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Re: P1-SMITHKLINE BEECHAM P.L.C.-Solicitud de Patente Be 

Invención Fase Nacional Pa Dara "COMPRIMIDO PARA TRAGAR 

DUE COMPRENDE PARACETAMOL".-Clpse A6IK 31/165.-

Expediente nümero 03-106.074. 

1. Me return a mi memorial presentado ante ese Despacho el 23 de Noviembre 

de 2007, 

2. Dando alcance a ml memorial arriba mencionadof an�XD me permito 

presenter a ese Despacho el original de la Declaración del inventor BE Ia presente 

Solicitud, el Dr. Timothy James Grattan, junto con 5L1 correspondiente traduccion 

al idiorna Espaol No. 2008-02-06-051, legalizada haste per el Ministerio de 

Relaciones Exteriores baja ci nmero 723599 de 6 Be Febrero Be 2008. 

3. RLlego a rated tomar atenta nota Be lo anterior y proceder Be conformidad. 

Seæor Superintendente, 

CIA LLOREDA RICAURTE 

T.P. 53.215 



TRADUCCION OFICIAL No. 2008-02-06-051 

DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLES 

Certificado Notarial, documento escrito an espanol. 

APOSTILLA 

(Convencion de La l-laya del 5 de Octubre de 1961) 

IN 
Reino Unido de la Gran Bretana e Irlanda del Norte 

Si. Pals: Rene Unido de Is Gran Bretaæa a Wands del Node� 

Este documento pOblico 

2. ha side firmadoJames Kerr Milligan i1H 

3. actuando come Notario Püblico 

4. "eva el sello/estampilla do dicho Notario Publico C 

Certificado 

5. an Londros 6. ci 04 de diciembre de 2007 

7, per el Secretario de Estate Principal de Su Majestad;fary Asuntos 

Exteriores y del Commonwealth 
Ir 

8, NOmero: 1-1607706 

W 9. Sello/Estampilla: 10. Firma:iregliIfr ° 

Salle de Ia Oficina do Asuntos Jack MiiJigar 

Exteriores y del Commonwealth Per S Aficre0io do Estado 

Si aster documents Se Va a usar an un pals quo noes Porte da Convencion 

do La l-Iaya del 5 de octubre de 1961, debe presentarse a to session consular 

do to mision quo representa a ass pals. Una apostilla 0 certificado de 

legalizacion inicamente confirma qua Is firma, sello 0 estampilia sobre ci 

,rnvcrOn onclj1 

ocia 

LES, minIs, MnJDflCtA 

4rrA 
oARDETAMAtO 



SOLICITUD DE PATENTE INTERNACIONAL PCT/EP02106046 

Expedients del Apoderado No. C70477 

Re: Grafton, T. 

Publicación No. WO 02/100391 

Radical : 3 do junio de 2002 

Para: Tablets pare Trager quo Comprende Paracetamol 

DECLARACION DEL DR. TIMOTHY JAMES GRAITAN 

Yo, el DR. TIMOTHY JAMES GRATTAN DECLARO quo: 

1. Soy el inventor de Is materia objeto contenida an Is solicitud de patente 

anteriorniente identificada. 

2. Mientras discutla el proceso de patents Para Is solicitud de patents anterior 

con ml apoderado its  patentee, descubri qua habia hecho on error do trascripcion 

an el Ejemplo 13, al preparer el Ejemplo pare incorporeciOn an Is solicitud do 

patents. 

3. El Ejemplo 13 describe on bioestudio Ilevado a card an tratamientos do 

S prueba A y B. El tratamiento do prueba A as revels an Is solicitud de patente y 

� 
comprende dos tabletas del Ejemplo 11. Este as on error, puesto quo el 

tratamiento do prueba A comprendia dos tabletas del Ejemplo 12 y no del Ejemplo 

11, 

4. Estoy presentando esta declaraciOn Para quo el error so incluya en el 

registro on el archivo pUblico. 



(firma: ilegible) 3 de diciembre de 2007 

Timothy James Grattan Fechado: 

(firma: [legible) 

Notarlo PUblico Fechado: 3 de diciembre de 2007 

J. Kerr Milligan 

Notaria PibIico de Londres, Iriglaterra Sellos notariales 

STraducido segun mi major saber y amender, este die 6 de febrero de 2008, 

an la ciudad de Bogota, D.C., par Anita Escobar de Tamayo, Traductora Oficial, 

Res. 2177 do 1989, Ministerio the Justice, RepOblica de Colombia. 

