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Re: P1.-SMITHKLINE BEECHAM P, —Solicit de Pgtente de
Invencion F Nacional PCT para “"COMPR DO PA TRAGA
oMP PA AMOL" -Cl A 31 =

Expediente ndmero 03-106.074. -

1. Me refiero 8 mi memorial presentado ante ese Despacho el 23 de Noviembre
de 2007,

2. Dando alcance @ mi memorial arriba mencionado, anexoc me permito
presentar a ese Despacho el original de la Declaracién del inventor de |la presente
Salicitud, el Dr. Timothy James Grattan, junto con su correspondiente traduccién
al idioma Espafiol No. 2008-02-06-051, legalizada hasta por el Ministerio de
Relaciones Exteriores bajo el nimero 723599 de 6 de Febrero de 2008.

3. Ruego a usted tomar atenta nota de o anterior y proceder de conformidad.

UNW

CIA LLOREDA RICAURTE
T.F. 53.215

Sefior Superintendente,
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TRADUCCION GFICIAL No. 2008-02-06-051
DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLES

Certificado Notarial, documento escrito en espafiol.

APOSTILLA
(Convencion de La Haya del 5 de Octubre de 1861}
Reino Unido de la Gran Bretaiia e Irlanda del Norte

LA
Lo

1. Pais: Reino Unido de la Gran Bretafia e Irlanda del Norte ;f? o
Este documento pdblico I "F
ha sido firmade James Kerr Milligan R
actuando como Notario Pablico g%

4. lleva el sellofestampilia de dicho Notario Publico - C L3

Certificado .‘

en Londres B, &l 04 de diciembre de 2007
por el Secretaric de Estado Principal de Su Majestad para Asuntos
Extericres y del Commonwealth o j -

8. Nomero: H607706 . %:-;;
Sello/Estampilla: 10.  Firma: {ilegl E
Sello de la Oficina de Asuntos Jack Mi!}fig_a
Exteriores y del Commenwealth Por el §acreio de Estado

Si este documento se va a usar en un pais que no es parte de-la Convencién
de La Haya del 5 de octubre de 1961, debe presentarse a |a seccidn consular
de la misién que representa a ese pais. Una apostila o cerlificado de

legalizacidn (nicamente confirma que la firma, sellc o estampilla sobre el
'mnmi'mmnﬁcﬁﬂ
LER, R1TY| 6D MINJIDETICTA
CEQE

Aperrh B ICOBARDE TAMAYD
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SOLICITUD DE PATENTE INTERNACIONAL PCT/EP0O2/06046

Expediente del Apoderado No. C70477

Re: Grattan, T.

Publicacion No. WQ 02/100381

Radicada: 3 de junio de 2002

Para: Tableta para Tragar que Comprende Paracetamol

DECLARACION DEL DR. TIMOTHY JAMES GRATTAN
Yo, el DR. TIMOTRHY JAMES GRATTAN DECLARO que:

1. Soy el inventor de la materia objeto contenida en la solicitud de patente
anteriormente identificada.

2. Mientras discutia el proceso de patente para la solicitud de patente anterior
con mi apoderado de patentes, descubri que habia hecho un error de trascripcion
en el Ejemplo 13, al preparar el Ejemplc para incorporacion en la soliciiud de

patente.

3. El Ejemplo 13 describe un bicestudio llevado a cabo en tratamientos de
prugba A y B. El tratamiento de prueba A se revela en la solicitud de patente, y
comprende dos tabletas del Ejemplo 11. Esto es un error, puesto que el
tratamiento de prueba A comprendia dos tabletas del Ejemplo 12 y no del Ejemplo
1.

4. Estoy presentando esta declaracion para que el error se incluya en el

registro en el archivo pablico.
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(firma: ilegible) 3 de diciembre de 2007
Timathy James Grattan Fechado:

(firma: ilegible)

Notario Publico Fechado: 3 de diciembre de 2007
J. Kerr Milligan
Motario Publico de Londres, Inglaterra Sellos notariales

Traducido segin mi mejor saber y entender, este dia & de febrero de 2008,
en la ciudad de Bogota, D.C., por Anita Escobar de Tamayo, Traductora Oficial,
Res. 2177 de 1988, Ministerio de Justicia, Replblica de Colombia.

