de lnvención EEl Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) EEl 

No. Sol. Internacional 

Fecha de Presentaciôn Internal 

Cap.l LII 

PCT/US0I/16570 

22/05/2001 

Cap. II [El 

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el aruculo 48 
de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios: 36 a 69 (como se radicô inicialmente) 
1.2 Reivindicaciones: Folios 70 a 71 (como se radicô inicialmente) 

Folios 134 a 136 (despuØs de haberse 

mod ificado) 

Folios 158 a 159 (despuØs de una nueva 

mod ificaciOn) 

1.3 Prioridad: MX 005129; de fecha : 25/05/2000 
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Objeto de la invenciôn: 

La presente solicitud cuyo tItulo es "FORMULACIONES ESTABLES, LIQUIDAS Y 

SOLIDAS" 

El objeto de la solicitud es composiciones que comprenden loratadina y una 

cantidad de un descongestionante nasal ahora se coloco pseudoefedrina. 

El objeto de la  invenciôn se puede clasificar segón  la clasificaciOn internacibnal 
como A61  31/445 

Se ha modificado transformado el objeto de la presente solicitud de patente de 
invenciôn ahora despuØs de modificar nuevamente el capitulo reivindicatorio 
consiste en: 

Reivindicaciones 1-5: Una composiciôn farmacØutica liquida que comprende una 
cantidad efectiva de loratadina o una de sus sales farmacØuticamente aceptable, 
una cantidad de Pseudoefedrina o una de sus sales farmacØuticamente aceptable, 
una cantidad de propilen glicol, glicerina, opcionalmente un expectorante y una 

cantidad de buffer para mantener el pH en el rango de 3,0 a 5,0. 

De la solicitud de Patente 

Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

Reivindicación 6- ’9, no comprenden ninguna caracteristica tØcnica de 

composicion como tal y ya se habla objetado por eso y el solicitante rehusó 

corregir apropiadamente el capitulo reivindicatorio, ajustÆndolo a la dispuesto en la 

D.486 de la C.A.N. 

Las reivindicaciones en cabezadas como "composiciôn farmacØutica" y que no 

vislumbran ninguna caracterlstica tØcnica de composición no son claras, se 

admiten en algunas legislaciones donde se les concede novedad a los nuevos 

usos y una indicaciôn de uso o de efecto esperado o de Øfecto a conseguir, o 

cualquier epitØto o calificativo se reitera en ninguna parte del mundo es 

caracteristica de composiciôn. De otra parte en el campo tØcnico donde se 

acsptan y s4B rquisren las indicaciones de función en las reivindicaciones es en 
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mecÆnica, electrOnica o electromecÆnica; es debido a que integran cada elemento 

componente como una Unica materia, especialmente en el campo de la mecÆnica 

donde si es necesario las indicaciones de funciôn a parte de una mera 

enumeraciOn de elementos. 

Mientras que la "composiciôn farmacØutica" se define por las sustancias que la 

componen, lo que nos indica que la novedad no se puede conquistar por una 

indicaciôn de uso, o de efecto a conseguir. 

Ademâs Ia reivindicaciôn 9, utiliza tØrminos y frases que no son caracterIsticas 

tØcnicas de composicion, para restarle claridad, indicaciones como "no contenga 

azücar como glucosa o sacarosa y etanol y sea apropiada para uso 

pediÆtrico" no es claro, porque cualquier composición se caracteriza por sus 

elementos constitutivos, no por elementos de los que carece, y ademÆs para 

rellenar el texto de la reivindicaciôn se anuncia quien lo deberla consumir, eso es 

información para el etiquetado, que no hace parte de la composiciôn. 

