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9 Estimados sefiores:

Damos alcance a la solicitud de patente PCT Fase Nacional presentada ante su
Despacho y radicada el dia 15 de julio del afio en curso segun expediente citado
en la referencia, con el fin de presentar copias de los siguientes documentos
expedidos segtin el Tratado en Materia de Cooperaciéon de Patentes:

e Copia de la Notificacién para informar al solicitante sobre la comunicacion de la
solicitud internacional a las oficinas designadas Norma PCT 47.1 ( ¢ ) con su
traduccion al espaniol. Formulario PCT/IB308.

o Copia de la publicacion intemacional No. WO 03/058082 A1 de la patente
PCT/IB03/00048, con su traduccion al espaiiol.

e Copia de la Notificacion de la inscripcién de un cambio de solicitante y
domicilio de: WARNER LAMBERT COMPANY LLC A: CADBURY ADAMS
. USA LLC., segun PCT/IB 306, con su traduccion al espaiiol.

s Copia de la Notificacién de la presentacién del documento de prioridad, segun
PCT/NB304, con su traduccién al espariol.

o Copia de la Notificacién por correccién de la reivindicacién de prioridad,
PCT/IB 318, con su traduccion al espafiol.

e Copia de acuse de recibo del pedido del examen preliminar, norma
PCT/IPEA/402., con su traduccién al espafiol.

o Copia de la opinidn escrita del examen preliminar, norma PCT/IPEA/408., con
su traduccion al espaiiol.
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e Copia de la Nofificacibn de remisiéon del informe de examen preliminar
intemacional, norma 71.1, segin PCT/IPEA/416, junto con su traduccion al
espaiiol.

En con secuencia, ruego a usted tener en cuenta los anteriores documentos y una
vez finiquitado esta diligencia, ordenar lo pertinente para que el expediente siga su
curso normal.

R

CARLOS ORLANDO MAYA/RODRIGUEZ
No.17.117.818 expedida en Bogota4,
T.P No. 17.402 del C.8.J.
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From the INTERNATIONAL BUREAU

PCT

NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE
COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL
APPLICATION TO THE DESIGNATED OFFICES

(PCT Rule 47.1(¢), first sentence)

Datc of mailing{dax/non:lvvear)
24 July 2003 (24.07.03)

Applicant's or agent's file referenco

PCA0000071 IMPORTANT NOTICE
Intemational application No. International filing datefdavimontlvyear) Priorily dole{dayw/month/year}
PCT/NB03/00048 09 January 2003 {09.01.03) 16 January 2002 {16.01.02)
pplicant
? WARNER-LAMBERT COMPANY LLC

1. Notice i hereby given that the Tniemational Bureau has communlealed. as provided in Article 20. the international npplicntion to the
following designated Offices on the date indicated above as the date of mailing of this notice:
CH, EP, KP, KR, US
In eccordance with Rule 47.1(¢). thind sentence. those Offices will accept the present notice as conclusive evidence that the communication
of the international application has duly taken place on the date of mailing indicated above and no copy of the international application is
required to be furnished by the applicant to the designated Office(s).
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The following desigmated Offices have waived the requirement for such a communication ar this time:

AE, AG, AL, AM, AP, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EA. EC; EE,
ES, Fl, GB, GD, GE, GH, GM, HR, HU, D, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KZ,LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK,
MN, MW, MX, MZ, NO, NZ, OA, OM, PH, PL, PT, RO, RU, SD, SE, SG, SK, SL, TJ, TM, TN, TR, TT, TZ, UA. UG, UZ,
VN, YU, ZA, 2M, ZW

‘The communicaton will be made Io those Offices only upon their request Furthermare, those Offices do not require the applicant to
furnish a copy of the intermational application {Rule 49. 1(s-bif).

3. Enclosed with this notice is a copy of the inlzrmalional npplication as published by the International Burean on
. 24 July 2003 (24.07.03) undar No. 03/055082

4. TIME LIMITS for filing a demand for International prellminary examination and for eniry Into the nationnl phuse

The applicable time limit for entering the national phase will. subject lo what is sald in the following paragraph, be 30 MONTHS from
the priority date. ol only in respect of any elected Office if a demand for iniernational preliminary examinarion is filed before the
expiration of 19 months from the priority date. but also in respect of any desigoated Office, in the absence of filing of such damand. where
Artcle 22(1) as modified with effect from | April 2002 applics in respect of that designated Office. For further demils, see PCT Gazete
No. 4472001 of | November 2001. pages 19926. 19932 and 19934, as well as the PCT Newslenter, Ociober and November 2001 and
Febmary 2002 issues.
In practice. time limits other than the 30-month time Hmit will continue w apply. for various periods of Lime, in respect of certain
designated or elected Offices. For regular updates on the applicable time limits (0, 21, 30 or 31 months, or other time Lmir), Office by
. Office, refer to the PCT Gazente. the PCT Newsletter and the PCT Applicant’s Guide, Volume I1. National Chapters, all availably fram
WIPO's Inlenet fite. at hitp://orww. wipo.in/pet/en/index.himl

For filing a demand for International preliminary exnmination. see the PCT Applicant’s Guide, Volume A, Chapter IX. Only an
applicant who it a nationsl or resident of a PCT Contracting State which is bound by Chapter I has the right to file a demand for
international preliminary examinadon (at present. all PCT Conuracting States are bound by Chapter H).

It is the applicant’s sole respansdbility to monitor ail these tme Limits

The Iniemational Bureau of WIPQ Authorized officer

211 Gonarn 20 Swimstand Judith Zahra

Focsimile No.(41-22) 740.14.35 Telephone No.(41-22) 33891.11
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PCT/IB03/00048
PCT. NOTIFICACION PARA INFORMAR AL SOLICITANTE SOBRE LA
COMUNICACION DE LA SOLICITUD INTERNACIONAL A LAS OFICINAS
DESIGNADAS

(Norma PCT 47.1(c), primera oracién)

De la OFICINA INTERNACIONAL
A: LUMB, J, Trevor

Pfizer Inc.

201 Tabor Road

Morris Plains, NJ 07950

ESTADOS UNIDOS
Fecha de envio {dia, mes, aflo): 24 de julio de 2003 (24/07/03)
Referencia de archivo del Solicitante o agente: PCAD000071
NOTIFICACION IMPORTANTE
Solicitud Internacional N° PCT/IB03/00048
Fecha de Presentac;én internacional: 9 de enero de 2003 (9-01-
03)
Fecha de Prioridad: 16 de enero de 2002 (16-01-02)

Solicitante: WARNER LAMBERT COMPANY LLC

1. Por la presente se notifica que la Oficina Internacional ha
comunicado, conforme al Articulo 20, la solicitud

internacional a las siguientes oficinas designadas en la fecha
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indicada mas arriba como 1la fecha de envio de esta
Notificacién:

CH, EP, KP, KR, US

Conforme a la Norma 47.01(c), tercera oracién, cada Oficina
designada aceptarid esta Notificacién como prueba definitiva de
que la comunicacidén de la solicitud internacional se ha
realizado debidamente en la fecha de envio indicada mis arriba
y que no es necesario que el solicitante presente copia de la

solicitud internacional ante las Oficinas designadas.

2. Las siguientes Oficinas designadas han renunciado al
requisito de dicha comunicacién a esta fecha:

AE, AG, AL, AM, AP, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA,
CN, CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EA, EC, EE, ES, FI, GB,
GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, Kz, LC,
LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NO,
Nz, OA, OM,, PH, PL, PT, RO, RU, SD, SE, SG, SI, SK, SL, TJ,

T™M, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, UZ, VN, YU, ZA, ZM, ZW.

La comunicacién se remitird a esas Oficinas sélo a su pedido.
Ma&s auin, esas Oficinas no exigen al solicitante que presenten

copia de la solicitud internacional (Norma 49.1(a-bis)).
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3. Se adjunta a esta Notilficacién, copia de 1la solicitud
internacional publicada por la Oficina Internacional el 24 de

julio de 2003 (24/07/03) como WO 03/059082

4. PLAZOS para presentar un pedido de examen preliminar
internacional y para el ingreso en la fase nacional.

El plazo aplicable para ingresar en la fase nacional, conforme
a las disposiciones del siguiente pérrafo, serd de 30 MESES
desde la fecha de prioridad, no solamente con respecto a la
Oficina elegida si el pedido de examen preliminar se presenta
con anterioridad al vencimiento del plazo de 19 meses desde la
fecha de prioridad, sino también con respecto a la Oficina
designada, en ausencia de la presentacién de ese pedido, doride
la Clausula 22(1) y sus modificaciones con vigencia a partir
del 1 de abril de 2002 es aplicable con respecto a esa Oficina
designada. Para mayores detalles, véase el Boletin de PCT N°
44/2001 del 1 Qg noviembre de 2001, paginas 19926, 19932, vy
19934, asi como el Beletin de PCT, publicaciones de octubre y
noviembre de 2001 y febrero de 2002.

En la practica, los plazos excepto el plazo de 30 meses
seguirdn siendo aplicables, durante diferentes periodos de
tiempo, con respecto a ciertas Oficinas designadas o elegidas.
Para actualizacicnes regulares de los plazos aplicables (20,
21, 30 o 31 meses, u otro plazo), Oficina por Oficina, vea el

Boletin de PCT, el Boletin de PCT y la Guia del Solicitante de
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PCT, Volumen II, Capitulos Nacionales, todos disponibles en el
sitio de Internet de la WIPO, en
http://www.wipo.int/pct/en/index.html.

Para la presentacién de un pedido de examen preliminar
internacional, véase la Guia del Solicitante de PCT, Volumen
I/A, Capltulo IX. Solamente un solicitante que es nativo o
residente de un Estado Firmante del PCT que estd obligado por
el Capitulo II tendrd derecho a presentar un pedido de examen
preliminar internacional (en la actualidad, todos los Estados
Firmantes del PCT est&n obligados por el Capitulo II).

Es la responsabilidad del solicitante controlar todos estos
plazos.

Por la presente se notifica al solicitante que, al momento de
la emisién de esta Notificacidn, el plazo conforme a la Norma
46.1 para efectuar enmiendas conforme a la Cléusula 19 adin no
ha vencido y que la Oficina Internacional no recibié ni esas
enmiendas ni una declaraciédn jurada por la cual el solicitante

no desea efectuar enmiendas.

ILa Oficina Internacional de 1la WIPO, 34, chemin ges
Colombettes, 1211 Ginebra 20, Suiza, Fax: {(41-22)740.14.35.
Funcionario Autorizado: Judith Zahra. Tel. (41-22)338.91.11

Formulario PCT/IB/308 (abril de 2002)
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(12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

(19) World Intellectual Property Organization
International Bureau

(43) International Publication Date
24 July 2003 (24.07.2003)

PCT

(10) International Publication Number

WO 03/059082 Al

ALG V30

{51) International Patent Classificatlon™
(21) International Application Number:  PCT/IB03/00048

(21) Internationnl Filing Date: 9 January 2003 {09.01 2003}

(25) Filing Language: English
{26) Publication Language: English
(30) Priority Data:

1047967 16 January 2002 (16.01.7002) US

{?1) Applicont (for all designared Stares excepr US):
WARNER-LAMBERT COMPANY LLC [US/USL
201 Tabor Road, Morris Plains, NJ 07950 (US).

(72) Inventors: and

(75) Toventors/Applicants (for US only): KIEFER, Jesse,
John [US/US); PAzerInc., 201 Tabor Road, Morris Plains,
NI 07950 (US). OLAYA. Hector [CO/US]; Pfizer Inc..
201 Tabor Road. Morris Plains, NJ 07950 (US). KELL-
STEIN, Carolloa, Buitron [MX/US]; Pfizer Inc., 235
East 42nd Sueet, New York. NY 10017 (US). GLENN,
Blake, Henderson [US/US]); Pfizer Inc., 201 Tabor Road,
Morris Plains, NJ 07930 (US).

(74) Agenta;: LUMB, J., Trevor el al.; Plizer Inc., 201 Tubor
Road. Morris Plains. NJ 07950 (US).

{81) Designated States (national): AE, AG. AL, AM, AT. AU,
AZ. BA, BB, BG, BR.BY. BZ, CA, CH, CN, CO, CR. CU,
CZ DE. DK, DM, DZ. EC, EE, ES, F1. GB, GD, GE. GH,
GM. HR.HU.ID.IL.IN,1S.JP. KE.KG. KP. KR, KZ. LC.
LK LR, LS, LT. LU, LV. MA. MD. MG. MK, MN. MW,
MX. MZ. NO, NZ. OM, PH. PL.. PT, RO. RU, SD. SE. 5G,
SK. SL. TJ. TM. TN, TR, TT. TZ, UA. UG. US. UZ VN,

(84) Designated States (regional): ARIPO patent (GH. GM.
KE. LS. MW. MZ SD. SL. SZ TZ UG. ZM. ZW),
Eurasian patent (AM, AZ. BY, KG, KZ. MD. RU, T], T™M).
European patent (AT. BE. BG. CH, CY. CZ. DE. DK. EE,
ES. FI, FR. GB, GR. HU, IE. I'T, LU, MC, NL. PT, SE. SL
SK. TR} OAPI patent (BF, BJ, CF, CG, CL CM, GA. GN,
GQ. GW, ML, MR. NE, SN. TD. TG).

Published:
—  with imternational search report

For two-lettar codes and other abbreviations. refer 10 the "Guid-
ance Notes or Codes and Abbreviations” appearing ai the begin-
ning of each reguiar issue of the PCT Gazeite. -

{54) Title: CENTER-FILLED CHEWING GUM CONTAINING CALCIUM

(57) Abstract: A centerfilt chewing gum composition a shell portion and a centerfill partion, the centerfill portion containing an
effective amount of a calcium-containing componnd suspended therein.

S
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CENTER-FILLED CHEWING QUM CONTAINING CALCIUM

Fleld Of The Invention

The present invention is generally directad to a centerfill chewing gum
composition in which a deliverable form of caiclum is present in the centerfill. The -
chewing gum composition delivers calcium to the oral cavity in amounts which can
provide up to and exceeding the minimum daily dosage requirements of calcium for

an average person through chewing as faw as three pieces of gum per day.

Background Of The Invention

Calcium-containing compounds such as calcium carbonate have been
employed in products which are placed in the oral cavity. For example, Chau et al.
(U.S. Patent No. 5,637,313) discloses a chewable dosage form using calcium
carbonate as a bulking agent. Gallopo et al. (U.S. Patent No. 5,077,051) discloses
the sustained release of active agents in the form of bioadhesive microcapsuies '
where calcium carbonate is used as a buffering agent. Cuca etal. (U.S. Patent
Nos. 5,670,163 and 5,858,391) disclose long acting gastrolintestinal and
esophageal protectants which can include mineral substances such as calcium
carbonate.
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Calcium is a mineral which requires daily replenishing to sustain healthy
bones, teeth and the like. Calcium is not readily stored in the body and therefore
must be replenished daily such as by eating foods rich in available calcium. The
vitamin and nutraceutical industry has for many years provided supplements for
daily intake which Include a variety of minerals and vitamins inciuding calcium-

containing compounds such as calcium carbonate, calclum citrate and the like.

Ingesting the proper minimum dosage requirement of calcium is largely
dependent on the discipline of the individual. In particular, the individual must eat a
sufficient amount of calclum-containing foods and/or take calcium-containing
supplements. In order to maintain a proper level of available calcium In the body, it
is often necessary to eat calcium-containing foods and/or calcium-contalning
supplements multiple imes in a single 24 hour period. This presents problems to
many individuals who may not be able to eat calcium-contalning foods and/or take

calcium-contalning supplements as required.

it would therefore be a bensfit to provide a convenient vehicle for delivering
calcium to an individual which can be easily consumed, Is readily available, and
can be taken by the individual at any time during the day as needed without having

to sit down and eat a meal or resort to capsules or tablets contalning calcium.

Chewing gum compositions are used by many individuals becauss they are
readlly available, easily transported and provide chewing satisfaction. Chewing
gum [s a convenlent product which does not burden the user or require a break

from daily routines.
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In recent years, chéwing gum compositions have been provided with various
additives such as, for example, stain removing agents, antibiotics, and mineral
supplements including calclum-containing compounds. For example, International
Publication No. WO 98/18339 discloses a chewing gum composition containing
bone minerals, calcium triphosphate and/or hydroxyapatite in a gum base. The
product is used for supplementing dletary calcium for the prevention of
osteoporosis, accelerating development of bones and teeth and the like. German
Patent Document No. DE3B41490 discloses a chewing gum composttion with a
core uniformly surrounded by a sugar coating containing soluble minerals Including
one or more of calclum citrate and calcium chloride. A further example Is set forth
in Cherukuri et al. (U.S. Patent No. 4,971,806) which discloses a multi-ayer
chewing gum co_mposition in which the gum base may include mineral adjuvants

such as calcium carbonate, dicalciumn phosphate and tricalcium phosphate.

A chewing gum composition containing a liquid or semisolid center is
generally known as a centerfllied chewing gum composition. One such example Is
disclosed in Ogawa et al. (U.S. Patent No. 4,157,402) which discloses that

additives such as calcium carbonate may be added to the chewing gum base.

Chewing'gum compositions present unique problems In delivering agents
contained thersin. Such compositions typically comprise a water-insoluble gum
base which provides the bulk to the gum composition but which invariably traps
agents having compatibility with the gum base. Adding additional amounts of an -
agent to the gum base to compensate for the amount of the agent trapped therein
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4
is problematical because the additional amounts of agents often adversely affect

the Integrity, sensory and/or taste properties of the gum composition.

It would therefore be a significant advance in the art of forming chewing gum
compositions for the delivery of calcium to provide a composition which effectively
enables the user to readily consume at least a minimum daily requirement of
calcium in a routine manner. It would be another significant advance In the artif a
chewing gum composithn can provide a sufficlent amount of calcium per piece so
e;s to provide the minimum dally dosage requirement with no more than about three
pieces of the chewing gum composition per day. It would be a further advance in
the art to provide a chewing gum composition including a calcium-containing

compound which maintains excellent taste and sensory characteristics.

