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1. Yo, Zmio FRRkERO, obrando onion apoderado del sol&citante 

en ci asunto antes dcntificado, me reeiero ci DfScio No. 2395 

notiacado par fi4aoi6n cii iista del JS de, febrero de 200$. 

2. Methante ci Ofico No 2395 Ce puso on oonooirn*ento del 

soiicitante ci intorrc,e que contiene las observac4or4ee hechas par 

su Despacho cobra Is Dissents soi*citud de patente. 

on forma res’irntda Cu Despacho aflrma io siguiente: 

- 52 objet, de 2a soiicitud no es c2aro & .ncuirçie con  02 

� requisJto is coocsión, porgue en ci opitu1a revr,dicatorio by 

a2gunas £raaee imprecisas 3, Se reivindica Is compo5io6n no Per 

sus oaracterfstica tdcnicas sno par su usc. 

- Las reivindicac.ones 28-26 deffnen usos, cuya protecc6n no es 

peraiitida baja Is legisi&cXdn vigente. 

Nrc M,041 367,3 
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La revndcaciOn 22 Se refire a Or mtoo para ci 

tracarnienro

 

do] asm& y ZPQC par 10 tanto no Se acopta segUn 

In leg–slacidn vgente. 

FSovedoC de Ill IvvencOn, 

El senor exanilnador scæala que ei objeto de In aol–ci-tud no Cs 

nuevo pues segdn ºI onoo elementos de los elemest.os 

ceracterlaticos de In compoai-oiOn hablan sSdo di-vuigadas 

prevtamente en US 7040314. 

ModifcaoIAn a una 501ici-tud en trm]te; 

Con el objeto de atender las anteri-ores obset-vaclones y de 

conforrn!aad con in estabiecido cii ci arl:iculo 34 de la Deci-sOn 

86 que percnite ai solicitante en cusiquier mometltn del trmLte 

efectuar rnod!ticaclon&s, si-ri anipliar cl objeto de is invenciOn 

inbolalmente soli-crada, me pen -to presentar On IIUeVO capi-tuio 

reiv–naicatorto, que comprende S revindicaciones. 

Atbeudo a las objeciones de su Despacho frnte Cl capi-tulo 

r.eivbnthcatorbo de is mailers siguiente: 

2 - I CLA2IDAD SE LA SOtICVTUO. 

n La nueva rebvindlcsción 1 cc he espeobficCdo que Is sal de 

rotropo usada en is covoposbcdn reivindicada es bromuro de 

t–otropbo I En general, ci nuevo cepituio revindioatonto define 

ci objeto de La bnvertciOn, esto cc, is composcidn, de acuerdo cor 

sue canacterThticas tŒcnicas come sort sus componentes 
y 

c on z en t r a c lie S 
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be esta manera, lag objeciones tormtaladas can respeCo a la falta 

de claridad, cc deberi tener per superadas. 

2.2 Reivfti6icacianes relaclonados COT’ USOS 

Las reiviridmcacioies l& a 26 fueron eliaunaaas del capftulo 

reivind–oacionea pues tstaban relacionadas con USOS, ba cuabee no 

son pateritables de acuerdo ace la legbslaciOn vigente. 

23 Reivindicaci6n 

La rvj-nthcacidn 27 the ebiminada ya que la matera sill 

presentsda no era patentable de aouerdo con let ciccepobones de 

patentalida6 estabiecidas an ci artioubo 21. 

24 ?rocedimient2fpearaLundicaffeflr.O 

Fthalmente, is revindbcaci&i 26 canthin rue salninada 

be eata Inanera an claro que con lac aateriores mnci–fbcacionee del 

capitubo reiviudioatorio quecian subsanadas las objeciones que hizo 

an Despacho, ya que ahora, diced pliego reivbndica ’in producto en 

10.9 crIa]nOs sugeridos por an Despacho, permite Uetercflinar ci 

aicance de la prorección reivindicada y �sompararba frente at 

estado del arte, ic acuerdo can las disposicbones de boa articulos 

14, 21 y 30 de la DeolsiAn 466. 

. XDVEDPD. 

Si Manual para el examen de solictudec de pecentes de jsjvencidn 

estabbece que "pare dererolnar la novedad ac is invencidn cc debe 

oomprober ci existeri anticipaciomes del esrado de Is rØcriea qua 
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contenyan exp1icitamente tadas las ceracteristicas ccncas 

ecertc1aes de Ia invenci6n" Ademäs, di existe aunque sea una 

caraate.rstica, aunque sea banal, no oe encuenr.ra contenida on ol 

antecedente. In reivindicación as nueva 

Baa Despacho afirma qua la coniposicf On r&h,inhicada, ya era 

conocida an US 7,040,312, con lo c-uai estatnos on denacuerdo par 

Los argunencos expuestos a contthuactOn: 

Primero que todo, reepetuosaatente ponemoa de presente qua tal coma 

estg revelado en la memorsa descriptive dlt la presente s012cit2d, 

cc ha encontrado on torma sorprertdente que as posibie obtener 

tormulaciortes de bromuro de tiorropio con one baja concentracidn 

de EDIA. 

