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40 
1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en 

el asunto antes identificado, me refiero al Oficio No. 8160 

notificado por fijaciOn en lista del 20 de Junio de 2008. Mediante 

memorial radicado el 9 de septiembre de 2008 solicitd un plazo de 

treinta (30) dias para dar respuesta a este oficio. 

2. Mediante el Oficio No. 8160 se puso en conocimiento del 

solicitante el iriforme del examen de fondo que contiene las 

observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de 

patente. Atiendo a las observaciones de la siguiente manera: 

3. De la solicitud de patente: 

3.1 Reivindicaciones-

Su Despacho enuncia: 

"El contenido de la reivindicación 14, que Se t.rata de "El uso de una 

soluci6n...", no es patentable, c3ebido a que la legislaci6n vigente 

iThicamente contempla los productos y procedimientos como objeto de 

patente". 

NIT 860.041.367-3 
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Con el fin de atender la anterior observación y de acuerdo con el 

artIculo 34 de la Decisidn 486, se presenta un nuevo capItulo 

reivindicatorlo come sustituto del anteriormente presentado. En este 

nuevo capitulo reivindicatorio la reivindicación 14 ha side 

elirninada. De tal manera que el nuevo capItulo reivindicatorlo esta 

constituidos por trece (13) reivindicaciones y la objeciOn formulada 

a este respecto se debe tener per superada. 

4. Nivel inventivo. 

Su Despacho concluye que el nivel inventivo de las reivindicaciones 

1 a 13 de la presente solicitud de patente, se yen afectadas par los 

documentos EP0955063 (Dl) y CH663788 (D2) 

Su Despacho enuncia: 

"Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proporcionar 

composiciones acusonas inyectables de carprofeno que contienen 

poloxÆmero1 es una derivaci6n evide.nte del estado de la tØcnica, ya que 

una persona versada en la materia estaria en capacidad de tomar las 

composiciones inyectables desinflamatorias de Dl y cambiar el principio 

activo par carprofeno, del cual ya se conoce su acciÆn desinflamatoria 

y analgØsica, tal como lo enseæa D2". 

"Adicionalmente no se demuestran propiedades mejoradas a sorprendentes 

de las composiciones que se rei vindi can en comparación con las del 

estaclo de la tØcnica, debido a que si bien el solicitante asegura que 

las composiciones son estables a tempera tura ambiente, Dl ensefia que 

las composiciones de poloxâmero-antiiflflamatoriO  tienen uris teraperatura 

de transición entre 20-40°C y, par lo tanto, se puede asumir que tales 

composiciones tambiØn son estables a tempera tura ambiente en forma de 

soluci6n." 

"El mŒtodo de fabricaci6n de las reivindicaciones 11-13 se trata de un 

simple proceso de disolución y mezclado del principio activo en aqua, 

que una persona versada en la materia lo encontraria obvio, ya que no 

tiene condici ones, ni procedimientos extraordinarios que permitan 

diferenciar tal procedimiento con los conocimientos usuales de 

preparación de soluciones de un tØcnico en tormulaci6n farmacØutica". 
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Con respecto a que los documentos Dl y D2 afectan el nivel inventivo de 

la presente solicitud, ml representada desea inicialmente poner de 

presente que el problema tØcnico que busca resolver la presente 

invención es la necesidad de composiciones acuosas inyectables 

adecuadas para –nyecciôn intravenosa y estables a temperatura ambiente. 

A partir de esta informaciôn procederØ a demost.rar por quØ los 

documentos citados no son anterioridades vâlidas capaces de afectar el 

nivel inventivo de la presente invención: 

4.1 Con respecto al docurnento Dl. 

En Dl se divulgan composiciones SOL-GEL que pueden ser administradas a 

temperatura ambiente en fox-ma lIquida intrarnuscularmente y 

subcutâneamente. Sin embargo, dichas composiciones a temperatura 

corporal poducen un gel de liberación lenta (Vex- praf a 0008 de la 

descripciôn en idioma original), a partir del cual los ingredientes 

activos son liberados de forma controlada, formando depósitos que 

40 pueden ser letales en inyecciofles intravenosas. 