Summary Of The invention

The present invention Is generally diracted to a centerfill chewing gum
composition in which a dellverable form of calcium is present in the centerfill.

in a particular aspect of the present invention there Is p.mvlded a centerfill
chewing gum composition comprising a chewing gum base and a centerfill
comprising an effective amount of a calcium-containing compound suspended In
the centerfill. In a preferred form of the invention, the amount of deliverable
calcium in the centerfill is sufficient to provide a minimum daily dosage of caiclum
to an individual upon chewing from three to five pieces of gum per day, most
preferably about three pieces of gum per day.
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Detailed Description Of The Invention

The incorporation of a calcium-containing compound into a chewing gum
composition requires several considerations. First, calcium-containing compounds
can range from essentially water soluble materials such as calclum citrate, calcium
lactate, calcium gluconate and the like to essentially sparingly water soluble or non-
water soluble materials such as calcium carbonate. Generally, water soluble
calcium-contalning compounds do not possess a sufficiently high calclum content
to readily provide an effective amount of calclum through a chewing gum
composition. It is estimated that a chewing gum composition capable of delivering
a reasonably good source of calcium per piece would require the dellvery of
approximately 120 mg of calclum per piece of the chewing gum composition. it will
be _understood that the amount (120 mg) Is an esﬂmat.e and will v;ary from individual
to individual based on, for example, the size of the indlvidual, the general heaith of
the individual and the particular need for calcium to malntain good health. In order
to deliver a sufficient amount of calcium in a chewing gum compaosition the calclum-
containing compound must be present In a sufficlent amount so that when released
there is enough calcium released into the oral cavity to meet these requirements

through chewing a reasonable number of pieces of gum per day (i.e. 3-5 pieces). -

Ancther factor which affects calclum-delivery is the amount of the calclum-
containing compound which is actually released from the chewing gum composition
during the normal chewing cycle. If the calclum-containing compound Is bound up
in the chewing gum composition and Is not released during the normal chewing
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cycle then the available calclum for delivery to the oral cavity will be insufficient for
the desired purpose and will likely not meet the minimumn dally requirements of

most Individuals.

As previously indicated, non-water soluble and sparingly water soluble
calclum-containing compounds such as calclum carbonate do not have the
disadvantage of water soluble compounds that often make it difficult to deliver
enocugh calclum through chewing a reasonable number of Individual pieces of
chewing gum. Although, non-water solubie and sparingly water soluble calcium-
containing compounds are desirable, the delivery of the sa;ne to the oral cavity has

been up to the present time difficult to acﬁieve.

One of the major drawbacks of non-water soluble and sparingly water
soluble calcium-containing compounds is that they have a high affinity for the gum
base and therefore bacome trapped therein. Therefore, regardless of how much of
the calcium-containing compound is provided to the gum base, too littie of the
calcium-~containing compound is released to provide a means of delivering aﬁ
effective amount of calcium to the individual without detracting from the sensory

and taste properties of the chewing gum composition.

[n accordance with the present inventlon, it has been determined that
calcium-containing compounds especially non-water soluble and sparingly soluble
calcium-containing compounds are preferably provided in the centerfill portion of a
centerfill chewing gum composition. In order to make the centerfill portion an
effective means of housing the calclum-containing compound and delivering the

A4
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same to the oral cavily, It is necessary to ensure that the calcium-containing
compound is effectively suspended and dispersed throughout the centerfill portion
of the chewing gum composttion at a viscosity that is consistent with the taste and
sensory characteristics of a centerfill chewing gum. In particular, it is desirable to
provide a relatively high solids content of the calclum-containing compound in the
centerfill portion of the chewing gum composition without affecting the viscosity of
the centerfill portion to a point where the taste and/or sensor characteristics of the

chewing gum co!'nposition are compromised.

It has been observed that non-water soluble and sparingly water soluble
calcium-containing compounds (e.g. calcium carbonate) tend to setiie out when
placed in a liquid snvironment such as is present in the centerfill portion of a
chewing gum composition. This presents problems for a centerfill chewing gum
composltion because the calcium-contalning compound carbonate tends to
concentrate In only a relatively small region of the centerfill portion. It Is therefore
necessary to maintain the caiclum compound, such as calelum carbonate,
suspended and relatively uniformly dispersed throughout the centerfill portion. That
is, the calcium compound should remain evenly distributed throughout the centerfifl
without setlling. The terms "suspended® and "dispersed" are used herein in their

common meaning.

Suitable calcium-containing compounds for use In the present invention
include in addition to calcium carbonate, for example, calclum oxide, calcium
citrate, calcium lactate, calcium gluconate, calcium maleate, calcium phosphate

and combinations thereof.

Y
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The particle size of the calclum-containing compound Is another factor In
obm_lnlng the desired distribution of the calcium-containing compound within the
center-fill portion. If the particle size of the calcium-containing com;;ound is very
low (typically an average particle size of less th;an about 2 microns), the calcium-
containing compound will stay in suspension per se. However, the viscosity of the
suspension may exceed desirable limits. Conversaly, a relatively large average
particle size (typically an average particle size of greater than 14) may provide a
desirable viscosity but may aiso result in the particles of the calcium-containing
compound settiing out over time as well as imparting a gritty texture to the finished
product.

One aspect of the invention provides a suspending or gelling agent which
assists in suspending and in maintaining suspension of the calciu;n-containing
compound uniformly throughout the centerfill portion. Such suspending agents
Include, but are not limited to, carboxymethylcesliulose, alginate, pectin, gelatin,
starch, and modified starches. The preferred suspending agent is
carboxymethyicelluiose.

The selection of a sultable molecular weight for the suspending agentisa -
factor in achieving uniform dispersion of the calcium-containing compound.
Generally, the molecular weight of the suspending agent is such that 1% to 2%
aqueous solution provides a viscosity in the range of from about 500 to 10,000 cps,
preferably from about 2,000 to 6,000 cps. A more preferred molecular weight for
carboxymethyicelluose as the preferred suspending agent employed herein Is such
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that the 1% to 2% aqueous solution provides a viscosity of from about 2,500 to

5,500 cps.

It has been observed that an average particle size of from about 0.4 to 17
microns is generally acceptable for the calclum-containing compound. A preferred
average particle size range Is from about 2 to 8 microns. For calcium carbonate as
a preferred calcium-contalning compound, an average particle size of from about 3
. to 5 microns, most preferably about 4.5 microns Is desirable. In one embodiment
of the invention, calcium carbonate is the preferred calclum-containing compound
and a mixture of particle sizes in the range of from about 0.8 to 14 microns
produces an average particle size distribution suitable for use In a centerfill

chewing gum composition.

In a second aspect of the invention, it has been found that when an
approximate 50/50 mixture (45/55 to 55/45) of a smaller particle slze calcium
carbonate, e.g., 0.6-1.0 microns, combined with a larger particle size, 14-17
microns, will remain suspended and dispaersed in the liquid centerfill, without the
use of a suspension agent. In particular it has been found that a mixture of 50%
calcium carbonate having a particle size of about 0.8 micron and 50% of calclum
carbonate with a particle size of about 15 microns provides a calcium-contalning

compound which retains stable suspension in a centerfill portion.

The centerfill portion employed in the chewing gum composition of the
present invention may be any type of liquid centerfill conventionally used and

typlcally includes a flavoring agent such as one or more essential oils (e.g.
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peppermint, spearmint, orange, lemon and like), flavoring preparations including all
types of fruit flavors and the like. The centerfill portion typically contains a
sweetener which may be a sugar selected from disaccharides (e.g. sucrose,
lactose, maltose and the like} and polysaccharides (e.g. raffinose, rhamnose, and
the like) or sugar substitutes such as polyhydric aicohols (e.g. xylitol, sorbitol,
mannitol, and mixtures thereof); as well as malitol, isomaltitol hydrogenated starch
hydrolysates and hydrogenated glucose syrups. Other sugartiess sweeteners
include free saccharine acid, water soluble salts or saccharin, cyclamate salts,
Isomalt, dihydrochaicones, glycymhizin, L-aspartyl-L-phenylalamine methyl ester,
amino based sweeteners, talin, steviosides, and -acesulfame salts. Other additives
can include gums such as arabic gum, com syrup and the like In addttion to the

calcium-containing compound.

The quantity of the centerfil portion of the chewing gum composition may
vary over a wide range but will be large enough to include a sufficient amount of
the calcium-containing compound to provide the desired release into the oral
cavity. The calclum compound may comprise from 20% to 60% of the centerfill
portion of the present invention with amounts of 45% to 55% preferred. Typicaily
the amount of the calcium-contalning compound will be in an amount sufficient fo
provide about 120 mg of calclum to the oral cavity. By way of example, if calcium -’
carbonate s selected as the calcium-containing compound approximately 300
milligrams of calclum carbonate will provide the desired amount of calcium and will ;

comprise up to about one-half of the weight (50%) of the centerfill portion.
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The centerfill chewing gum composition of the present invention Includes a
shell or outer portion comprised of any conventional chewing gum formulation. The
chewing gum compasttion may be comprised of a formulation which can be sugar

free or may contain sugar.

The chewing gum formulation contains a gum base which generally
comprises elastomers, elastomer plasticizers, waxes, fats, oils, emulsifiers, fillers,

texturizers and the like prepared in a conventional manner.

The chewing gum formulation further comprises conventional chewing gum
ingredients. These ingredients Include one or more solvents, plasticizers, fillers,
flavoring agents, coloring agents and/or sweetening agents. A general discussion
of chewing gum formulation and manufacture may be found in Douglas Fritz,
*Chewing Gum Formulation”, The Mﬁndach:ﬁng Confectioner, Sept., 1988, pp.
128-135, and in E. B. Jackson, Ed. "Sugar Confecﬂ_onery Manutacture®, 2™ edltion,
Blackie Academic & Professional Press, Glasgow UK, (1990), at pages 258-286,

incorporated herein by referencs.

‘Elastomers constitute from about 5 to 95% by weight of the base, preferably
10 to 70% by weight and most preferably 15 to 45% by weight. Examples of
elastomaers includes synthetic elastomers such as polyisobutylene, polybutylens,
Isobutylene-léoprene co-polymers, styrene-butadiene co-polymers, polyvinylacetate
and the like. Elastomers may also include natural elastomers such as natural

rubber as well as natural gums such as jelutong, lechi caspi, perillo, massaranduba
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balata, chicle, gutta hang kang or mixtures thereof. Other elastomers are known to

those of ordinary skill in the art.

Elastomer plasticizers modify the finished gum firmness this when used in
the gum base. Elastomer plasticizers are typically present in an amount of from
about 0 to 75% by weight of the gum base, preferably from about 5 to 45% by
weight and most preferably from about 10 to 30% by welght. Examples of
elastomer plasticizers include natural rosin esters such as glycerol ester of partially
hydrogenated rosin, glycerol aster of tall oil rosin, pentaerythritol esters of partially
hydrogenated rosin, methyt and partially hydrogenated methyl esters of rosin, and
the like. Synthetic elastomer plasticizers such as terpene resins may also be

employed In gum base composition

Waxes, fats and olls may be present in an amount up to 30% by weight. ‘
Waxaes include synthetic and naturally occurring waxes such as polysthylene, bees
wax, camuba, petroleum waxes, microcrystalline waxes. Fats and oils includes
animal fats such as lard and tallow, vegetable oils such as soybean and cottonseed
oil, hydrogenated and partially hydrogenated vegetable oil, cocoa butter and the
like. Waxes, fates and oils aid in the c;.xrlng of the finished gum and/or help

lrﬁprove the release of flavor and may extend the shelf Iife of the product.

The shell of the centerfill chewing gum product may also contain
conventional coloring agents such as titanium dioxide in amounts up to 2% by
weight and fillers which modify the texture of the gum base and aid processing.

Examples of such fillers include magnesium and aluminum sllicates, clay, alumina,

25
oS



10

18

lo(’
WO 03/039082 PCT/IB03/0004S

13
talc, titanium oxide, cellulose polymers, and the like. Fillers are typicaily present in

an amount of from 1 to 60% by weight.

Examples of softeners used in gum base include hydrogenated and partially
hydrogenated vegetable oils, cocoa butter, glycerol monostearate, glycerol
triacetate, di and tri glycerides, fatty acids such as stearic acid, palmitic acid, oleic

acid, linoleic acid, linolenic acld and the fike.

The gum base constitutes between 5 and 85% by weight of the chewing
gum composition, more typically 10 to 50% by weight, and most preferably 26 to

35% by weight of the chewing gum.

The chewing gum composition may also contain bulk sweeteners Includlng
sugars such as sucrose, dextrose, maltose, fructose and the like or sugar alcohols
such as sorbitol, mannitol, xyiltol, maltitol, isomait, erythritol and hydrogenated
starch hydrolysates and combinations thereof. Bulk sweeteners may be pressnt in’
amounts up to 90% by weight of the final gum base composition. ngh- intensity
sweeteners such as aspartame, acesulfame salts, éliatame saccharin and the like
may also be present. These sweeteners may be present in amounts of up to 1%

by welght of the final gum base composition.

The chewing gum may contain flavoring agents in addition to the enhanced
flavoring compositions in amounts up to 3.5% by welght of the gum base
composition. Generally any food additive such as those described in “Chemicais
Used In Food Processing”, publication 1274, pages 63-258, by the National



10

15

20

WO 03/059082 PCT/IB03/00048

14
Academy of Sciences, may be used, the content of which Is incorporated herein by

reference.

The centerfill chewing gum composition may contain other beneficial
ingredients-such as vitamins (e.g. vitamins A, B, C, D and E), minerals, mineral
salts and botanicals. Minerals include inorganic substances, metals and the ilke
used in the human diet. Minerals include, but are not limited to, zinc, iron and
selenium. “Mineral salts” is meant to include the organic and Inorganic salts or
these minerals and include but are not limited to the gluconate, acetate, chioride

and sulfate.

By “botanical” is meant a substance derived from plant source, that is, from
roots, leaves, bark or berries of plants, and used in the human diet. Botanicals
Include, but are not limited to, Echinacea, Siberlan Ginseng, Panax Ginseng,
Guarana, Ginko Biloba, Kola Nut, Goldenseal, Golo Kola, Schizandra, Elderberry,
St. Johns Wort, Valerian and Ephedra. Other exampl-es Include B-sitosterol from
wheat gearm or comn oil, cafestol from green tea, D-imonene from citrus fruits,
kabweol from green tea, nomllin from c;itrus fruits, oltipraz from cruciferous
vegetables, sulphoraphane from broccoll, and tangeretin from tangerines. Further
examples Include extracts from black tea, folic acld, garilc oil, fiber, green tea
extract, iemon oil, mace, licorice, menthol, onion oil, orange oil, rosemary extract,

and mitk thistle extract.
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For purposes of the present invention, the centerfill may contain up to 50%
by weight of the additional ingredients, preferably up to 40% by weight based on

the weight of the centerfill.

The centerfill chewing gum compasition of the present invention Is typlcally
made by forming a center-fill which may include an optional suspending agent (e.g.
carboxy methylcellulose), a flavorant, a sweetener and a calcium-containing
compound such as calcium carbonate. The centerfill portion is then injected into
the gum base to form a center-fill chewing gum composition. By way of example, a
centerflll chewing gum composition may be made by a dual extrusion method
wherein the core and the shell are coextruded through an extrusion nozzle and
nipped off with a rotary die. A further discussion of the formation of centerfill
chewing gum composition can be found in International Publication No. WO

00/06127 incorporated herein by reference.

e
b
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EXAMPLE 1: PREPARATION OF SUGARLESS CENTERFILL GUM PRODUCT
A SUGARLESS WITH SUSPENDING AGENT

TABLE 1
| Ingredient Sample 1
Gum
Gum base 23.0
Lecithin 0.6
Sorbitol 49.705
Mannitol 15.00
Glycerin 9.5
| High Intensity sweetener 0.775
Flavor 1.42
Total [ 100.00 |
Centefill
Carboxymethyl celiulose* 48.9503
Flavor 0.135
High Intensity Sweetener 0.025
Calcium Carbonate™ 50.00
{ Totals | 100.00 |

*Comprised of 50.0% glycerin, 49.25% sorbitol solution and
0.75% carboxymethyicelluiose having a molecular weight
sufficient to provide a 2% aqueous solution with a viscosity
between 2,500 to 5,000 cps.
**A composition containing 98-100% calclum carbonate
obtained from Speciality Minerals Inc. of Adam Massachusetts
under the trade name Calessence having an average particle
size of 4.5 microns. o
Sampie 1 shown In Table 1 was prepared In a conventional manner. The
gum shell Is made by conventional blending of the ingredients with the gum base.
The centerflll portion was formed by cooking the ingredients until the resulting
cooked centerfill had approximately 85% solids by welght. The product was formed
by coextruding the shell mixture and centerfill mixture forming a rope having the
centerfill within a tube formed from the shell mixture. The rope was fed into a
rotary forming unit to flrm individual pieces of the centerfill chewing gum

composition of the present invention.
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The final gum composition produced pleces of a chewing gum composition

weighing about 3.8 g with a centerfill portion comprising about 16% by welght of the

gum compositlon. The centerfill portion contained 304 mg of calcium carbonate

§ providing 121.6 mg of available calcium per piece.

B. SUGARLESS WITH NO SUSPENDING AGENT

TABLE 2
 Ingredient Sample 2
Gum
Gum bhase 23.0
Lecithin 0.6
Sorbitol 49.705
Mannitol 15.00
Glycerin 9.5
High intensity sweetener 0.775
Flavor 1.42
Total { 100.00 B
Centerfiil
Glycerin 48.9502
Flavor 1.024
( High intensity Sweetener 0.025
Caicium Carbonate* 50.00
| Totals | 100.00 |
10
*A composition containing 88-100% caicium carbonate
obtained from Speciality Minerals Inc. of Adam Massachusetts
under the trade name Calessence. 50% of the calclum
carbonate had an average particle size of 0.8 micron and 50%
15 had &n average particle size of 15 microns. '
Sample 2 shown in Table 2 was prepared as in the same manner as Sample
1 except carboxymethyicellulose was omitted from the centerfill.
20 The finat gum composition produced pieces of a chewing gum composition

weighing about 3.8 g with a centerfill portion comprising about 16% by weight of the
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gum composition. The centerfill portion contained 304 mg of caicium carbonate

providing 121.6 mg of available calcium per piece. -

EXAMPLE 2: PREPARATION OF SUGARED CENTERFILL GUM

5 PRODUCT;

A. SUGAR WITH NO SUSPENDING AGENT

TABLE 3

 Ingredient Sample 3
Gum
Gum bhase 21.5
Com Syrup 17.5
Lecithin 0.3
Acetylated Monoglycerides | 0.15
Glycerin 1.0

| Sugar 58.8048
Flavor 0.7452

| Total [ 100.00

10

Centerfill
Master Batch* 44.1064
Glycerin 4.8991
Flavor 0.8848
Calclum Carbonate™ 50.00

| Totals | 100.00 I

* Comprised of 44.465% com syrup, 5.3265% sugar, 44.465%
high fructose corn syrup and5.7434% water.
** A composition containing 98-100% caicium carbonate
16 obtained from Speciality Minerals Inc. of Adam Massachusetts.
: under the trade name Calessence comprising the same
mixture as used In Exampla 2.

Sample 3 shown in Table 3 was prepared as in the same manner as Sample
20 1 described in Example 1 except that carboxymethyl cellulose was omitted from the

centerfill.
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The final gum composition produced pieces of a chewing gum composition
weighing about 3.8 g with a centerfill portion comprising about 16% by weight of the
gum composition. The centerfill portion contained 304 mg of calcium carbonate

providing 121.6 mg of available calcium per piecs.
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What Is Claimed Is:

1. A centerfilled chewing gum composition comprising a shell portion and a
canterfill portlon, said centerfill portion comprising an effective amount of a calclum-

containing compound suspended In the canterfilt.

2, The chewing gum composition of claim 1 whersin the centerfill further

comprises a suspending agent.