Ciea 1 GCTORS OFTCLAL

s, a7 L 50 M IR TEIICEA

Aeeaa 1] CFIHAR NETAMAYD ; ;
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Yo, el infraserito, James Kerr MILLIGAN, Notario Phblico de la Ciudad de
Londres, Inglaterra, por la Autoridad Real debidamente admitido y juramentado,

CERTIFICO:

QUE la Declaracién que se adjunta fue firmada el dia de hoy en mi presencia por el

Sefior Dr. Timothy James GRATTAN, quien se identificé por medio de su
pasaporte britdnico namero 455879177 expedido por la Agencia de
Pasaportes del Beina Unido el dia 28 de octubre de 2004,

Y PARA QUE CONSTE donde y como convenga y fuere necesario, expido la
presente que firmo y sello en dicha Ciudad de Londres, el dia de hoy tres de

L

diriermnbre Ao dos mil siete.

James Km«g/MILLIGAN
Notario Puablico de Londres, Inglaterra

Lt FIB M A
A6 Frcwdilly Tundom ' 17Ol
“Telephunr: +14 (020 DU 2000 Facsimiln, +48 Y20 7208 HEE




APFOSTILLE
{Hague Convention of § Oetober 1961 7 Convention de La Have du 5 octobre 1961)

UNITED XINGDOM OF GREAT BRITAIN AND NOBETHERN IRELANIY
I, Country; United Einpdom of Grear Britain and Norheen Ircland
Mavs: Rovawme-Lini de Gramde-Brelapne ¢ 4'Ielande da Mord
This public docatment / Le présent zete public

2. [las becn signed by James Kerr Milligan
f i Signé par

A Acling in the capacity of  WNotary Public
agdssant oh gualied de

4. Bears the scal/stamp of  The Said Notary Puhlic
sl revEu du sceautimbre de

Certified! Allexté
5. at London'd Londres £i. Lhefle 04 December 2007

7. by ler Majesty's Pringipal Sceretary of State for Foreign and Commanwealth Affaims /
nar 2 Seciétaire "I Principal dc Sa bajesté aux Affaires Etranpéres e du Commonwealtk.

8. MumbcnGous Mo Ho607706

9. Siampm 10, Signature:  .lack Milligao /

timbre.
-~

For v Nerretoary af Serte < Mour fe Secrdimiey o Sinr

IE thls docwmient ia o e nsed in A conntey which is not party to the 1ague Convention of 5 Oetober
1941, il should be presented to the conaular section of the mission representing that souoiey. An
upostille 11 legalisalion cenfeate only confirms that the signature, seal or stamp on the document i
gentine, It dods not mcan that the contents of the document are correct o that the Foneizn &
Commonweslth Offies spproves of the conlents.

e °

@ s
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INTERNTATIONAL PATENT APPLICATION PCT/EP(O2/06046

Attorney Docket No. C70477

Re:  Grattan, T,

Publication No. W 02/100391
Filed: 3 June 2002

For:  Swallow Tablet Comprising Paracetamol

DECLARATION GF DE. TIMOTHY JAMES GRATTAN

L DR, TIMOTHY JAMES GRATTAN DECLARE that:

L. 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, T discovered that I had made a transcriptional error m Example 13,
when preparing the Example for incorporation in the patent application.

3. Examplec 13 descnibes a biostudy carried out on test treatments A and B. Test
freamment A 15 disclosed in the patent application, as comprising ¢f two tablets from
Example 11. This 15 an error, as iest treatment A was compnised of two tablets from
Example 12 and not from Example 11,

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

Pee 3k Zoot]
Dated:

" M:%Ef&@(‘:”\\ﬁei Rl A



United States Patent 9
Gergely et al.

