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Re: Expediente No. 11.063.984 |
Solicitud de patente 2 nombre de PANACEA BIOTEC LTD.
|
Yo, DILIA RODRIGUEZ ID’ALEMAN, identificada como apatece al pie de mi
firma, domiciliada en la carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como apoderada
de PANACEA BIOTEC LTD., dormcﬂlada en Nueva Delhi, India, solicitante
de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 355 notificado por
fijacién en lista el 22 de enero de 2013, me permito manifestar: !
?
1. Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
tramite, presento junto con este memorial un nuevo capitulo reivindicatorio, el
cual consta de 1 a 31 reivindicaciones y reemplaza en su totahdad el capitulo
reivindicatotio presentado anteriormente. |
|
En cuanto a estas modificaciones, me permito decir que las mismas no amplian
de ninguna manera la materia objeto de la presente solicitud y se realizaron con el
animo de superar las objeciones planteadas por el examinador en éu concepto

técnico. ‘

Para tal fin, se anexa copia del recibo de caja No. 13-0022107 del 05 ée marzo de

2013 por valor de $30.000, con el cual queda cubietta la tasa por una (1)
re1v1nd1cac1on adicional. i

|
2. Excepciones a la patentabilidad ’.

!
El solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio con el cudl considera
subsanadas las objeciones presentadas a la claridad de la solicitud. |

|
3.  Claridad de la solicitud ‘,

subsanadas las objeciones presentadas a la claridad de la solicitud.

a
El solicitante presenta un nuevo capitulo reivindicatorio con el cual considera
|
: )
Especificamente, se hicieron las siguientes modificaciones: !

|

- La reivindicacién modificada 1 es mas detallada con'el fin de

. . |
propotcionar una mayor claridad en cuanto a los componentes de la i)vacuna de
combinacion.

- El Examinador ha afirmado que la relv1nd1cac1ol1 18 de

| \
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procedimiento es dependiente de la reivindicacién 1 de la vacuna, pero esta
reivindicacién 1 no cita los componentes I y II. Los componentes Iy II no son
parte de la reivindicacién 1 ya que estos se preparan en etapasl durante la
preparacion de la vacuna y no son parte del producto final, por lo tanto, no son
parte de la reivindicacién 1 de la vacuna. |
- Segun lo sugerido por el examinador, todo el con]unto de las
reivindicaciones se revisé y las composiciones de vacuna se deﬁnen a través de
los elementos que las componen y la cantidad de los rmsmos en las
reivindicaciones dependientes. 1
- La reivindicaciéon 15 se modific6 a la nueva reivindicacion
independiente 20 segin lo sugerido por el examinador. |
l
4. Falta de Novedad ;

El examinador objeta la novedad de la presente solicitud, a la luz de lo divulgado
por las anterioridades D1 y D2. Al tespecto, el solicitante quisiéra hacer los
siguientes comentatios: A l

La anterioridad D1 por SMITHKLINE BEECHAM se refiere a cCmeosiciones
de una vacuna multivalente estable y efectiva que comprende el antigeno de
supetficie de la hepatitis B (HBsAg), en las que describe que el componente de
HBsAg es estable durante una semana a 37 °C y es altamente inmunogénicas, por
ejemplo cuando el vacuna se administra a los infantes. El examinador afirma que
las caractetisticas esenciales de la vacuna en la reivindicacién 1 de la presente
invencion se describieron anteriormente en D1. El examinador afirma ademss

que esta referencia tiene entre sus combinaciones preferidas: DTP-i[PV-I—Iepautls
B o IPV- DTP-Hib- Hepatitis B. |

La referencia D1 citada no ejemplifica la vacuna DTwP-IPV, que comprende
opcionalmente antigenos Hib y/o Hep, o la vacuna DTwP-Hib-Hep, en la que
el componente Hib de la vacuna est presente en la forma liquida en ]a vacuna en
si misma. El arte previo citado no se refiere a una vacuna que sea estable y en
fotma completamente liquida, que comprende los antigenos DTwP-IPV, y
opcionalmente los antigeno Hib y/o Hep, de tal manera que no Playa necesidad
de utilizar cualquiera de los antigenos en la composicién extemporineamente,
justo antes de la administracién. La divulgacién en el arte previo citado D1 se
refiere _a vacunas en las que el componente Hib se utiliza formulado

extemporaneamente a la vacuna justo antes de la administraciéon de la misma.