En segundo lugar, contreria a la senaaado por on Despacho ci 

documento cicada no ccnt*ene todas in c&racterstiCoS ccaicas 

esenciales de In oresente tnvencion pros ci rango de roncentracion 

da EDTh alit revelado no iracluye le modalidad con tine 

concentracido de snore 8 y 12 mg.tlOOml de fonrujacl6n, ter 001710 

essa reivind–cado en 10 nueva ojAusula 1. A care respecto Vale 

La peas menctonar qua on ci ejeeplo 3 del dooumento citadn Se 

lace reeerencia a uoa cornposician cuyo porcencaje an peso da Na-- 

EPTA as 0.05E roientras que Is coucentraciOn del mismo cotTonente 

en Is presence solicitud Sc enottentra an ci range 0.005 0  01 

11, una !oportauce diferencia de cast 1 Orden Us manitud. 

Par 1° tanto, Is presente tnvención resuelve el probiema de 

riroveer ann formulaciOn donde se disrciinuye la cantidad de edetato 

sddioo qua no hace recibir a los pac’iences. Adenrs cicba 

formulacidu presenta arm estabilidad sejorada y tiene and buena 

calidad de rociadura 
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Es c3e012 tfle Jas composicrones antes conocdas, par tener una 

concentraein ms alts de edeecta de socUo, no resolvari ci 

problems de admi,xistrsr la sustalaoia active con no ba-jo ooxitcriidc 

etc EDTA, 

. Dc enØ mock qeeda demostrado glae las caraoterscicaC 

tØc.qicae esescalez de la presente inveDc*n ceo Be eso2entran 

oontenjtas en 01 y par 1° tarito ci objeto etc la presetite nvencióu 

Cs nuevo. 

5. Ptesto cue se han atenddo a cab21dad las observaciones 

bechas por su Despacilo Sabre is precente solictud de patente, 

atentamente solicito que Se connine su tramitacion. 

6. Pnexos 

6.1 NuevO piteca revindtcatorio curl S e-evtnc3toscione; 

6.2 FormulartO pars mod–ticaconCs; 

6.3 Rectho ror volor e $101 000 par coacepto etc 

modificactones en solicitud pendiente; 

Seæora Jee, 

!MILW flRRRO 

T.P.A. No. 81.932 

COLO-13736641-0395 

4G\A14G\ D 12654 \WFCl.3 736 

No Ft-2008-1247VJ’52 
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sup9NrENDFNc’A 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

0 SOLICITUD 

0 Correccion de Error Material ModificsciOr, a una solicitud 

Nornbre; BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA 
GMBH & CO. KG, 

2 Sociedad oonstliuida y existente bajo las Ieyes de 
Alcmene IDENTIFICACION 

SOLICITANTE 

Direcciori: Singer Slrasse 173. cc 0 NIT 0 
55216 Ingelheim am Rhein. 

0 0 Alemania C . one 

DoIliIclIio: Ingelheim am Rhein, NUmero:  
nia  Alemannic 

TelØtono: 5460970 Fax: 2494070 
E-mail: clientes'carnyp.com 

IDENlIFICACION 
Nombre: Emilio FERRERO 

Dlreccion: Camara 4 No  72-35 C C Z NIT 0 
REPRESENTANIE TelØfono: 347 36 II Fax 21792 11 CE. OIro D 0 
0 APODERADO - . - E-mail, oavelieracavel’er.00m 

Nornero: 438.019 TP 31.929 

0 NUmero do expedietite: 04.100.971 

(3 Descrlpciôn do Is correctIon o modifical solicitada: 

Presents nuevo capitulo reivindicatorlo compuesto por 5 reivindicaciones con Cl fin de superar las 

objeciones bechas par Su Despacho a Is presente aclicitud ic patente 
y 

solicito respetuosamente 

quo ci examen de patentabilidad sea efectuado sobre eatas nuevas reivirtdicac’cnes percentages 

() 
Comprobante de pago No. 08-35684 Fecha: 6 de mayo de 2008 

(7\Analoems 

Comprobante de pago do 
Istasa

 par $103.000, per conoepto do niodiftoaciones. 

0 Poderes, sifuereelcaso 

Eli Documento qua aconite Is existenoia 
y 

representacion legal do [as panes, cuando Sean 
personas juridicas. 