�{,U] ucroRA OInCIAL 
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Yo, ci infrascrito, James Kerr MILLIGAN, Notario Pæblico de la Ciudad de 

Londres, inglaterra, per is Autoridad Real debidamente admitido y juranentado, 

C F R T I Fl C 0: 

QUE Is Declaración qua Be adjunta hue firmada el dia de her an mi presencia par ci 

Seæor Dr. Timothy James GRATIAN quien Se idcntificó par media tie su 

passports britÆnico nmero 455879177 expedido par Is Agenda tie 

Pasaportes del. Remo IJnido el. dia 28 d.c octubre de 2004. 

Y PARA QUE CONSTE donde y coma convenga y Lucre neoesario, expido Is 

en dicha Ciudad dc Londres, ci dia tie boy tres de 

te. 

James Kerr ILLIGAN 
otario PubIiŁ’o de Londres, Inglaterra 

11 isSCRIVENI 
NOTARISS 

11 INNA 
1:(iII, rAnd m W I.FOI�d 

n"! IdiO!!! ADDA MIA 
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LNTERNTAT1ONAL PATENT APPLICATION PCTIEPO2/06046 

Attorney Docket No. C70477 

Re: Grattan, T. 

Publication No. WO 02/100391 

Filed: 3 June 2002 

For: Swallow Tablet Comprising Paracetamol 

DECLARATION OF DR. TIMOTHY JAMES GRA’rTAN 

to 

1, DR. TIMOTHY JAMES GRATTAN DECLARE that: 

1. I am the inventor of the subject matter contained in the above-identified patent 
application. 

2. Whilst discussing patent prosecution for the above patent application with my 
patent attorney, I discovered that ’had made a transcriptional error in Example 13, 
when preparing the Example for incorporation in the patent application. 

3. Example 13 describes a biostudy carried out on test treatments A and B. Test 
treatment A is disclosed in the patent application, as comprising of two tablets from 
Example 11. This ism error, as test treatment A was comprised of two tablets from 
Example 12 and not from Example II. 

4. I am filing this declaration so that the error is included in the record on the 
public file. 

2c r1 
Timothy James Grattan Dated: 

ttic 

J.KERRMLtUGAN 
rLv+ 

CADILLY Notary Pu6uc of Londor,, Engi d35 PI 
LONDON walow 

IIIIppjecQHce. cri 2ccfl_ 



United States Patent (19) (Ill Patent Number: 5,064,656 

Gorgely et al. 45] Date of Patent: Nov. 12, 1991 

(54] UNCOATED PHARMACEUTICAL 
REACTION TABLET 

(75} inventors; Gerhard Cere] y; Irwgard G*t861y; 
Unmas Orally, all of Vienna. 
ALiatria 

(73) A jan58: Dr. Cergely & Co., Switzerland 

(21) App]. No.: 574,58 

(11) Filed: Aug. 38, IccO 

j30) Fereigu App] Icatlot, Priority Data 

Na,,. ] 4, ] 989 [CHI Sseitzatqand ........409t/a9 

[SI) let. 0.1...................... aix 9/48 
511 U.S. CI ...............424/463; 414/464; 

424/465,424/466 
58 Field of Search .......424/466, are  4*5, 463 

[56] References cited 

U.S. PATENT DOCUMENTS 
5,136,692 6/1964 BafideLim .............167/57 
4,289,75] 9/198L Witidha user ............424/35 
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P.twe’ Eraturnn�flu,tfllso K. Tear 
Asst’sras I Exomlner-’-D. Gabriel le Phelan 
Atwrs 53/, Agent. or Fifm�CStrolen It. Faber, (3111, & 
Sierra 

[57) ABSTRACT 

An ijrtcoetcd compressed tablet which is used for the 
preparation of an orally applicable aqueous suspension 
or ,I mm, of a phantacei I ically active substance or. 
taint a mixture of The pharmaceuticaL] y act is’s su1 
stance, a swelling disin tegrant and an effervescent s,s-- 
tern. The weight ratio of i,c disit, tetant to the efferves. 
cent system is from 0.]:’ to 4:1. 

12 Chime, No Drawings 
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United States Patent [19] [it] Patent Number: 6,149,938 

Bouadeo tt M. [45] Date of Patent: Nov. 21, 2000 

[] PROCESS FOR ME PREPARATION flEA 
GRANUEAIE SUITABLE TO THE 
PREPARATION UP RAPIDLY 
9ISITF.CRABI.E MOhtTOSOl ,UBLIC 
TABLETS AND COMPOSITIONS OBTAINED 
THEREBY 

1751 Inventors: Danlek Banaden, Varese, Italy,  Eranco 
Ciccurel In, Wa ’a I Mgg;a Me.aovico, 
Swi tt.erta ati; Abdul Pagann, I. Aqu ii a, 

73] Aig]ten: Elan Phar’na International Li"ilted. 
l)t,hiin, Ireland 

[21] Ap9l No.: 08/122,037 

[22] Filed; jtpr. 23, 199S 

[lIt] I’ortln Application Pylodly Data 

jj 27. 1097 [(III SMt,.arlatdtt7:07 
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SUPERINTENDENCIA DE lHDUSTRPt V COMERCO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota! D.C.  

