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FARMACRUTICAS PARA  US0 POR  VIA ORAL QUE
CONTTENEN RESINAZ DE  TNTERCAMBIO DE  10ONES
CARGADAS CON INGREDIENTES ACTIVOS ASL COMO

AGENTES GELTIFLICANTES INTRINSICAMENTTT
VISCOS505 COMO AGENTES ESPESANTES.
Solicitante : RAYIRR ANTMAT, HIALTH GMRH
Fecha de O]lPiTUd 27 de Diciembre de 2004,

I. RECURSO VIA GUBERNATIVA

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, obrando como  apoderadsa del
soliwitante en el asunto antes ldentificade, de acuerdo con la
sustitucion gque me ha sido efectuada por el Doctor Emilio Terrero, por
el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente
notificada de la Resolucidn No. 17561 del 26 de Marzo de 2010,
interponge en su contra el recurso de REPOSICION, para que soa
revocada y en consecuencia sc conceda el privilegio de patente de
invencién para “PREPARACIONES FARMACEUTICAS PARA USQO POR VIA ORAL QUE
CONTIENEN RESINAS DE INTERCAMBIO DE IONES CARGADAS CON INGREDIENTES
ACTIVOS ASI COMO AGENTES GELIFICANTES INTRINSICAMENTE VISCOS0S COMO
AGENTES ESPESANTES” a favor de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH.

IT. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION

La Resolucidén No. 17561 del 26 de Marzo de 2010, Ffue nolificada
nediante edicto No. 7060 desfijado el veintisélis (26) de Abril de dos
mil diez (2010), por lo gque 21 férmino para interponer el recurso de
reposicion vence ¢l tres (3) de Mayo de dos mil diez (2010). Tn
consecuenacia, me encuentro dentro de la oportunidad legal.

RII™ OOy M AS Sy o~y

15 o0

CFEN IV



CCGAVEILIER

ABOGADOS

ITII. LA DECISION RECURRIDA

3.1 Mediante la Resolucion obhijcto de la presente impugnacion, el
Superintendente de Industria y Comercio decidid:

| 3.7.1 Negar el privilegio de palente para la invencion “PREPARACIONES
FARMACEUTICAS PARA US0C POR VIA ORAL QUE CONTIENEN RESINAS DE
INTERCAMBIO DE IONES CARGADAS CON INGREDIENTES ACTIVOS ASI COMO
AGENTES GELIFICANTES INTRINSICAMENTE VISCOSOS COMO AGENTES
| ESPESANTES” .

3.2 En la parte motiva da Ja providenclia, su Despacho concluye que
1a novedad y ¢l nivel inventivo de la presente soliciltud se ven
afectados por el documento WO01/05431 (D2). Adicionalmente, 1

Daspacho considera que <] documento EP 0911039 (D1) también afecta el
nivel inventive de la presente solicitud. Su Despacho onuncla los
slguientes fundamentos:

3.2.1 La anterioridad WO 01/05431 (DZ) ensefla unas preparaciones de
| . quinolonas, due emplean resinas de intercambio idnico y utillizan entrec
| los componentes del vehiculo, la goma xantana como agente gelificante.
En este documento se dice que una caracleristica de la preparacidn de
quinolona s su sabor mejoradoe”.

3.2.2 “De acuerdo con lo anterior, se puede conclulr gue el elomento
caracteristico de la preparacidédn farmacéutica reivindicade on 1la
solicitud bajo estudio, va era conocido en el documento WO 01/05431,
por lo cual la preparacién farmacéulica de las reivindicaciones 1 y 2
no es nucva”.

3.2.3 “El problema técnico planteado en la solicitud bajo estudio, es
la necesidad de composiclones que presenton una sensacidédn buena en la
boca v que ssan  cstables  Irenle a la sedimentacion de  los
constituyentes sd6lidos, asi mismo, presenten propledades de fluidez
vantajogsas deseables en un agente para toma por via oral. No obstante,
cste problema ya se habila resuelto praviamente mediante preparaciones
farmacéuticas que comprenden quinolona unida a un intercambiador de
iones acidos ya conocidos(as). Por esta razdn, se considera que las
preparacionas farmacéuticas reivindicadas en la presente solicitud,

. son evidentes para una persona medianamente versada en la materia”.
3.2.4 “Ademas D1 % D2 divualgaban previamentea preparaciones

farmacdéuticas de quinolona unida a un intercambiador de lones de

dcido, de acuerdo a asto, una persona medlanamente versada en la

meteria motivada por tal sugerencia lograria el objeto de esla
: solicitud”.

IV. OBJETOC DEL RECURSO

De acuerdo con los argumentos gue cxpongo a continuacion,
solicito atentamente a su Despacho lo siguiente:

=
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4.1. Revocar la Resolucidén No. Resolucidén No. 17561 del 26 de Marzo de
‘ 2010.

4.2, Conceder el privilegio de paternle de invencidn para
‘ “PREPARACIONES FARMACEUTICAS PARA USO POR VIA ORAL QUE CONTIENEN

RESINAS DE INTERCAMBIO DE IONES CARGADAS CON INGREDIENTES ACTIVOS ASI
‘ COMO AGENTES GELIFICANTES INTRINSICAMENTE VISCOSOS COMO AGENTES

ESPESANTES” a favor de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH. .

‘ V. FUNDAMENTOS DEL RECURSO

‘ Regpetuosamente me permito disentit de lo expuesto por cste Despacho

en la Resolucidon objeto del presente recursc, ya que no compartimos la
‘ decisidén del Sefior Examinador con respecto a que la presente invenacidn
‘ carcce de novedad y/o nivel inventivo,.

To anterior por les siguientes razones Juridicas y técnicas sobre las
cuales respetucsamente solicitamos un pronunclamicnto expreso de su
Lespacho:

5.1. VIOLACION DE LOS ARTICULOS 14 Y 16 DE LA DECISION 486 DE 1A
COMUNIDAD ANDINA POR ERRONEA APLICACION.

De acuerdo con los articulos 14 v 16 de la Decisidn 486:

“Articuleo J14.- Tos Paiscs Micmbros otorgardn
palentes para las invenciones, sean de producto o
de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre guc sean nuevas, tengan nivel
inventivo vy  sean susceptibles de aplicacion
industrial.”(Subrayas fuera del texto)

“Articulo 16.-~ Una invencidn se considerard nueva
‘ cuando no cstd comprendida on el estado de 1a
técnica., El1 estado de la técnica comprenderd lLodo
lo que haya side accesible 81 publico por una

descripcidn escrita u oral, utilizacion,
comercializacicén o cualguier otro medio antes de
. la fecha de presentacidon de Ja solicitud de
patentes o, ern 51 caso, de la prioridad

reconocida”.