|

En contraste con el arte previo citado, la presente invencidn, especificamente
proporciona un método para superar los problemas del arte‘,i previo en la
formulacién de composiciones estables de una vacuna pentavalente o
hexavalente, que sean totalmente liquidas. Las vacunas pentavalente vy
hexavalente como se ejemplifican y reivindican en la especificacién comprenden
los antigenos DTwP-Hib-IPV y DTwP-Hib-Hep-IPV respecdvarr}'ente.
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Por su parte, la anterioridad D2 por GLAXOSMITHKILINE esta reiacionada
con formulaciones de vacunas de combinacién. Esta solicitud de patente esta
relacionada especificamente con composiciones inmunogénicas multivalentes
pata proporcionat proteccion en un huésped contra la enfermedad causada por
Bordetella pertussis, Clostridium tetani, Corynebacterium diphtheriae, virus de la
Hepatitis B, virus del polio y N. meningitidis. El examinador afirma| que esta
referencia desctibe una composicién de vacuna de combinacién que: contiene
antigenos de células enteras de Bordetella pertussis, toxoide tetinico, toxoide de
la difteria, antigeno de superficie de la hepatitis B, y el virus del polio inactivado,
todas ellas en una composicién. |

D2 no describe especificamente la vacuna estable de corlnbinacién
completamente liquida que comprende IPV-DTP-Hib-Hep B. Se puede observar
ademas que el componente Hib utilizado en la formulacién de la vacuna desctita
esta en la forma de un liofilizado, por lo tanto, no desctiben la vacuna estable de
combinacién totalmente liquida que comprende IPV-DTP-Hib- Hep B. El
componente Hib en esta solicitud de patente también se proporciona
ptincipalmente por sepatado y no como parte de una vacuna de combinacién. La
especificacién de D2 proporciona el componente Hib que puede estar presente
en un tecipiente separado, preferiblemente en forma liofilizada. ’

Ademis esta refetrencia no ejemplifica la vacuna DTwP-IPV, que comprende
opcionalmente los antigenos Hib y/o Hep, o vacuna DTwP-Hib- Hepl, en la que
el componente Hib de la vacuna esta presente en la forma liquida en la vacuna
en si misma. ;

|

En vista de lo antetior, la solicitud como se reclama en el nuevo capitulo
reivindicatorio adjunto es novedosa por sobre las ensefianzas de cualquiera de las
anterioridades D1 y D2. '

|
|

El examinador objeta la altura inventva de la presente solicitud, argumentando
que la misma es obvia a la luz de las ensefianzas combinadas de las anterioridades
D1 y D3. Particularmente, el examinador establece que las dlferencms existentes
entre la solicitud en estudio y los documentos citados no parecen produc1r un
efecto sorprendente e inesperado puesto que las vacunas del estado del arte
también son estables, liquidas y proporcionan los mismos niveles de proteccion.

l
Al respecto, el solicitante quisiera anotar que el estudio del examinador se enfoca
en una particularidad, especificamente el uso de cepas de pollo diferentes, sin
tener en cuenta otros componentes de la formulacién. Cémo ' se verd a
continuacion, la presente solicitud solo resulta obvia a partir de las antenondades
D1 y D3 st se realiza un estudio retrospectivo de la misma. *