Abogado 
ALICIA LLOREDA RICAURTE 

ASUNTO Radicacian 
Tramite 
Even to 
Actuation 
Oficia 
Folios 

Patents de lnvenciOn 19 
Via Naciorial 0 

Via PUT (fase nacional) 19 

03-106074 
002 
001 
430. 
5L4 

10 

Patents do Modelo de UtiNdad 0 

Cap, I 0 Cap. II lI 

No. Sol, lnternaconal PCT/EP02I06046 
Facts do Presentacion Internal 03-06-2002 

Coma resultado del examen de fordo, realirado coil fundaments an el articula 45 
do Is DecisiOn 486 de Is Comision de Is Comunidad Andina, Be Is cornunica: 

1. Documentos ostudiados 

DescriDciOn: Folios: 43 a 68 (como as radicÆ inicialmente) 
Folios 145 a 170 

( 

rrodificacion) 

Reivindicaciones: Folios 69 a 71 (coma Be radico inicialniente) 
Folios 171 a 172 (modificaoion). 

Prioridad: Folio: I 
Fecha: 08-06-2001; pals 

y 

numero: CR0114069.6. 

Respuesta del solicitante Folios: 127 a 142 

2. Objeto de Is lnvenciôn 

Titulo de Is invencion: COMPRIMIDO PARA TRAGAR QUE COMPRENDE 
PARACETAMOL 
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Problema Tecnico Planteado: La necesidad de formulaciones de paracetamol 
quo posean un adecuado perfil S hberacion y contengan bajas dosis de sod icy 
potasio. 

Solucion: Una composition qua comprende paracetamol y Un antiacido. 

IPC: A61   31/165 

3. Do (a solicitud do Patente 

a. Reivindicaciones (articulo 30 D 486) 

Las reivindicaciones 1,2 y 9 caracterizan las formas de dosis par los pertiles de 
liberaciOn de las mismas deterrninada mechanic una metrodoloi ostablecida pore’ 
sojicitante. Estos valance S liberacon no son aceptados come caracteristicas 
tecnicas de up producto ya qua son resultados qua Be esperan obtener con la 
formulacion, adicionalmonte tar y coma so encuentran establecidas estas 
reivindicaciones las rnismas abarcan cuticular composition presents a future qua 
logre los rnismos resultados S perfil de disolu&On. En consecuencia el solicitante 
debe retftar do Its reivindicaciones los valores de liberacian de paracetamol y el 
metodo empleado pairs su determinacian. 

Las reivindicaciones 6 a 8 dependen de las reivindicaciones I a 4, pero las 
reivindicaciones I y 2 son independientes y reclaman rnateria diforonte par lo tanto 
dabs deflnjrse claramento Is dependencia de estas reivindicaciones. 

La reivjndicacian 8 establece qua el antiAcido as una cornbinaciOn de bicarbonatos 
an donde code una esta en una centdad entre 4 haste 30 mg. Fate raindcaSn 
Os mas amplia qua las reivindicaciones 1 y 2 ya quo Si cada bicarbonato de Is 
mezcla esta an una cantidad do 30 mg It contidad total de bicarbonatos presente 
an la composician as de 60 mg. y Is restriocian de Its reivindicaciones 
independientes as de haste 55 mg. 

For a anterior las reivindicaciones mencionadas no cumplen con los requisitos de 
derided y concision de acuerdo al an  30 de la DeoisOn 486.ylo art 22 rratado 
PCT. 

4. DeterminaciOn del Estado do Is Tecnica 

La fecha quo se ha tenido an cuenra pare determiner el Estado de Is 1ecnica as: 

cache de presentaciOn de la soricitud pricritaria 08-06-2001 

Terilendo an cuerita la fecha indicate Se realizo Is bUsqueda on el estado de Is 
tecnica de docLjmentos relacionados con la solicitud encontrandose los siguientes 
documentos miss relevantes: 

N° Documonto Mail Fecha do  publicacion 

D3 us 5064656 UNCOATED PHARMACEUTICAL 
12-11-1991 ___ 

REACT 
ON TABLET I: 
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un recubrrniianto clara u opaco de azijcar 0 gelatins ala tableta ya que las tecnicas 
de recubrimionto son arripliamente conocidas y divulgadas an Ia tecnica ver JosØ 
Heiman faimacotecnia teOdca y practice". 