Los articulos 141 vy 16 de la Decisidn 486, resultaron violados por
indebida aplicacién de los mismos, toda vez que la invencidn de mi
roepresantada 51 roine las condiciones previstas en estas normas para
gozar del privilegio de patente de invencidn. Veamos:

El Examinador afirma que el documento WO 01/05431 (D2) anticipa las
preparaciones Llarmacéuticas liguida reilvindicados en la presente
solicitud de patente. £l examinader sustenta su punto de vista



|

CAVEILIER

ABOGADOS

indicando gue dicho documento se roefiere al igual que la presente
solicitud a preparvaciones de quinolonas que presentan un  sabor
mejorado.

s declir, gue debido & que DL ensefia de lorma geneval preparaciones de
gquinolona gque emplean resinas de intercambleo idnico y utilizan entre
los componentes del vehiculo, la goma xantana como agente gelilficante,
dicho documento anticiparia las preparvaciones liquidas de guinolona
(unido a un intercambiador de ilones acides) de acuerdo con la presente
invencion, caracterizadas porque el intercambiador de ilones cargado
csta dispersade en un medio de vehiculo que conticne agua y uno o
varios agentes gelilficantes pseucdoplasticoes seleccionados a partir de
celulosa microcristalina, xantano, A&cido poliacrilico, bentonila, un
eter de celulosa gselcccionado i partirc de metilcelulosa,
hidroxictilcelulosa, hidroxiproplilcelulosa, metilhidroxi
propilcelulosa, Na-carvboximetilcelulosa o una mezcla de los mismos.

Sin embargo, mi representada reltera que no pucde estar de acuerdoe con
la metodologla adelantada para cstudiar la novedad de la presente
invencion. Lo anterior, porque unicamente composiciones
. especificamente nombradas (con todos los componcntes identificados en
el mismo documento de la anterioridad y no simples revelaciones
genéricas de estas) pueden afectar la novedad de compuestos
reivindicados en una solicitud presentada posteriormente.

Bajo este esquema de anadlisis de la novedad de una invencién, el
documenteo DI claramente no destruye la novedad de los comprimidos
reivindicados en la presente solicitud toda vez cue los mismos no
fueron nombrados como ejemplos precisos en D1,

En efecto, la malteria acd relvindicada se debe tener como novedosa
porque indicaciones generales contenidas en un documenlo anlerior no
destruyen la novedad de composiclones especificas debidamente
sustentadas por dabos experimentales reales contenidos en  una
solicitud de patente posterior, tal y como lo seflala no solamente el
Manual Andino de Patentes sino la practica internacional en materia de
patentes:

“Para determinar la novedad de la invencién, se debe comprobar si
. existen anticipaciones del estado de la tecnica que contenga

explicitamente todas las caracteristicas técnicas esenciales de la

invencién” ; vy

" La descripcidn de un ejemplo especifico destruye la novedad de una

reivindicacidén genérica que incluya esa descripcion, pero una

descripcidn genérica no destruye normalmente la novedad de un ejemplo

/I?'

especifico que caiga dentro de dicha descripcion genérica” .

JIEP-W, BID. “WMANUAT, PARA wL THEAMEN DE SOLLCTTULES Dk PATRNTES DR INVENCLON RN TAS OFTCLNAS
D PROPLEDANY [NDUSTRIAL DE LOD palars DE TA COMUNIDAD ANDITNAY. Quito, Ecuador 2004 ]:‘71_51(]';1'1:'.1
65 .

Y ibidem. Pagina €7.



CCAVELIER

ABOGADOS

Asi entonces, es clare gue la forma como se hizo en el presente caso
el oxamen de novedad de una solicitud de patente sc cncucentra
proscrita pues llevaria al absurde que la simple constatacién de la
previa mencion de cada une de los elemenlos consblitulivos de la
invenciédn en diferentes fuentes del arle previo, desLruiria su
novedad, cuando en algunos casos, la misma puede estar dada por la
egpecial combinacidén de dichos elementos.

No tencr en cucenta csbla considoracion podria llevar al absuvdo de que
un  inventor, solo porgue describid muy ampliamente su sclicitud de
patente sin comprobacidén cientifica alguna impediria que se otorgaran
patentes para desarrollos postericores clentificamentc comprobados.

5.2. Violacién del articuleo 18 de la Decisidn 486 de la Comisidén de la
Comunidad Andina:

El articulo 18 de la Decisidn 486 sefiala lo siguiente:
“articulo 18.- Se considerard
inventivo, si para una porsona del oficio normalmente
. versada en la materia técnica correspondicnte, @85a
invencidn no hubiese resultado obvia ni se hublcsc deorivado

c__ge___manera evidente del estado de la técnica”

gue unag invencidn tiene nivel

Ahora bicn, ¢l Manual para cl Examen de Solicitudes de Patentes de
invencion en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Palscs de la
Comunidad Andina con respecto a la evaluacidén del nivel inventivo
indica:

“La pregunta g contestar es g1 teniendo en cuenta el estado de la
Lécnica en su conjunto existe alguna indicacidn gue lleve a la persona
versada en la materia a modificar o adaptar el estado de la técnica
mas cercano para resolver el problema técnico, de tal forma que llegue

a un resultado que estuviera dncluido eon el Lenor de  l1a(s)
reivindicacion(es)”. (Negrita fuera del texto).

Con respeclo a la obligaloriedad de este Manual, rosspc‘:L‘L.u_'):‘samczr'lt;(_‘_‘;:‘
ponemos de presente que la misma ne reside en su fuerza r‘lormaLj_va‘
intrinseca sino en que el mismo es mencionado por el Tribunal dek

. Justicia en reiterada Jjurisprudencia cuando interpreta estas normas de
1a Decisidén 486 vy por ende, cuando establece como debe adolanlarse ol
estudio de nivel inventivo de una invenciodn.

Por lo tanto, teniendo en cuenta el caracter vinculante que tienen las
interpretaciones prejudiciales del Tribunal para el Consejo de Fstado . ..
y el hecho de que éste Ultimo revisa la legalidad de las decisiones -
adoptadas por su Despacho, consideramos que dicho Manual si resulta
relevante para el estudio del nivel Inventivoe de la presente
invencién.
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Asi entonces, es posible concluir que para ser pertinentes en la
evaluacion de nivel inventiveo de la presente invencion, los documentos
citados deberian revelar _Sugerencias y enseflanzas claras _paﬁa_ el
teécnico en la materia que 1o lleven a oblenerla. Para este fin el
Sefior  Examinador debe exvaminar =i, de conformidad con dichos
documentos (el estado de la técnica mas proximo), una persona versada
en la malteria habria o no propucsto las caracteristicas técnicas que
distinguen la invencion reivindicada y que permiten alcanzar los
resultados obtenidos por dicha invencidn,

Para los anteriores ofectos, ol Examinador al realizar el oxamen de
nivel inventivo debe voerificar las cnsefanzas del 1t previo sin
adoptar la posicién de un inventor que se pregunfarvia coémo solucionar
el problema técnico en cuestidn. Lo anLerior,'por cuanto si se adopta
la posicién del inventor y se tiene conocimiento Lanto del arte previo
como de la forma como electivamenle se soluciond el problema técnico,
la invencién en todos los casos le resulbara obvia y evidente.