NOMBR: EMILIO FERRERO FIRMA:  

CC 438.019 do Usaquen I.R.A. 31.929 

AMR 
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1. Preparecion farmaceulica qua so Qorflpone do 

Brornuro do tiotropic comb sustancia arrival, on una conoentraciOn referida a Iiotropio, entre 

002 g por 100 niL Oe formulaciOn y 0.05 9 por 100 ml do formulacion, estando presente el 

broniuro de (iotropio disuella por completo ea La prEparación farniaoeutice, 

� aQua conic Unto thsave.nte, 

� Æcidc pam afustar an valarde pH emflme 2,7 3,1, preiarente,nenfe entre 2.8 y 3,05. 

� cloruro do ber,zalconio on una coricentracidn do erte 8m0/lOO ML y 12 tngIlOO niL. 

� Edotalo do sodlo, en una cantidad do entra Smg!I00 mt. do (ormuLacLbn y 12 mg/IC0 niL do 

formulaoiOn. 

2. Preparacion farmnaceutica se0n Ia reivindicaciOn 1 � caracterizada porque el valor do pH so s’tha 

onto 2.7 y 3,1. preterentemente antre 2,8 y 3,05. 

3 Preparacion (armacLjtica segon una de las reivindicociones I a 2, caracterizada porque el valor 

do pH Se ajusta con on Øcido inorgÆnico, preerentemenIe acido clorhidrico. 

4. PreperaciOn ârmacØutica segtn una do lea roivindicaciones I a 3, caracterizada porque 100 ml 

do Ia forTnulaciOn so preparan disolviendo an aQua 0.057 g do monohidrato do bromuro do tiotropio, 

0 fig do cloruro de denzalconia anhldro, y IC niC do odoteto sOdico, nasta an volumed de 100 ml, 

ajustando con acido clorbldrico I N Un valor do pH do 2,9. 

5. PreparaciOn IarmacØutica segon uns do lee reivindicaciones I a 3, caracterizada porque 100 dol 

do la forolulacion so proparan disolvLendo an ague 0,025 9 do rnonoliidrao de dronictro do thtropio, 

10 mg do cloruro do benzalconio anhidro, y 10 mg do edetato sOdico, hasla un volumed do 100 ml. 

ajustando con acido clorhidrico I N on valor do pH do 2,9. 

AMG\AMO\ ID 125525 \WPC1 3736 
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Patents do InvencOn W Patents do Modelo do Utijidad E 
Via Nacional E 
Via PCT (lass national) 

::.fl 
Cap. I E7 Cap. II 

No. Sal. Internacional PCT/EP03103438 
Fecha de Presentaciôn Internal. 2/04/2003 

I Como resultado del examen de fondo, realizado con fundarnerito an ci arliculo 46 de 
Is Decision 486 de Is Camision de Is Coniunidad Andina, se Is comunica: 

1. Documents estodiados 

I 1  , Description: Folios: 45 a 61 

1.2. Reivindicaciones: Folios 62 a 65 Comb fusion originalmnents presentadas 
Folio 103 Corny respuesta at primer articulo 45. 

I 1.3. Prioridad: Fecha: 11/04/2002, pals: DE y riümero: 10216036.8 

1.4. Respuesta del solicitante: Folios: 97 a 102 

2. Objeto de Ia invencion 

Titulo de Is soLicitud: FORMULACIÔN EN AEROSOL PARA INHALACIÔN 
QIJE CONTJENE LINA SAL DE TIOTROPIO y nUmero de folio: 1 

El objeto do Is presents solioLtud do patents de invention consists en ma 
formuiaciOn as aerosol, exen(a de gas propulsor, de one sal farmacOutioamente 
aceptable Ic tiotropio, disuelta an ague. 
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Reivindicaciones I - 3: Preparaciôn composite de: 

a) Bromuro de tiotropio 0.02 g/I00 ml y 0.05 gIlOO ml: sal de HBr, HCI, HI, 
con ester monometilico del acido sulfrico, con Æcido metanosulfonico yb 
con acido p-toluerlosulfonico 0 Bromuro de tiotropio o monohidrato de 
bromuro de tiotropio 

b) Ague 
o) Acido cars ajustar p1-I =2.7-3.1 (preferible thcido c(orhidrico) 
J) Agents conservante: cloruro de benzalconio S mg/1 00 ml y 12 mg/lOOml 
e) Formador de complejos y/o estabilizador Vie sustancias auxiliares y 

aditivas: acido edetico 0 acetate sódico (8mg/I 00 rnL a 12mg/I 00 ml). 

Reivindicaciones 4 - 5: Preparacion farmacØutica caracterizada porqtie Se 
prepare mezelando los componentes. 

El problems planteado on esta solicitud as Is necesidad de compuestos ütiles 
pare el acme y/o Is COPD (enfermedad pulmonar obstructive crónice).  �

Para solucionar este problems tØcnico Is solicitud en estudio proporciana 
formulaciones liquidas de bromuro de tiotropio administrables per inhalaciOn con 
distribucion Optima de principio active an Los pulmones sin emplear gases 
prop ul sores. 