5. Falta de Nivel Inventivo

El examinador indica que a partir de la informacién suministrada en el D1 y D3,

P-2881 i
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un versado en el arte es capaz de desarrollar una vacuna como la reivindicada en
la solicitud. Respetuosamente estamos en desacuerdo con el examinador puesto
que la presente invencién no es evidente sobre dicho arte previo citado D1,
puesto que el arte previo citado no menciona, ni mucho menos sugiere o ensefia,
la formulacién de composiciones de una vacuna estable pentavale}nte o
hexavalente totalmente liquida, que comprende los antigenos como ya se
mencioné anteriormente, el proceso para hacerlo y la manera de supei}ar los
problemas que se pueden encontrar al hacetlo. |
La anterioridad D3 evalta la inmunogenicidad y la reactogenicidad de una vacuna
pentavalente liquida combinada Hib (PRP-OMPC). Sin embargo, este articilo no
se refiere especificamente a los métodos de fabricacion de estas vacunas.
La vacuna pentavalente utilizada en el estudio tiene fosfato de aluminio,
asi como hidréxido de aluminio en su composicién. De acuerdo con el
estudio, cuando la vacuna monovalente Hep se combiné con los antigenos Hib y
DTP, se vio que la seroprotecciéon era menor, lo que sugiere la inhibicién
sinérgica de la respuesta anti-HBs por estos antigenos. La vacuna pentavalente
utilizada en el articulo estd indicada para uso en nifios cuyas madres son
antigeno-negativas de superficie de hepatitis B y que han recibido una inyeccion
de vacuna contra la hepatitis B dentro de los siete dias postetiores al nacimiento.

Creemos que la presente invencién no es evidente sobre D3 puesto que el
articulo citado no muestra c6mo una vacuna pentavalente o hexavalen[{e que
comptende los antigenos DTwP-Hib-IPV o DTwP-Hib-Hep-IPV se ‘puede
hacer completamente liquida, que sea estable y que no sea necesatio reconstituir
cualquier antigeno antes de su uso. i
La vacuna investigada en los estudios mencionados en el articulo no tiene
componente Hib de la vacuna, no se adsorbe sustancialmente sobre cualquier
adyuvante. La vacuna utilizada para el estudio tampoco tiene los antigenos IPV
afiadidos a la misma vacuna. La invencién se refiere a una vacupa de
combinacién totalmente liquida, estable, que comprende antigenos los DTwP-
IPV, que comprende opcionalmente los antigenos Hib y/o Hep. La vacuna de la
invencién es una vacuna totalmente liquida y no hay necesidad de reconstituir el
antigeno Hib antes de su uso. El arte previo citado D3 no tiene los antigenos
IPV afiadidos a la misma vacuna liquida. La vacuna de la presente invencion tiene
el componente Hib (cuando estd presente), sustancialmente no adsorbido, sobre
ningin adyuvante y los antigenos D, T y Hep (cuando estin presentes) se
adsotben sobte fosfato de aluminio. Esta vacuna no tiene hidréxido de ahiminio
en su formulacion. El articulo citado no muestra cémo se hace una v?racuna
pentavalente o hexavalente que comprende los antgenos DTwP-Hib-IPV o
DTwP-Hib-Hep-IPV, completamente liquida, que sea estable y no sea nedesatio
reconstituir cualquier antigeno antes de su uso. :

Por lo tanto, creemos que a partir de la informacién suministrada en D1y 1133, un
versado en el arte no es capaz de desarrollar una vacuna como la reivindic;ada en

A
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la solicitud, por lo tanto, la presente invencion no es evidente sdbre la
informacién divulgada en D1 y D3. |

En resumen, me permito decir que gracias a las modificaciones expuesta;s en el
punto 1 de este memorial y los argumentos anteriormente mencionados, la
presente solicitud cumple cabalmente con el requisito de patentabilidad, claridad,
novedad y nivel inventivo respecto a la formulacién expuesta en el capitulo
retvindicatorio adjunto. Por lo tanto, solicito comedidamente a ese despacho se

sitva reconocer estos requisitos y conceder el privilegio de patente de 1 invencién a
la solicitud en estudio. }

En consecuencia, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con| todos
los argumentos presentados en este memotrial dando estricta aplicacién al
principio del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucion
Nacional. De igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para
objetar la presente invencidn ruego expedir otro examen de fondo con los
debidos motivos y razones que sustenten su objecién con el fin de que mi
mandante tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la
interpretacion de los articulos 45 de la Decisién 486 -el cual otorga la facultad al
examinador para emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Cédigo Contenc1oso
Administrativo que seflala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesadhs para
excpresar sus opiniones, y con base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision
gute serd motivada al menos en_forma sumatia si afecta a particulares”y “(..) deberd p%ﬁrz’m
la decision definitiva. Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de
conventencia si es el caso”, respectivamente (el subrayado es nuestto).

