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Referenda Expediente No. 04109926 

Asunto REGISTRO - PATENTS PCT COMPOSICIóN INYECTABLE 

PARA ANIMALES PEQUEOS 

Solicitante NOREROOK LABORATORIES LIMITED 

Clase A61K 047/010 

Fecha de presentacidn 02 de noviembre de 2004. 

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando coma apoderado del solicitante en 

el asunto antes identificado, me refiero al oticio niimero 2398 

notificado par f–jacidn en lista de 15 de febrero de 2008. 

2. Mediante oficio ndmero 2398 se puso en conocimiento del 

solicitante el informe que contiene las observaciones liechas par su 

Despacho sabre la presente solicitud de patente. Atiendo a las 

observaciones de la manera siguiente: 

3. CL,ARIDAD CE LAS REIVINDICACIONES 

En forma resumida, el Examinador indica lo siguiente: 

Las reivindicaciones 15-16 hcen ref erericia a ejemplos que se 

encueritran dentro de La descripcidn. 

4. NIVEL INVENTIVO 

Dl enseæa composicionea inyectables que contienen: 

-Agentes anslgØsicos/desinflamatorios 

- Pal oxÆrnero 

-Agua. 

NIT 860.041.367-3 
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La dnica diferencia qua existe con las composiciones de la 

presente solicitud es que dicha publicación no menciona al carprofeno 

de manera explicita. 

La publicacidn CH 663788 ensefia sales de carprofeno, 

especialmente sales de lisina que son utiles comb paz-a la preparación 

de composiciones analgØsicas, antiinflamatorias y antirreuznÆticas. 

... una persona versada en la materia estarIa en capacidad de 

tomar las composiciones.. de Dl y cambiar el principio activo par 

carprofeno tal coma Ia enseæa D2. 

No se demnuestran propiedades mejoradas o sorprendentes de las 

composiciones que se reivindican. 

Par todo lo anterior, Se podrIa afectar el nivel inventivo de la 

preserite solicitud. 

S. MODIRICACION A UNA SOLICITUD EN TRAMITE 

De conformidad con lo establecido en los artIculos 34 de la 

Decisión 486, que permite al solicitante en cualquier momento del 

trâmite efectuar madificaciones, sin ampliar el objeto de la invenciÆn 

inicialmente solicitada, me permito presentar un nuevo capItulo 

reivindicatorio, que compreride catorce (14) reivindicaciones , en las 

cuales se han resaltado las caracteristicas tØcnicas tanto del 

is 

producto como del proceso reivindicados. 

Adicionalmente se han eliminado las reivindicaciones 15 y 16 qua 

fueron objetadas par el Examinador y par ende la objeción formulada a 

este respecto Se debe tener par superada. 

S. ARGUMENTOS A FAVOR DEL NIVEL INVENTIVO DE LA PRESENTE INVENCION 
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Inicialmente mi Representada desea poner de presente que a pesar 

que el Examinador ha sugerido que el estada del arte mâs cercano es 

Dl, el documento que es mªs cercano es D2. Lo anterior pues D2 estÆ 

dirigida al uso de sales de carprofeno para la preparaciÆn de una 

composición  anti inflamataria. A diferencia de ella, si bieri Dl revela 

una larga lista de potenciales agentes activas, no existe ninguna 

ensefianza en Dl acerca de carprofeno. Par lo tanto, una persona 

versada en la materia, al buscar proveer una nueva preparaciÆn que 

comprenda carprofeno y que sea adecuada para inyeccidn no partirIa de 

Dl, sino que lo deberia hacer de D2. 

D2 revela sales de carprofeno para USC en la preparacicin de 

composiciones antiinflamatorias. En particular, este documento 

comprende sales de carprofeno con un aminoÆcido bâsico, 

preferiblemente L-lisina. Las ventajas de las sales descritas alli son 

que el frmaco antiinflamatorio no esteroide tiene una mayor 

biodisponiblidad que la base libre. Adem.s D2 sugiere que las sales de 

D2 pueclen ser usadas en una espuma liquida, par ejemplo coma 

soluciones, suspensiones a emulsiones. 