De conformidad con el anterior articulo, se expone a continuacidén el
por qué la prescnte ilnvencidn posee nivel Inventivo frenle a los

. documentos D1 y D2:

gu bespacho concluye gue la presente solicitud de patentc carcce do
nivel inventiveo va gue a pesar de que la presente solicitud
proporciona preparaciones farmacéutica de quinolonas unidas a un
inlLercamnbiador de iones adecuada para la administracién por via oral
| en los animales, estable a las sedimentaciones del intercambiador de
| iones cargado y con propiedades de flujo ventajosas, ol problema
| técnico planteado on la presente solicitud ya habla sido resuelto
| anteriormente tal como lo evidencian los documentos D1y D2 toda veu
que dichos documentos ensefan preparaciones farmaceuticas de guinolona
unida a un intercambiador de lones de 4cido. Por lo tanto, eose
Despacho considera que las preparaciones reivindicadas en la proesente
‘ invencién simplemente conslituyen una alternativa a las preparaciones
‘ de quinolona unidas a un intercambliador idnico ya conocidas.
|
|
|
|
|
|
|

3in embargo, respetuosamentce poncemos doe prescente gue no compartimos 1a

opinién del Seflor Examinador, vya qué el haecho de que un probhloma

técnico haya sido resuclto previamente no lmpide gue, a traves de

. olros medios no evidentes, se intente resolverlo de nuevo con una
mejora en los resulltados. En efecto, la presente solicitud realmente

constituye una invencion, toda vez que en electo cumple con la

| definicién dada por la Superintendencia, va gque las preparaciones
desarrolladas son aceptadas y toleradas satisfactoriamente lucgo de

| ser administradas, tal vy como Jlo demuesitran los datos blioldgicos
revelados en los ejemplos de la presente sollceitud y adicionalmente,
presentan bucnas propiedades de sedimentacidn y propiedades [avorables
de flujo, que son particularmenle convenlentes para la administracidon
por via oral en animales. ks decir, gracias a la presentc solicitud s
posible obtener preparaciones de qguinolona adecuadas para la
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administracidén  por via oral en  los animales, estable a las
sedimentaciones del intercambiador de iones cargado vy con propiedades
de Fflujo ventajosas con rospecto a preparaciones de quinolona ya
conocidas en el cstLadeo del arte. Todas estas ventajas claramente
constituyen una solucién adeocuada y de gran aplicacidn practica,
representando asli un considerable aperte al estado de la técnica. Por
lo tanto, mi represenlada considera cque la presente solicitud 8T
cumple con el requisito de nivel inventivo establecido en el articulo
18 de la Decision 486 de la Comunidad Andina.

En efecto, se pone de presenle que si al momento do cfecluar el examen
de nivel inventivo de una invencién cualquiera, los medios usados para
la produccién de dicho resultado son conocidos, este solo hecho no
permitira al examinador concluir gue la invenciéon carece de nivel
invenlbivo v que por cnde no pucde ser objeto de patente de invencion.

Precisamente esto resulta plenamente concordante con la posicidon
reciente de esa misma Corporacién, quien en sentencia del 28 de enero
de 2010 en ¢l Expedientce No. 2004-00401, siendo Consejero ponente el
Dr. Marco Antonio Velilla Moreno, scfiald:

“[...] si el inventor para la creacidén en
cuestidn, extraje elementos de anterioridades
como compecnentes para su invento, no afectaria
negativamente su altura inventiva, en la medida
en que ésta se considere en su combinacidn y no
en cada uno de los elementos extraidos para su
estructura, tal como acertadamente lo analiza
el Tribunal Andino en la interpretacidn
solicitada e este proceso” -se refiere a la
sentencia  de  interpretacidn  prejudicial  del
Proceso 198-TP-2006 -

Adicionalmente, mi representada desea poner de presente lo siguiente:
5.2.1 Anterioridad DIL.

D1 reovela gue las drogas con resinas complejas requieren un agente
guelante para su  cstabilizacion. Sin  embargo, D1 se  refiere
inicamente a composiciones sélidas y, por tanto, no da ninguna
orientacién especiflica en relacién con la formulacion de suspensiones
liguidas.

Particularmente, N3 se refiere a la cslabilizaclién de suspensiones
que contengan ingredienles aclivos wvinculados & Ias resinas de
intercambio idénico, eon las cuales los ingredientes activos son
diferentes de las qulnolonas acd divulgadas. Asimismo, D3 indica que
un agente quelante (EDTA) es necesario para lograr la establilidad de
suspensiones, a diferencia de las preparaciones aca reveladas en las
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cuales no se emplea un agenbe quelante yva que dichas preparvaciones
son estables por si1 mismas.

Asl  cntonces, teniendo  en cuenta  gue las  cnseflanzas  de  esla
anterioridad no llevan a un técnico versado en la materia a obtencr la
presente invencién va gue no revelan o enseflan las carvacteristicas
técnicas esanciales relacionadas con la misma tal como aca es
reivindicada, este documento no es una anterioridad valida que pueda
afectar su novedad y/o su nivel inventivo, pues de acuerdo con el
método problema-solucidn no hacen obvio y/o evidente la misma para un
técnico medio en la maleria.

5.2.2 Anterioridad D2.

Se  aclara a su Despacho que en DZ los agentes de suspension son
revelados como componentes gue pueden ser adicionades opcionalmente
(ver pagina 6, linea 20) a Ja composicién. De hecho, ¢l ejemplo 1 de
dicho documento no conbiene un agente de suspensidn en absoluto. En
consecuencla, ces claro gue DL no ensefia ni suglere que los agentes de
suspensidn son necesarios en Lormulaciones de suspensiones.

. Asi entonces, teniendo en cuenta que Jas  enseflanzas  dce esla
anterioridad no llevan a un técnico versado en Ja materia a obtener la
presente invencidén ya que no roevelan o enseflan las caracteristicas
técnicas esenciales relacionadas con  la misma tal como acad  es
reivindicads, este documento no ¢s una anterioridad valida que pueda
afectar su novadad y/o su nivel inventivo, pues de acuerdo con el
método problema-solucidén no hacen obvio y/o evidente la misma para un
técnico medio en la materia.