Sefi

ILIA RODRIGUEZ D’ALEMAN
CC. 41.654.882 de\Bogota '
TP 20824

Cod. 008  _—

I
notificaciones@clarkemodet.com.co !

g
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REIVINDICACIONES |
!

1. Una vacuna combinada estable y completamente liquida que coinprende
antigeno diftérico (D), tetdnico (T), pertisico de células completas (wP) y VPI, y
opcionalmente uno o mas antigenos seleccionados a partir del grupo consistente
en Haemophilus influengae (Hib) y hepatitis (Hep), en donde los antigenos },V'PI son
cepas Salk seleccionadas a partir del grupo consistente en las cepas Mahoney de
tipo 1, MEF de tipo 2 y Saukett de tipo 3, o cepas Sabin seleccionadas a parur del
grupo consistente en las cepas Sabin 1 o 2 y el Hib esta conjugado a una protelna
portadora selecionada del grupo que comprende toxoide de tetano, toxoide de
difteria, CRM 197 y la proteina de membrana extetior de Nisseria meningitides o
cualquier equivalente de los mismos, o cualquier otro portador conocido.’l

2. La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en donde los antigenos D y
T estan adsorbidos sobre fosfato de aluminio. |

l
3. La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en donde el antigeno Hib no
esta sustancialmente adsorbido sobre ningun adyuvante. ’
4. La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en donde el antigeno Hib se
deriva del polisacarido capsular de la cepa Hib b.
5. La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en donde el antigeno Hep
estd adsorbido sobre fosfato de aluminjo. )

6.  La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en donde el antigeno,.Hep se
deriva del antigeno de superficie de la cepa Hep B. |

7. La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en donde la lvacuna
comprende adicionalmente 2-fenoxietanol (2-POE) como conservanté en la
composicién. "

8. La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en donde la jvacuna
comprende D, T, wP, Hib b y VPI (Mahoney de tipo 1, MEF de tdpo 2, y Saukett
de tipo 3), en donde D estd presente en una cantidad de 1 — 40 Lf,tT esta
presente en una cantidad de 1 — 25 Lf, wP estd presente en una cantidadide 1 —
30 IOU por cada 0,5 ml e Hib b estd presente en una cantidad de 1 — 20 ug por
cada 0,5 ml, y las cepas Mahoney de tipo 1, MEF de tipo 2 y Saukett de tipo 3
estan presentes en una cantidad de 1 — 50 DU, 1-15DUy 1 - 50 DU,
respectivamente, por cada 0,5 ml. ]

9. ILa vacuna reivindicada en la reivindicacién 8, en donde la ¥acuna
comprende D, T, wP, Hib b y VPI, en donde D esta presente en una canudad de
alrededor de 20 Lf, T esta presente en una cantidad de 7,5 Lf, wP estd presente
en una cantidad de 16 IOU por cada 0,5 ml e Hib b esta presente en una cantidad
de 10 ug por cada 0,5 ml, y las cepas Mahoney de tipo 1, MEF de tipo 2y Saukett

&
)
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|
de tipo 3 estin presentes en una cantidad de 40 DU, 8 DU !y 32 DU,
respectivamente, por cada 0,5 ml. |

2

10. La vacuna reivindicada en la reivindicacién 1, en dondella vacuna
comprende D, T, wP, Hib b, Hep B y VPI (Mahoney de tipo 1, MEF de tipo 2,y
Saukett de tipo 3), en donde D esta presente en una cantidad de 1 — 4b Lf, T esta
presente en una cantidad de 1 — 25 Lf, wP est4 presente en una cantidad de 1 —
30 IOU por cada 0,5 ml, Hib b esta presente en una cantidad de 1 — Zb ug, v Hep
B estd presente en una cantidad de 1 — 20 pg por cada 0,5 ml, ¥ las cepas
Mahoney. de tipo 1, MEF de tipo 2 y Saukett de tipo 3 estin presentes en una
cantidad de 1 — 50 DU, 1 — 15 DU y 1 — 50 DU, trespectivamente, p!or cada 0,5
ml. ‘