Sin embargo, D2 no revela, sugiere ni ejemplifica una solucidn 

inyectable estable a temperatura ambiente para usa veterinarlo, que 

comprenda de 0.25 a 30% p/v cia carprofeno o una sal farmacØuticamente 

aceptable del mismo, y de 0.5% a 20% p/v de tin poloxÆmero y cantidades 

suficientes de agua para inyección, tal y coma se reivindica en la 

presente invencicin. 

Par otra parte, las formulaciories conocidas que comprenden 

carprofeno tipicarnente requieren almacenamiento baja refrigeraciOn 

cantrolada a una temperatura de 2 a 8°C, lo qua conlieva a una mala 

inyectabilidad de los productas actualmerite disponibles. 

Teniendo en cuenta lo anterior, queda clara qua el problema que 

la presente invencicin pretendla resolver a la luz del estado de la 
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tØcnica, era proveer una nueva formulaciOn que comprendiera 

carprofeno, con una estabilidad mejorada a temperatura ambiente. Asi 

pues, la solucidn a este problema estâ basada en el empleo de los 

poloxÆmeras en combinacidn con caprofeno. 

Por otra parte, me permito respetuosamente disentir frente a la 

af–rmacidn que hace el examinador, en cuanto a que la composiciôn aqul 

reivinclicada "no dernuestra propiedades rnejoradas a sorprendentes". Lo 

anterior pues los resultados ventajosos de la presente invencidn estªn 

ilustrados de la pag–na 12, lInea 27 a la pagina 13, ithea 14, en 

donde una formulacidn de acuerdo con la presente invencidn, ha sido 

estudiada en un periodo de 11 meses a temperatura ambiente sin 

observer una perdida de potencia. En particular, en los ensaycs la 

formulaciOn tue probada con un contenido inicial de carprofeno de 

5.16%, y tras 7 meses tenia 5.1% y finalmente tras 11 meses 5.26%, 

siendo estas variaciones aparentes debidas a una ligera perdida de 

humedad. 

Mas adn, la estabilidad a temperatura ambiente del producto de 

la presente invencidn tiene la ventaja adicional de tener una 

inyectabilidad mejorada en comparaciOn con las farmulaciones 

disponibles haste el momenta en que se realizO este importante salto 

en el estado de ía tØcnica. 

De otro lado, aunque el ejemplo 4 de D2 revela que un poloxÆmero 

puede ser usado como base de un supositorio para ía administracidn de 

carprofeno a sal de lisina, no hay ninguna ensefianza sobre la utilidad 

de los poloxmeros en solución y coma estos pueden incrementar la 

estabilidad a temperatura ambiente de preparaciones farmacOuticas que 

contienen carprofeno a sales del mismo. Se advierte entonces que ].a 

reivindicaciOn 1 es inventiva sobre 132. 

0 
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Asi mismo, la reivindicación 1 tal y coma fue modificada tanthiØn 