Adicionalmente, mi representada desea poner de presente que el hecho 

que las composiciones poloxâmero-anti-inflamatorias divulgadas en Dl 

presenteri una temperatura de transición entre 20 a 40°C, no significa 

que dichas composiciones sean estables a temperatura anibiente en fox-ma 

de solución. 

De hecho, la estabilidad de las composiciones necesita sex- verificada a 

partir de estudios de estabilidad adecuados a varias teniperaturas pox-- 

al menos 6 a 12 meses. Sin embargo en Dl, en la figura 4 simplemente se 

compara la estabilidad de los geles en relación con la resistencia de 

penetración de los mismos, los cuales comprenden diferentes 

concentraciones de Lutrol F68, F127 mas o menos 0.1% Carbopol (P]V\) y 

no se menciona nada con respecto a la estabilidad en el tiempo y a 

distintas temperaturas de los activos en el gel. 

Asi entonces, es clara que las composiciones reivindicadas en la 

presente solicitud no se derivan de manera obvia o evidente a partir 

del documento Dl citado, debido a que es difIcil imaginar obtener una 

composición inyectable por via intravenosa a partir de las 

composiciones reveladas en Dl ya que dichas composiciones se gelifican 
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a temperatura corporal (Ver pÆrrafo 0035) formando asI depósitos, y por 

tanto al ser administradas por via intravenosa serian letales. 

42 Con respecto a Dl y D2. 

Con respecto a que una persona versada en la materia estaria en 

capacidad de cambiar el principio activo de las composiciones 

desinflamatorias inyectables divulgadas en Dl por el carprofeno 

revelado en D2, mi representada desea poner de presente, que las 

caracteristicas de viscosidad de los compuestos se pueden ver 

influenciadas por el ingrediente activo usado (ver pdrrafo 22 Dl) y por 

tanto no podia ser obvio para una persona versada canthiar el ibuprofeno 

par carprofeno ya que son compuestos qulmicos con estructuras 

diferentes y no se esperarIa que los mismos actuaran de forma similar. 

Incluso si la persona versada en el tema fuera capaz de derivar las 

composiciones acd reivindicadas (propuesta que no compartimos) , no hay 

razOn alguna para que esta persona combine de una manera particular las 

49 enseæanzas de los documentos Dl y D2 obteniendo la cornbinación 

particular de las composiciones reivindicadas en la presente solicitud. 

Por ejemplo, el ibuprofeno conduce a una disminución de la temperatura 

’de gelificación. Par tanto, si como el examinador 10 sugiere, una 

persona versada esperarIa que el ibuprofeno y carprofeno actuaran de 

forma similar, esta enseæanza alejarla a una persona versada a emplear 

poloxâmeros con carprofeno ya que la gelif–caciôn hace que el producto 

no sea adecuado para la administración intravenosa y par tanto 

provocarla el efecto contrario del deseado en la presente solicitud. 

J-\si entonces, debido a que Dl y D2 no ensefian ni sugieren una 

composición –nyectable conteniendo carprofeno, estable a temperatura 

ambiente y adecuada para inyecci5n intravenosa (ver Figura 1 de la 

presente solicitud) tal y como se revela en la presente invención, es 

claro que a partir de dichos documentos no era posible para un tcnico 

medio obtener de manera obvia y/o evidente la composición reivindicada 

en la presente solicitud. Lo anterior si se tiene en cuenta que para el 

estudlo de nivel inventivo el Examinador no puede adoptar la posiciôn 

de un inventor y que adem&s no puede partir de la solución dada sino 

simplemente de lo que expresamente revelen el o los documentos mds 

cercanos del estado del arte, que en el presente caso son Dl y D2. 
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Adicionaimente, a diferencia de la presente invenciOn, las 

composiciones divulgadas en Dl requieren de la presencia de Æcidos 

colanicos y lipidos y deben ser almacenadas a 4°C para asegurar la 

estabilidad par 6 meses a mÆs. Ventajosamente la presente invención 

presenta una composicidn mÆs simple que se puede administrar par via 

intravenosa (aunque el carprofeno no sea soluble en agua), estable a 

temperatura ambiente y que consecuentemente se puede almacenar a 

candiciones ambientales (Ver pÆgina 4 de la descripción) 

S 

4.3 Con respecto a las reivindicaciones de mØtodo 11-13. 

Dl describe dos mtodos para producir las composiciones: 

1) ’El Proceso firlo" (ver pÆrrafo 0016 Dl) . Este mØtodo requiere 

poloxÆmeros para ser disueltos en agua desde 0 hasta 250C. Cornponentes 

insolubles pueden ser disueltos en un solvente orgânico coma etanol, i-

propanol y propilenglicol, y luego puede ser combinado homogØneamente 

con la fase acuosa". 