Clasificación Internacional de Patentee (IPC): A61  31/4439 

3. Determinaciôn del Estado de Ia Tecnica 

La fecha qua as he tenido an cuenta pars determinar el Estado de In TScnica as  

Fecha de presentaciOn de Ia solicitud prioritaria 11104/2002 

Teniendo en cuenta Is feclia indicada se realizO Is bijsqueda an el estado de Is 
tecnica de documentos relacionados con Is solicitud encontrandose los 
siguientes documentos miss relevantes: 

NIO Documento Titulo 
Fecha de I 

publicación* I 
WO 00/23037 = TWO CHAMBER CARTRIDGE 

21/04/2000 USI,040,311 FOR ATOMIZERS  

4. Analisis do patentabllldad (segün requisite) (artIculo 14 D486) 

4.1. Ni,el inventive (articuiolo 0486) 

La presents Solicitud de Patente reivindica: 

Reivindicaciones 1 -5: PreparaciOn farmaceutica 

IDicho compuesto so ye afectado per el siguiente documento mae cercano del Estado 
de Ia Tecnica: 



1/ 
Dl ensena (var folios 90-92) Un dispositivo pars ser usado coma atomizador en 
el cual Be alniacenan separadamente una sustancia active presents conio 
solutiOn o suspensiOn y Un solvents. 

Cancferisilces esenc/ales reivindicadas flJVUOU4f 

ipcipio activo: Bromuro de tiotroplo 0.02- 0.a5 q/1 00 mL SI 
aQua    SI 
Aoidpara ajustar pH 27-3.1 SI 

rv Conseanto: clorurodo benzajconio8-12 mg/I 00 niL  SI 

La Unica diferencia con of elemplo 3 tie Di (ver fofio e2) as que esta solicitud 
varla an [as concentraclones tie los ingredlentes ya que an Is medida an qua 
el priricipio activo Se reduce una quints parte do lo que ensena Is anterioridad an 
a misma medida Se reduce of EDIA y as aumerita Is proporcMr7 del consenante 
(cloruro de benzalconio) do manera qua Un oxperto en Is materia pod re realizer 
estas variantes an los ingredientes de la formulaciÆn con at fin do lograr 
disminuciones en as concentraciones do EDTA y lograrmayoros estebilidades y 
colidedes aumentadas de rociadura, de tel forma que esta diferencia no paroce 
conceder Un efecto teonico inesperado. 

De Is misma forma Is preparation farmaceutica (reivindlcaciones 4-6) noes 
inventive ya qua consiste an Is preparation par mezcla do los componentes de Is 
misma forma que as usado par Is anterioriclad 

De esta forms el Problems Thcnico Objetivo fundamental do Is Invencion 
Reivindicada no puode definirse y las preparaciones reivindicadas as consideran 
tan solo una alternative, sin algn salto tecnologico que 0 hags superfor a lo 
previamente conocido. 

For consiguiente, de acuerdo a lea consideraciones expuestas anteriormente, 
resultarla obvio 

or diseæo do este tipo de preparaciones pare Un exporto an Is 
meters. 

5 Conclusion: 

Los requisitos de patontabilidad do Is presents solicitud Se encuentran afectados asi: 

N° I Documento N I Reivindicaciones Requisito que ofocta afoctadas 
WO 00/23037 

i  0011t
 

1-5 NIVEL_D_US
 743

 

INVENTIVO 
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6 Respueste a las arumentos del solicitante: 

� Ver item 4 del analisis de patentabilidad donde Se argumentan las objeciones 
del solicitante an cunto a qua Si lien can las variantes realizadas a las 
reivindicaciones Ia preparacic5n as nueva no bay cabida a r000n005r Un nivel 
inventivo. 

� Sc ban aceptado pare ci presente estudio as reivindicaciones modifcadas foiio 
103. 

En cumplimfenlo der articulo 45 de fa IjecisiOn 486 do or Comision do la Comunidad 
Andina, Se le indica qua debe dar reeducate dentro del termino de 60 dlas contedos 
a partir do la techa de notificacion de la presents comunicacion. En caso de no dar 
rospuesta at presents requerimiento, 0 S a pesar de ía respuesta subsistierari los 
irnpedimentos pare Is concesion, Se denegara la patente. 

Notifiquose el presente oficlo conforms a lo dispuesto an el numeral 5.2, literal e), del 
capltulo quinto del tItulq primpf de La Circular CJnLca N 10 de 2001. 

41lX CARMENZA4SPEDES DE VERGEL 
Jets de Divisi6n94 Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado par fijacion an lists, de fecha 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
Nc. 1425 Codigo No. 202067 