S

P

5,064,656
Nov, 12, 1991

(11} Patent Number:
[45) Date of Patent:

[34} UNCOATED PHARMACEUTICAL
REACTION TABLET

[75} Imventors: Gerhard Gergely; Irmgard Gergely;
Thomas Crergely, all of Yienna,

A ustria
[T3] Asuignes: Dr. Gergely & Co., Switzerland
[21} Appl No. 574,585

(X2} Filed: Aup. 28, 1990
_{30g Foreign Application Priority Daia
Mowv, 14, 1889 [CH]  Switzesland e, #008485
[51) Ink CLF e, AG1E §748
[52] UECL e 424,/863; 4247404,
424,445, 424/466
(58] Field of Search ............... 424/466, 464, 4635, 463
[56] References Clted
U5 FPATENT DOCUMENTS
136,692 671064 Bandelin .oveiaiee 167757
4 189751 971981 Windhenser .. S ) Y
4,414,198 1171981 Michaslsan ... S v YL
4,355,399 11/108F Hsiao ..o e 424735
4 704 10% 1121987 Korab e, v 424504
4831956 $/1989 Gergely et al ... ... 4247466
4,286,177 1271989 Gergely ot all o, 42475466

FOREIGN PATENT DOCUMENTE

DOSEIYL 141983 Eorepean Pa, OIF .
0I0MELE 1271966 Eoropean Fat, O .
QP19337  4/49ET Eurcpean Par O .
0r2k164 771967 European Par QfF |
QZ3Ta1G 341988 European Par Off |
T8L73T5 171970 Fed, Rep. of Germany |
2020893 1141970 Fed. Rep. of Crarmany .
FGETE9E 771971 Fed. Rep. of Germany .
1440383 3/1976 Fed. Rep. of Gearmany |
154635717 441977 Fed. Rep. of Germany .
1270781 441872 Uniled Kingdom .
14004 1071956 United Ringdom .
BEA6TS 121986 World Int. Praop O .
501936 471987 World Int. Prop. O, .

Primpamy Examiner—Thurman K. Page

Assisran! Exarmingr—D, Gabrielle Phejan

Attorney, Agent, or Firm—Osirolenk, Faber, Gerb &
Soffen .

{571 ABSTRACT

An uncosted compressed tablet which is used for the
preparation of an orally applicable aquecus suspansion
or solution of a pharmacevtically actjve substance con-
taine a mixture of the pharmacewtically active sub-
stanee, a swelling disintegrant and an effervescenl sys-
tem. The weight ratic of the disintegrant to the efferves.
cent system is from Q.1:1 10 41,

22 Claims, Ne Drawings

T _
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United States Patent [ [11] Patent Number: 6,149,938
Bonadeo et al, [451 Dute of Patent: Nov, 21, 2000
£54] PROCESS FOR THE PREPARATION OF A 3516047 104988 Lafon owvemnomomnmn, 923105
GRANULALL SUITABLE 10 THE 4642003 TIET THVIES oviesseees e s e s e BT
PREPARATION (0 RAPIPEY A/EL 2 71980 toliun et ol .
MEINTECRARLE MOUTH-501 UBLE SITBETE 11993 WCRIng of &l e 4245406
TARLETS AN COMPOSITIONS OETAINED SLHEEIE 2007 1o el al i 3247781
THERLEY 5,211,057 $01993 Hapomann oF Al e 4 240G
52236824 &/19%93 Babl L s Bdiyd?
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E{‘:.";f“'l'_'“h_vffh::“ ﬂl-“g-g‘a M”{"‘,‘;’““.‘]_ SALELTE  OLUOS Kuli e bl oo, 4203364
S o Pagano, ['Aguila, 547895 1995 Thompson et ak. ... s BAS2UG
el S.SOLA61 31996 Makino €6 al ... e d245d0ch
{73] Assignes: Elan Pharma Fniermational Limdted, 3,570,143 1':"':1';% NEWIMAN i 3511
s, [reland SE07.689T 31097 Aldkire ef al. .
363,023 5097 Kearney et b eniemnne A2004055
|21] Appl. Na.: 09,122,037 ATMFTE LR Mnkm_ﬂ LI — - AL
5702958 BA1098 Speldich ... Sk D
[22]  Fileck: Jul. 23, 1995
[ Forelgn Application Priority Data Primary Examiner—Thurman K. Page
ful, 25 1997 1O Swileerlind e LTTas Assiztart Lramiiner—aAlysia Bemman
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[32] WS Cl e 3244064; 424:497, 424400
[#8] Field of Search ... F140951; 4247464, Aprocess lor making a granulate composition suitable the
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Begota, D.C.,