es inventiva frente a D2, adn en combinaciôn con Dl, par los 

argumeiltos que se presentan a continuaciôn 

Dl describe el usa de una composiciÆn acuosa para admin–strar 

formulaciones tarmacØuticas en forma subcutÆnea o intramuscular. Las 

composiciones comprenden una combinación de polioxietileno-

polioxipropileno de peso molecular promedio de 8000 a 20000; y 

polioxietileno-polioxipropileno de peso molecular promedio de 4000 a 

8000 y un agente farmacØuticamente activo. En dicho documento citado 

no se revela en absoluto el carprofeno. Por 10 tanto, una persona 

versada en el arte no consideraria que este documento fuese relevante 

para proveer una formulaciôn que comprende carprofeno con una 

estabilidad mejorada a temperatura ambiente. En este sentido resulta 

evidente que la pregunta de si la formulación serIa estable, ni 

siquiera podrIa ser planteada pues el compuesto cuya estabilidad 

podrIa verse afectada (el carprofeno) ni siquiera existe en la 

composicidn - 

Y aun as!, si una persona versada en la materia de hecho 

considerara las ensefianas de Dl, no existe alli alga que sugiera el 

empleo de un poloxamero que conlievase a una estabilidad niejorada a To 

atnbiente de los agente activos. A este respecto vale la pena seæalar 

que la presente invenciôn no puede ser considerada un segundo usa de 

alguna composiciOn anterior, pues en el estado del arte no existe una 

patente a solicitud de patente que revele una composicidn idØntica a 

la aquI reivindicada. 

Por las razones expresadas anteriormente, para una persona 

versada en la materia ilegar a la presente invencidn a la luz de las 

referencias citadas par su Despacho, no seria obvio. 
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6. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones 

hechas por su IJespacho sobre la presente solicitud de patente, 

atentamente solicito que se conceda la patente solicitada. 

7. Anexos: 

1. Nuevo pliego re–vindicatorio compuesto por catorce (14) 

reivindicaciones. 

2. Formulario para modificaciones. 

3. Recibo par valor de $103.000 por concepto de mod.ificaciones 

en solicitud pendiente. 

Bogota, 

Sefiora Jefe, 

EMILIO FERP.ERO 

T.P.A. No. 31.929 

COLO-14456-841-002-7 

,yIANG\AMG\ID- 12 56 62\ WPC144 56 

No. M-2008-125662\AMG 
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I Espacio reservado para el adhesivo de radicacion 

Inthistria 
y 

Comercio 
SUPE1NTNDNCIA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

0 SOLICITUDDE: 

LII CorrecctOn de Error Material X Modificación a una solicitud 

Nombre: NORBROOK LABORATORIES LIMITED 
constituida y existcnte bajo las leyes de OSociedad 

2 Reino Unido. 

SOUCITANTE IDENTIFICACION 
Direccion Station Works 

Newry 
El Country Down BT35 6JP, CC. NIT 

Reino Unido 
CE. LIII Otro [1 

Domicillo: Newry, 
Numero:  Country Down, 

Reino Unido  

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: clientes@camyp.com 

IDENTIFICACION 0 Nombre: Emilio FERRERO 

DirecciOn: Carrera 4’ No. 72-35 CC. LI NIT LII 
REPRESENTANTE TelØfono: 3473611 Fax: 2179211 CE El otro El 

.
 E. 

OAPODERADO . E-mail: cavelier@caveller.com 
NUmero: 438.019 TIP 31.929 

Nurnero de expediente: 04.109.926 

0 Descripcion de la correccion o moduficacion solicitada 

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto P01 14 reivindicaciones con elfin de superar las 

objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud 
y 

pido respetuosamente que el examen 

de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciories presentadas. 

0 Corn probante de pago No. 08-35688 Fecha: 6 de mayo de 2008 

0Anexos 

LLCJ Comprobante de pago de la tasa por $103000, por concepto de modificaciones. 

[II] Poderes, si fuere el caso 

LI] Documerito que acredita Ia existencia 
y 

representaciOn legal de las partes, cuando sean 

personas juridicas. 

�-(’...-
d NOMBRE EMILIO FERRERO FIRMA ’�-> 

C C 438.019 de Usaquen T.P.A. 31 929 

AMG  
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1. Una solución inyectable estable a temperatura atnb–ente para usc 

veter–nario que comprende 0.25 a 30% (p/v) de Carprofeno (âc–do 6-

cloro-cx-metil-carbazol-2--ac6ticO) o una sal fisiológicamente aceptable 

de Carprofeno, y desde 0.5 % a 20% (p/v) de un poloxdmero, y aqua c.s. 

para inyeccidn. 