Adicionalmente, mi representada desea poner de presente que nl DI o
D2 abordan el problema de la sedimentacién de la suspensidén o la
necesidad de una  composicidn  apetitosa para el paladar de  los
animales. Asimismo, aungue estos documentos se refiercn en generval algy
suspensiones o agentes espesantes, dichos decumentos no ensefian ni
sugieren especificamente el 180 de agentes gelificante:
pseudoplasticos.
De bLal manera que, los documentos DIy D2 cilados por su Despacho n
son anterioridades validas capaces de afectar el nivel inventivo dg
la presente invencidn dado que a diferencia de la prescnte solicitudsl
. de patente, no sc¢ relacionan con preparaciones fsrmacéuticas lligquida :
para ser administradas por via oral en los animales.

5.2.3 Bfecto mejorado.

De otro lade, es importante resaltar quo debido a gue los documentos
DL y D2 citados por su Despacho no divulgan especificamente las
preparaciones farmacéut.icas ligquidas revelados en la presente
solicitud de patente, vy ademds las preparaciones roivindicadas
presentan propicdades de sedimentacidn mejoradas en comparacidn con
preparacioncs de quinolona similares conocidas en el estado del arte,
la materia reivindicada en la presente solicitud de patente se debe
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tener como inventiva, vya que tal y como lo geflala el Manual Andino de
Patentes una composicidén tienen nivel inventbivo cuando:

Y- presenta un efecto inesperado, (es el caso mis frecuente sobre todo
gi el compuesto es similar a otros del estado de la técnica. El efecto
inesperado puede ser completamente diferente de los descritos para los
compuestos similarmente conocidos, ¢ bien ser igual pero c¢on una
mejora en los resultados”.

Pare demostrar lo anterior, se presentan nuevamcnte las pruebas
prasentadas on  respuesta a la anterlor Accidén Ofilcial nNo. 13617,
radicadas ¢n su Despacho el 3 de Marzo de 2008, en las cuales se ha
comparado una composicién de acuerdo con la presente jnvenclon y una
composicién que contiene pradofloxacina (de acuerde con D2). A partir
de ostos datos, se pucde observar que la composicidén divulgada en el
ejemplo 2 de D2 tlene propledades claramente inferiores con respecto a
la sodimentaciédn, en comparacidn con la composicion de acuerdo con la

:sente invencidn. Adicionalmenle, la composicidn de acucrdo con la
presente  invencidn ULiene un limite de {luencia dentro del rango
preferente, mientras que la composicién de la Léecnica no tiene un
limite de [luencia delectable, lo cual demucstra que dicho dacumento
no aborda el problema de la sedimentacion.

A este respecto, mi revresentada desea poner de presenle que las
anicas representacliones especificas reveladas en D4 corresponden a los
dos ejemplos ilustrados, en los cuales el ejemplo 2 es el més cercano
a la presente invencidn, ya gue contlene un espesante (didxide de
silicio), a diferencia del ejomplo 1.

5.2.4 Concliusion.

Asi entonces, leniendo en cuenta gue la presente invencidn presenta
ventajas reales con respecto a las preparaciones do guinolona
conocidas en el estado del arte vy gue las enseflanzas de  las
anterioridades citadas por su Despacho no llevan a un técnico versado
enn la materia a obtencr la prescente invencidn ya que no revelan o
cnsefian las caracleristicas técnicas esenciales relaclienadas con la
misma (combinacidn especial de los componentes), tal como acéd s
reivindicada, es c¢lareo gue a partir de dichos documentos noe eara
posible para un técnico medio oblencr de manera obvia y/o cvidentoe
las preparaciones farmacéuticas ligulidas de quinolonea aca
reivindicadas. Lo anterior si se Liene en cuenta que para el estudio
de nivel inventive el GExaminador no puede adoptar la posicidn de un
inventor y que ademds no puede partiz de la solucidn dada sino
simplemente de lo que expresamente revelen el o los documentos mas
corcanos del estado del arte, quo en el presente caso son DL y DZ.

En efecto, visto lo anterior, atentamente solicito a ese Despacho
tener en cuenta los argumenlos arriba mencionados y  también las
pruebas gque se presentan anexo al presente memorial, en los cuales se
demuestra la estabilidad meijorada de las composiciones relvindicadas
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an

prosente solicitud (propiledades do sedimentacion mejoradas), de

tal forma gue al efectuar un examen de nivel inventivo riguroso y de
conformidad con  las disposiciones del Manual para el Examen de
Solicitudes de patenle, = advierta la no-obviedad de 1a materia
reivindicada en la preosentoe solicitud.

-

B R

Por lo tanlLo, quoeda asl demostrado en forma definitiva, que la

Regolucidn acd impugnads fuc expedida con violacién de los arliculos

14,

16 v 18 de la Declsion 486 y que en consecucncia la misma debe ser

revocada vy on su lugar se debe otorgar la solicitud de palente para

la

invencién “PREPARACIONES FARMACEUTICAS PARA USO POR VIA ORAL QUE

CONTIENEN RESINAS DE INTERCAMBIO DE IONES CARGADAS CON INGREDIENTES
ACTIVOS ASI COMO AGENTES GELIFICANTES INTRINSICAMENTE VISCOS0S COMO
AGENTES ESPESANTES” a [avor de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH por cumplir
con los requisilos de patentabilidad.

6.2.

siguicnles:

VI. PETICION
For todo lo anterior, solicito a ese Despacho lo siguienloe:

Que al considerar las  razones precedentes  se  revoque  la
decisian contenida en la Resolucidn No. 17561 del 26 de Marzo
de 2010, en cuando resuelve negar ol privilegio de patente de
invencidon.

Que se otorguc el privilegio de palente de la solicitud para:
ZWPREPARACTIONES FARMACEUTICAS PARA USO POR VIA ORAL QUE
CONTIENEN RESINAS DE INTERCAMBIO DE IONES CARGADAS CON
INGREDIENTES ACTIVOS ASI CcOoMO AGENTES GELIFICANTES
INTRINSICAMENTE VISCOS0S COMO AGENTES ESPESANTES” & favor de
BAYER ANIMAL HEALTH GMBH.

VII. NOMBRE Y DIRECCION

£l nombre y la direccidén de la soclaedad recurrentce son

BAYER ANIMATL, HEALTH GMBH
51368 Teverkusen,
Alcmania

VIII. NOTIFICACIONES

Atentamente maniliesto a usted que recibiré notificaciones en 1la
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado situada en la

C

rrera 4%, No. 72-35, piso 4°, de esta ciudad de BogolLa, D.C.

10
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CAVIIIER

Senores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

k. 5 D.