2) "El proceso caliente" (ver pàrrafo 0017 Dl) . En este mØtodo los 

copolImeros son disueltos coma en el proceso frIo pero usando una 

temperatura entre 60 a 100°C, y la soluciÆn es enfriada a 25°C. 

En arubos procesos, agentes activos que no son solubles en aqua sari 

disueltos en solventes orgnicos antes de la mezcla con aqua para 

formar composiciones inyectables. 

A diferencia de lo anterior, sorprendentemente aunque el ibuprofeno y 

caprofeno tienen solubilidades en el agua parecidas, menor a 1mg/mi, 

en el proceso divulgado en Dl se debe disolver primero el ibuprofeno en 

un solvente org&nico, y posteriormente el agua es adicionada debido a 

que el ibuprofeno (al igual que el carprofeno) es insoluble en agua. 

Sin embargo, en la presente inverición se ha encontrado inesperadamente 

que el carprofeno, polxÆmero y agua pueden ser adicionados 

simultdneamente a temperatura ambiente y ser rnezclados hast.a formar una 

solucidn homagØnea. De modo que, dicho procedimiento se diferencia de 

los procedimientos usualLes de preparaciOn de soluciones, toda vez que 

se ha superado un prejuicio en el campo de la tØcnica a este respecto, 

lo cual es un indicio de su nivel inventivo en los tØrminos del Manual 

Andino de Patentes. 

0?1 
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Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas par su 

Despacho sabre la presente solicitud de patente, respetuosamente 

solicito se continue con su tramitaciÆn. 

6. Anexos: 

� Nuevo pliego reivindicatorio conformado par 13 reivindicaciones. 

� Formulario para modificaciones. 

� Recibo por concepto de modificaciones en solicitud pendiente. 

� Figura 1 de la presente solicitud de patente. 

Sefiora Jefe, 

COLC-14456--841-002--7 

MGM\MGM\ID-136921\WPC14456 
M-2008136921\MGM 

S 

EMILXO FERRERO 
T.P,A. No 31.929 
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I Espaco reservado para el adliesivo de radicack5n 
industria 

y 

Comercio 
SUPE PNTE N D E N C I A 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

0 SOLICITUD DE 

0 Correccion de Error Material 19 Modificacion a una solicitud 

Nombre NORBROOK LABORATORIES LIMITED 
Soedad constituida 

y 

existente bajo las leyes de 
2 Reino Unido 

SOLICITANTE Direccion Station Works 
IDENTIFICACION 

Newry,i�i 
Li County Dawn BT35 6JP C C NIT 

Reino Unido C E 0 Otro 0 
Domicillo: Newry, 

County Dawn, Nurnero:  
Reino Unido 

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail cIientes()carnyp corn 

IDENTIFICACION 0 Nombre: Ernillo FERRERO 

Dirección: Carrera 4a No. 72-35 C.C. lI NIT 0 
REPRESENTANTE Telefono: 3473611 Fax: 2179211 C.E. 0 Otro 0 
0 APODERADO E-mail: caveliercaveIier.com 

1._______________________________________a Nümero:438.019  TP31.929 

0 Nümero de expediente: 04.109.926 

(’ Descripción de  la correcciön o modificaclôn solicitada: 

Presento nuevo cdpituo reiviridicatorto compuesto por 13 reivindicactones con elfin de superar las 

objeciones hec-has por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente qua 

el examen de patentabdidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas 

0 Comprobante de pago No 08-81,471 Fecha 14 de octubre de 2008 

0’qAnexos 

1-1 Comprobante de pago de la tasa P01 $103.000, por concepto de modificaciones. 

U Poderes, si fuere el caso 

El Documento que acredita la existencia 
y 

representaciOn legal de las partes, cuando sean 
personas juridicas. 