2. Una solucion acuosa inyectable de acuerdo con la reivindicaciOn 1 

que comprende 0.5 a 30% (ply) de Carprofeno (Æcido 6-cloro--a-metil-

carbazoi-’2--ac6tico) o una sal fis–oldgicamente aceptabie de 

Carprofeno. 

3. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con las 

reivindicaciones 1 6 2, en donde la sal de carprofeno estd en la forma 

de una sal de arginina. 

4. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con la 

reivindicaciôn 1, en donde la sal carprofeno estd en là forma de una 

sal de iis–na. 

5. Una cornposicidn acuosa inyectable de conformidad con cualguiera de 

las reivindicaciones 1 a 4, en donde el carprofeno estd presente en 

una cantidad de aproximadamente 2,5 a 7.5% (ply) 

6. Una composición acuosa inyectable de conformidad con cualquiera de 

las reivindicaciones 1 a 5, en donde ci carprofeno estÆ presente en 

una cantidad de aproximadamente 2.5 a 5% (p/v) 

7. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con cualguiera de 

las reivindicaciones 1 a 6, que comprende arginina en una cantidad de 

aproximadamente 1 a 20% (p/v) 

8. Una cornposición acuosa inyectable de conformidad con la 

reivindicación 1 6 2, en donde un soivente orgdnico estd presents con 

ci poloxdtnero. 

9. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con la 

reivindicaciôn 8, en donde ci solvente orgdnico estd presente en ci 

range de 0.5 a 20% (p/v) 



10. Una cornpos–cidn acuosa inyectabie de conformidad con la 

reivindicaciôn 1 6 2, en donde el poloxÆmero es 

HO(CI{2CH20)x(CCH3HCH20)y(CH2CH2)1F{ en donde x es 75, y es 30 y Z Cs 75. 

11.TJn mØtodo para producir una composicidn acuosa inyectabie estabie a 

temperatura ambiente para uo veterinario, que comprende poner juntos 

una cantidad efectiva de carprofeno o una sal fisioldqicainente 

aceptable del mismo y un poloxdmero, y aæadir suficiente aqua para 

inyecciOn para proporcionar una solución que contiene 0.25 a 30% (p/v) 

de Carprofeno (dcido 6-c1oro-o-metii-carbaZol-2-ac6tiCO) o una sal 

fisioiôqicamente aceptabie de Carprofeno, y desde 0,5% a 20% (p/-v) de 

tin poloxdmero 

12. Jn mØtodo de conformidad con la reivindicacidn 11, en donde ci 

poioxÆmero es Ho(CH2CH20)(CCH3HCH20)(CH2CH2)H en donde x es 75, y es 

30 y z es 75. 

13.Jn mØtodo para producir una composicidn acuosa inyectabie de 

conformidad con la reivindicación 11 6 12, en donde ci mØtodo 

comprende ademâs la inclusidn de un conservador, 

14.uso de una soiucidn acuosa inyectable de acuerdo con la 

reivindicaciôn 1 come aqente anti-inflamatorio para tratar felines. 

AMG\AMG\I-125604\WPC14456 
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ASUNTO Radicación 04 109926 
Trâmite 002 
Evento 001 
Actuación 430. 
Oficlo -. 
Folios 003 

Patente de lnvenciôn jjJ 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) 

No. Sol. Internacional 
Fecha de Presentación Internal 

Patente de Modelo de Utilidad 

Cap.l 

PCT/GB03/01404 
31/03/2003 

Cap. II 7.1 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1. 1. DescripciOn: Folios 76-89 

1.2. Reivindicaciones: Folios 135 - 136 

1.3. Rta Solicitante Folios 128- 133 

1.4. Prioridad: Presentada en Gran Bretaæa el 02.04.02, bajo el 
nUmero 0207529.9 

2. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: "Composición veterinaria para animales pequenos" 
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Segün (as reivindicaciones 1-14 se refiere a una composición acuosa inyectable 
para uso veterinario que comprende carprofeno, un poloxÆmerc y agua para 
inyección. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones 
acuosas inyectables de carprofeno que sean adecuadas para animales 
pequehos. 