En conclusion las formas de dosis do las reivindicacionos 2 all no poseen 
file1 inventive 

6. Conclusion 

Los requisitos de Patentabilidad de Is presents Solicitud Se encuentran 
afeotados asi: 

N Documento Reivindlcaciones afeotadas Requisito quo atocta 

1 Novedad 
D3 US 5064656 2-11 Nivel InventEvo 

� 

D4 U96149939 I 

7. Respuesta a lore argumentos del solicitants 

El solictante presents un nueo cap%tulo reYdindcatodo contendc en oslthos 171 
a 172 comprendido par 11 reivindicaciones. Luego del estudio de este documento 
esta oficina determine quasi mismo no aniplia el alcance do Is solicitud original 
an consecuencia as aceptado cars a] estudio de patentabilidad. 

El solicitante presents on capitulo descriptivo el cual contiene correcciones 
realizadas debidas a errores an el documerito presentado origFnalmente. Este 
oficina establece qua teniendo an cuenta las explicaciones presentadas par el 
solicitante an su respuesta y Is deolaraciori del inventor reconociendo baber 
cometido un error de transcripciOn an el ejemplo 13, Se resueive scepter el nuevo 
capitulo reivindicatorio oontenido an Ids folios 145 a 170, ya qua las correcciones 

, prasentadas per al soIcilante no irnplican amplaoiOn del contenido do Is solicitud 
original par lo due este docunierito as aceptado Para el estudio de patentabilidad. 

El solicitante establ000 qua Is nueva reivindicacionl incluye como caracteristica 
tecnica adicional qua el 78% del paracetamol es liberator dentro de 15 minutes. 
Come Va Se aclaro en el numeral 3 at peril de Uberacion del activo an una 
cornposiciOn no as considers una caracteristica tecnica do Is misma Si no un 
resultado a aloanzr con dEcha formulacion, y por In tanto esta oficina no considers 
ass informacion conic una forma do deliniitaciOn dole materia a proteger. 

El solicitante arguments quo el bajo peso S Is formulacion con respecto a lo 
divulgado an el arte previo tree como consecuencia Is un manor tamano do Is 
tableta, Adicionalrnento el solicitante aclara los valores de sodio y potasio 
establecidos coma seguros y coma estos as logran con las composiciones 
reclamadas. Este oficna establece qua Is aclaracian realizada per el solicitante as 
suficiente pare superar Is objecian interpuesta con respecto a estos aspectos. 

El solicitante aclara qua Is disminuciOn sri Is velocidad de absorcion del 
paracetamol al utilizer un antiacido no afecta las formuJaciones de Is presents 
solicitud, debido a que el antiacido utilizado en GB21 03087 es carbonato de calcio 
el cual no as utilizado an Is presents solicitud. Pare esta oficina as argumentos 
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presentados par el solicitante aclaran Is objeoiOn intorpuesta. 

El solicitante express qua modiante Its modificaciones del ejemplo 13 y de as 
reivindicaciones as logran presenter composiciones ventajosas con suficiente 
sustento experimental y describe las diferencias entre Is solicitud yes documentos 
Dl y 02 quo segUn el solicitande no race ninguna distinciOn entre las capacidades 
do mo/oramiento de Is disclucfOri S ?as antiÆcidos alit descrftos. Este oficina 
presents an este concepto dos nuevos documentos quo presentan composiciones 
de paracetamol an forma do ablates qua contienen antiacidos come bicarbonate de 
sodio o do potasio dentro del range reclamado par of solicitante, y aunque las 
tabletas no son recubiertas, Is presents solicitud tampoco presents informaciOn qua 
perm its establecer las ventajas due eventualniente ofrecen loss recubrimientos sabre 
Is velocidad de disolucion ye quo fades [as ensayos contenidos an Is descripciOn 

S corresponden a tabletas sin recubrimiento. Este as discute an el numeral 5 del 
presents documonto. 

$ En cumplimionto del articulo 45 de Is Decision 486 de Is Comision do Is Comunidad 
Andina, as Is indies qua dabs dar respuesta dentro del termino de sesenta dias 
contados a partirde Is fecha de notificacion do ía presents  conlunicacidn. En 0860 
do no car respuesta at presents requeriniierito, 0 51 a posar do Is respuesta 
subsistieran los impedirnentos care Is concosion, as  denegara Is patente. 

Notifiquese el presents oficic conforme a lo dispuesto an el numeral 5.2, literal e, 
del capitulo quinto del,titulo Drimeno do Is Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMENZ SPEDES DE VERGEL 
Jets de DivisiOnMe Nuevas Creaciones 

* I 
El anterior requerimiento fue notificado par fijaoión an lists, de fecha 

� 

[]CONOEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No. 984 Codigo No. 202073 