0 NOMBRE EMILIO FERRERO FIRMA  

C.C.438.019 de UsaquenT PA 31.929 

MGM 
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REIVINDICACIONES 

1. Una soluciÆn inyectable estable a temperatura atubiente para uso 

veterinarlo que comprende 0.25 a 30% (ply) de Carprofeno (Æcido 6-

cloro-c--met–1-.-carbazol-2--ac6tico) o una sal fisloidgicamente aceptable 

de Carprofeno, y desde 0.5 % a 20% (ply) de un poloxÆmero, y agua c.s. 

para inyeccidn. 

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

que comprende 0.5 a 30% (ply) de Carprofeno (Æcido 6-c1oro--c--meti1-

carbazol-2-ac6tico) o una sal fisioldgicamente aceptable de 

Carprofeno. 

3. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con las 

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

de una sal de arginina. 

4. Una composiciÆn acuosa inyectable de conformidad con la 

reivindicaciOn 1, en donde la sal carprofeno estâ en la forma de una 

sal de lisina, 

5. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con cualquiera de 

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

una cantidad de aproximadamente 2.5 a 7.5% (ply) 

6. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con cualquiera de 

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

10 una cantidad de aproximadamente 2.5 a 5% (ply) 

7. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con cualquiera de 

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

aproximadamente 1 a 20% (p/v) 

8. Una composicidn acuosa inyectable de conformidad con la 

reivindicacidn 1 6 2, en donde un solvente orgânico estÆ presente con 

el poloxdmero. 

9. Una composición acuosa inyectable de conformidad con la 

reivindicaciôri 8, en donde el solvente orgânico estÆ presente en el 

rango de 0.5 a 20% (p/v) 



10. una composic–ón acuosa inyectable de conformidad con la 

reivindicaciÆn IL 6 2, en donde el poloxÆmero es 

HO(CH2CF20)(CCH3HCH2O)(CH2CH2)zU en donde x es 75, y es 30 y z es 75. 

11.Un mØtodo para producir una composiciôn acuosa inyectable estable a 

temperatura ambiente para uso veterinarlo, que comprende poner juntos 

una cantidad efectiva de carprofeno o una sal fisioldgicamente 

aceptable del mismo y un poloxÆmero, y afladir suficiente agua para 

inyecciôn para proporcionar una solucidn que contiene 025 a 30% (ply) 

de Carprofeno (dcido 6-cloro-c--metil-carbazol-2-aC6tiCo) o una sal 

fisioldgicarnente aceptable de Carprofeno, y desde 0,5% a 20% (p/v) de 

un po1oxmero 

12.un mØtodo de conformidad con la reivindicacidn 11, en doride el 

poloxâmero es HO(CH2CH2O)(CCH3HCH2O)  (CH 2CH2)H en donde x es 75, y es 

30 y z es 75. 

13.tin mdtodo para producir una composicidn acuosa inyectable de 

conformidad con la reivindicacidn 11 6 12, en donde el rnØtodo 

comprende aderns la inclusion de un conservador, 
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Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48 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, se aclara que es la misma materia 
estudiada previamente, en donde se elimina la reivindicación de uso 

1.3. Rta Solicitante Folios 150- 151 

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

2. Objeto de la invención 

TtuIo de la solicitud: "ComposiciOn veterinaria para animales pequenos" 

Segün las reivindicaciones 1-13 se refiere a una composición acuosa inyectable 
para uso veterinario que comprende carprofeno, un poloxÆmero y agua para 
inyección. 

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

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona las 
composiciones de la presente solicitud que presentan efectos secundarios 
red ucidos. 

ClasificaciOn Internacional de Patentes A 61 K 47/10 



3. Determinación del Estado de la TØcnica 

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

No Documento Titulo 
Fecha de 

Publicación 
"USO de composiciones acuosas 

Dl EP 0955063 en medicamentos inyectables 10.11.99 
subcutâneos_o_intramusculares"  

D2 CH 663788 
"Sales de âcido6-cloro-alfa- 15.01.88 

meti Ica rbazol-2-acØtico"  

4. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

41. Nivel Inventivo (articulo 18 D486) 

La publicación EP 0955063 enseæa composiciones inyectables que 
contienen: 

� Agentes analgØsicos/desinflamatorios 
� Poloxâmero 
� Agua 

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

- La publicaciOn CH 663788 enseæa sales de carprofeno, especialmente 
las sales de lisina que son Utiles para la preparación de composiciones 
farmacØuticas analgØsicas, antiinflamatorias y antirreumÆticas 

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 acciôn desinflamatoria y analgØsica, tat 
como to 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 sojución. 