Para solucionar este problema tØcnico (a solicitud en estutho proporciona las 
composiciones de la presenle solicitud que presentan efectos secundarios 
reducidos. 

ClasificaciOn Internacionat de Patentes A 61 K 47/10 

3. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (artIculos 14 y 21 0 
486) 

El contenido de (a reivindicaciôn 14, que trata de "El uso de una soluciOn. . 

no es patentable, debido a que la legislaciOn vigente ünicamente contempla 
- los productos y procedimientos como objeto de patente. 

4. Determinación del Estado de (a TØcnica 

Considerando que (a fecha de presentaciôn de la primera solicitud de patente de (a 
cual se reivindica prioridad es 02.04.02, se buscaron documentos del estado de (a 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciôn anterior a esta. 

NO Documento Titulo 
Fecha de 

Publicacion 
"Uso de composiciones acuosas 

DI EP 0955063 en medicamentos inyectables 10.11.99 
subcutÆneos o intramusculares" 

S:i:r:ido 
Iac:!a 15.0188 D2 OH 663788 

5. AnÆliss de patentabilidad (articulo 14 D486) 

5.1. Nivel lnventivo (articulo 18 0486) 

La publicaciôn EP 0955063 enseæa composiciones inyectables que 
contienen: 

� Agentes analgesicos/desinflamatorios 
� Poloxâmero 
� Agua 

La ünica diferencia que existe con las composiciones de (a presente 
solicitud es que dicha publicacion no menciona al carprofeno de 
manera expUcita. 

- La pub(icaciOn CH 663788 enseæa sales de carprofeno, especialmente 
las sales de lisina que son ütiles para la preparaciôn de composiciones 
farmacØuticas analgØsicas, antiinflamatorias y antireumÆticas 
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Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar 
composiciones acuosas inyectables de carprofeno que contienen poloxÆmero, 
es una derivación evidente del estado de la tØcnica, ya que una persona 
versada en la materia estaria en capacidad de tomar las composiciones 
desinflamatorias inyectables de Dl y cambiar el principio activo por 
carprofeno, del cual ya se conoce su acción desinflamatoria y analgØsica, tal 
como 10 enseæa D2. Adicionalmente no se demuestran propiedades 
mejoradas o sorprendentes de las composiciones que se reivindican en 
comparación con las del estado de la tØcnica, debido a que si bien el 
solicitante asegura que las composiciones son estables a temperatura 
ambiente, Dl enseæa que las composiciones de poloxÆmero-antiinflamatorio 
tienen una temperatura de transiciôn entre 20-40°C y, por lo tanto, se puede 
asumir que tales composiciones tambiØn son estables a temperatura 
ambiente en forma de solución. 

Finalmente, el mØtodo de fabricación de las reivindicaciones 11-13 se trata de 
un simple proceso de disoluciOn y mezclado del principio activo en agua, que 
una persona versada en la materia lo encontrarla obvio, ya que no tiene 
condiciones, ni procedimientos extraordinarios que permitan diferenciar tal 
procedimiento con los conocimientos usuales de preparaciOn de soluciones de 
un tØcnico en formulación farmac(§utica. 

Por todo lo anterior, se podrIa afectar el nivel inventivo de (a presente solicitud. 

6. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi: 

N° Documento 
Reivindicaciones 

Afectadas 
Requisito que Afecta 

Dl EP 0955063 
1-13  Nivel inventivo 

D2 CH 663788 
1-13 Nivel Inventivo F 

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisión de  la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dIas 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 SI a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio confØ?me a lodispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo 5 del titulo yrimero de I/Circular Unica NO 10 de 2001. 

Alix Carmenza 5Øspedes de Vergel 
Jefe de Divisicnide Nuevas Creaciones 

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

CEPTO TECNICO No. CON 
EXAMINADOR TECNICO 

1633 
COdigo No.202024 I 