Foderdante : PAYER ANTMAL HREALTH GMBH

Poder conferido el @ 04/03/2009

Yo, EMILIO TERRERO, obrando come apcderado principal del
poderdante arriba mencionado, mediante el presente esCrLto
sustituyo el poder a i otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA D2
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 v
Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que nme

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme &l articulo c6 del

Coédigo de Procedimiento Civil.

TLOPLAL NT 21,229

C.C. N° 438.019% de Usaguén

Acepto:

(/41~? WE Y e N % { /C%t"
IUZ CLEMENCLA DI PALZ

T.P.A. N° 23.555

C.C. No. 35.456.344 de Usaquén

ML BG0.04T.067 3
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WO 01/05431 PCT/USOG/18948

1

TASTE MASKING OF ORAL QUINOLONE LIQUID PREPARATIONS
USING ION EXCHANGE RESINS

BACKGROUND OF THE INVENTION

1. Field Of The Invention

The present invention relates to the formulation of orai liquid preparations of
quinolones or derivatives thereof using ion exchange resins, such as a methacrylic
acid polymer crosslinked with divinylbenzene, as the carrier. The formation of a
quinolone-resin complex (resinate) eliminates the extreme bitterness of the

quinolones to make the liguid oral dosage form palatable.

2. Description Of Related Art

Quinolone antibiotics are widely used in the treatment of common infections. The
current quinolone products on the market, including orbifloxacin, and ciproﬂoxa(_:jn,
are administered as tablets or capsules. Since quinolones have an extremely bitter
taste, development of palatable liquid oral dosage forms has always been
challenging. Liquid oral dosage forms are useful for patients having difficulty
swallowing capsules or tablets. The Journal of Pharm. Sciences, vol 60, No 10, pp
1523-1527 {Oct 1971) discloses polycarboxylic acid ion exchange resins as

adsorbates for masking the bad taste of ephedrine, dextromethorphan,
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DEFINITIONS AND USAGES OF TERMS

The term “pharmaceutical composition”, as used herein, means a combination
comprised of a safe and effective amount of the quinolone compound active

ingredient, or mixtures thereof, and pharmaceutically-acceptable excipients.

The term “pharmaceutically acceptable excipients”, as used herein, means any
physiologically inert, pharmacologically inactive material known to one skilled in the
art, which is compatible with the physical and chemical characteristics of the
particular quinolone compound active ingredient selected for use. Pharmaceutically-
acceptable excipients include, but are not limited to, polymers, resins, plasticizers,
fillers, binders, lubricants, glidants, disintegrants, solvents, co-solvents, buffer
systems, surfactants, preservatives, sweetening agents, flavoring agents,

pharmaceutical grade dyes or pigments, and viscosity agents.

The term "ion exchange resin”, as used herein, means anionic or cationic ion

_exchange resins,

The term " oral dosage form”, as used herein, means any pharmaceutical

composition intended to be systemically administered to an individual by delivering
said composition {o the gastrointestinal tract of an individual, via the mouth of said
individual. Oral dosage forms include, tablets, coated or non-coated; liquids, such

as solutions and suspensions; or capsules, coated or non-coated,

All percentages are on a weight percent basis unless otherwise indicated.
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US 5,496,947 issued March 5, 1996, US 5,498,615 issued March 12, 1996;
US 5,770,597 issued June 23,1998; US 5,840,333 issued November 24, 1998;
US 5,672,600 issued September 30, 1997; US 5,491,139 issued February 13, 1996;
US 5,530,116 issued June 25, 1996; and US 5,646,163 issued July 8, 1997, all

incorporated by reference herein.

The quinolone compounds useful in the practice of the present invention comprise
from about 0.01% to about 30% by weight of the pharmaceutical compositions of the
present invention. Preferably, the quinolone compounds useful in the practice of the
present invention comprise from about 0.1 % to about 10% by weight of the
pharmaceutical compositions of the present invention. More preferably, the
quinolone compounds useful in the practice of the present invention comprise from
about 0.5% to 5 % by weight of the pharmaceutical compositions of the present

invention

lon Exchange Resins Useful in the Practice of the Present Invention

lon exchange resins useful in the practice of the present invention include, but are
not limited to, anionic resins such as; DUOLITE® AP143/1083 (cholestyramine resin
USP) and cationic resins such as: AMBERLITE® IRP-64 (a porous copolymers of
methacrylic acid crosslinked with divinylbenzene), AMBERLITE® IRP-69 (Sodium
polystyrene sulfonate USP) and AMBERLITE®IRP-88 (Polacrilin Potassium).
AMBERLITE® IRP 64 is preferred resin. The DUOLITE® and AMBERLITE® resins
are available from the Rohm and Haas Company, Philadeiphia, PA. The DOWEX*®
resins, available from the Dow Chemical Company, Midland, Ml are also useful in the

practice of the present invention. Said DOWEX® resins are strong cationic
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6
exchangers based upon polystyrenesulphonic acid with variable crosslinking (1-12%

divinylbenzene) in a variety of particle sizes.

Further, said AMBERLITE® IRP 69 (sodium polystyrenesulfonate) is available
commercially as a sodium salt. However, it is within the scope of the present
invention to convert the sodium salt to other salt forms including, but not limited to, K

and L.

The ion exchange resins useful in the practice of the present invention comprise from
about 0.01 % to about 60% by weight of the pharmaceutical compositions of the
present invention. Preferably the ion exchange resins useful in the practice of the
present invention comprise from about 0.2 % to about 20% by weight of tha
pharmaceutical compositions of the present invention. More preferably, the ion
exchange resins useful in the practice of the present invention comprise from about

0.5% to 15% by weight of the pharmaceutical compositions of the present invention

Pharmaceutically Acceptable Excipients Useful in the Practice of the Fresent
nvention

As stated hereinabove, pharmaceutically-acceptable excipicnts include, but are not
limited to, resins. fillers, binders, lubricants, solvents, glidants, disintegrants, co-
solvents, surfactants, preservatives, sweetener agents, flavoring agents, buffer

systems, pharmaceutical-grade dyes or pigments, and viscosity agents.

The preferred solvent is water.

e i e it
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8
compositions of the present invention generally include from 0.01 % to 5%

preservatives.

Freforred sweeteners include, but are not limited to, sucrose, glucose, saccharin,
sorbitol, malt extract syrup, mannitol, and aspartame. Particularly preferred is malt
extract syrup. Sweeteners such as sucrose, glucose, saccharin and sorbitol are
generally used at levels of 0.1% to 10%. Sweeteners such as malt extract syrup are

generally used at levels of 10% to 75%.