Determinación del Estado de la TØcnica (Art. 16, de la D. 486 de la C.A.N) 

Anterior a la fecha de presentación de la solicitud prioritaria: 05/2000 

No Documento Titulo Fecha de 

No. Publicación 

Dl Rev. Alergia Antihistaminicos de Nueva Generación 1993 

Mex. Vol. 
y 

descongestionantes nasales en rinitis 

40(1); pags. alergicas 

16-20 

D2 W08808302 Cough/cold mixtures comprising non- 03-nov-1988 

sedating antihistamina drugs 

D3 W09507103 Composition containing an amino acid 16-mar-1995 

salt of propionic acid non-steroidal anti-

inflamatory angent and least one of a 

edscongestionant, an expectorant, an 

antihistamine and an antitissive 

D4 W09962516 A stabilized antihistamina syrup 09-dic-1999 

containing aminopolycarboxylic acid as 

stabilizer 





AnÆhsis de patentabilidad (seg(in requisito) (artIculo 14 D486) 

Novedad (artIculo 16D486) 

La solicitud en la medida que se le han realizado exÆmenes de fondo ha ido 

transformando el objeto de la solicitud he introduciendo elementos para sobre los 

nuevos elementos basar la novedad, ahora se reclama un objeto diferente al inicial 

en las nuevas Reivindicaciones 1-5: Una composciôn farmacØutica lIquida que 

comprende una cantidad efectiva de loratadina o una de sus sales 
farmacØuticamente aceptable, una cantidad de Pseudoefedrina o una de sus sales 
farm acØuticamente aceptable, una cantidad de propilen glicol, glicerina, 

opcionalmente un expectorante y una cantidad de buffer para mantener el pH en el 
rango de 3,0 a 5,0. 

-La anterioridad D3 (W095/07103), enseæa (pag 5) 

Renglones 12 a 17, 19, 26,27-30. 

The compositions of the present invention also include at least one other 
pharmacological active selected from the following class: (a) a decongestant, (b) an 
expectorant (c) an antihistamine and (d) an antitussive. The decongestants useful in 
the compositions of the present invention include pseudoephedrine, phenylpro-
panolamine, phenylephiine and ephedrine, their pharnØtitióally acceptable salts, 
and mixtures thereof. The antitussives useful in the present invention include those 
such as dextromethorphan, chiophedianol, carbetapentane, caramiphen, noscapine, 

diphenhydrainine, codeine, hydrocodone, hydromorphone, fominoben, their 

pharmaceutically-acceptable salts, and mixtures thereof. The antihistamines useful 

as well as the non-sedating antihistamines which include loratidine, 

Pag. 6, renglones 30 - 34 

In preparing the liquid oral dosage forms, the active component is incor-
porated into an aqueous-based orally acceptable pharmaceutical carrier consistent 
with conventional pharmaceutical practices. An "aqueous-based orally acceptable 

pharmaceutical carrier" is one wherein the entire or predominant solvent content is 

water. Typical carriers include simple aqueous solutions, syrups, dispersions and 

Pag 7, renglones 9 -16 
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5/ 

Although water itself may make up the entire carrier, typical liquid formu-

lations preferably contain a co-solvent, for example, propylene glycol, glycerin, sor-

bitol solution and the like, to assist solubilization and incorporation of 

water-insoluble ingredients, such as flavoring oils and the like into the composition. 

In general, therefore, the compositions of this invention preferably contain from 

about 5 to about 25 volume/volume percent and, most preferably, from about 10 to 
about 20 volume/ volume percent, of the cc-solvent. 

Igual mente las composiciones de la anterioridad comprenden buffer de citrato de 

sodlo -Æcido cItrico, vØase los ejemplos. 

Se puede ver que D3 destruye categOricamente la novedad la solicitud en estudio, 
puesto que esta anterioridad enseæa la misma mezcla de loratadina con un 
descongestionante nasal y opcionalmente un expectorante ambroxol, ahora con 
un vehiculo liquido que comprende propilen glicol, glicerina; por Ia tanto la 
composicion farmacØutica liquida ahora reclama como nuevo en la solicitud igual 
carece de novedad, como tampoco era nuevo el objeto inicial de la solicitud que es 
una composiciOn farmacØutica que comprende loratadina con cualquier 
descongestionante nasal y tat coma se puede ver esa mezcla y por Ia menos un 
vehiculo aceptable farmacØuticamente lo cual ya era conocida en el estado de la 
tØcnica. 