3. The chewing gum composition of claim 2 wherein the suspending agent is
selected from the group consisting of alginate, pectin, gelatin, starch, modified
starch, and carboxymethyiceliulose.

4. The chewing gum composiiion of ¢claim 2 wherein the suspending agent has
a molecular weight such that a 1% to 2% aqueous solution of the suspending agent

Imparts a viscosity of from about 500 to 10,000 cps to the centerfili portion.

5. The chewing gumn composltion of claim 4 whersin the viscosity is from about

2,000 to 8,000 cps.

6. The chewing gum composition of claim 1 wherein the calcium-containing 4

compound has an average particle size of less than about 17 microns.

7. The chewing gum composttion of claim 6 whenrein the calclum-containing

compound has an avarage particle size of from about 0.4 to 17 microns.
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8. The chewing gum composition of claim 8 wherein the calcium-containing
compound is calcium carbonate having an average particle size of from about 3 to

5 microns.

9. The chewing gum composition of claim 1 wherein from 45 to 55% of the
calclum-containing compound has a particle size of about 0.6-1.0 microns and the

remaining 55 to 45% has a particle size of about 14-17 microns.

10. The chewing gum composition of claim 1 whereln the calcium-containing

compound is non-water soluble or sparingly water soluble.

11.  The chewing gum composttion of claim 1 wherein the calcium-containing
compound is selected from the group consisting of calcium carbonate, calcium
citrate, calcium lactate, calclum gluconate, calcium maleate, calcium phosphate

and mixtures theraof.

12. The chewing gum composition of claim 1 wherein said centarfill portion
further comprises at least one Ingredient selected from the group consisting of

vitamins, minerals, mineral salts and botanicais.

13. The chewing gum composition of clalm 1 wherein the amount of the calcium-
containing compound is sufficient to release an effective amount of caicium Into the

oral cavity by chewing 3 to 5 pieces of the chewing gum composition per day.



b

WO 03/059082 PCT/IB03/00048 '7\4

22
14. The chewing gum composition of claim 1 wherein the calcium-containing

compound is uniformly dispersed in the centerfill portion.

15. A method of delivering an effective amount of calcium to the oral cavily of a

human being comprising chewing 3 to 5 pleces of the chewing gum composition of

claim 1.
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CHICLE CON EL CENTRO RELLENO QUE CONTIENE CALCIO

Campo de la Invencidn

La presente invencién se refiere en general a una composicién
de chicle con el centro relleno en donde una forma de calcio
administrable estad presente en el relleno del centro. La
composicién de chicle administra calcio a la cavidad oral en
cantidades que pueden proporcionar hasta y que supera los
requerixﬁientos de dosificacién diaria minima de calcio para

una persona promedio masticando tan pocos como tres pedazos de

chicle por dia.

Antecedentes de la Invencién

Se han azampleads compuestos quea contienen calcio tales como
carbonato de calcio, en productos que se colocan en la cavidad
oral. Por ejemplo, Chau et al (Patente Estadounidense N°
5.637.313) révela una forma de dosificacién masticable que
utiliza carbonato de calcio coro agente wvcluminizante. Gallopo
et al (Patente Estadcunidense N° 5.077.051) revela la
liberaci6tn sostenida de agentes activos en la forma de
microcadpsulas® bicadhesivas donde se utili;a carbonato de
calcio como agente tampéri. Cuca et al (Patentes

Estadounidenses N® 5.670.163 y 5.858.391) revelan protectores
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gatrointestinales y esofagicos de accién prolongada que pueden

incluir sustancias minerales tales como carbonato de calcio.

El calcio es un mineral que requiere un suministro diario para
mantener los huesos, los dientes y similares sanos. El calcio
no se almacena facilmente en el cuerpo y en consecuencia debe
suministrarse diariamente por ejemplo comiendo alimentos
ricos en calcio disponible. La industria de las vitaminas y
nutracéutica ha provisto durante muchos afios suplementos para
la ingestién diaria que incluyen una variedad de minerales y
vitaminas que incluyen compuestos que contienen calcio tales

como carbonato de calcio, citrato de calcio y similares.

La ingestién de la dosificacién minima correcta requerida de
calcio depende en gran medida de la disciplina del individuo.
En particular, el individuo debe comer una cantidad suficiente
de alimentos que contienen calcio y/o tomar suplementos gque
contienen calcio. Para mantener un nivel correcto de calcio
disponible en el cuerpo, con frecuencia es necesario comer
alimentos que contienen calclio y/o suplementos que contienen
calcio varias veces en un solo periodo de 24 horas. Esto
plantea problemas para muchos individuos que tal vez no pueden
comer alimentos que contienen calcico y/o suplementos gque

contienen calcio requeridos.
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En consecuencia seria beneficioso proporcionar un vehiculo
conveniente para administrar calcio a un individuo que pueda
consumirse facilmente, que esté facilmente disponible, y que
pueda ser tomado por el individuo de una vez durante el dia
segin sea necesario sin tener que sentarse y comer un alimento

0 recurrir a capsulas o tabletas que contienen calcio.

Muchos individuos utilizan composiciones de chicle porgue
estdn facilmente disponibles, se transportan fécilmente vy
proporcionan satisfaccién de masticado. El1 chicle es un
producto conveniente que no le pesa al usuvario o requiere

apartarse de rutinas diarias.

En los dltimos afios, se han provisto composiciones de chicle
con diferentes aditivos tales como, por ejemplo, agentes
removedores de manchas, antibiéticos, y suplementos minerales
que incluyen compuestos que contienen calcio. Por ejemplo, la
Publicacién Internacional N° WO 98/18339 revela una
composicién de chicle que contiene minerales éseos, trifosfato
de calcio y/o hidroxiapatita en una base de chicle. El
producto se utiliza para suplementar el calcio dietario para
la prevencidén de osteoporosis, acelerar el desarrollo de los
huesos y los dientes y similares. El1 Documento de Patente
Alemana N° DE3941490 revela una composicién de chicle con un

nuicleoc rodeado uniformemente por un recubrimiento de azicar
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gque contiene minerales solubles que incluyen uno o mas de
citrato de calcio y cloruro de calcio. Otro ejemplo se da en
Cherukuri et al (Patente Estadounidense N° 4.971.806) que
revela una composicién de chicle de varias capas en donde la
base de chicle puede incluir coadyuvantes de minerales tales.
como carbonato de calcio, fosfato dicdlcico y fosfato

tricdlcico.

Una composiciébn de chicle que contiene un centro liquido o
semisdlido se denomina en general composicién de chicle con el
centro relleno. Uno de tales ejemplos se revela en Ogawa et al
(Patente Estadounidense N° 4.157.402) que revela que se pueden
agregar aditivos tales como carbonato de calcio a la base de

chicle.

Las composiciones de chicle presentan problemas unicos en la
administracién de agentes <contenidos en ellas. Esas

composiciones generalmente comprenden una base de chicle que

proporciona el volumen a la composicién de chicle pero que

invariablemente atrapa agentes son compatibles con la base de
chicle. El1 agregadoe de cantidades adicionales de un agente a
la base de chicle para compensar la cantidad del agente
atrapado en ella es problemdtico porque las cantidades

adicionales de los agentes con frecuencia afectan en forma
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adversa las propiedades de integridad, sensorial y/o sabor de

la composicién de chicle.

En consecuencia seria un avance significativo en el arte de
formar composiciones de chicle para la administracién de
calcio para proporcionar una composicién que permite
eficazmente que el usuario consuma facilmente al menos un
requerimiento diario minimo de calcioc en una forma rutinaria.
Seria otro avance significativo en el arte si la composicién
de chicle puede proporcionar una cantidad suficiente de calcio
por cada pedazo de manera de proporcionar el requerimiento de
dosificacién diaria minima c¢on no mas de tres pedazos de la
composicién de chicle por dia. Seria otro avance en el arte
propeorcionar una composicién de chicle que incluye un
compuesto que contiene calcio que mantiene excelentes

caracteristicas de sabor y sensoriales.

Resumen de la invencién

La presente invencién ser refiere en general a una composicién
de chicle con el centro relleno en donde una forma
administrable de calcio estd presente en el relleno del

centro,



10

15

20

25

- 6 A
4A

En un aspecto particular de 1la presente invencién se
proporciona una composicién de chicle con el centroc relleno
que comprende una base de chicle y un centro relleno que
comprende una cantidad eficaz de un compuesto que contiene
calcio suspendido en el centro relleno. En una forma preferida
de 1la invencién, la cantidad de calcio administrable del
centro relleno es suficiente para proporcionar una
dosificacién diaria de calecio a un individuo al masticar de
tres a cinco pedazos de chicle por dia, m&s preferentemente

tres pedazos de chicle por dia.

Descripcién Detallada de la Invencién

La incorporacién de un compuesto que contiene calc}o en una
composicién de chicle requiere varias consideraciones. En
primer lugar, compuestos que pueden oscilar .desde materiales
esencialmente solubles en agua tales como citrato de calcio,
lactato de calcio, gluconato de calcio y similares hasta
materiales en esencia escasamente solubles en aqua o
insolubles en agua tales como carbonato de calcio. En general,
los compuestos que contienen calcio solubles en agua no poseen
un contenido de calcio suficientemente alto para proporcionar
facilmente una cantidad eficaz de calcio a través de una
composicién de chicle. Se estima que una composicidén de chicle

capaz de administrar una fuente razonablemente buena de calcio
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por cada pedazo requeriria la administracién de
aproximadamente 120 mg de calcio por cada pedazo de la
composicién de chicle. Se entiende que la cantidad (120 mg) es
una estimaciédn y varia de un individuo a otro basado, por
ejemplo, en el tamafio del individuo, la salud general del
individuo y la necesidad particular de calcio para mantener la
buena salud. Para suministrar una cantidad suficiente de
calcic en una composicién de chicle el compuesto que contiene
calcio debe estar presente en una cantidad suficiente de
manera tal gque cuando se libera haya suficiente calcilo
liberado en la cavidad oral | para satisfacer estos
requerimientos masticando un nimero razonable de pedazos de

chicle por dia (es decir, 3-5 pedazos).

Otro factor que afecta la administracién de calcio es la
cantidad del compuesto que contiene calcio que se libera
realmente desde la composicién de chicle durante el ciclo de
masticado normal. Si el compuesto que contiene calcio se une
en la composicién de chicle y no se libera durante el ciclo de
masticado normal entonces el calcio disponible para 1la
administracién a la cavidad oral es insuficiente para el
propésito deseado y probablemente no satisfaga los

requerimientos minimos de la mayor parte de los individuos.
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Como se indicé anteriormente, los compuestos gque contienen
calcio insolubles en agua y escasamente solubles en agua tales
como carbonato de calcio no tienen la desventaja de los
compuestos solubles en agua con frecuencia dificultan 1la
administracién de calcio suficiente masticando un nGmero
razonable de pedazos individuales de chicle. Aunque los
compuestos que contienen calcio insolubles en agqua y
escasamente Ssolubles en agua son deseables, la administracién
de ellos a la cavidad oral ha sido hasta el presente dificil

de lograr.

Uno de los principales inconvenientes de los compuestos gque
contienen calcio insoclubles en agua y escasamente solubles en
agua es que tienen alta afinidad para la base de chicle y en
consecuencia quedan atrapados en ella. En consecuencia, sin
tener en cuenta qué cantidad del compuesto que contiene calcio
se proporciona en la base de chicle, muy poco compuesto que
contiene calcio se libera para proporcionar un medio de
administracién de una cantidad eficaz de calcio al individuo
sin desviarse de las propiedades sensoriales y sabor de la

composicién de chicle.

De acuerdo con la presente invencién, se ha determinado que
los compuestos que contienen calcio especialmente los

compuestos que contienen calcio insolubles en agua y
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escasamente solubles en agua preferentemente se proporcionan
en la porcién del centro relleno de una composicién de chicle
con el centro relleno. Para hacer a la porcién del centro
relleno un medio eficaz de alojamiento del compuesto que
contiene calcio y la administracién del mismo a la cavidad
oral, es necesario asegurar que el compuesto que contiene
calcio se suspenda eficazmente y se disperse a través de la
porcién del centro relleno de la composiciétn de chicle a una
viscosidad que es consistente con las caracteristicas de sabor
y sensoriales de un chicle del centro relleno. En particular,
es deseable proporcionar un contenido de s6lidos relativamente
alto del compuesto que contiene calcio en la porcién del
centro relleno de la composicién de chicle sin afectar 1la
viscosidad de la porciédn del centro relleno a un nivel al cual
se comprometan las caracteristicas de sabor y/o sensoriales de

la composicién de chicle.

Se ha observado que 1los compuestos que contienen calcio
insolubles en agua y escasamente solubles en agua (por
ejemplo, carbonato de calcio) tienden a depositarse cuando se
los coloca en un medio liquido tal como el que estd presente
en la porcidén del centro relleno de una composicién de chicle.
Esto presenta problemas para una composicién de chicle con el
centro rellenoc porgque el compuesto que contiene calcio tiende

a concentrarse solamente en una regién relativamente pequeila
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de la porcién del centro relleno. En consecuencia es necesario
mantener el compuesto que contiene calcio, tal como carbonato
de calcio, suspendido y dispersado en forma relativamente
uniforme en toda la porcién del centro relleno. Es decir, el
compuesto que contiene calcio debe mantenerse uniformemente
distribuido en todo el centro reileno sin depositarse. Los
términos “suspendido” y “dispersado” se utilizan aqui con su

definicién comun.

Los compuestos que contienen calcio adecuados para su usc en
la presente invencién incluyen ademds de carbonato de calcio,
por ejemplo, O6xido de calcio, citrato de calcio, lactato de
calcio, gluconato de calcio, maleato de calcio, fosfato de

calcio y combinaciones de ellos.

El tamafio de la particula del compuesto que contiene calcio es
otro factor en la obtencién de la distribucién deseada del
compuesto que contiene calcio dentro de la porcién del centro
rellenc. Si el tamafio de la particula del compuesto que
contiene calcio es muy bajo (generalmente un tamafio de
particula promedio inferior a 2 micrones), el compuesto que
contiene calcio se mantiene en suspensién por si. Sin embargo,
la viscosidad de 1la suspensién puede superar los limites
deseables. Por el contrario, un tamafio de particula promedio

relativamente grande (generalmente un tamafioc de particula
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promedio de mads de 14) puede proporcionar una viscosidad
de;eada pero también puede derivar en que las particulas del
compuesto que contiene calcio se depositen durante el tiempo y
que también se imparta una textura arenosa al producto

terminado.

Un asperto de la invencidn propcrciona un agente de suspensién
v gelificacién que ayuda a suspender y mantener la suspensiébn
del compuesto que contieﬁe calcio uniformemente en toda 1la
porcidn del centro relleno. Los agentes de suspensién
incluyen, en forma no taxativa, carboximetilcelulosa,
alginato, pectina, gelatina, almidén y almidones modificados.

El agente de suspensidn preferido e3 carboximetilcelulosa.

La seleccién de un peso molecular adecuado para el agente de
suspensidn es un factor para lograr la dispersién uniforme del
compuesto que contiene calcio. En general, el peso molecular
del agente de suspensién es tal que una solucidn acuosa del 1%
al 2% proporciona una viscosidad en la gama de 500 a 10.000
cps, preferentemente de 2.000 a 6.000 cps. Un peso molecular
mas preferido para la carboximetilcelulosa como el agente de
suspensidén preferido que se emplea aqui -res tal que 1la
solucibén acuosa del 1% al 2% proporcinna \.;na viscosidad de

2.599 a 5.530 cps.
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Se ha observado que un tamafio de particula promedio de 0,4 a
17 micrones es generalmente aceptable para el compuesto que
contiene calcio. Un tamafio de particula promedio preferido es
de 2 a 8 micrones. Para el carbonato de calcio como el
compuesto que contiene calcio preferido, un tamafio de
particula promedio preferido es de 3 a 5 micrones, mas
preferentemente de 4,5 micrones es deseable. En una
realizacién de la invencién, el carbonato de calcio es el
compuesto que contiene calcio preferido y una mezcla de
tamafios de particula en la gama de 0,8 a 14 micrones produce
una distribucién de tamafios de particula promedio adecuada
para sSu uso en una composicién de chicle con el centro

relleno.

En un segundo aspecto de la invencién, se ha hallado que
cuando una mezcla aproximada de 50/50 (45/55 a 55/45) de un
carbonato de calcio de un tamafio de particula mas pequeilo, por
ejemplo de 0,6-1,0 micrones, combinado con un tamafic de
particula mayor, 14-17 micrones, se mantiene suspendido vy
dispersado en el centro relleno, sin utilizar un agente de
suspensién. En particular se ha descubierto que una mezcla de
un 50% de carbonato de calcio que tiene un tamafio de particula
de 0,8 micrén y un 50% de carbonato de calcio con un tamafio de

particula de 15 micrones proporciona un compuesto que contiene
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calcio que mantiene estable la suspensién en una porcibén de
centro relleno,
v

La porcién de centro relleno que sSe emplea en la composicién
de chicle de la bresente invencién puede ser cualguier tipo de
centro rellenc liquido gue se utiliza convencionalmente y que
incluye tipicamente un agente saborizante tdal comc uno o mis
aceites esenciales (por ejemplo, menta, menta verde, naranja,
limén y simiiar),. preparacioiies sabqrizentes que incluyen
todos los tipos de saborizantes de fruta y similares. La
porcidn de centro relleno genefalmente contiene un edulcorante
que puede ser un azdcar qué se selecciona de d;sacéridos (por
ejemplo, sucrosa, lactosa, maltofa y similares) y polisacérido
(psr ejempln, rafinosa: rarnosa, y similarse) o sustitutos del
azdca? tales c¢omo alccholes polihidricos (por ejemplo,
xilitol, sFrLitol, maritol, y mezclas de ellos); asi como
maltitel, 2lmiddn hicdrogenado de isomaltitol hidrolizado vy
jargbes de glucosa hidroqénadcs. Otros edulcorantes sin azhcar
incluyen acido de sacarina libre, sales solubles en agua o
facarina, sales de ciclamatr, isaomalta, d;hidrocalconas,
glicirricina, éster metilico de L-aspartil-L-fenilalanina,
edulcoranges basados en amino, talina, esteviésidos, y sales
de acesulfamo. Otros aditivo3s pueden %ncluir gomas tales como
" goma arabige, ‘jarakte de ma2iz y similares ademds del compuesto

gue corntiszne calcio.
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La cantidad de la pofcién del centro relleno de la composicidn
de <chicle puede variar en una amplia gama pero es
suficientemente grande para incluir una cantidad suficiente
del compuesto gque contiene calcio para préporcionar la
liberacién deseada en la cavidad oral. El compuesto gque
contiene calcio puede comprender del 20% la 60% de la porcién
del centro relleno de la presente ipvencién, las cantidades
del 45% al 55% son preferidas. Generalmente la cantidad del
compuesto que contiene estd en una cantidad suficiente para
proporcionar 120 mg de la cavidad oral. A modo de ejemplo, si
se selecciona carbonato de calcio como el compuesto que
contiene calcio aproximadamente 300 miligramos de carbonato de
calcio proporcionan la cantidad deseada de calcio y comprende
hasta la mitad del peso (50%) de 1la porcién del centro

relleno.