Preferred viscosity agents include, but are not limited to, *meth;l_cellulose, sodium
carboxymethylcellulose, Q&ﬁjq;@ygmQy_l_{meth.ylcell.ulose, h}l_qrgx__ypmpylcellu_lose,
sodium alginate, carbomer, povidone, acacia, guar gumxanthan _gum and
tragacanth. Particularly preferred are methylcellufose, carbomer, xanthan gum, guar
qum, povidone, %99.1‘9.0’? c;__arboxymethylc_gl_lu_lo_seg and magnesium aluminum silicate.

Compositions of the present invention include 0.1% to 5% viscosity agents.

The compositions of the present invention may optionally contain lactese, mannitol,
sorbitol, tribasic calcium phosphate, dibasic calcium phosphate, compressible sugar,
starch, calcium sulfate, dextro and microcrystalline cellulose, magnesium stearate,
stearic acid, talc, colloidal silicon dioxide, starch, sodium starch glycolate,
crospovidone, croscarmelose sodium, and microcrystalline cellulose, acacia,
tragacanth, hydroxypropylcellulose, pregelantinized starch, gelatin, povidone,
ethylcellulose, hydroxypropylcellulose, hydroxypropylmethylcellulose, and

methyicellulose.
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pension and dissolvad.

Composition of the Liquid Suspension of Dextramethorphan Polistirex Before the Addition of Discdium Edelate
Anhydrous Citric Acid 20g
Propylene Glycol 60.0g
Methylparaben 1.5
Propylparaben 03y
High Fructose Corn Syrup 300.0 g
Granulaled Sugar 120.0 ¢
Polysorbate 8C 02g
Microcrystalline Gellulose and Carboxymethylcellulose Sodium 110g
Xanthan Gum 11g
F'D&C Yellow #6 0023 g
Orange Flavor 209
Purified Water .s. ad 1.0 1

CXAMPLE 3

[0086] The dried. EDTA-containing drug resin of Example 1 was coated by spraying a coating solution of ethyleel-
lulose, 50cps. and vegetable oil dissolved in a solvent mixlure of acetone and methylene chicride. The composition of
coating solulion (% by weighl) was:

Ethylcellulose, 50 cps | 3.4%
Vagetable Ol 1 4%
Acetone 5.3%
Methylene Chloride 88.9%

The coating solution was applied by spraying it onlo & finely divided powder or granule of the PEG trealad drug resin
cornplex in an air suspension fluid bed processor (Wurster coater). The stability of this coated codeine-resin complex
without added FDTA was compared 1o coated codeine-resin complex with EDTA added. Codeinone is a degradation
product of codeine. The area percent of codeinone is therefore an indication of the degradation of the codeine. Godeine
and codeinone were quantitated by extracting the resin with a 70% methanol in 1N agueous ammanium chioride solution
=nd analyzing the extraction solution by MPLC. The percentage of codeinone wiss estimated by the proportionality of
ihe areas of the codeine and codeinone peaks of Ihe HPLC chrormatograms as analyzed spectropholometrically.
[0087] Without EDTA added, after 12 months al room temperature the dala showed a decline of 20% in the amount
of codeine present. At 37C. the decline was even more marked. 42% less codeine after 6 months. However, with EDTA
added. there was a decline of only 4% in the amount of cadeine after 25 months at reom temparature. At 376, only
11% leas codeine was present after 6 months. The amount of codeinone present was also signiticantly less with EDTA
added

Stability of Coated Codeine Drug-Resin No EDTA Added
Storage Conditions | Storage Time | % Codeine | % of Inilial % Codeine | 9% Codeinone
Initia! none 122 07
RT 3 maonths 1.2 gz 1.4
RT & months 10.5 a8 2.8
RT 12 monihs Q.8 80 8.0
37C 3 months 7.5 81 37
37¢ 6 months 71 58 50
337G 12 months 9.0 74 6.4

i0
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Stability of Coated Codeine Drug-fesin EDTA Addad
Siorage Conditions | Storage Time | 9% Codeing | % of Initial % Cedeine | % Codgincne
Initiat none 1.8 <05
RT 3 months 10.5 g8 <05
RT 6 monlhs 10.6 ac <05
KT 9 monthg 10.4 88 <05
RT 12 months 111 94 <0b
RT 25 months 118 46 =05
37C 3 months 10.8 82 <0.5
37C & months 10.5 89 <0.5

EXAMPLE 4

[0088] The stabilily of codeing in commarcially available PENNTUSS suspension was compared {0 an experimental
FENNTUSS susponsion with 0,05% EDTA. Cornmercial PENNTUSS suspension is an agleous suspension containinig
codeine and chlorpheniraming drug-resin complaxes. The experimental suspension contained the EDTA stabilized
codeine polistirex from Example 3, plus additional disodium edetale, The tats! conceniration of EDTA in the experi-
mental suspension was 0.05% by weighl. The data indicate less decling in codeine content in the suspension containing
EDTA than inthe suspension without EDTA. The amount of codeinene present was alse generally less in the suspension
containing EDTA.

[0088] Tho composition of the experimental suspension was as follows:

Ingredients 1 Psr Liter
Coated Codeine Polistirex *
Chlorpheniramine Polstirex e
Clearge! Starch 2429
Xanthan Gum 229
Granulated Sugar 1000 g
D& C Red #33 0.025 g
High Fruclose Corn Syrup 3000¢g
Fropylens Glycol 10.0g
Metnylparaben 15
Propylparaben 0.3¢
Cherry Craam Flavor 228 g
Folysorbate 80 10g
Disodium Edetale 054
Puritied Water g.5. ad 1.0 Liter

‘Equivalent i 2.0 g codeine (basa) (15.87 gl Coated Codeine Polistirex containing 12.6%: todeine (base))
“Equivalent to 0.80 g Chlarpheniramine Maleate (2.18 gL Chlorpheniramine Polistirex containing 25.5% chlorpheniramine (hase))

[0080] Tho commarical PENTUSS suspension had the same composition as the experimental sugpension except
that there was no EDTA in the codeing polistirex or in the susperision itself.