-La anterioridad 04 describe composicianes tiquidas comprende loratadina con 

Pseudoefedrina sulfato, expectorante, buffer de citrato de sodio/Æcido citrico, 
propilen glicol, el ejemplo 9, es una composición especifica que destruye 
categôricamente  la composiciOn que ahora se reclama como nueva e inventiva, 
despuØs de haber modificado el objeto inicial he ir introduciendo elementos, para 
sabre ellos basar ahora la novedad, porque el objeto inicial de la solicitud es una 
composiciôn farmacØutica que comprende loratadina con cualquier 
descongestionante nasal y par Ia menos un vehiculo aceptable farmacØuticamente 
to cual ya era conocida en el estado de la tØcnica. 
Pero aun la materia reclamada como nueva can el objeto modificado, sigue 
sienda materia del estado de la tØcnica, to cual nos muestra claramente que la 
compasiciOn en estudio se encuentra materializada especIficamente en la 
anterioridad D4. La compasicion reclamada en la presente solicitud no es nueva, 
ni es la primera vez que se encuentra en una composiciôn loratadina y loratadina 
en forma lIquida y que este en el vehiculo propilenglicol, glicerina, coma ahora lo 
reclama la presente solicitud. 
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6 16-5 

Ahoraa bien de acuerdo a las reivindicaciones 6 a 9, se debe tener en cuenta que 

las reivindicaciones deben precisar, especificar, todas las caracterIsticas tØcnicas 

esenciales de la invención las cuales concretan a la invenciôn y la hacen 

comprender el aporte estado de la tØcnica, donde se ye el enriquecimiento al 

acervo tecnologico. Estas caracteristicas esenciales definen la soluciôn al 

problema tØcnico que intenta resolver la invención. 

No se toma en cuenta como caracterIstica tØcnica de la invenciôn, Para 

efectos del examen, la inclusion de tØrminos relativos a aspectos no 

tØcnicos, como por ejemplo las ventajas comerciales, dado que el resultado 

o fin alcanzado de la invención no es una caracteristica esencial a estos 

efectos. La inclusion de elementos no tØcnicos generalmente afecta la claridad 

de la reivindicaciôn. 

AdemÆs Ia divulgación del estado de la tØcnica puede no haber sido hecha 

expressis verbis en las anterioridades, sino estar incluida en el mismo, porque no 

se trata de planteamiento "fotogrÆfico" de la novedad, ya que 10 que se estÆ 

comparando son cuestiones puramente tØcnicas, no se estÆ comparando el 

plagio de una obra literaria. 

12 Conclusion: 

El nuevo juego de reivindicaciones (el 3) no cumple con el requisito de novedad, 

obviamente tampoco cumple el requisito de tener actividad inventiva, entonces no 

cumple con los requisitos de patentabilidad, tal coma estÆ arriba sustentado. 

En consecuencia y par todo 10 expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 

reivindicaciones: 1 a 9 folios: 158 a 159. 

Bogota, D.C., junio 06 2008 

ICO1%1PT0 TECNICO No. 64 I EXAMINADOR TECNICO Código No.2022012 
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M6 
Top Previous Next 

Syrup 

Syrup is a solution of Sucrose in Purified Water. It contains a preservative 
unless it is used when freshly prepared. 

Sucrose 850 g 
Purified Water, a sufficient 
quantity,  
to make 1000 

mL 

Syrup may be prepared by the use of boiling water or, preferably, without 
heat, by the following process. Place the Sucrose in a suitable percolator, the 
neck of which is nearly filled with loosely packed cotton, moistened after 
packing with a few drops of water. Pour carefully about 450 mL of Purified 
Water upon the Sucrose, and regulate the outflow to a steady drip of 
percolate. Return the percolate, if necessary, until all of the Sucrose has 
dissolved. Then wash the inside of the percolator and the cotton with 
sufficient Purified Water to bring the volume of the percolate to 1000 mL, and 
mix. 

Packaging and storage� Preserve in tight containers, preferably in a cool place. 

I Specific gravity 841 : not less than 1.30. 

Organic volatile impurities. Method I 47 : meets the requirements. 

(Official until July 1, 2007) 

Auxiliary Information� Staff Liaison: Claudia C. Okeke, Ph.D., Scientific Fellow 

Expert Committee: (CRX05) Compounding Pharmacy05 

USP30�NF25 Page 1233 

Phone Number: 1-301-816-8243 