Abogado

ALICIA LLOREDA RICAURTE

ASUNTO Radicacién
Tramite
Evento
Actuacion
Cficio
Folios

Fatente de Invencién E

Via Nacional D

Via PCT (fase nacional)

Nao. Sol, Internacional
Fecha de Prasentacion Internal.

03-106074
002
001

GLuk
10

Patente de Modelo de Utitidad ]

Cap. | D Cap. Il IZI

PCT/EP02/06046
03-06-2002

Como resultado del examen de fondao, realizade con fundamento en el articuio 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica;

1, Documentos astudiados

Descripcién: Falios: 43 a 68 {como se radict inicialmenta)
Folios 145 a 170 { modificacidn)

Reivindicaciones: Folios 68 a 71 {como se radicd inicialmente)
Folios 171 2 172 {modificacion).

Pricridad: Folio: 1

Fecha: 08-08-2001; pais y numero: GB0114069.8.

_ Respuesta del solicitante  Folios: 127 a 142

2. Objeto de la Invencién

Titulo de la invencion: “COMPRIMIDO PARA TRAGAR QUE COMPRENDE

PARACETAMOL"

\gb
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Problema Técenico Planteado: La necesidad de formulaciones de paracetamaol
que posean Un adecuado peril de liberacién y contengan bajas dosis de sodio y
potasio.

Solucién: Una composicion gue comprende paracetamol y un antiacido.

IPC: AB1K 317165

3. De la =olicitud de Patente

a. Reivindicaciones {articulo 30 D 486)

Las reivindicaciones 1, 2 y 9 caracterizan las formas de dosis por los perfiles de
liberacién de ias mismas determinada mediante una metodologia establecida por el
solicitante. Estos valores de liberacién no son aceptados como  caracteristicas
técnicas de un preducto ya gue son resultados que se esperan obtener con la
formulacidn, adicionalmente tal ¥y como se encuentran establecidas estas
reivindicaciones las mismas abarcan cualguier compaosicion presente o futura que
logre los mismos resultados de perfil de disoiucién. En consecuencia el solicitante
debe retirar de las reivindicaciones los valores de liberacién de paracetarmol y &
método empleado para su determinacion.

Las reivindicaciones & a 8 dependen de las reivindicacicnes 1 a 4, pero las
reivindicacionegs 1y 2 son independientes y reclaman materia diferente por lo tanto
debe definirse claramente la dependencia de estas reivindicaciones.

La reivindicacion 8 establece que el antiacido s una combinacién de bicarbonatos
en donde cada una esta en una cantidad entre 4 hasta 20 img. Bsta relvindicacién
&s mas amplia que las reivindicaciones 1 y 2 ya que si cada bicarbonato de la
mezcla esta en una cantidad de 30 mg la cantidad total de bicarbonatos presente
en ia composicion es de 80 mg, y Ia restriccidbn de las reivindicaciones
independientes es de hasta 55 mg.

Por io anterior, las refvindicaciones mencicnadas no cumplen con |08 requisitos de
claridad y concisién de acuerdo al art. 30 de la Decisidn 486.y/c art.22 Tratado
PCT.

4. Determinacidn del Estado de la Técnica

La fecha que s hatenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la se¢licitud prioritaria 08-06-2001

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizd la bisqueda en ¢l estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose 103 siguientes
documentos ras relevantes:

o . Fecha de
N Documento Titulo " publicacion
UNCOATED PHARMACEUTICAL
D3| US 5064656 | REACTION TABLET 12-11-1991
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un recubrimiento claro u opaco de azlcar o gelatina a la tableta ya que ias técnicas
de recubrimiento son ampliamente conocidas y divulgadas en la técnica ver José
Helman “farmacoféenia tedrica y practica”