Stability of Codsine in Comrnaercial Penntuss Suspension No EDTA Added

Package Type | Storage Conditions | Storage Time | Codeine Se of Theory | Arca % Cudeinanc
Arnber Pinl fnitial none 498 2.4
Amber Pint BT 1 merth Q8.0 1.7
Amber Pint RT 3 months 944 0.4
L Arnber Firt FT 6 rnonths 94.9 17

11



A

1@

b
&

-,

bl
Es)

EP 0911039 A2

(rontinyed)

Stability of Codeine in Commaercial Penntuss Suspension No EDTA Added
Package Type | Storage Conditions | Storage Time | Codeine % of Theory | Area % Codeinone
T Amber Rint KT Smonths | 65 4 B 16
Amber RPint RT 12 months 104.3 1.9
Amber Pint RT 18 months 1011 1.7
Amber Rint RT 24 months 97.0 1.0
Arnber 3 ¢z, Initial none 101.8 21
Amber 3 oz RT 1 maonth 95.0 4.3
Amber 3 oz, RT 3monlhs 92.0 Trace
Amber 3 oz RT & months 952 35
Amber 3 oz RT 9 months Q4 3 29
Amber 3 oz, BT 12 months 432 40
Ambor 3 oz RT 18 months He1 57
Amber 3 oz, BT 24 months 54.9 2.4
Note: ND mesns not detecied,

Stability of Cadeine in Experimental Penntuss (.05% FDTA Added

Package Type | Storage Conditions | Storage Time | Codeine % of Desired | Area %o Codeinonc

Amber Pint Initial neneg 100.6 0.6

Ambaor Pint RT 3 monthe 100.0 06

Amber Pint RT & monlhs 100.8 1.0

Amber Pint AT 12 months 101.4 <10

Amber Pint Initial none 487 08

Amber Pint AT 3 monihs 987 08

Amber Pint RT g monthg 5984 1.3

Amber Rint RT 12 months 899.7 <1.0
Amber 3oz Initial none 96 4 07

Amber 3oz ik 3 months 97 8 Q9

Amber 30z BT 6 manths 98 4 16

Amber 3 oz [T ] 12 months 95 5 12
“Note The package ypas aro types of giase botlles.

EXAMPLE &

[0091] The stability of dextromethorphan pelystirex drug-resin suspensions witih and without 0,05% disodium edetate
by weigh! was comparcd. The desired amount was 30 mg dextromelhorphan per 5 mLof suspension. The dala indicated
that without COTA. (he dexlromelhorphan conlent declingd 10% in 15 months. Wilh EDTA present. there was no decline
ir dextromathorphan content aver 18 monthe. The dextromathorphan polistirex drug-resin suspensions testad in the
iable below ware made by preparing coaled dextromathorphan polistirex and suspending the coated dextromethorphan
polistirex in a gufficient quantity of water so that thers were 30 rmg dextromethorphan per & mlL of susponsion.

[0092] Uncoated dextrornethorphan polistirex was prepared by reacting 381.7 g of dextrometnorphan hydrochloride
with 673 g of AMBERLITT IRP-70, sodium cycle resin, in 4.2 L of purificd water lor 4 hours and subsaguently filtering
the reacied dextromethorphan polistirex using a basket centrifuge. The filtered rasin was then dried in a fluid bed dryer
{0093] Conted dextromethorphan polistirex was prepared by reacting 381.7 g of cextromethorphan hydrachlorice
with 673 g of AMBERLI ' IRP-70, sodium cycle resin, in 4.2 L of purified waler for 4 hours and subsequently filtering
the reactod dextromethorphan polistirex using a basket centrifuge. The dextromethorpharn polistirex was then mixed
with a sclution of 227 ¢ of polyethylene glycol 3350 disssclved in 360 mil of puritied water. This mixture was theri dricd

12
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION

2020
Bogota. D.C,,

Abogado
UZ CLEMENCIA DE PAEZ

REFERENCIA: Radicacion No. 04128447

Tramite 011
Evento 379
Actuacién 411
Oficio No.

Folios 012

En atencion al Recurso de Reposicion interpuesto, se hacen las siguientes
aclaracioneas:

Documentos estudiados

Para 2| presente estudio se tuvieron en cuerta el capitulo descriptivo
comprandido en los folios 43 a 67, el capitulo reivindicatorio de los folio 124
v las observaciones del solicitante (folios 159-169).

Objeto de la Invencion

TITULO: Preparaciones farmacéuticas para uso por via oral que contienen
resinas de intercambio de iones cargadas con ingredientes activos asi como
agentes gelificantes intrinsicamente viscosos corno agentes espesantes,

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de una composicién
oral que presenten una sensacion agradable en la boca y que sean estables
frente & la sedimentacion de los constituyentes solidos v presenten
propiedades de fluidez ventajosas deseables en un agente para tomar por
via oral.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicidén de acuerdo a la reivindicacion 1-4 (folio 124)

Respuesta a los Argumentios del Solicitanie

Antes de entrar a responder los argumentos del solicitante, es necesario

hacer la siguiente aclaracion respecto a las anterioridades gue se tomaron en
cuenta, para realizar la negacion de la presente solicitud (D1y D2).

Exp 04128947
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El documento D2 WO0105431 en la negacion, es el mismo documento D4
en el primer articulo 45 y el documento D1 EP0911039, corresponde al D3
en el primer articulo 45; sobre estos documentos se daréa respuesta a lo
argumentado por el solicitante.

En atencion a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes
aclaraciones:

1.

Dice el solicitante que (folios 1569-161, pg 3-5 de la respuesta) “5.1.
violacion de los articulos 14 y 16 de la decision 486 de la comunidad
andina por errénea aplicacion”.

“El examinador afirma que el documento WO0105431 (D2) anticipa las
preparaciones farmaceuticas liquida reivindicados en la presente solicitud
de patente. El examinador sustenta su punto de vista indicando que
dicho documento se refiere al igual que la presente solicitud a
preparaciones de quinolonas que presentan un sabor mejorado”. “Es
decir, que debido...o mezcla de los mismos.” “Sin embargo mi
representada reitera que no puede estar de acuerdo con la metodologia
adelantada para estudiar la novedad de la presente invencion. Lo
anterior, porque unicamente composiciones especificamente nombradas
...Bajo este esquema de analisis de la novedad de una invencion, el
documento D1 claramente no destruye la novedad de los comprimidos
reivindicados en la presente solicitud toda vez que los mismos no fueron
nombrados como ejemplos preciso en D1,

En efecto, la materia aca reivindicada se debe tener como novedosa
porque... “ la descripcion de un ejemplo especifico destruye la novedad
de una reivindicacién genérica que incluya esa descripcion, pero una
descripcion genérica no destruye normalmente la novedad de un ejemplo
especifico que caiga dentro de dicha descripcién genérica’.