Finalmente, el mØtodo de fabricación de las reivindicaciones 11-13 se trata de 
un simple proceso de disoluciOn y mezclado del principlo 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 preparación de soluciones de 
un tØcnico en formulación farmacØutica. 



Por todo 10 anterior, se pod na afectar el nivel inventivo de la presente solicitud. 

5. 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 

D2T-CH 663788 
1-13 Nivel Inventivo 

6. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

. 
. El seæor solicitante en su respuesta dice con respecto a Dl que las 

composiciones son el tipo sol-gel de IiberaciOn lenta y que las 
composiciones de la presente solicitud son intravenosas 

En respuesta a los argumentos del solicitante, se le aclara que de la lectura 
de la descripciOn no se lee por ninquna parte quo las composiciones son 
para aplicaciOn intravenosa, solamente se relacionan composiciones de 
carÆcter inyectable que disminuyen la irritación local, por lo tanto asegurar 
que las composiciones de la presente solicitud son para inyección 
intravenosa no es cierto y no se encuentra sustentado en la descripción. 
AdemÆs, queda claro que el solicitante toma el documento Dl por separado 
y esto no es tØcnicamente apropiado, puesto que la falta de invenciOn se 
fundamenta en la combinación de enseæanzas de Dl con D2. 

El solicitante asegura respecto a la combinaciôn de Dl con D2 que las 
caracteristicas de viscosidad son influenciadas por el ingrediente activo 
usado y que el ibuprofeno disminuye la temperatura de gelificación y que 
esto se esperarla con el carprofeno, haciendo que las composiciones se 
alejen de lo reivindicado, que es una composición para inyecciOn 
intravenosa. Adicionalmente asegura que las composiciones son estables a 
diferencia de las del estado de la tØcnica. 

Se le insiste al solicitante que el argumento que dice que las composiciones 
que se reivindican son para aplicación intravenosa, no estª sustentado por 
la descripciOn, tal como se aclarO en el punto anterior, ademâs  la figura I so 
relaciona con la inyecciOn subcutÆnea de Ia composiciOn, confirmando lo 
dicho por este Despacho. Por lo tanto se le recuerda al solicitante que la 
falta de nivel inventivo se fundamenta en que a las composiciones 
analgØsicas de Dl se les cambiaria de manera obvia el principio activo por 
las sales de carprofeno de D2, ya que dicho compuesto tambiØn es 
analgØsico. Finalmente, respecto a la estabilidad reclamada, a Ia largo del 
estudio de fondo se le pidió al solicitante que aportara resultados o estudios 
que demostraran que la composiciOn es superior en comparaciOn a lo 
coriocido en el arte, pero el solicitante nunca aporto pruebas comparativas 
que sustentaran el efecto tØcnico reclamado. 



Finalmente el solicitante hace aclaraciones sobre las reivindicacioneg de 
proceso, donde dice que hay diferencias y se supera un prejuicio. 

Se le aclara al solicitante que, de la manera como se reivindica el proceso 
de preparaciOn de las composiciones reivindicadas (ponerjuntas carprofeno 
o sus sales, poloxÆmero y agua) no diferencian en nada de un proceso 
usual de mezcla conocido por un tØcnico en preparaciones inyectables, 
ademÆs queda claro de la lectura de (as reivindicaciones que el poloxÆmero 
estÆ con el solvente orgÆnico (ver reivindicación 8), por lo tanto no existe 
diferencia real de lo reivindicado y lo enseæado por Dl ya que en ambos 
casos se mezcla el activo con un solvente y el poloxÆmero, para luego 
aæadir agua. En conclusion, la supuesta diferencia existente con el 
procedimiento de fabricación de Dl no existe, ya que en ambos casos se 
mezcla el activo con un solvente orgânico para disolverlo y luego aæadir 
agua. 

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las 

tv reivindicaciones 1-13 (folios 150-151) de la presente solicitud. 
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