La composicién de chicle con el centro relleno de la presente
invencién incluye una cépsula o porcidn exterior compuesta de
cualquier formulacién de chicle convencional. La composicién

de chicle puede estar compuesta de una formulaciétn gque puede

no contener azGcar o puede conténer azidcar.

La formulacién del chicle contiene una base de chicle que
generalmente comprende elastémeros, plastificadores

elastoméricos, ceras, grasas, aceites, emulsionantes,
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rellenos, agentes de textura y similares preparados en una

forma convencional.

La formulacién del chicle ‘ademds comprende ingredientes de
chicle convencionales. Estos ingredientes incluyen uno o més
solventes, plastificadores, rellenos, agentes saborizantes,
agentes colorantes y/o agentes edulcorantes. Se puede
encontrar una discusién general de la formulacidén del chicle y
su fabricacién en Douglas Fitz, “Formulacién de Chicle”, El1
Confitero Fabricante, Septiembre de 1988, paginas 128-135, ¥y
en E.B. Jackson, Editor, ™“Fabricacién de Confituras de
Azdcar”, 2* edicién, Blackie Academic & Professional Press,
Glasgow, Reino Unido (1990), en las paginas 259-286,

incorporados aqui como referencia.

Los elastédmeros incluyen del 5% al 95% en peso de la base,
preferentemente del 10% al 70% en peso y mids preferentemente
del 15% al 45% en peso. Ejemplos de elastémeros incluyen
elastémeros sintéticos tales como poliiscbutileno,
polibutileno, copolimeros de isobutileno e isopreno,
copolimeros de estireno y butadieno, acetato de polivinilo y
similares. Los elastémeros también pueden incluir elastémeros
naturales tales como gomas naturales tales como jelutong,

lechi caspi, perillo, massaranduba balata, chicle, gutta hang

ala
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kang o mezclas de ellas. Otros elastémeros son conocidos para

aquellos conocedores ordinarios del arte.

Los plastificadores elastoméricos modifican la firmeza del
chicle terminado cuando se utilizan en la base de chicle. Los
plastificadores elastoméricos generalmente estan presentes en
una cantidad del 0% al 75% en peso de la base de chicle,
preferentemente del 5% al 45% en peso y mas preferentemente
del 10% al 30% en peso. Ejemplos de plastificadores
elastoméricos incluyen ésteres de rosina naEural tales como
éster de glicerol de rosina parcialmente hidrogenada, éster de
glicerol de rosina de aceite de resina, éteres de
pentaeritritol de rosina parcialﬁente hidrogenada, ésteres de
metilo y de metilo parcialmente hidrogenado de rosina, vy
similares. Los plastificadores elastoméricos sintéticos tales
como resinas de terpeno también pueden emplearse en la

composicién de la base de chicle.

Ceras, grasas y aceites pueden estar presentes en una
cantidad de hasta el 30% en peso. Las ceras incluyen ceras
sintéticas y naturales tales como polietileno, cera de abeijas,
carnauba, ceras de petrdéleo, ceras microcristalinas. Las
grasas y aceites incluyen grasas animales tales como lardo y
sebo, aceites vegetales tales como aceite de soja y aceite de

semilla de algoddén, aceite vegetal hidrogenado y parcialmente
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hidrogenado, manteca de cacao y similares. Las ceras, grasas y
aceites ayudan a curar el chicle terminado y/o ayudan a
mejorar la liberacién del saborizante y pueden extender la

duracidén en el estante del producto.

La cépsula del producto de chicle con el centro relleno
también puede contener agentes colorantes convencionales tales
como diéxido de titanio en cantidades de hasta el 2% en peso y
rellenos que modifican la textura de la base de chicle y
ayudan al procesamiento. Ejemplos de tales rellenos incluyen
silicatos de magnesio y aluminio, &arcilla, alumina, talco,
6xido de titanio, polimeros de celulosa y similares. ILos
rellenos estdn generalmente presentes en una cantidad del 1%

al 60% en peso.

Ejemplos de ablandadores que se utilizan en la base de chicle
incluyen aceites vegetales hidrogenados y parcialmente
hidrogenados, monoestearato de glicerol, triacetato de
glicerol, di y triglicéridos, Aacidos grasos tales como &cido
estedrico, Acido palmitico, A&cido oleico, #&cido linoleico,

dcido linolénico y similares.

La base de chicle constituye entre el 5% y el 95% en peso de
la composicidn de chicle, mas generalmente del 10% al 50% en

peso, y mids preferentemente del 25% al 35% en peso del chicle.
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La composicién de chicle también puede contener edulcorantes
globales que incluyen azlcares tales como sucrosa, dextrosa,
maltosa, fructosa y similares o alcoholes de azicar tales como
sorbitol, manitol, =xilitol, maltitol, iscmalta, eritritol vy
almidén hidrogenado hidrolizado y combinaciones de ellos. Los
edulcorantes globales pueden estar presentes en cantidades de
hasta el 90% en peso de la composicién de base de chicle
final. Los edulcorantes de alta intensidad tales como
aspartamo, sales de acesulfamo, aliatamo sacarina y similares
también pueden estar presentes. Estos edulcorantes pueden
estar presentes en cantidades de hasta el 1% en peso de la

composicién de base de chicle final.

El chicle puede contener agentes saborizantes ademas de las
composiciones saborizantes mejoradas en cantidades de hasta el
3,5% en peso de la composiclédn de base de chicle. Generalmente
se puede utilizar cualquier aditivo tal como aquellos que se
describen en “Composiciones Quimicas Utilizadas en el
Procesamiento de Alimentos”, publicacién 1274, paginas 63-258,
per la Academia Nacional de Ciencias, cuyo contenido se

incorpora en la presente como referencia.

La composicién de chicle con el centro relleno puede contener
otros ingredientes beneficiosos tales como vitaminas (por

ejemplo, vitaminas A, B, C, D y E), minerales, sales minerales
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y productos boténicos. Los minerales incluyen sustancias
inorgdnicas, metales y similares que se utilizan en la dieta
humana. Los minerales incluyen, en forma no taxativa, zinc,
hierro y selenio. Por “sales minerales” se entiende sales
organicas e inorganicas o estos minerales e incluyen en forma

no taxativa el gluconato, acetato, cloruro y sulfato.

Por “producto botéanico” se entiende una sustancia derivada de
una fuente vegetal, es decir raices, hojas, corteza o bayas de
plantas y wutilizada en la dieta humana. Los productos
botdnicos incluyen, en forma no taxativa, Echinacea, Ginseng
Siberiano, Panax Ginseng, Guarana, Gingko Biloba, nuez de
cola, Goldenseal, Golo Kola, Schizandra, baya de salco, hierba
de San dJuan, valeriana y belcho. Otros ejemplos incluyen B-
sitosterol de germen de trigo o aceite de maiz, cafestol de té
verde, D-limoneno de frutas citricas, kabweol de té& verde,
nomilina de frutas citricas, oltipraz de vegetales cruciferos,
sulforafanc de brécoli, y tangeretina de mandarinas. Otros
ejemplos incluyen extractos de té neqro, &cido félico, aceite
de ajo, fibra, extracto de té verde, esencia de l1limén, macia,
orozuz, mentol, aceite de cebolla, esencia de naranja,

extracto de romero, y extracto de cardoncillo.

Para los propdésitos de 1la presente invencidén, el centro

relleno puede contener hasta el 50% en peso de los
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ingredientes adicionales, preferentemente hasta el 40% en peso

basado en el peso del centro relleno.

La composicidén de chicle con el centro relleno de acuerdo con
la presente invenciédn generalmente se fabrica formando un
centro relleno gque puede incluir un agente de suspensién
opcional (por ejemplc carboxi metilcelulosa), un saborizante,
un edulcorante y un compuesto que contiene calcio tal como
carbonato de calcio. La porcién del centro relleno luegoc se
inyecta en la base de chicle para formar una composicién de
chicle con e)l centro relleno. A modo de ejemplo, una
composicién de chicle con el centro relleno puede fabricarse
mediante un método de extrusidn doble donde el nicleo y la
gapsula se coextruyen a través de una boquilla de extrusién y
se recorta con un troquel giratorio. Otra discusién de 1la
formacién de la composicién de chicle con el centro relleno se
puede encontrar en la Publicacién Internacional N° WO 00/06127

incorporada aqui como referencia.
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EJEMPLO 1: PREPARACION DE PRODUCTO DE CHICLE CON EL CENTRO

RELLENO SIN AZUCAR

A. SIN AZOCAR CON AGENTE DE SUSPENSION

TABLA 1
Ingrediente Muestra 1
Chicle
Base de chicle 23,0
Lecitina 0,6
Sorbitol 49,705
Manitol 15,00
Glicerina 9,5
Edulcorante de Alta Intensidad |0,775
Saborizante 1,42
Total 100,00
Centro Relleno
Carboximetil celulosa* 48,9503
Saborizante 0,135
Edulcorante de Alta Intensidad |0,025
Carbonato de Calcio** 50,00

Totales

100,00




10

15

20

25

. 2
0

*Compuesta de 50,0% de glicerina, 49,25% de solucién de
sorbitol y 0,75% de carboximetilcelulosa que tiene un peso
molecular suficiente para proporcionar una solucién al 2% con
una viscosidad de entre 2.500 y 5.000 cps.

** Una composicién que contiene un 98%-100% de carbonato de
calcio obtenido de Specialty Minerals, Inc. de Adam
Massachussetts con la marca Calessence que tiene un tamafio de

particula promedio de 4,5 micrones.

La Muestra 1 que se muestra en la Tabla 1 se prepardé en una
forma convencional. La cdpsula del chicle se hace mediante la
mezcla convencional de los ingredientes con la base de chicle.
La porcién del centro relleno se formé cocinando los
ingredientes hasta que el centro relleno cocido tuvo
aproximadamente un 85% de sélides en peso. El1 producto se
formé coextruyendo la mezcla de la cépsula y la mezcla del
centro relleno formando una cuerda que tiene el centro relleno
dentro de un tubo formado con la mezcla de la capsula. La
cuerda se cargé en una unidad de formacién giratoria para
formar pedazos individuales de la composicién de chicle con el

centro relleno de la presente invencién.

La composicién de chicle final produjo pedazos de una
composicién de chicle que pesa 3,8 g con una porcién del

centro relleno que comprende un 16% en peso de la composicién
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de chicle. La porcién de centro relleno contenia 304 mg de

carbonato de «calcio que proporciona 121,6 mg de calcio

disponible por cada pedazo.

B. SIN AZOCAR SIN NINGGN AGENTE DE SUSPENSION

TABLA 2
Ingrediente Muestra 2
Chicle
Base de Chicle 23,0
Lecitina 0,6
Sorbitol 49,705
Manitol 15,00
Glicerina 9,5
Edulcorante de Alta Intensidad (0,775
Saborizante 1,42
Total 100,00
Centro Relleno
Glicerina 48,9502
Saborizante 1,024
Edulcorante de Alta Intensidad |0,025
Carbonatc de Calcio* 50,00

Totales

100,00
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* Una composicidén que contiene un 98%-100% de carbonato de
calcio obtenidoe de Specialty Minerals, Inc. de Adam
Massachussetts con la marca Calessence. El1 50% del carbonato
de calcio tenia un tamafio de particula promedio de 0,8
micrones y el 50% tenia un tamafio de particula promedio de 15

micrones.

La Muestra 2 que se muestra en la Tabla 2 se preparé en 1la
misma forma que la Muestra 1 excepto que la

carboximetilcelulosa se omitié del centro relleno.

La composicién de chicle final produjo pedazos de una
composicién de chicle que pesa 3,8 g con una porcién del
centro relleno que comprende un 16% en peso de la composicién
de chicle. La porcién de centro relleno contenia 304 mg de
carbonato de calcio que proporciona 121,6 mg de calcio

disponible por cada pedazo.
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EJEMPLO 2: PREPARACION DE PRODUCTO DE CHICLE CON EL CENTRO

RELLENO CON AZUCAR

A. AZUCAR SIN NINGUN AGENTE DE SUSPENSION

TABLA 3
Ingrediente Muestra 1
Chicle
Base de chicle 21,5
Jarabe de maiz 17,5
Lecitina ' 0,3
Monoglicéridos acetilados 0,15
Glicerina 1,0
Azicar 58,8048
Saborizante 0,7452
Total 100,00
Centro Relleno
Lote Principal~* 44,1064
Glicerina 4,8991
Saborizante 0,9848
Carbonato de Calcio** 50,00
Totales 100,00
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*Compuesta de 44,465% de jarabe de maiz, 5,3265% de azdcar,
44,465% de jarabe de maiz con alto contenido de fructosa y
5,7434% de agqua.

** (Jna composicién que contiene un 98%-100% de carbonato de
calcio obtenido de Specialty Minerals, Inc. de Adam
Massachussetts con la marca Calessence que comprende la misma

mezcla utilizada en el Ejemplo 2.

La Muestra 3 que se muestra en la Tabla 3 se prepardé en la
misma forma que se describié en el Ejemplo 1 excepto que la

carboximetil celulosa se omitid del centro relleno.

La composiciétn de chicle final produjo pedazos de una
composicidn de chicle que pesa 3,8 g con una porcién del
centro relleno que comprende un 16% en peso de la composicién
de chicle. La porcién de centro relleno contenia 304 mg de
carbonato de calcio que proporciona 121,6 mg de calcio

disponible por cada pedazo.
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REIVINDICACIONES

l. Una composicién de chicle con el centro relleno que
comprende una porcién de cdpsula y una porcién de centro
relleno, dicha porcién de centro relleno comprende una
cantidad eficaz de un compuesto que contiene calcio suspendido

en &l centro relleno.

2. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
1, en donde el centro relleno ademds comprende un agente de

suspensidén.

3. lLa composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
2, en donde el agente de suspensién se selecciona del grupo
formado por alginato, pectina, gelatina, almidén, almidén

modificado y carboximetilcelulosa.

4. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
2, en donde el agente de suspensién tiene un peso molecular
de manera tal que una solucién del 1% al 2% del agente de
suspensién imparte una viscosidad de 500 a 10.000 cps de la

porcidén del centro relleno.

5. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién

4, en donde la viscosidad es de 2.000 a 6.000 cps.
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6. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
1, en donde el compuesto que contiene calcio tiene un tamafio

de particula promedio inferior a 17 micrones.

7. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
6, en donde el compuesto que contiene calcio tiene un tamailo

de particula promedio de 0,4 a 17 micrones.

8. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
6, en donde el compuesto que contiene calcio es carbonato de
calcio que tiene un tamafioc de particula promedic de 3 a 5

micrones.

9. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
l, en donde del 45% al 55% del compuesto que contiene calcio
tiene un tamafio de particula de 0,6-1,0 micrones y el 55% al

45% restante tiene un tamafio de particula de 14-17 micrones.

10. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
l, en donde el compuesto que contiene calcioc es insoluble en

agua o escasamente soluble en agua.

11. La composiclién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
1, en donde el compuesto que contiene calcio se selecciona del

grupo formado por carbonato de calcio, citrato de calcio,
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lactato de calcio, gluconato de calcio, maleato de calcio,

foafato de calcio y mezclas de ellos.

12. La composiciébn de chicle de acuerdo con la reivindicacién
1, en donde la porcién del centro relleno comprende ademias al
menos un ingrediente que se selecciona del grupo formado por
vitaminas, minerales, sales de minerales y productos

boténicos.

13. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
1, en donde la cantidad del compuesto que contiene calcio es
suficiente para liberar una cantidad eficaz de calcio en 1la
cavidad oral masticando de 3 a 5 pedazos de la composicién de

chicle por dia.

14. La composicién de chicle de acuerdo con la reivindicacién
l, en donde el compuestc que contiene calcio se dispersa

uniformemente en la porcién del centro relleno.

15. Un método de administracién de una cantidad eficaz de
calcio a la cavidad oral de un ser humano que comprende
masticar de 3 a 5 pedazos de la composicién de chicle de

acuverdo con la reivindicacién 1.
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Una composicién de chicle con el centro relleno que comprende
una porcién de céapsula y una porcidén de centro relleno, la
porcién del centro relleno contiene una cantidad eficaz de un

compuesto que contiene calcio suspendida en ella.
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INFORME DE BUOSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud Internacional N°: PCT/IB 03/00048

CASILLERO I. Observaciones cuando se halldé que ciertas
reivindicaciones no son buscables (Continuacién del puntco 1 de
la pagina 1)
El Informe de Blisqueda Internacional no se ha establecido con
respecto a ciertas reivindicaciones confcrme a la Clausula
17({2) (a) por los siguientes motivos:
1. { ] Las Reivindicaciones N°:
porgue se relacionan' con un objeto que no se requiére que sea
buscado por esta Autoridad, a saber:
Runque la reivindicacién 15 se refiere a un métcdo de
tratamiento del cuerpo humano, la bisqueda se llevd a cabo
y se basd en los sqpuestos efectos de la composicién.
2. [] Las reivindicaciones K°:
porque se relacionan con partes de la Sclicitnd Internacional
que no cumplen con 1og requisitos establecidos en una medida
tal que no se puede realizar una Blasqueda Internacional

significativa; especificamente:

3. [] Las reivindicaciones N°:
porque son reivindicaciones dependientes y no estan redactadas
de acuerdo con la segunda y tercera oraciones de la Norma

6.4(a).
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CASILLERO II. Observaciones cuando falta unidad de invencién
(Continuacién del punto 2 de la pégina 1)

Esta Autoridad Internacional hallé varias invenciones en esta
solicitud internaciocnal, a saber:

Véase la pdgina adicional.

1. [] Dado que la totalidad de los ararceles de bisqueda
adicional requeridos fueron abonados oportunamente por el
solicitante, este Informe de Busqueda internacional cubre
todas las reivindicaciones buscables.

2, [1 Dado que la tntalidad de las reivindic;ciones buscebles
pudieron ser buszadas sin un esfuerzo que justifique un
arancel adicional, esta Autoridad no intimé al pago de ningin
arancel adicional.

3. [] Dado que solamerte partelde los aranceles de basqueda
adicionales requeridos fueron abonados cporturamente por el
solicitante, este Informe de Busqueda Internacional cubre
solamente aquellas reivindicaciones para las cuales se
abonaron aranceles, esgeclficamente las reivindicaciones N°:

4. [] NingGn arancel adicional reguerido fue &abonado
oportunamente por el Solicitante. En consecuencia, este
Informe de Bilisqueda Internaciocnal se restringe a la invencién
mencionada en primer lugar en 1las reivindicaciones; esté

cubierto por las reivindicaciones N°:
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Observacidén sopre Protesto:

[ 1 Los aranceles de bﬁsquedé adicionales estuvieron
acompafiados con el protesto del solicitante.