|

11.  La vacuna reivindicada en la reivindicacién 10, en donde la vacuna
comprende D, T, wP, Hib b, Hep B y VPI, en donde D estd presente en una
cantidad de 20 Lf, T esta presente en una cantidad de 7,5 Lf, wP estd presente en
una cantidad de 16 IOU por cada 0,5 ml, Hib b est4 presente en una cantidad de
alrededor de 10 pg y Hep B esta presente en una cantidad de 10 ug pl)r cada 0,5
ml, y las cepas Mahoney de tipo 1, MEF de tipo 2 y Saukett de tipo 3 estin
presentes en una cantidad de 40 DU, 8 DU y 32 DU, respectivamente, por cada
0,5 ml. |
12, Un proceso para fabricar una vacuna combinada estable completamente
liquida como la reivindicada en la reivindicacién 1, que comprende los pasos de:

a) preparar un componente I que comprende una mezcla de 1) antigeno

diftérico (D), 1i) antigeno tetanico (T) y ii) antigeno pertﬁsicoide células

completas (wP) en un recipiente de reaccion, :

b) opcionalmente, preparar un componente II que comprende Hep

adsorbido sobre sales de aluminio, !

¢) opcionalmente, mezclar el componente II con el compone‘nte I para

obtener una mezcla, {

d) agregar la mezcla antetior [como se obtiene en 2) o en c)] al HIB,

seguido de la adicién de los antigenos VPI. |
13.  El proceso teivindicado en la reivindicacién 12, en donde los artigenos D
y T estan adsorbidos sobre fosfato de aluminio. ;

14.  El proceso reivindicado en la reivindicacién 12, en donde la p%eparacién
del componente I comprende los siguientes pasos: :
a) transferir gel de fosfato de aluminio hacia un recipiente, |
b) transferir una preparacién de antigeno tetanico con agitacion hacia el
recipiente antetiof,
c) transferir una preparacién de antigeno diftérico hacia dicho reéipiente,
d) transferir 2-fenoxietanol hacia dicho recipiente con agitacidn, |
e) transferir una solucién de cloruro de sodio hacia dicho recipierite,
f) chequear el pH y ajustarlo en el rango entte 6,0-6,5 !
g) transferir una preparacion de antigeno wP con agitacion, |
h) chequear el pH y ajustarlo en el rango entre 6,5-7,5. ’ e

|

|
|
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15.

El proceso retvindicado en la reivindicacién 12, en donde la preparaaon
del componente IT comprende los siguientes pasos: ‘

a) transferir un gel de fosfato de aluminio hacia un recipiente,

b) transferir una preparacién de antigeno de hepatitis (Hep) con ag1tac1on
hacia el recipiente anterior,

v

c) transferir una solucién de cloruro de sodio hacia el mismo rec1p1ente

d) transferir una preparacién de 2-fenoxietanol hacia el recipiente
mencionado anteriormente,

P

e) chequear el pH y ajustarlo para dejatlo en el rango entre 6,0-7,0.

16.  El proceso reivindicado en la reivindicacién 12, en donde la rnecha del
componente I y el componente II comprende el paso de transferir el contemdo

del componente II hacia el componente I para obtener una mezcla en un
recipiente de reaccion.

17.  El proceso teivindicado en la reivindicacién 16, en donde la adicién He los
antigenos Hib y VPI comprende los siguientes pasos

!
i
!
a) transferir a la preparacion del antigeno Hib la mezcla obtenida en el
paso a) o en el paso c) de la reivindicacién 18, para obtener una mezcla

b) transferir la mezcla anterior a la preparacién de antigeno VPI, seguldo
pot una solucién salina,

i

c) chequear el pH y ajustatlo en el rango entre 6,5-7,5
18.

.
|

Una vacuna combinada estable y completamente liquida que comprende
D, T, wP, antigenos Hib b y Hib B y 2-fenoxietanol como preservativo, co‘_ln la
condicién que la vacuna no comprende antigenos VPI en donde el Hib ésta
conjugado a una proteina portadora seleccionada del grupo que comprende
toxoide de tétano, toxoide de difteria, CRM 197 y la proteina de membrana
exterior de Nisseria meningitides o cualquier equivalente de los mismos; o

: 1
,V
cualquier otro portador conocido y en donde el Hib no estd sustancialmente
adsorbido sobre ningin adyuvante. !
!
{
1

19.  La vacuna teivindicada en la reivindicacién 18, en donde los antigenos D y
T estin adsorbidos sobre fosfato de aluminio

20. La vacuna reivindicada en la reivindicacion 18, en donde el antigeno Hlb
se deriva del polisacarido capsular de la cepa Hib b

|

’,

i

21.  La vacuna reivindicada en la reivindicacién 18, en donde el antigeno Hep
esta adsotbido sobte fosfato de aluminio

|
22, La vacuna teivindicada en la reivindicacién 18, en donde el antigeno Hep!
se deriva del antigeno de supetrficie de la cepa Hep B

1

!