Se aclara primero, que lo que se reivindica, no son comprimidos sino
una composicion liquida (suspension) ( ver folio 124, nueva
reivindicacion 1),

Asi mismo, se aclara que la reivindicacion 1 (folio 124), tal como esta
escrita: una preparacion farmaceéutica liquida que comprende:
antibidtico de quinolona unido a un intercambiador de iones acidos, en
un medio acuoso, agentes gelificantes (seleccionado de celulosa
microcristalina,  xantano, acido poliacrilico, bentonita, un éter de
celulosa seleccionado partir de metilcelulosa, hidroxietilcelulosa.
hidroxipropilcelulosa, metilhidroxipropiicelulosa, Na-
carboximetilcelulosa o mezcla de los mismos, es muy amplia; por lo
tanto el documento D2 WO0105431, que ensefia formulaciones en
forma de suspensiones que contiene quinolinas unidas a un
intercambiador de iones las cuales no presentan sabor amargo y son
mas palatables (folio 170 pg 1, renglones 6-10, folio 171, pg3, lineas
15-16 y 22), en un vehiculo como agua ( folio 173, pgH, linea 25) y
gelificantes seudoplasticos como metilcelulosa, hidroxipropilcelulosa,
metilhidroxipropilcelulosa, Na-carboximetilcelulosa, goma xantano
(folio 174, pg 8, lineas 10-14), anula la novedad de la presente
reivindicacion y sus dependiente, la reivindicacion 2.

Exp 04128947
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2. Afirma el solicitante que (folios 161-162, pgs 5-6, de la respuesta) *5.2.
violacion de los articulo18 de la decision 486 de la comunidad andina”.
“(folio 162-163, pgs 6-7)‘Sin embargo, respetuosamente ponemos de
presente que no compartimos la opinion del sefior examinador, ya que el
hecho de que un problema técnico haya sido resuelto previamente no
impide que, a través de otros medios no evidentes, se intente resolverlo
de nuevo con una mejora en los resultados... Es decir, gracias a la
presente solicitud es posible obtener preparaciones de quinolona
adecuadas para la administracion por via oral en los animales, estable a
las sedimentaciones del intercambiador de iones cargado Yy con
propiedades de flujo ventajosas con respecto a preparaciones de
quinolona ya conocidas en el estado del arte. Todas estas ventajas
claramente constituyen una solucidon adecuada y de gran aplicacion
practica, representando asi un considerable aporte al estado de la
técnica. Por lo tanto, mi representada considera que la presente solicitud
31 cumple con el requisito de nivel inventivo establecido en el articulo 18

presente que si al momento de efectuar el examen de nivel inventivo de
una invenciéon cualquiera, los medios usados para la produccion de dicho
resultado son conocidos, este solo hecho no permitira al examinador
concluir que la invencion carece de nivel inventivo y por ende no puede
ser objeto de patente de invencién,

Al respecto se aclara que las reivindicaciones 3-4, reclaman una
preparacion farmaceutica liquida que comprende: como antibiético de
guinolona, pradofloxacina, enrofloxacina) unido a un intercambiador
de iones acidos, medio acuoso, y como agente gelificante, la goma
xantano. Dichas composiciones estan claramente sugeridas en D2
WO010543. porque, este ensefia formulaciones en forma de
suspensiones, que no presentaban dificultad en cuanto a su
estabilidad (sedimentacidén), que contienen quinolinas unidas a un
intercambiador de iones, las cuales no presentan sabor amargo y son
palatables (folio 170 pg 1, renglones 6-10, folio 171, pg3, lineas 15-16
y 22), en un vehiculo como agua ( folio 173, pgB, linea 25) y
gelificantes seudoplasticos como la goma xantano (folic 174, pg 8,
lineas 10-14), y quinolonas (folio 172, pg 5, rengldn 3).

De otro lado los antibidticos como la pradofloxacina y enrofloxacina.
reclamadas en las reivindicaciones 3 y 4, se daban a conocer en el
documento US 5672600 (mencionado en D2, folio 172, pg 5, rengion
3) en la columna 1, columna 5, cuando R1 es un anillo carbociclico de
3 a 9 miembros, columna 5-6 cuando R3 es un heterociclico, mono o
biciclo no sustituido o sustituido por alquilo -C2HS5.

Como se puede observar, aunque no exista un ejemplo especifico, ya
este documento (D2) ensefiaba que las suspensiones no presentaban
dificultad en cuanto a su estabilidad (sedimentacion).

Asi mismo el docurnento D1 EP0911039, que revela composiciones de
principios activos, como quinolonas (folio 87, parrafo 54) formando un
complejo con un intercambiador de iones gue mejoran el sabor y el
olor de la composicién (folio 95 parrafos 2 y 3, folio 96, parrafo 39),
sugiere gue estas composiciones, se pueden estabilizar utilizando
como agente gelificante, goma xantano, sin utilizar EDTA, las cuales
también son estables, como se ensefia en (folio 98, parrafo 85, folio
175, pg 10, suspension sin EDTA; folio 176, pg11, folio177, pg 12) ),
como en las de la presente solicitud en la presente solicitud. Por lo
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que no se puede afirmar que existan ventajas con respecto a
preparaciones de quinolona ya conocidas en el estado del arte (D1),
ya que D1, también ensefiaba suspensiones con guinolonas, estables
y con un sabor mejorado, para formulaciones en uso animal (folio 171,
pg2, rengion 10).

Se concluye, que con todas las ensefanzas de D1 y D2 y el
conocimiento del experto en la materia, este pudo llegar a las
composiciones reclamadas, considerandose una allernativa, a las ya
conocidas previamente, lo cual no las hace inventivas.

3. El solicitante presenta una prueba comparativa entre una composicion de
D2 y una composicion de la presente solicitud (folio 169), en donde evalua
la sedimentacidon y la tensidén de fluencia y concluye que: la de D2 presenta
sedimentacion visible a la semana de estar almacenada a temperatura
ambiente, mientras que la de la solicitud, no presenta sedimentacion visible,
a la misma condicion de almacenamiento.

Se aclara, que se observa como diferencia basica entre las dos
composiciones, la presencia de goma xantan en la reivindicada, que
es la causa de que la composicibn ensayada no presente
sedimentacion. Pero como ya se menciono antes, en D2, se sugeria
claramente el uso de este agente gelificante, como opciéon para
estabilizar las suspensiones ya ensenadas, por lo cual no presentan
dificultad en cuanto a su estabilidad (ejemplo: sedimentacién). Por o
tanto, se concluye que, es obvio que al incluir goma xantano, en
composiciones de D2 como lo sugiere el mismo documento y D1
(explicado antes), la composicion reivindicada presente estos
resultados.

Ademas se aclara, que estabilizar una suspensién es una actividad
rutinaria del experto en la materia, (farmacia practica de Remington |
edicion 19, tomo 2, capitulo 86, soluciones, emulsiones, suspensiones
y extractos, pys 2323-2324 agentes de viscosidad, como gomas
naturales), que no confiere aftura inventiva a las composiciones
reclamadas, asi como tampoco, el hecho de determinar, mediante un
ensayo de estabilidad, parametros como la sedimentacion y tension
de fluencia. Por lo anterior, las reivindicaciones 3-4, no presentan
altura inventiva.

Conclusion

Teniendo en cuenta lo anterior, se recomienda ratificar la negacion del
privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 a 4 (folio 124)
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