[ ] No se acompaild nirigun protesto al pago de los aranceles de

bisqueda adicionales.
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AU 690296 B2 -  23-04-1998
AU 2660595 A 15--01-1996
CA 2192961 Al  28-12-19895
EP 0760842 Al  12-03-1997
JP 10503482 T  31-03-1998
WO 9535351 A1 28-12-1995
Us 5858391 A 12-01-1999

EP 008€856 A 31-08-1983 EP 0086856 A1  31-08-1983
CE 3272065 Di  28-C8-1986

US 137438 B 22-(62-1983 AT 4480 T 15-09-1983
A 535476 52 22-03-1984
AU 6301480 A 22-04-1982
CA 1162782 A1l  28-02-1984
DE 3664643 D1  29-09-1983

15-04-1981
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blisqueda
IE 50130 Bl 19-02-19¢€6
JP 3004174 B 22-01-1991
JP 56058457 A 21 -05-1981
MX 6769 E 3-07-1986
) 2A 8006065 A '30—03-1981
EP 1151673 A 7-11-2001 EP 1151672 Al 7-11-2001
. EF 1151673 A2  7-11-20C1
AY 5223801 A 12-11--2001
We 0182713 A2  £-11-2001
EP 1280414 AZ 5-02-2003
Us2003059501 Al 27-03-2003
AU 9518701 A 12-11-2001
WO 0182716 A1l 8-11-2001
EP 1299006 Al 9-04-2093
US 4316915 A 23-02-1982 NINGUANO
US 4683138 A 28-07-1987 AU 574286 B2  30-06-1988
AU 7387567 A 10-03-1938
BR 9703014'A 26-04-1988
CA 1318544 Al 1-06-1993

EF 0262781 AZ

12-04-1988
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Documento de Fecha de Miembro(s) de Fecha de

Fatente Citado |Publicacién familia de Publicacién

en informe de patentes

basgueda
GR 3002451 T3  30-12-1992
HK 14892 A 28-02-1992
JP 1781873 C 10-038-1993
JP 4075744 B 1-12-1992
JP 63258539 A  26-10-1988
MX 164773 B 23-09-1992
PT 85083 R,B 1-07-1987
SG 104891 G 14-02-1992
ZA 8703849 A 27-01-1988

US 4513012 A 23-04-1985 CA 1239552 Al 26-07-1988
CE 347311% D1 8-09-1988
EP 0126570 R2 28-11-1984
ES 8600016 A1 1-01-1586
HK 14452 A 28-02-1992
IN 169462 Al 11-07-1987
JP 1809755 C 10-12-1993
JP 5021539 B 24-03-1993
JP 59216550 A  6-12-1984
PH 21557 A 11-12-1987
ZA 840172C A 31-10-1984
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Documento de Fecha de Miembro(s) de Fecha de

Patente Citado |Publicacién familia de Publicacién

en informe de patentes

blisqueda

WO 0167884 A 20-09-2001 US2001043907 Al 22-11-2001
AU 4195301 A 24-09-2001
BR 0109066 A 10-12-2002
CN 1404363 T 19-03-2003
EP 1265494 A1  18-12-2002
NO 20024293 A 7-11-2002
WO 0167884 A1  20-09-2001
US2002098157 Al 25-07-2002

' Us2002159955 Al 31-10-2002

US 4352825 A 5-10-1982 CA 1186934 Al 14-05-1985
DE 3276294 D1 9-06-1987
EP 0058946 A2 1-09-1982
JP 5763445 A 7-10-1982

US 4352823 A 5-10-1982 CA 1176497 A1  23-10-1984
DE 321591 Al 11-11-1982
FR 2511227 A1  18-02-1983
GB 296447 A,B  20-10-1982
IT 1152951 B 14-01-1987
JP 2011223 B 13-03~199%0
JP 57181647 A  9-11-1982
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Documento de Fecha de Miembro(s) de |Fecha de

Patente Citado |Publicacién familia de Publicacién

en informe de patentes

bisqueda
MX 7246 E 12-02-19588
ZA 8202481 A 23-02-1983

Wwo 0019977 A 13-04-2000 US 6344222 B1  5-02-2002
AU 5906899 A 27-03-2000
AU 6412299 A 26-04-2000
CA 2346330 Al 16-03-2000
EP 1107730 A2 20-06-2000

US2002098264 Al
WO 0013662 A2

WC 0019977 Al

25-07-2002
16-03-2000

13-04-2000




) PCT/1803/00048
E@EEWE PATENT COOPERATION TREATY b
0CT 20 2003 |

From the INTERNATIONAL BUREAU

BY: Hﬁ.l:ﬂ&&.ﬁﬁ/ PCT | o
NOTIRCATION OF THE RECORDING
OF A CHANGE KIPNE_S, Allen, R.
Watov & Kipnes, P.C.
(PCT Rule 92bis.1 and P.O. Box 247
Administrative Instructions, Section 422) Princeton Junction, NJ 08550
United States of America
Dats of mailing (day/month/year)
03 October 2003 (03.10.03)
Applicant’s or agant's file referonce
PCADO00071 IMPORTANT NOTIFICATION
international application No. Iinternational flling dste {day/month/year)
PCT/1B03/00048 January 2003 (09.01.03)
1. The following Indications sppeared on record concerning:
m the applicant D the Inventor I:I the agent D the common rapresentative
Name and Address State of Nationafity State of Residence
%?BI_NER-IhAMgERT-COMPANY LLC - Us us
abor Roa
Morris Plains, NJ 07950 Tolsphone No.
United States of America

Facalmile No.

_fuleprlrltnr No.

2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following change has been recorded conoerning:

E the person E(] the name m the address I:I the netlonality D the residence

Name and Address State of Natlonality State of Residence
%quRIQAI?Ifh’Flls UdSA LLC. us us
enterville Roa [ Tele

Suite 400 Telephons No.
Wiimington, DE 19808 (609} 243-0330
United States of America ~Faceimile No.

| (e09)275-1010

_Te_loprlrmr No.

3. Further gbesrvations, If necessary:
Tho up licant indicated in Box 1 has assigned all his n&eu to the applicant Indicated in
eass also note the new address for correspondence in the addressee box abave.

4. A copy of this notificatlon has beaen sent to:

IE the reosiving Office D the designated Offices concernad
D the Interational Searching Authority IZI the elected Offices concerned
E the Intsrnational Preliminary Examining Authority Izl other: Warner-Lambert Company LLC
The International Bureau of WIPO Authorized officer
34, chemin das Colombetise Fablenne SOCIE
Facsimiie No. (41-22) 338-7080 Telsphone No. (41-22) 338 8175

Form PCT/1B/308 {Marah 1884) 006883078
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PCT/IB03/00048
TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES
PCT
NOTIFICACION DEL REGISTRO DE UN CAMBIO
(Norma 92bis.l del PCT e Instrucciones Administrativas,
Articulo 422)
De la OFICINA INTERNACIONAL
Para: KIPNES, Allen, R.
Watov & Kipﬁes, P.C
P.O. Box 247
Princeton Junction, NJ 07950

Estados Unidos de América

Fecha de remisién (dia/mes/afio): 3 de octubre de 2003 (3-10-
03)

Referencia del Archivo del Solicitante o el agente: PCA0000071
NOTIFICACION IMPORTANTE

Solicitud Internacional N° PCT/IB03/00048

Fecha de presentacién internacional (dia/mes/afio): 9 de enero

de 2003 (9-11-2003)

1. Las siguientes indicaciones aparecieron en el registro
referido a:
[x] el solicitante [] el inventor [] el agente

[] el representante



Nombre y domicilio:
WARNER-LAMBERT COMPANY LLC
201 Tabor Road

Morris Plains, NJ 07950

Estados Unidos de América

Pais de Nacionalidad: Estados Unidos
Pais de Residencia: Estados Unidos
Teléfono N°:

Fax N°:

Télex N°

2. La Oficina Internacional por 1la presente notifica

b

al

solicitante que se ha registrado el siguiente cambio referido

[x] la persona [x] el nombre [x] el domicilio

(] la nacionalidad [] la residencia
Nombre y Domicilio:

CADBURY ADAMS USA LLC

2711 Centerville Road

Suite 400

Wilmington, DE 19808

Estados Unidos

Estado de Nacionalidad: Estados Unidos

Estado de Residencia: Estados Unidos



Teléfono N°: 609 243-0330
Fax N°: 609 275-1010

Télex N°:

3. Otras observaciones, si es necesario:

El solicitante indicado en el Casillero 1 ha cedido todos sus
derechos al solicitante indicado en el Casillero 2. Rogamos
observar también el nuevo domicilio para correspondencia en el

casillero del destinatario precedente.

4, Se ha remitido una copia de esta notificacién a:
[x] la Oficina receptora

[] la Autoridad de Busqueda Internacional

[x] La Autoridad de Examen Preliminar Internacional
(] las Oficinas designadas correspondientes

[x] las Oficinas elegidas correspondientes

[x] otro: WARNER-LAMBERT COMPANY LLC

La Oficina Internacional de la WIPO, 34, chemin des
Colombettes, 1211 Ginebra 20, Suiza, Fax: (41-22)338-7060

Funcionario Autorizado: Fabienne SOCIE. Tel. (41-22)338.9175



PATENT COOPERATION TREATY

O

From the INTERNATIONAL BUREAU

PCT To:
NOTIFICATION CONCERNING
SUBMISSION OR TRANSMITTAL #MBE J...Trevor
OF PRIORITY DOCUMENT zer Inc:

{PCT Administrative Instructions, Sactlon 411)
\

201 Tabor Road
- Morris Plains, NJ 07950
United States of America

WARNER-LAMBERT COMPANY LLC et al

Date of mailing {day/month/ysar) %‘ -
20 March 2003 (20.03.03) L
Applicant's ar agent’s file reference I
PCA0000071 IMPORTANT NOTIFICATION
International application No. Internetional filing date (day/month/year)
PCT/B03/00048 09 January 2003 (09.01.03)
Imternational publlcation date {day/month/year) Priority date (day/manth/year)
Not yet published 16 January 2002 (16.01.02)
Applloant

1. The applicant Is hereby notifled of the date of receipt (axcept where the letters "NR" appear in the right-hand column) by the
International Buroau of the priarity document(s) ralating W Lhe asrlier application(s) indlcamed below. Unless otherwise
Indicated by an asterisk appearing naxt to a date of receipt, or by tha lettars *NR”. in the right-hand column, the priority
document concerned was submitted or transmitied to the international Bursau in compliance with Rule 17.1{a) or (b},

2. Thia updates and replaces any previously issued natification concemning submisaion or transmittal of priority documents.

3. An asterisk{*) appearing next to a date of recelpt, In the right-hand column, denotes a priority document submkited
or transmitted to the internetional Bureau but not In compiiance with Rule 17.1(a) or (b). In such a case, tha attention

of the spplicant i= diregted to Ruls 17.1{c) which provides that no designated Office may disrsgard tha priority olaim
concerned before giving the applicant an opportunity, upon sntry inte the national phase, to furnish the priority document
within a tima limit which is reasonable under the circumstances.

4, The letters "NR™ appearing in the right-hand column denote a pricrity doeurnent which waa not received by the International
Bureau ar which the applicant did not request the recelving Offica to prepare and tranamit to the International Bureau,
as provided by Rule 17.1{a) ar (b). respectively. In such a case, the sttention of the applicant Is directed to Rule 17.1(c) which
provides that no designated Offlce may disragard the priority claim eoncerned bafors giving the applicant an opportunity,
upon eniry into the national phase, to fumish the priority document within a time iimit which is reasonable under the

ciroumstanoes.
PCT receiving Off f oriarity o
16 Janu 2002 (16.01.02) 10/047,967 us 20 Janu 2003 {20.01.03)

The intemational Bureau of WIPQ Authorizad officer

34, chemin des Colombeties
1211 Geneva 20, Switreriand

Facsimile No. (41-22) 740.14.36
Form PCTAB/304 (July 1868)

Fabienne SOCIE

Telephona.No. (41-22) 338 9176

0055361681
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PCT/IB03/00048

TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT. NOTIFICACION SOBRE PRESENTACION DE DOCUMENTOS DE
PRIORIDAD

(Instrucciones Administrativas del PCT, Articulo 411)

De la OFICINA INTERNACIONAL
Para: LUMB, J. Trevor
Pfizer Inc.

201 Tabor Road

Morris Plains! NJ 07950

Estados Unidos

NOTIFICACION IMPORTANTE

Fecha de envioc (dia/mes/afo): 20 de marzo de 2003 (20-03-03)
Referencia de archivo del Solicitante o Agente: PCA0000071
Solicitud Internacional No.: PCT/IB 03/00048

Fecha de Presentacién Internacional: 9 de enero de 2003 (9-01~
2003)

Fecha de Publicacién Internacional: Aln no publicada

Fecha de Prioridad: 16 de enerc de 2002 (16-01-2002)
Solicitante: WARNER-LAMBERT COMPANY LLC et al

1. El solicitante por la presente gqueda notificado de la fecha

de recepcién (excepto cuando las letras “NR” aparezcan en la



P
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columna de la derecha) por la Oficina Internacional del(os)
documento({s) de prioridad referentes a la(s) siguiente(s)
solicitud(es) indicada al pie. A menos que se indique lo
contrario con un asterisco que aparece junto a la fecha de
recepcién, o con las letras “NR”, en la columna de la derecha,
el documento de prioridad referido se presentd o remitié a la
Oficina Internacional en cumplimiento de la Norma 17.1(a) o

(b).

2. La presente actualiza y reemplaza cualquier notificacién
emitida previamente concerniente a la presentacién o remisién

de documentos de prioridad.

3. Un asterisco(*) que aparece junto a la fecha de recepcién,
en la columna de la derecha, indica un documento de prioridad
presentado o remitido a la Oficina Internacional pero no en
cumplimiento de la Norma 17.1{(a) o (b). En tal caso, se llama
la atencidn del solicitante a la Norma 17.1(c) que dispone que
ninguna Oficina designada podrd @pasar por alto la
reivindicacién de prioridad referida antes de dar al
Solicitante la oportunidad, al entrar en la fase nacional, de
presentar el documento de prioridad dentro de un plazo que sea
razonable en las circunstancias.

3. las letras “NR” que aparecen en la columna de la derecha

indican un documento de prioridad que no ha sido recibido por
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la Oficina Internacional o que el solicitante no solicité a la
Oficina receptora gque prepare y remita a la Oficina
Internacional, como lo establece la Norma 17.1(a) o (b),
respectivamente. En tal caso, se 1llama la atencién del
solicitante hacia 1la Norma 17.l1l(c) que establece que ninguna
Oficina designada podrd pasar por alto la reivindicacién de
prioridad referida antes de dar al solicitante la oportunidad,
al entrar en la fase nacional, de presentar el documento de
prioridad dentro de wun plazo que sea razonable en las
circunstancias.

Fecha de la solicitud: 16 de enero de 2002 (16-01-02)

Solicitud de Prioridad N°: 10/047.967

Pais u Oficina Regional u Oficina receptora de PCT: Estados
Unidos

Fecha de recepcién del documento de prioridad: 20 de enero de

2003 (20-01-03)

La Oficina Internacional de 1la WIPO, 34, chemin des
Colombettes, 1211 Ginebra 20, Suiza. Fax: (41-22) 740-1435
Funcionario autorizado: Fabienne SOCIE

Teléfono N° (41-22)338-9175

Formulario PCT/IB/304 ({julio 1998)
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From the INTERNATIONAL BUREAU
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PCT To:
NOTIFICATION RELATING TO PRIORITY CLAIM
PCT Rules 26bis.1 and 26bis.2 and
Adminls(trative Instructions, Sections 402 and 409) Ii;:zI:rBir;jc' Trevor
201 Tabor Road
Morris Pleins, NJ 07950
United States of America
Date of mailing (day/month/year)
20 March 2003 (20.03.03)
Applicant’s cr agent's file refersnoe
PCA0000071 IMPORTANT NOTIFICATION
international application No. International flling date (day/month/vear)
PCT/1803/00048 09 January 2003 (09.01.03)
Appllcant

WARNER-LAMBERT COMPANY LLC et al

in the priority documarnt:
2.{"] Addnion of priority
the following priority claim hes been added:

In the priority document:

4.[] Priority alaim considered not to have besn made.

payment

The applicant is hereby notifled of the following in respect of the priority claim(s) made in the International application.

1.|A] Correction of priority claim. In accordsnce with the applicant's netice recelved on: 17 March 2003 {17.03.03),
the following priority ciaim has besn corrected to read as follows:

US 16 January 2002 {16.01.02) 10/047.,987
D even though the Indlcation of the number of the earller application is missing.
D sven though the following Indication in the priority claim is not the same as the corresponding Indication appearing

cialm. In acoordance with the applicant’s notice received on: ,

I:I even though the indicatlon of the number of the earller application Is missing.
D evan though the following indicatlon in the priarity ofalm (s not the same a3 the corresponding indication eppearing

3.|A{ As g remilt of the coirection and/or addition of {a) priority claim{s) under items 1 and/ar 2, the {eariiest) priarity date is:
16 January 2002 (16.01.02)

D The applicant falled to respond to the Invitation under Rule 28bls.2(a) (Form PCTAB/318) within the prescribed time fimit
D The applicant's notlos was received afier the explration of the prescribsd time limit under Ruls 28bla.1{a).
D The applicant’s notice falled to correct tha priority claim so as to comply with the requirements of Rule 4.10.

The applicant may, befors the technleal preparations for imtemational publication have been compisted and subject 1o the
of a fee, request the intarnational Bureau to publish, together with the international application, Information
concerning the priority claim. See Rule 28bis.2{c) and the PCT Appllcant's Gulde, Volume |, Annex B2{IB).

5. EI In case where multple priorities have been claimed, the abova item(s) relate to tha following priority claim{s):

8. A copy of this nctification hes been sent to the receiving Offics and
|Z] to the Intemational Searching Authority {whare the international search report has nat yet been issued).
[X] the designated Offices (which have already besn notifled of the receipt of the record copy).

The Intsrnational Bursau of WIPO Autharized officer
34, chemin des Colombetiss
1211 Geneva 20, Switzerland Fablenne SOCIE
Facsimlle No. {41-22) 740.14.36 ~ Telephons No. (41-22) 338 8176

Form PCTAR/318 (July 1888)

005535199



PCT/IB03/00048
PCT
NOTIFICACION RELACIONADA CON LA REIVINDICACION DE PRIORIDAD
(Normas del PCT 26bis.l y 26bis.2 e Instrucciones

Administrativas, Articulos 402 y 409)

De la OFICINA INTERNACIONAL
Para: LUMB, J. Trevor
Pfizer Inc.