‘s

23, La vacuna teivindicada en la reivindicacién 18, en donde la vacuna |

comprende adicionalmente 2-fenoxietanol (2-POE) como consetvante en la
composicion.

4



24.

!
1
i
!
1
!
1
!

La vacuna reivindicada en la reivindicacién 18, en donde D estd presente
en una cantidad de 1 — 40 Lf, T esta presente en una cantidad de 1’ 25 Lt, wP
esth presente en una cantidad de 1 — 30 IOU, Hib b est4 presente en una cantidad

de 2 — 20 pg y el Hep B esta presente en una cantidad entre 1 — 20 g por cada
0,5 ml.

i
!

!
. . . . . 3 . p ! ’
25.  La vacuna reivindicada en la reivindicaciéon 24, en donde D esta presente

en una cantidad de alrededor de 20 Lf, T esta presente en una cantidaa de 7,5 Lf,
wP esta presente en una cantidad de 16 IOU, Hib b esta presente en uha cantidad
de 10 pg y Hep B esti presente en una cantidad de 10 ug por cada 0,5 ml.

a_
26.  Un proceso para fabricar una vacuna combinada estable completamente
liquida como la reivindicada en la reivindicacién 18, que comprende los:pasos de

) preparar un componente I que comprende una mezcla de 1) antigeno

diftérico (D), 1i) antigeno tetanico (T) y iif) antigeno pertdsico He células
completas (wP),

b) preparar un componente II que comprende Hep B adsorbldo sobre
sales de aluminio, |

c) mezclar el componente II con el componente I para obtener una
mezcla, )

l

|
d) agregar la mezcla anterior al antigeno Hib. '

t
!

27.  El proceso teivindicado en la reivindicacién 26, en donde los antlgenos D
y T estan adsorbidos sobre fosfato de aluminio.

)
t

!
f
28.  El proceso reivindicado en la reivindicacién 23, en donde la preparacién

del componente I comprende los siguientes pasos: i,
a) transferir gel de fosfato de aluminio hacia un recipiente, ‘

b) transferir una preparacién de antigeno tetinico con agitacion hac1a el
recipiente antetior,

l
¢) transferir una preparacién de antigeno diftérico hacia dicho recipié

ente
d) transferir 2-fenoxietanol, |

)

e) transferir una solucién de cloruro de sodio hacia dicho recipiente, |
f) chequear el pH y ajustatlo en el rango entre 6,0-6,5, "

¥

g) transferir una preparacién de antigeno wP hacia el mismo rec1p1enf;e
h) chequear el pH y ajustarlo en el rango entre 6,5-7,5.

i
i
i

Y

29.  El proceso reivindicado en la reivindicacién 23, en donde la preparac1on
del componente II comprende los siguientes pasos:

i
a) transferir un gel de fosfato de aluminio hacia un recipiente. i
b) transferir una preparacién de antigeno Hep B al recipiente anterior, ;
¢) transferir una solucién de cloruro de sodio hacia el mismo recipiente,

d) transferit una preparacién de 2-fenoxietanol hacia el rec1p1€nte
mencionado anteriormente,

¢) chequear el pH y ajustarlo para dejarlo en el rango entre 6,0-7,0. |

!
!
!

!



30. El proceso reivindicado en la reivindicacién 26, en dondeila mezcla del

componente I y el componente II comprende el paso de transferlr el contenido
del componente IT hacia el componente I para obtener una mezcla.. |

)
31. El proceso reivindicado en la reivindicacion 30, que comprende
adicionalmente los siguientes pasos:

a) transferir la mezcla obtenida hacia la preparacién de antlgeho Hib,
b) chequear el pH y ajustarlo en el rango entre 6,5-7,5. !
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