En conclusidn las formas de dosis de |as reivindicaciongs 2 & 11 no poseen
nivel inventivo

6. Conclusion

Los requisitos de Patentabildad de la presente Solicitud se encuentran
afectados asi:

N® Documento Reivindlcaciones afectadas | Requisito que afecta
US 5064655 1 Novedad

D3 465 2-11 Nivel inventivo

D4 US 6148958 1 Novedad |

7. Respuesta a los argumentos del solicitante

El galicitante presenta un nueve capitvlo reivindicatornio contenido enlos folios 174
a 172 comprendido por 11 rejvindicaciones. Luego del estudic de este documento
esta oficina determina gue el misma no ampliz el alcance de la solicitud original y
en consecuencia es aceptado para el estudio de patentabilidad.

E! solicitante presenta un capituio descriptive el cual contiene correcciones
realizadas debidas a errores en el documento presentado originalmente. Esta
oficina establece que teniendo en cuenta las explicaciones presentadas por &
solicitante en su respuesta y |a declaracién del inventor reconcciendo haber
cometida un error de transcripcidn en el gjemplo 13, se resuelve aceptar ¢l nuevo
capitula reivindicaterio contenido en los folios 145 a 170, ya que las comrecciones
presentadas por el solicharte no implican ampliacién del contenido de 1a solicitud
original por lo que este documento es aceptado para el estudio de patentabilidad.

El solicitante establece que la nueva reivindicacién1 incluye como caracteristica
técnica adicional gue el 78% del paracetamol es liberado dentro de 15 minutos,
Como ya se aclard en el numeral 3 el perfil de liheracidn del activo en una
composicién no se considera una caracteristica téenica de la misma si no un
resultado a aicanzar con dicha formulacién, y por lo tanto esta oficina no considera
esa informacién como una forma de delimitacion de la materia a proteger.

El sclicitante argumenta que el bajo pese de la formulacidn con respecto a lo
divuigado en el arte previo trae come consecuencia la un menor tamanio de la
tableta, Adicionalmente el solicitante aclara los valores de sodio y potasio
establecidos como seguros y como estos se logran con las composiciones
reclamadas, Esta oficina establecs que la aclaracién realizada por el sclicitante es
suficiente para superar la cbjecion interpuesta con respecto a estos aspectos.

El solicitante aclara que |a disminucidon en la velocidad de absorcién del
paracetamol al utilizar un antiacido no afecta las formulaciones de la presente
solicitud, debido a que el antiacido utilizade en GB2103087 es carbonato de calcio
el cual no es utilizado en la presente solicitud. Para esta oficina los argumentos
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presentados por &l solicitante aclaran la objecidn interpuesta.

El solicitante expresa que mediante las modificaciones del ejemplo 13 y de las
reivindicaciones se logran presentar composiciones ventajosas con suficiente
sustento experimental, y describe las diferencias enfre la solicitud y los documentos
D1y D2 gue segun el solicitante no hace ninguna distincion entre ias capacidades
de mejoramiento de la disolucion de los antiacidos alf descritos. Esta oficina
presenta en este concepto dos nuevos documentos que presentan composiciones
de paracetamol en forma de tabletas que contienen antiacidos como bhicarbonato de
sodio o de potasio dentre del rango reclamade por el solicitante, y aungue las
tabletas no son recubiertas, la presente solicitud tampoco presenta informacion gue
permita establecer las ventajas que eventualmente ofrecen los recubrimientos sobre
la velocidad de disolucidn ya gue todos los ensayos contenidos en la descripcion
corresponden a tabletas sin recubrimiento. Esto se discute en el numeral 5 del
presente documento.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisidn 486 de la Comisidn de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta dias
contados a partir de la fecha de notificacion de (a presente comunicacién. En case
de no dar respuesta al presente reguerimiento, ¢ si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para ia concesign, se denegar4 |1a patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e},
del capitulo quinto deltitulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZ SPEDES DE VERGEL
Jefe de Divisionile Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

08 My z0py

CONCEPTO TECNICO | EXAMINADOR TECNICO
No. 984 Codigo No. 262073