201 Tabor Road

Morris Plains, NJ 07950

Estados Unidos

NOTIFICACION IMPORTANTE

Fecha de envio (dia/mes/afio): 20 de maxrzo de 2003 (20-03-03)
Referencia de archivo del Solicitante o Agente: PCAQ0000071
Solicitud Internacional No.: PCT/IB 03/00048

Fecha de Presentaci6én Internacional: 9 de enero de 2003 (9-01-
2003)

Solicitante: WARNER-LAMBERT COMPANY LLC et al

Por la presente se notifica al solicitante lo siguiente con
respecte a la reivindicacién(es) de prioridad de la solicitud

internacional.
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l. Correccién de la reivindicacién de prioridad. De acuerdo
con la notificacién del solicitante recibida el 17 de marzo de
2003 (17-03-03), se ha corregido la siguiente reivindicacién
de prioridad para que rece lo siguiente:
Estados Unidos 16 de enero de 2002 (16-01~02) 10/47.967)
{] adn cuando falta 1la indicacién del ndamero de la
solicitud anterior
[] adn cuando la siguiente indicacién en la reivindicacién
de prioridad es igual a la indicacién correspondiente que

aparece en el documento de prioridad:

2. []1 Agregado de reivindicacién de prioridad. De acuerdo con
la notificacién del solicitante recibida el: : Se ha

agregado la siguiente reivindicacién de prioridad:

[] ain cuando falta la indicacién del nimero de la
solicitud anterior

[] atn cuando la siguiente indicacién en la reivindicacién
de prioridad es igual a la indicacién correspondiente que

aparece en el documento de prioridad:

3. [x] Como consecuencia de la correccién y/o agregado de
(una) reivindicacién(es) de prioridad en los puntos 1 y/o 2,
la fecha de prioridad (ma&s antigua) es:

16 de enero de 2002 (16-01-02)
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4. [] Se considera que no se ha hecho reivindicaciém de
prioridad
[1 El solicitante no respondié a la intimacidén conforme a
la Norma 26bis.2(a) (Formulario PCT/IB/316) dentro del
plazo establecido.
[l La notificacién del solicitante se recibié con
posterioridad al vencimiento del plazo establecido
conforme a la Norma 26bis.1l(a)
[l La notificacién del solicitante no corrigié 1la
reivindicacién de prioridad de manera tal de cumplir con
los requisitos de la Norma 4.10.
El solicitante podra, con anterioridad a la finalizacién
de las preparaciones técnicas para la publicacidén
internacional y sujeto al pago de un arancel, solicitar a
la Oficina Internacional que publique, junto con 1la
solicitud internacional, Informacidén referida a 1la
reivindicacién de prioridad. Véase la Norma 26bis.2(c) y

la Guia del Solicitante de PCT, Volumen I, Anexo B2{IB).

5. [] En caso de que se hayan reivindicado wvarias prioridades,
el punto(s) precedente se relaciona con la siguiente

reivindicacién(es) de prioridad:

6. Se ha enviado una copla de esta notificacidén a la Oficina

Receptora y



Vi

[x}] a la Autoridad de Bisqueda Internacional (cuando audn
no se haya emitido el informe de bisqueda internacional)
[x] a las Oficinas designadas (que ya han sido notificadas

de la recepcidén de una copia del archivo}.

La Oficina Internacional de 1la WIPO, 34, chemin des
Colombettes, 1211 Ginebra 20, Suiza. Fax: (41-22) 740-1435
Funcionario autorizado: Fabienne SOCIE

Teléfono N° (41-22)338-9175

Formulario PCT/IB/318 (julio 1998)
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m“:oml. PRELIMINARY E.KAMINI"NG AUTHORITY - . Q PCT
T
To: . . ;
Lumb, J. Trever ' ) :
PFIZER INC. . AR T o3
NOTIFICATION OF RECEIPT
201 Tabor Road OF DEMAND BY COMPETENT INTERNATIONAL
Morris Plli‘n? s New Jersey 07950 L PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY
ETATS-UNIS D’ AMERIQUE (PCT Rusles 393(s) sad $1.1(6), et sentence
and Administrative Instructions, Section 601(s))

D ol mans ,  07-03-2003

Applicant’s or agent’s file referemnce

PCA0000071 TMPORTANT NOTIFICATION
International application No. internations] filing date {day/month/ysar) Priority date ( day/monsh/ysar)

PCT/IB 03/ 00048 09/01/2003 - 16/01/2002
Applicant

WARNER-LAMBERT COMPANY LLC

The t iz hereby potified tha: this Internatiops] Preliminary Examining Authority considers the following date as the
date rmindthdfuimmMﬂuﬂnwmﬁnﬂmdﬂahmﬁnnﬂWm

20/02/2003

2.  This date of receipt i
m the sctual dats of receipt of the demand by this Autharity (Rule 61.1(b).
[] the nctual date of receipt of the demand on behalf of this Autharity (Rule 59.3(c)).
[] the date on which this Authority has, in response to the invitation to correct defects in the demand
(Form PCT/IPEA/a04), received the required corrections.

3. [[] ATTENTION: Tha: date of receipt is AFTER the expiration of 19 months from the priority dats, Consequently, the
election(s) made in the demand does (do) not have the effect of postponing the entry into the national phase until 30
months from the priority date (or Ister in some Offices) (Article 39{1)). Therofore, the acts for entry into the national
phass must be performed within 20 months from the priority date {or Iater in some Offices) (Articie 22). Far detalls, see
the PCT Applcans'y Guids, Volume 11.

D (If applicabia) This notificstion confirmas the information given by telephone, facsimile transmission or in person
o

4.  Only where paragraph 3 spplss, u copy of this potification hag been sent to the International Buresu.

Name and mailing address of the [PRA/ Authorized cfficer
European Patent Office, P.B. 5818 Patentiaan 2
NL-2280 HY Rijswijk - Netherlands CARDENAS C B

Tel: (+ 31-70) 340-2040
Fax: {+31-70) 340-3016

Form PCT/IPEA/402 (July 1998) F20452 )]

Tel. (+31-70) 340-3370
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PCT/IB03/00048
PCT.
ACUSE DE RECIBO DE PEDIDO POR AUTORIDAD DEL EXAMEN PRELIMINAR
INTERNACIONAL COMPETENTE
(Normas del PCT 59.3(e) y 61.1(b), primera oracién e

Instrucciones Administrativas, Articulo 601(a))

De la AUTORIDAD DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
Para: LUMB, J. Trevor

Pfizer Inc.

201 Tabor Road

Morris Plainsg, NJ 07950

Estados Unidos

Fecha de envio (dia/mes/afic): 7-03-2003

Referencia de archivo del Solicitante o Agente: PCAQ000G71
NOTIFICACION IMPORTANTE

Solicitud Internacional No.: PCT/IB 03/00048

Fecha de Presentacidén Internacional: 9-01-2003

Fecha de Prioridad: 16-01-2002

Solicitante: WARNER-LAMBERT COMPANY LLC

1. Por la presente se notifica al solicitante que la Autoridad
del Examen Preliminar Internacional considera la siguiente
fecha como 1la fecha de recepcién del pedido de examen

preliminar internacional de la solicitud internacional:



N>

20/02/2003

2. La fecha de recepcidn es:

[x) la fecha de recepcién real del pedido por esta Autoridad
{(Norma 61.1(b)).

[] la fecha de recepcién real del pedido en representacién de
esta Autoridad (Norma 59.3(e))

[] la fecha en la cual esta Autoridad, en respuesta a la
intimacién a corregir defectos en el pedido (Formulario

PCT/I1IPEA/404), ha recibido las correcciones requeridas.

3. [ ATENCION: Esa fecha de recepcién es POSTERIOR al
vencimiento de 19 meses desde la fecha de prioridad. En
consecuencia, la eleccidén(es) efectuada en el pedido no tiene
el efecto de postergar el ingreso en la fase nacional hasta 30
meses desde la fecha de prioridad (0o con posterioridad en
algunas Oficinas) (Clausula 39(1)). En consecuencia, los
trédmites para el ingreso en la fase nacional deberd realizarse
dentro de los 20 meses desde la fecha de prioridad (o con
posterioridad en algunas Oficinas) (Cldusula 22). Para mas

detalles, véase la Guia del Solicitante de PCT, Volumen II.

[] (Si corresponde) Esta notificacidén ratifica la informacidn

dada telefdénicamente, por fax o personalmente el:
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4. Solamente cuando es aplicable el parrafo 3, se ha remitido

una copia de esta notificacién a la Oficina Internacional.

Nombre y Domicilio de la IPEA

Oficina de Patentes Europea, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswljk + Paises Bajos

Tel: (31-70) 340-2040

Fax: (31-70) 340-3016

Funcionario autorizado: CARDENAS CE. Tel. (31-70)340-3370
Oficina de Patentes Europea

Formulario PCT/IPEA/402 (julio de 1998) P20452
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From the:
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY

. PCT
)
Lumb, J. Trevor Uy - 2 crag C
PFIZER INC. teug .
201 Tabor Road
Morris Plains, New Jersey 07850 WRITTEN OPINION
ETATS-UNIS D'AMERIQUE
(PCT Rule 66)

Dala of maling

(daymonitvyear) 27.05.2003
Appiicant's or agent's file reference REPLY DUE within 3 month(s)
PCA0000071 from the above dats of mafing
Intemational application No. Intamational ffing date (daymonthyear) Priortty date (caymonitvyear)
PCT/IB03/00048 09/01/2003 16/01/2002
Intemational Patent Classification (IPC) or both national ciassification and IPC
A23G3/30
Applicant

WARNER-LAMBERT COMPANY LLC

1. This written opinion [s the firet drawn up by this International Prellminary Examining Authority,
2. This opinion contalns Indications relating to the following Hems:

I
n
]
v
v

Baals of the opinlon

Priority

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicablilty
Lack of unity of iInvention

Reasoned statement under Rule 688.2{a){il) with regard to noveity, Inventive atep or Indusirial applicabfity;
chations and explanations supporting such statement

Certain document clted
Certain defects In the International application
Cortaln obsarvations on the intemational application

HEOoROD®

Vi
vil
Vil

ooo

3. The applicant Is hersby Invited to reply to this opinion.

Seas the ime AmR indicated above. The appiicant may, bafore the expiration of that time Imit,
request this Authority to grant an extansion, see Fule 68.2(d).

Whan?

How? By submitiing a writien reply, accompanied, whera appropriate, by amendments, according to Rule 6.3,
For tha form and the langrmage of the amarximents, see Rules 88.9 and 88.9.

Also

For an additional opporiunity to submit amandments, see Rule 68.4.
For the examiner's obligation fo consider amencimernts and/or arguments, see Fule 86.4 bis.
For an informal communication with the axaminer, sse Fule 66.6.
I no reply Is flled, the Imamational preliminary examination report will be estabshed on the basis of this opinion.

4. The final date by which the Intsmational preliminary
examination report must be eatablishad acconding to Rule 69.2 ls: 16/05/2004.

Name and malling ackdress of the intemational Authorizad officer / Examiner
preliminary axamining authorily-
European Patant Office - P.8. 5818 Patentiagn 2 Boddaert, P
j NL-2280 HV Rijswiik - Pays Bas Formailties oMicer (ncl, axiansion of time imits)
TeL +31 70 340 - 2040 Tx: 31 851 epond Cardenas, C
Fax +31 70 340 - 3016 Telephone No. +31 70 340 3370

Form PCT/IPEA/408 (cover sheat) (January 1884)
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WRITTEN OPINION Intemational application No. PCT/IB03/00048

I. Basls of tha opinlon

1. With regard to the elements of the international application (Replacement sheets which have been fumished to
the recelving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to In this opinion as “originally filed™):

Description, pages:

1-19 as originally filed
Clalms, No.:
1-15 as originally filed

2. With ragard to the language, all the elements marked above were available or fumished to this Authority In the
language In which the Intemational appiication was filed, uniess otherwige indicated undar this ltem.

These slements were avaiiabie or furnished to this Authority in the following language: , which la:

O the language of a translation fumished for the purposes of the Intemational search (under Rule 23.1(b)).
O the language of publication of the intemational application (under Rule 48.3(b)).

O the language of a translation fumished for the purposes of intemational preliminery axamination (under Rule
55.2 and/or 55.3).

3. With regard to any nucleotide and/or amino acld sequences disclosed in the intemational application, the
intemational preliminary axamination was carried out on the basls of the sequence listing:

contalned In the intemational application in written form.

filed together with the iInternational application In computer readable form.
fumished subsequently o this Authorily In written form.

furished subsequently to this Authority In computer readable form.

The staternent that the subsequently fumished written sequence listing does not go beyond the disclosurs in
the intemational application as flled has been furnished.

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the wrﬂten sequence
listing has been fumished.

O oO0OoOooao

4. The amendments have resultad in the cancellation of:

[ the description, pages:
0O theclaims, Nos.:
O the drawings, sheets:

Form PCTAPEA/408 {Boxas I-VII), Shest 1) (July 1988)




w7
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5. O This report has bean established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been
considered to go bayond the disclosure as filed (Rule 70.2(c)):

(Any replacement sheel contrining such amendments must be referred to under item 1 and annexed to this
report)

6. AddRtional observations, if nacessary:

. Non-sstablishment of opinion with regard to novelty, Inventive step and Industrial applicabliity

1. The questions whether the claimed Invention appears to be novel, to invoive an Inventive step (to be non-
obvious), or to be Industrially applicable have not been and will not be examined In respect of:

O the entire intemational application,

B clalms Nos. 15,

because:
O the sald intemational application, or the sald claims Noe. relate to the following subject matter which does
not require an intemational preliminary examination (specify):

O the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or sald claims Nos. are so unciear
that no meaningful opinion could be formed (specily):

{7 the claims, or sald claims Nos. are so inadequately supported by the description that no meaningful opinion
could be formed.
B no Intemational eearch report has been established for the said claims Nos. 15.

2. A written oplnion cannot be drawn due to the failure of the nuclectide and/or amino acid sequenca listing to
comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative instructions:

[J the written form has not been fumished or does not comply with the standard.
O the computer readable form has not been fumished or does not comply with the standard.

V. Reasoned statement under Rule 86.2(a)(ll) with regard to novelty, inventive step or industrial applieablllty;
cltations and explanations supporting such statement

1. Statement
Novelty (N) Claims 1-5,10-14
inventive step (IS) Claims 6-9

Industrial applicability (A} Claims

Form PCTAPEA/4GS (Boxas I-Vili, Sheet 2) (July 1988)
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2. Citations and explanations
see separate sheet

Form PCTAPEA/08 (Boxss I-Vill, Shest 3) (July 1908)
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WRITTEN OPINION International application No. PCT/IB03/00048
SEPARATE SHEET

Be item 1l

Claim 15 relates to subject-matter considered by this Authority to be covered by the
provisions of Rule 67.1(iv) PCT. Consequently, no opinion will be formulated with
respect to novelty , inventive step and industrial applicability of the subject-matter of
these claims (Article 33(1) PCT).

RemV

For the agsessment of the present claim 15 on the question whether they are
industrially applicable, no unified criteria exist in the PCT Contracting States. The
patentability can also be dependent upon the formulation of the claims. The EPO, for
example, does not recognize as industrially applicable the subject-matter of claims to
the use of a compound in medical treatment (method of treatment), but may allow,
however, claims to a known compound for first use in medical treatment and the use of
such a compound for the manufacture of a medicament for a new medical treatment.

Reference is made to the following documents :

D1: WO-A-0006127
D2: US-A-5670163
D3: EP-A-0086856
D4: EP-A-1151673
D5: US-A-4683138
D6: US-A-4513012
D7: WO-A-0167884
D8: US-A-4352823
D8: WO-A-0019977

1. The present application does not meet the requirements of Article 33(2) PCT
because the subject-matter of claims 1-5,10-14 is not new.

a. Document D1 discloses (p.7 .10 - p.15 I. 13 ; claims) a centerfilled chewing gum

composition comprising a shell portion and a liquid centerfill portion , wherein the shell
or the center portion comprises a calcium-containing compound (p.10 |.1-3; claims)

Form PCT/Ssparwie Shaat/408 (Sheet 1) (EPQ-Aprl 1867)
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SEPARATE SHEET

combined with another neutraceutical {mineral , mineral salts , botanical , ...).
The subject-matter of claims 1-3,10-14 is therefore not new.

b. Document D2 discloses (col.8 1.45 - col.12 |.50) a centerfilled chewing gum
composition (col.10 1.5-12) comprising a shell portion and a centerfill portion , wherein
the centerfill portion comprises a calcium-containing compound (f.i. calcium carbonate
and vitamins (col.8 . 55-58)).

The subject-matter of claims 1,2,10-14 is therefore not new.

c. Document D3 discloses (p.2-p.8;claims) a centerfilled chewing gum composition
comprising a shell portion and a centerfill portion , wherein the center portion comprises
a calcium-containing compound (p.6 1.4). The centerfill also comprises
carboxymethyicellulose (or pectin , gelatin , alginate , ...) and has a viscosity of 1000-
3000 cps (400-4500 cps) at 1% concentration (p.3 |. 5-15). .

The subject-matter of claims 1-5,10,12-14 is therefore not new.

d. Document D4 discloses (col.3-16;claims) a centerfilled chewing gum composition
comprising a shell portion (par. 69) and a liquid centerfill portion , wherein the center
portion comprises functional ingredients (f.i. calcium (par.41,cl.21),vitamins,botanical).

The subject-matter of claims 1-3,10-14 is therefore not new.

e. It appears documents D5 (c0l.3 .15 - ¢0l.5 1.36) , D6 (col.2 1.9-24 ; col.3 1.14-33) , D7
(claims 1,5,10,19,23,27) , D8 (ex.1) and D9 (p.10 .16 - p.11 .15 ; p.17 .27 - p. 18 |.25)
also deprive claims 1-3,10-14 of novelty.

2. Dependent claims 6-8 do not contain any features which , ih combination with the -
features of any claim to which they refer , meet the requirements of the PCT in respect
of inventive step (Article 33(3) PCT) , because in claims 6-9 a change is defined which
comes within the scope of the customary practice followed by persons skilled in the art,
especially as the advantages thus achieved can readily be foreseen.

Form PCT/Separate Sheet/408 (Sheet 2) (EPO-April 1897)




TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES
PCT
OPINION ESCRITA

(PCT, Norma 66)

De la: AUTORIDAD DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
A: KIPNES, Allen R.

WATOV & KIPNES, P.C.

P.O. Box 247

Princeton Junction, NJ 08550

ESTADOS UNIDOS

Fecha de envio (dia/mes/afio): 27/05/2003

Referencia de archivo del Solicitante o agente: PCA0000071
VENCIMIENTO PARA RESPUESTA: Dentro de 1 mes(es) desde la fecha
de envio indicada m&s arriba

Solicitud Internacional No.: PCT/IB 03/00048

Fecha de Presentacién Internacional (dia/mes/afio): 9/01/2003
Fecha de prioridad (dia/mes/aﬂ;:): 16/01/2002

Clasificacién de Patente Internacional (IPC) o© clase nacional
e IPC: A23G3/30

Solicitante: WARNER-LAMBERT COMPANY LLC

l. Esta opinién escrita es la primera emitida por esta

Autoridad de Examen Preliminar Internacional.
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2. Esta opinidén contiene indicaciones relacionadas con los
siguientes puntos:

I. [x] Fundamento de la opinidn

II.[] Prioridad

III.[x] No establecimiento de opinién sobre la novedad, paso
inventivo y aplicabilidad industrial

IV. []) Falta de unidad de invencién

V. [x] Declaracién fundamentada conforme a la Norma
66.2(a) {ii) sobre la novedad, paso inventivo o aplicabilidad
industrial; citas y explicaciones que fundamentan dicha
declaracién.

VI. [] Ciertos documentos citados

VII. [] Ciertos defectos en la solicitud internacional

VIII.[] Ciertas Observaciones sobre la solicitud internacional

3. Por la presente se invita al Solicitante a contestar esta
opinién.

Cuando? Véase el plazo indicado arriba. El solicitante puede,
con anterioridad al vencimiento de ese plazo, solicitar a esta
Autoridad que conceda una prérroga, ver la Norma 66.2(d).

Cémo? Presentando una contestacidén por escrito, acompaflada, si
correspondiere, por modificaciones conforme a la Norma 66.3.
Para la forma e idioma de las modificaciones, véanse las

Normas 66.8 y 66.9.
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Asimismo: Para otra oportunidad para presentar modificaciones,
véase la Norma 66.4.

Para la obligacién del examinador de tener en cuenta las
modificaciones y/o argumentaciones, véase la Norma 66.4bis.
Para una comunicacién informal con el examinador, véase la

Norma 66.6.

Si no se presenta una contestacién, el informe de examen
preliminar internacional se estableceri sobre la base de esta

opinién.

4. El1 plazo final dentro del cual deberd establecerse el
informe de examen preliminar internacional conforme a la Norma
69.2 es: 16/05/2004

Nombre y domicilio para correspondencia de la Autoridad de
Examen Preliminar Internacional:

Oficina de Patentes P.B. 5818 Pantentlaan 2

NL-2280 HV Rijswijk - Paises Bajos

Tel: 31 70 340-2040 - 0. Tx: 31 651 epo nl.

Fax: 31 70 340-3016

Funcionario autorizado / Examinador: Boddaert, P.

Funcionario de formalidades (incluyendo prérroga de plazos)
Cardenas, C

Teléfono: 31 70 340-3370

[Sello] Oficina de Patentes Europea



OPINION ESCRITA

Solicitud Internacional No.PCT/US03/00048

I. Fundamento de la opinién

1. Con respecto a los elementos de la solicitud internacional
{Las pAginas reemplazantes gque se han presentado ante la
Oficina Receptora en respuesta a una invitacién conforme a la
Cldusula 14, se denominan en esta opinién “originalmente
presentadas”):

Mamoria Dascriptiva, péginas

1-19 originalmente presentadas

Raivindicaciones, N°:

1-15 originalmente presentadas

2. Con respecto al 4idioma, todos 1los elementos marcados
anteriormente estaban disponibles o0 se proporcionaron a esta
Autoridad en el idioma en que se presentdé la solicitud
internacional, a menos que se indique lo contrario en este
punto.

Estos elementos estaban disponibles o se proporcionaron a esta
Autoridad en el siguiente idioma: , que es:

[ ] el idioma de 1la traduccién proporcionada para 1los
propésitos de la bilsqueda internaéional (conforme a la Norma

23.1(b)).



[ 1] el idioma de publicacién de la solicitud internacional
{conforme a la Norma 48.3(b)).

[ ] el idioma de wuna traduccidén proporcionada con 1los
propésitos del examen preliminar internacional (conforme a la

Norma 55.2 y/o 55.3).

3. Con respecto a cualquier secuencia de nuclebtidos y/o
aminodcidos revelada en la solicitud internacional, el examen
preliminar internacional se llevé a cabo sobre la base del
listado de secuencias:

[ ] contenido en la solicitud internacional en forma escrita.

[ 1 presentado junto con la solicitud internacional en forma
legible por computadora

{ 1 proporcionado posteriormente a esta Autoridad en forma
escrita.

[ 1 proporcionado posterliormente a esta Autoridad en forma
legible por computadora.

[ ] Se ha prestado la declaracidén jurada segin la cual el
listado de secuencias escrito proporcionado c;n posterioridad
no va mis alla de la revelacién de la solicitud internacional
presentada.

[ ] Se ha prestado la declaracién jurada segin la cual la
informacién registrada en forma legible por computadora es

idéntica al listado de secuencias escrito.
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4. Las modificaciones han dado lugar a la cancelacidén de:
[1 la memoria descriptiva, pags --
[1 reivindicaciones Nos --

[] figuras, pags/figs =--

5. [] Este informe se ha establecido como si (alqunas de) las
modificaciones no se hubieran introducido, ya que se ha
considerado que éstas exceden la invencién presentada (Norma
70.2(c)):

(Toda pdgina de reemplazo que contiene tales modificacliones

deberd citarse en el punto 1 y anexarse a este informe.)
6. Observaciones adicionales, si fuera necesario:

III. No establecimiento de opinién scbre la novedad, pasc
inventivo y aplicabilidad industrial
l. Las cuestiones sobre si la invencién reivindicada parece
ser novedosa, involucrar un paso inventivo (ser no obvia), o
ser aplicable industrialmente no han sido y no seréan
examinadas con respecto a:

[] la solicitud internacional completa

[x] las reivindicaciones N° 15
porque:

[1 la solicitud internacional mencionada, o las

reivindicacliones mencionadas se relacionan con el
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siguiente objeto gque no requiere un examen preliminar

internacional (especifique):

[] la memoria descriptiva, las reivindicaciones (indicar
los elementos particulares a continuacién) o las
reivindicaciones No. Mencionadas son tan poco claras que
no se puede formar una opinién (especifique}:

[l las reivindicaciones o las reivindicaciones Nos.
Mencionadas estan tan insuficientemente sostenidas por la
memoria descriptiva que no se puede formar una opinidn

(especifique):

[x] no se ha establecido un informe de bisqueda

internacional para la reivindicacién N° 15 mencionada.

2. No se puede redactar una opinién escrita debido a que el
listado de secuencias de nucleétidos y/o aminocédcidos no cumple
con la norma establecida en el Anexo C de las Instrucciones

Administrativas:

[ ] no se ha provisto la forma escrita o ésta no cumple
con la norma.
[] no se ha provisto la forma legible por computadora o

ésta no cumple con la norma.
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V. Daclaracién fundamentada conforme a la Norma 66.2(a) (ii)
sobre la novedad, paso inventivo o aplicabilidad induatrial;
citas y explicaciones que fundamentan dicha declaracién.

1. Declaracién
Novedad (N} Reivindicaciones 1-5, 10-14
Paso Inventivo (IS) Reivindicaciones 6-9

Aplicabilidad industrial (IA) Reivindicaciones --

2. Citas y Explicaciones:

ver pégina aparte
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OPINION ESCRITA Solicitud Internacional N° PCT/US03/00048

PAGINA APARTE

Ref. Punto IIl

La Relvindicaciétn 15 se relaciona con el objeto que esta
Autoridad considera que estd cubierto por las disposiciones de
la Norma 67.1(iv) del PCT. En consecuencia, no se formulara
ninguna opinién con respecto a la novedad, al paso inventivo y
la aplicabilidad industrial del objeto de estas

reivindicaciones {ClAusula 33(1) del PCT.)

Ref Punto V

Para la evaluacién de la presente reivindicacién 15 acerca de
la cuestiétn de si es aplicable industrialmente, no existen
criterios unificados en los Estados Firmantes del PCT. La
patentabilidad puede también depender de la formulacién de las
reivindicaciones, La EPO, por ejemplo, no reconoce como
aplicable industrialmente el objeto de las reivindicaciones
para el uso de un compuesto en un tratamiento médico (método
de tratamiento}, pero puede admitir, sin embargo,
reivindicaciones para el compuesto conocido para el primer uso
en un tratamiento médico y el uso de ese compuesto para la
fabricacién de un medicamento para un nuevo tratamiento

médico.
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Se hace referencia a los siguientes documentos:
D1: WO-A-0006127
D2: US-A-5670163
D3: EP-A-0086856
D4: EP-A-1151673
D5: US-A-4683138
D6: US-A-4513012
D7: WO-A-0167884
DB: US-A-4352823

D9: WO-A-0019977

1. La presente solicitud no cumple con los requisitos de la
Cléusula 33(2) del PCT porgque el objeto de las

reivindicaciones 1-5, 10-14, no es nuevo.

a. El documento Dl revela (p.7 1.10 - p.15 1.13;
reivindicaciones) una composicién de chicle con el centro
relleno que comprende una porcidn de cépsula y una porcién de
centro relleno liquido, en donde capsula o la porcién de
centro comprende un compuesto que contiene calcio (p.10 1.1-3;
reivindicaciones} combinade con otro compuesto neutracéutico

(mineral, sales minerales, boténico, ...).
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El objeto de las reivindicaciones 1-3, 10-14 en consecuencia

no €8s nuevo.

b. El1 documento ‘D2 revela (col. 8 1.45 - co0l.12 1.50) wuna
composiicién de chicle con el ceatro rellero (col. 10 1.5-12)
que comprerde una porcién de cdpsvla y uria porcién de centro
relleno, en donde la porcién de centro relleno comprende un
compuests que contiene calcio (carkonato de .calcio y vitaminas

(ccl.8 1.55-58)).

El objeto de jas reivindicaciores 1, 2, 10-14 en consecuencia

no es nuevo.

¢. El1 documentce D3 revela (p.2-p.6; reivindicaciones) una
composicién de chicle con ¢l centro relleno gue comprerde una
parcién de cépsula v uzapa porcién e anLro rell=no, en dende
la po:rcién de centro comprende un ccmpresto gue contiene
calcio (p.6 1.4). El centro relleno también comprende
carboximetilcelulosa (o pectina, gelatina, alginato, ...) ¥y
tiene una viscosidad de 1.000-3.000 cps (400-4.500 cps) a una

concentracién del 1% (p.3 1. 5-15).

El objeto de 1las reivincicacliones 1-3, 15, 12-14 en

consecuencia no es nuevo.
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d. El1 documento D4 revela 1una composicién de chicle con el
centro relleno que comprende una porcién de cépsula [parrafo
69) y una porcidén de centro relleno liquido, en donde la
porcidén de centro comprende inygredientes funcionales (calcio
(pArrafo 41, reivindicaciéﬁ 21), vitaminas, compuestos

botanicos).

El objeto de las reivindicaciones 1-3, 10-14 en consecuencia

no es nuevo.

e. Aparentemente los documentos DS (col. 3 1.15 - col.5 1.3€),
D6 (col.2 1.9-24; col.3 1.14-23), D7 (reivindicaciones 1, 5,
10, 19, 23, 27), D8 (ej. 1) y D9 (p.10 1.26 - p.il 1.15; p.17
1.27 - p.18 1.25) también despojan de ncvedad a las

reivindicaciones 1-3, 10-14.

2. las reivindicaciones dependientes €-9 ro contienen ninguna
caracteristica que, en. combinacién con las caracteristicas de
cualquier reivindicacidén a 1a cual se refieren, cumpla con los
requisitos del PCT con respecto al paso inventivo (Clausula
33(3) del PCT), porque en las reivindicacicnes 6-9 se define
un carbio que estd dentro del alcance de la prictica habitual
sequida por los expertos en el arte, especialmente porque las

ventajas asi obtenidas se puaden prever iacilmante.
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From the . -
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY APR J znm
— PCTevLYLI33F
WATOV & KIPNES, P.C ‘
WATOV & KIP , P.C.
P.O. Box 247 NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
Princeton Junction, NJ 08550 THE INTERNATIONAL PRELIMINARY
ETATS-UNIS D'AMERIQUE _ EXAMINATION REPORT
(PCT Rule 71.1)
Date of malling
(dayinonthyear} 30.03.2004
Appilcant's or agent's file reference
PCA0000071 IMPORTANT NOTIFICATION
intamational epplication No. Intemationa filing date (dayinonthyear) Priority date (day#nonthvyear)
PCTAB 0300048 098.01.2003 16.01.2002
Applicant
CADBURY ADAMS USA LLC.

1. The applicant is hereby notified that this Intemational Preliminary Examining Authority transmits herewith the

intemational preliminary examination report and its annexes, if any, established on the intemational
application.

2. A copy of the report and its annexas, if any, is being transmitted to the International Bureau for
communication to all the elected Offices.

3. Where required by any of the elacted Offices, the Intemational Bureau will prepare an English translation of

the report (but not of any annexes) and will transmit such translation to thogse Offices.

4. REMINDER

The applicant must enter the national phase before each elected Office by performing certain acts {filing
translations and paying national fees) within 30 months from the priority date (or later in some Offices)
(Article 39(1)) (see also the reminder sent by the International Bureau with Form PCTABS01).

Where a translation of the intarnational application must be furnished to an elected Office, that translation
must contain a translation of any annexas to the international preliminary examination report. It is the
applicant's responsibility to prepare and furnish such translation directly to each slected Office concemed.

For further details on the applicable time limits and requirements of the elected Offices, see Volume |l of the

PCT Applicant's Guide. s

The applicant's attention is drawn to Article 33(5), which provides that the criteria of novelty, inventive step

and industrial applicability described in Article 33(2) to (4) merely serve the purposes of international *
preliminary examination and that "any Contracting State may apply additional or different criteria for the
purposes of deciding whether, in that State, the claimed inventions is patentable or not" (see also Article
27(5)). Such additional criteria may relate, for example, to exemptions from patentability, requirements for
enabling disclosure, clarity and support for the claims.

Name and malling address of the Intemational Authorired Officer
preliminary examining authority: /""\-
== Europsan Patent Office - P.B. 5818 Patentiaan 2 Janzing, M : \
NL-2280 HV Rljswik - Pays Bas ‘ i
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 851 epo nl Tel. +31 70 340-4140 y
Fax +31 70 340 - 3018 ‘k_..

Form PCTAPEA/418 (January 2004)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

(PCT Article 36 and Rule 70)

Applicant’s or agent's fiie referance See Notificalion of Transmittal of International
- FOR FURTHER ACTION B0 e o et (Fo PCTAPEAR18)
intemational application No. intenational flling date (dayfnonthiear) Priority date (dayénonthyear)
PCTAB 0300048 09.01.2003 18.01.2002
Intamational Patent Claasification (IPC) or both national classification and IPC
A23G3480
Applicant
CADBURY ADAMS USA LLC.

These annaxses consist of a total of

1.  This Intemational preliminary examination repost has besn prepared by this International Preliminary Examining
Authority and Is iransmitted to the applicant according to Article 36.

2. This REPORT conaists of a iotal of 5 sheets, Including this cover sheet.

O This report s also accompanied by ANNEXES, |.e. shests of the description, claims andbr drawings which have
been amended and are the basis for this report andbr sheets contalning rectifications made before this Authority
{see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT).

shoets.

[ Basis of the opinion

3. This raport contains Indications relating to the following ems:

proliminary sxamining authority:

Faot: +31 70 340 - 3018

EEMH:’I:FOMG%-PBB 5818 Patantiaan 2
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx 31 651 epo nl ort, P

H O Prory
Il @ Non-estabilshment of opinion with regard to novsity, nveniive step and Industrial applicabliity
IV [ Lackof unity of Invention
V E Reasoned statement under Aule 86.2(a){f) with regard to novetty, inventive step or Industrial applicablity;
citationa and explanations supporting such statement
VI O Cerialn documents cited
VIl [0 Certaln defscts In the internationa! application
VI O  Certain obsarvations on the intemational application
Date of submigaion of the demand Date of complation of this report
20.02.2003 30.03.2004
Nama and mafing address of the Intemational Authortred OMicer

Telaphone No. +31 70 340-3471 —

Form PCTAPEA/408@ (Cover Shast) (January 2004)
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INTERNATI NAL PRELIMINARY
EXAMINATION REPORT Intemational application No. PCTAB 0300048

Il. Basis of the report

1. With regand to the elements of the Interational application (Replacement sheets which have been fumished to
the receiving Office in response to an invitalion under Ariicle 14 are referred to in this report as “originally filed"
and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rules 70.16 and 70.17)):

Description, Pages

1-19 ' as originally filed
Claims, Numbers

1-15 as originally filed

2. With regard to the languags, all the alements marked above were available or fumished to this Authority in the
language in which the intemational application was flled, unless otherwise indicated under this item.

These elements were available or furnished to this Authority in the following language: , which Is:

O the language of a translation fumished for the purposes of the international search (under Rule 23.1(b)).
O the language of publication of the intemational application (under Rule 48.3(b)).

O the language of a translation fumished for the purposes of international preliminary examination (under
Rule §5.2 andbr 55.3).

3. With regard to any nucleotide andor amino acid sequence disclosed in the intemational application, the
intemational preliminary examination was carried out on the basis of the sequences listing:

contained In the intemational application in written form.

filed togethar with the international application in computer readable form.
fumished subsequently to this Authority in written form.

fumished subsequently to this Authority in computer readable form.

The statement that the subsaquently fumished writtan aaquence listing does not go beyond the disclosure
in the intemational application as filed has been furnished.

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence
listing has baen fumished. .

4. The amendments have resulted in the cancellation of:

0 00000

O the daescription, pages:
O the claims, Nos.:
O the drawings, sheets:
5. O This raport has been established as If (some of) the amendments had not been made, since they have

been considered ta go beyond the disclosure as filed (Rule 70.2(c)).
(Any r?placemantshaat containing such amendments must be referred to under item 1 and annexed lo this

6. Additional cbservations, if necessary:

Form PCTAPEA/408 (January 2004)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY
EXAMINATION REPORT Intemational application No. PCTAB 0300048

ill. Non-establishment of opinion with regard to noveity, Inventive step and Industrial applicability

1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to Invoive an inventive step (to be non-
obvioue), or to be industrially applicable have not been examined in respect of:

(|
&=

0

the entire Intemational application,
claima Nos. 15
because:

the said international application, or the said claims Noa. relate to the following subject matter which does
not require an intarnational preliminery examination (specify):

the description, claims or drawings (indicate particular slemants below) or said claims Nos. are 5o unclear
that no meaningful opinion could be formed (specify):

the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported by the description that no meaningful opinion
could be formed.

no intemational search report has been established for the said claims Nos. 15

A meaningful intemational preliminary examination cannot be camied out due to the fallure of the nucleotide and/

or amino ackd sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative
instructions:

O the written form has not been fumished or does not comply with the Standard.

a

the computar readable form has not been furnished or doas not comply with the Standard.

V. Reasonad statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicabliity;
citationa and axpianations supporting such statement
1. Statement
Novelty (N) Yes: Claims 69
No: Claims 1-5,10-14
Inventive step (IS) Yes: Claims
No: Claims 1-14
Industrial applicability (IA) Yes: Claims 1-14
No: Claims
2. Citations and explanations
soe separate aheet

Form PCTAPEA/408 {(January 2004)



WRITTEN OPINION intemational application No. PCT/IB03/00048
SEPARATE SHEET

Be Item il

Claim 15 relates to subject-matter considered by this Authority to be covered by the
provisions of Rule 67.1(iv) PCT. Consequently, no opinion will be formulated with
respect to novelly , inventive step and industrial applicability of the subject-matter of
these claims (Article 33(1) PCT).

Be ltem V

For the assessmaent of the present claim 15 on the quastion whether they are
industrially applicable, no unified criteria exist in the PCT Contracting States. The
patentability can also be dependent upon the formulation of the claims. The EPO, for
example, does not recognize as industrially applicable the subject-matter of claims to
the use of a compound in medical treatment (method of treatment), but may allow,
however, claims to a known compound for first use in medical treatment and the use of
such a compound for the manufacture of a medicament for a new medical treatment.

Reference is made to the following documents :

D1: WO-A-0006127
D2: US-A-5670163
D3: EP-A-0086856
D4: EP-A-1151673
D5: US-A-4683138
D6: US-A-4513012
D7: WO-A-0167884
D8: US-A-4352823
D9: WO-A-0019977

1. The present application does not meet the requirements of Article 33(2) PCT
because the subject-matter of claims 1-5,10-14 is not new.

a. Document D1 discloses {p.7 .10 - p.15 |. 13 ; claims) a centerfilled chewing gum
composition comprising a shell portion and a liquid centerfill portion , wherein the shell
or the center portion comprises a calcium-containing compound (p.10 I.1-3; claims)
combined with another neutraceutical (mineral , mineral salts , botanical , ...).

The subject-matter of claims 1-3,10-14 is therefore not new.

Form PCT/Separats Sheet/408 (Sheet 1) (EPO-Apdd 1967)



| @~

WRITTEN OPINION Intemational application No. PCT/IB03/00048
SEPARATE SHEET

b. Document D2 discloses (col.8 1.45 - col.12 1.50) a centerfilled chewing gum
composition (col.10 1.5-12) comprising a shell portion and a centerfill portion , wherein
the centerfill portion comprises a calcium-containing compound (f.i. calcium carbonate
and vitamins (col.8 |. 55-58)).

The subject-matter of claims 1,2,10-14 is therefore not new.

¢. Document D3 discloses (p.2-p.6;claims) a centerfilled chewing gum composition
comprising a sheill portion and a centerfill portion , wherein the center portion comprises
a calcium-containing compound (p.6 1.4). The centerfill also comprises
carboxymethyicellulose (or pectin , gelatin , alginate , ...) and has a viscosity of 1000-
3000 cps (400-4500 cps) at 1% concentration (p.3 I. 5-15). -

The subject-matter of claims 1-5,10,12-14 is therefore not new.

d. Document D4 discloses (col.3-16;claims) a centerfilled chewing gum composition
comprising a shell portion {par. 69) and a liquid centerfill portion , wherein the center
portion comprises functional ingredients (f.i. calcium (par.41,cl.21),vitamins,botanical).

The subject-matter of claims 1-3,10-14 is therefore not new.

e. it appears documents D5 (col.3 1.15 - col.5 1.36) , D6 (col.2 .9-24 ; col.3 .14-33) , D7
(claims 1,5,10,19,23,27) , D8 (ex.1) and D9 (p.10 .16 - p.11 .15 ; p.17 1.27 - p.18 .25)
also deprive claims 1-3,10-14 of novelty.

2. Dependent claims 6-9 do not contain any features which , in combination with the
features of any claim to which they refer , meet the requirements of the PCT in respect
of inventive step (Article 33(3) PCT) , because in claims 6-9 a change is defined which
comes within the scope of the customary practice followed by persons skilled in the art ,
especially as the advantages thus achieved can readily be foreseen.

Form PCT/Separaie Sheet/408 (Shest 2) (EPO-Aprl 1997)
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TRATADO DE COOPERACION EM MATERIA DE PATENTES
PCT. NOTIFICACION DE PEMISION LCEL INFORME DEL EXAMEN

PRELIMINAR INTERNACIONAL (PCT, Norma 71.1)

De la: AUTORIDAD DE EAXAMEN PRELIMINAR JINTERNACIONAL
Para: KIFNES, Allen R.

WATOV & KIPNES, P.C

P.0O. Box 247

Princeton Junction, NJ 08550

Estadcs Unidcs

Fecha de envio (dia/mes/a’o): 32/03/2004

Referencia cde archivo del Solicitante o sgente: PCh0000C071
NOTIFICACION IMPORTANIE

Solicitud Internacional nimers: PCT/IB 03/00048€

Fecha de presentacién internacional (dia/mes/afio): 9/01/2003
Fecha de prioridad (dia/mes/afio): 16/01/2002

Solicitante: CADBURY ADAMS USA LLC

1. Por 1la presente se notifica al solicitante que esta
Autoridad de Examen Preliminar Internacibnal remite por la
presente el informe del examen preliminar internacional y sus
anexos, sSi los hubiere, establecido sobre 1la solicitud

internacional.
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2. Se remite una copia del informe y sus anexos, si hubiere, a
la Cficina Internacignal para su comunicacién a las Oficinas

elegidas.

3. Cuando las Oficinas elegidas asi lo soliciten, la Oficina
Internacional preparard una traduccién a. inglés del informe
(pero no de ninguno de sus anexcos) y la remiltird a dichas

Oficinas.

4. RECORDAMOS:’

El solicitante debe ingresar =2n la fase nacional ante cada una
de las Oficinas elegidas realizando ciertos trdmites
(presentaciétn de traducclones y pago dJde aranceles nacionales)
dentro de los 30 meses de la fecha de prioridad (¢ mas tarde
en algunas Oficinas) (Cilédusula 39(1)) (véase también el
recordatorio enviado por 1la Oficina Irternaciona. c<on el
Formulario PCT/IB/301).

Cuando deba presentarse una traduccién ante wuna Oficina
elegida, dicha traduccidén deher4d incluir la traduccién de
todos los anexos del informe del examen preliminar
internacional. lLa preparacién y presentacién de la traduccién
directamente ante cada Q0ficina eleqida es responsabilidad del

salicitante.
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Para obtener mis detalles sobre 1los plazos aplicables vy
requisitos de las Oficinas elegldae, véase el Volumen II de la
Gula para el Solicitante por ECT. .

Se llama -la atencién del solicitante hacia la Cléusula 33(5),
que esctablece que lcs criterios dec novedad, paso inventivo vy
aplicabilidad industrial descritos en la Clausula 33(2) a (1)
sclamente tienen lous propésitos del examen preliminar
irternacional y que “cualgquier Estadc Firmante podrd aplicar
criterios adicionales o diferentes con los fines de decidir
si, en ese¢ Estado, las invencicnes reivindicadas es patentable
o ‘nc” (véase también 1la Cldusula 27(5)). Esos criterios
adicionales podrdn relacionarse, por ejerplo, con exenciones
de patentabilidad, requisites para perhitir la invencién,
claridad y sopcrte para las reivindicaciones.

Nombre y domicilio de la autovridad ‘del examen preliminar
internacional:

Cficina de Patentes P.B, 5B1R Pantent%aan 2

NL-2Z80 HV Rijswijk - Paises Bajos

Tel: 31 70 34Q-2040 - (. Tx: 31 651 epo nl.

Fax: 31 70 340-3016

Funcionario autorizado: Janting, M

Teléfono: 31 70 340-4240

[Sello] Oficina de Patentes Eurspea

Formulario PCT/IPEA/416 {(enero de 2304)



TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES
PCT
INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTEﬁNACIONAL
(PCT, Clausula 36 y Norma 70)

{Informe Explicado Racionalmente de acuardo ccn la

Referencia de archivo del Solicitante o agente: PCAQ0000071

PARA OTROS TRAMITES: véase la Notificacién de Remisién del Informe de
Examen Preliminar Internacional (Formulario PCT/IPEA/416}

Solicitud Internacional No.: PCT/IB03/00048

Fecha de Presentacién Internacional (dia/mes/afio): 9/01/2003
Fecha de prioridad (dia/mes/afc): 16/01/2002

Clase de Patente Internacional (IPC) o clase nacicnal e IPC:
A23G3/30

Solicitante: CADBURY ADAMS USA LLC

l. Este informe de examen preliminar incernacional ha sido
preparadeo por la Autoridad de Exauen Preliﬁinar Internacional
y se remite al solicitante conforme a la Clausula 36.

2. El INFORME se compone de un total de 5 paginas, incluyendo
esta caratula.

[ 1 Este informe va acompafado también de AKEXDS, es decir,
paginas de la memoria descriptiva, reivindicaciones y/o
dibujos que se han modificado y constituyen la base de este

informe y/o padginas que contienen rectificaciones hechas ante
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esta Autoridad (véase la Norma 70.6 y el Articule 607 de las
Instrucciones Administrativas conforme al PCT).

Estos anexos constan de ___ péaginas.

3. Este informe contiene indicaciones . y paginas
correspondientes relacionadas con los siguientes puntos:

I. [x] Fundamento del informe

IT.[] Prioridad

III.{x] No establecimiento de opinién sobre la novedad, paso
inventivo y aplicabilidad industrial

IV. [ ] Falta de unidad de invencidn

V. [x] Declaracién fundamentada conforme a la Clausula 35(2)
sobre la novedad, paso inventivo o aplicabilidad industrial;
citas y explicaciones que fundamentan dicha declaracién.

VI. [] Ciertos documentos citadcs

VII. [] Ciertos defectos en la solicitud internacional

VIII.[] Ciertas Observaciones sobre la solicitud internacional

Fecha de presentacién del pedido: 20/02/2003

Fecha de finalizacién del informe: 30/03/2004

Nombre y domicilio de la Autoridad del Examen Preliminar
Internacional

Oficina de Patentes P.B. 5818 Pantentlaan 2

NL-2280 4V Rijswijk - Paises Bajos

Tel: 31 70 340-2040 - 0. Tx: 31 651 epo nl.

Fax: 31 70 340-3016

Fuhcionaris autorizadn: Boddaert, P.



Telé&fono: 31 70 340-3471

[Sello] Oficina de Patentes Europea



INFORME DEL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL

Solicitud Internacional Neo.PCT/US03/00048

I. Fundamento del informe

1. Con respecto a los elementos de la solicitud internacional
(Las péaginas reemplazantes gque se han presentado ante la
Oficina Receptora en respuesta a una invitacién conforme a la
Cléusula 14, se denominan en esta opinién “originalmente
presentadas” y no se anexan a este informe ya gue no contienen
modificaciones {(Normas 70.16 y 70.17):

Meamoria Descriptiva, péginas

1-19 originalmente presentadas

Reivindicaciones, N°:

1-15 originalmente presentadas

2. Con respecto al idioma, todas las modificaciones marcadas
anteriormente estuvieron disponibles o fueron presentadas ante
esta Autoridad en el idioma en el cual se presenté la
solicitud internacional, a menos que se indique lo contraric
en este punto.

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron presentados
ante esta Autoridad en el sigquiente idioma: , gue es:

[ ] el idioma de la traduccidén presentada para los propédsitos

de la bisqueda internacional (conforme a la Norma 23.1(b)).
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{ ] el idioma de la publicacién de la solicitud internacional
(conforme a la Norma 48.3(b}).

[ 1 el idioma de la traduccién presentada para los propdsitos
del examen preliminar internacional {conforme a la Norma 55.2

y/o 55.3).

3. Con respecto a cualquier secuencia de nucleétidos y/o
aminoacidos revelada en la solicitud internacional, el examen
preliminar internacional se realizdé sobre la base del listado
de secuencias:

[ 1] contenido en la solicitud internacional en forma escrita

[ 1] presentado junto con la solicitud internacional en forma
legible por computadora

[ ] presentado con posterioridad ante esta Autoridad en forma
escrita

[ } presentado con posterioridad ante esta Autoridad en forma
legible por computadora

[ 1] La declaracién de que el listado de secuencias escrito
presentado con posterioridad no va mas alld de la revelacién
de la solicitud internacional presentada ha sido presentada.

[ 1 La declaracién de que la informacién registrada en forma
legible por computadora es idéntica al listado de secuencias

escrito ha sido presentada.

4. Las enmiendas han dado lugar a la cancelacién de:
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[ ] la memoria descriptiva, pags:
[ 1 reivindicaciones Nos:

[ ] los dibujos, paginas:

5. [] Este informe se ha establecido como si {algunas de) las
enmiendas no se hubieran introducido, ya que se ha considerado
que éstas exceden la invencién presentada (Norma 70.2{(c)).

(Todas las pdginas de reemplazo que contengan dichas enmiendas

deben ser citadas en el punto 1 y anexadas a este informe)

6. Observaciones adicionales, si fueran necesarias:
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INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNARCIONAL

Solicitud Internacional N° PCT/IB 03/00048

III. No establecimiento de opinién sobre la novedad, paso
inventivo y aplicabilidad industrial
1. Las cuestiones sobre si la invencién reivindicada parece
ser novedosa, involucrar un paso inventivo (ser no obvia), o
ser aplicable industrialmente no han side y no seran
examinadas con respecto a:
[1 la solicitud internacional completa
[x] las reivindicaciones N°® 15
porque:
[] la solicitud internacional mencionada, o las
reivindicaciones mencionadas se relacionan con el
siguiente objeto que no requiere un examen preliminar
internacional (especifique):
[] la memoria descriptiva, las reivin&icaciones (indicar
los elementos particulares a continuacién) o las
reivindicaciones No. Mencionadas son tan poco claras que
no se puede formar una opinién (especifique):
[1 1las reivindicaciones o 1las reivindicaciones Nos.
Mencionadas estan tan insuficientemente sostenidas por la
memoria descriptiva que no se puede formar una opinién

(especifique):
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[x] no se ha establecido un informe de bisqueda

internacional para la reivindicacién N° 15 mencionada.

2. No se puede redactar una opinién escrita debido a que el
listado de secuencias de nucleétidos y/o aminodcidos no cumple
con la norma establecida en el Anexo C de las Instrucciones
Administrativas:

[ ] no se ha provisto la forma escrita o ésta no cumple

con la norma.

[] no se ha provisto la forma legible por computadora o

ésta no cumple con la norma.

V. Declaracién fundamentada conforme a la Norma 66.2(a) (ii)
sobre la novedad, paso inventivo o aplicabilidad industrial;
.citas y explicaciones que fundamantan dicha declaracién.
1. Declaracién
Novedad (N) Si: Reivindicaciones 6-9
No: Reivindicaciones 1-5, 10-14
Paso Inventivo (IS) S5i: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones 1-14
Aplicabilidad industrial (IA) Si: Reivindicaciones 1-14
No: Reivindicaciones --
2. Citas y Explicaciones:

ver pagina aparte
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OPINION ESCRITA Solicitud Internacional N° PCT/US03/00048

PAGINA APARTE

Ref. Punto III

La Reivindicacién 15 se relaciona con el objeto que esta
Autoridad considera que estd cubierto por las disposiciones de
la Norma 67.1(iv) del PCT. En consecuencia, no se formularé
ninguna opinién con respecto a la novedad, al paso inventivo y
la aplicabilidad industrial del objeto de estas

reivindicaciones (Cldusula 33(1l) del PCT.)

Raf Punto V

Para la evaluacién de la presente relvindicacién 15 acerca de
la cuestién de si es aplicable industrialmente, no existen
criterios unificados en 1los Estados Firmantes del PCT. La
patentabilidad puede también depender de la formulacién de las
reivindicaciones. La EPO, por ejemplo, no reconoce CcOmo
aplicable industrialmente el objeto de las reivindicaciones
para el uso de un compuesto en un tratamiento médico (método
de tratamiento), pero puede admitir, sin embargo,
reivindicaciones para el compuesto conocido para el primer uso
en un tratamiento médico y el uso de ese compuesto para la
fabricacién de un medicamento para un nuevo tratamlento

médico.
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Se hace referencia a los siguientes documentos:
Dl1: WO-A-0006127
D2: US-A-5670163
D3: EP-A-0086856
D4: EP-A-1151673
D5: US-A-4683138
D6: US-A-4513012
D7: WO-A-0167884
D8: US-A-4352823

D9: WO-A-0019977

l. La presente solicitud no cumple con los requisitos de 1la
ClAusula 33(2) del PCT porque el objeto de las

reivindicaciones 1-5, 10-14, no es nuevo.

a. El1 documento Dl revela (p.7 1.10 - p.15 1.13;
reivindicaciones) una composicién de chicle con el centro
relleno que comprende una porcidn de cépsula y una porciédn de
centro relleno liquido, en donde cdapsula o ia porcién de
centro comprende un compuesto que contiene calcio (p.10 1.1-3;
reivindicaciones) combinado con otro compuesto neutracéutico

(mineral, sales minerales, botdnico, ...}.



y A
El objeto de las reivindicaciones 1-3, 10-14 en consecuencia

noc es nuevo.

b. El documento D2 revela (col. 8 1.45 - col.12 1.50) una
composicién de chicle con el centro relleno {(col. 10 1.5-12)
que comprende una porcién de cépsula y una porcidén de centro
relleno, en donde la porcidén de centro relleno comprende un
compuesto que contiene calcio (carbonato de calcio y vitaminas

(col.B 1.55-58)).

El objeto de las reivindicaciones 1, 2, 10-14 en consecuencia

no es nuevo.

c. El1 documento D3 revela (p.2-p.6; reivindicaciones) una
composicién de chicle con el centro relleno gue comprende una
porcién de capsula y una porcién de centro relleno, en donde
la porcién de centro comprende un compuestoc gque contiene
calcio (p.6 1l.4). El1 centro relleno también comprende
carboximetilcelulosa (o pectina, gelatina, alginato, ...) ¥
tiene una viscosidad de 1.000-3.000 cps (400-4.500 cps) a una

concentracién del 1% (p.3 1. 5-15).

El objeto de las reivindicaciones 1-5, 10, 12-14 en

consecuencia no es nuevo.
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d. El1 documento D4 revela una composicién de chicle con el
centro relleno que comprende una porcién de cépsula (parrafo
69) y una porcién de centro relleno liquido, en donde la
porcién de centro comprende ingredientes funcionales (calcio
(pArrafo 41, reivindicacién 21), vitaminas, compuestos

boténicos).

El objeto de las reivindicaciones 1-3, 10-14 en consecuencia

no e€s nuevo.

e. Aparentemente los documentos D5 (col. 3 1.15 - col.5 1.36),
Dé (col.2 1.9-24; col.3 1.14-33), D7 (reivindicaciones 1, 5,
10, 19, 23, 27), D8 (ej. 1) y D9 (p.10 1.16 - p.l11l 1.15; p.17
1.27 - p.18 1.25) también despojan de novedad a las

reivindicaciocones 1-3, 10-14.

2. Las reivindicaciones dependientes 6-9 no contienen ninguna
caracteristica que, en combinacién con las caracteristicas de
cualquier reivindicacién a la cual se refieren, cumpla con los
requisitos del PCT con respecto al paso inventivo (Clausula
33(3) del PCT), porque en las reivindicaciones 6-9 se define
un cambio que estid dentro del alcance de la practica habitual
sequida por los expertos en el arte, especialmente porque las

ventajas asi obtenidas se pueden prever facilmente.



