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I. RECURSO VIA GUBERNATIVA 
.4 

Ca, Luz Clernencu a de PACZ, obr:ando carno apoderada dcl 

aol icitante en ci asurito an Lea identi ficado, do acuerdo con I a 

susti tuciOn quo me ho sicio etectuada pot ci Doctor Snub Feri:ero, pot 

ci prescntc escrito atentarnentc manifiesto a usted quo debi dancrite 

notificado do..ia ResoiuciOn No. 17561 del 26 do Maczo do 2010, 

nterponqo en su contra el recurno do REPOSICION, parc quo sea 

revocada 
y 

en ccnsecuenc:i.a so concoda ci pci viiegio do patente de 4 

bnvenciOn parc "PREPARACIONES FARNACEUTICAS PABA USC) POR VIA ORAL QUE 
CONTIENEN RESINAS DE INTERCANHIO DE IONES CARGADAS CON INGREDIENTES . 

ACTIVOS ASI COMO AGENTES GELIFICANTES INTRINSICAMENTE VISCOSOS COMO 

AGENTES ESPESANTES" a favor de BAYER ANIMAL HEALTH GMEH. 

II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUGNACION 

La Reso.Luci on No. 17561 dELL 26 do Marzo do 2010, tue noLLficada 

medianto edicto No. 7060 desfija.do ci ’tel nti.sOis (26) do Abri 1 do dos 

nil. di or (2010) , pot Ia quo ci tirniino parc into.rporier ci recurso do 

neposbciOn vence cL tres (3) do Mayo do don mil diet (2010) Cc 

consecuencia, me encuontro deritro de ic oportuni dad legal 
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III. LA DECISION RECURRIDA 

3. 1 Mediante là Rcsoiucd On obj ca de la prosenLe impugnaciOn, ci 

SuperinLeridonte de lnc.Iias Lii a y Cimarcio decicild: 

3.1 .1 Negar ci privi l.egi o do pcaLente para la invenci dn "PREPARACIONES 

FARNACEUTICAS PARA USO POR VIA ORAL QUE CONTIENEN RESINAS DE 

INTERC4BIO DE TONES CARGADAS CON INGREDIENTES ACTIVOS ASI COMO 

AGENTES GELIFICARTES INTRINSICA1NTE VISCOSOS COMO AGENTES 

ES PE SANTE S " 

3 . 2 En Ia parte motiva do] a providencla, su Dcspacaho concli.aye que 

la rove-dad y ci nivel ircvnti.vo do la presento salt ca:Lud so non 

cafectados pci el. documento W001/05431 (W). Adicionalmontec, su 

IDcspacho consLdera que ol documcnto EP 0P11039 (Dl) tamPiOn afocta el 

nive.l invontivo cia la presenta soici.tud. Sir Despacho onuncla los 

aciguientes furidamen Los 

32.I1 La anterior.i dad NO 01/05431 (02) arisena Lanas p.rcparac–oncs do 

qulnolonas, qua emplean resinas do i nLcrccrmbi.o iónico y uttlizan entro 

los coniponentas dcl vchlcniio, la goma xantana coma aqente gel ificante. 

En caste documento se dice qua una c.aracier.isti rca c.le là pre.prrraci On de 

qu inolona en so sahor mej orac(o". 

3.2.2 Pc acueydc on lo anterior, or, e puec)o c ann 1 uir que ci el mentu 

caracterislica Pc ia creparacion furmaac utia a reivindicada on là 

oh c iLud deja etudi a, yi era C onocido en al documento NO 01/05131, 

por in cul la prapaica I on t nimaceuLi c a de has tai vinda ic 1 ones I 
y 

2 

no en nuova" - 0rr 

3.2.3 "El prob] ama tocn i c o planteado an 1 a solicitud haj 0 CS Ludro, en 

la flPCL i d id de Iorripo°u ion& qua  presentcn una senaL ion buan i en I 

P0cc 
y 

que sean eatables irenLe a ha sac:] ixncntaciOn de los 

nonsta triyeuLc s s6lidos, asa ma srno, presenLeri pa opied ide Pa flcai dot 

ventc,ijosas de cebla s en on agente para toma par nie at 1 No obstj.mte, * 

osto pa oblema yi se haha a re ccl to pic vi smc rate mediante preparcinne 

farmaceu( to c quo comprenderi qua nolon a unids a on liii arc cmP idor cia 

iones 6cidos ya c onoc ido a 
) 

Pot e I a a izon, °e c on ideru qua 1 c 

farrnrrcØuticas rd vindicadas en la prescnte sol.icitud, 

4W son eviden Lea para una persona inodianamenLe vcrsac{a en I a materia" - son 

3.2. 4 ’b\demnÆs Di 
y 

02 divuiqahan previamonte proparaci Orion 

fcrinac:Outicas de gal no–ona unida a on i ntcrcamhi ador Pc loner; cia 

hacido, de acucrdo a osta, una persona mcadianamenLe verscida on la 

ircateria motivada par tal suqerencia 1 ograr ia ci abjeto de esLa 

solid tud" - 

IV. OBJETO DEL BECURSO 

Do ac:uercio con ion argumentos que oxponqo a c:ontinuac:iOn, 

sohici to atentament.o a sir Despacho la a iqu] eriLe: 
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4.1 - Revocr la Resoluciôn No. Resoiución No. 17561 dcl 26 do Matzo de 

2010. 
4 .2. Conceder ci privii egio de patenLe de invencidn pare 

"PREPARACIONES FARACEUTICAS PARA USO POR VIA ORAL QUE CONTIENEN 

BESINAS DE INTERCMBIO DE IONES CARGADAS CON INGREDIENTES ACTIVOS ASI 

COMO AGENTES GELIFICANTES INTRINSICPMENTE VISCOSOS COMO AGENTES 

ESPESANTES" a favor de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH.. 

V. FUNDPJMENTOS DEL RECURSO 

ITespetuosarnennte inc permiLo diseriti r do in expuesto por oste Despacho 

en là Resolución od] etc del prc.s entE: recurso, yc que no oornparti inos la 

decision del Seflor Examinador con respecto a que la present.e lnvenc:ión 

carcce de novedad y/o nivel inventivo. 

To anterior por las sags: eriLOs razones j uri dicas y tdoni cos sobrc-: las 

cuales respetuosanionte solicitamos ui�i pronunciamic.nto expreso de su 

Despocho: 

5.1. VIOLACION DE LOS ARTICULOS 14 Y 16 DE LA DECISION 486 DE LA 

COMUNIDAD ANDINA POR ERRONEA APLICACION. 

Do acuer.do con los arLiculos 14 y 16 do la Decisi On 486: 

"Prticulo 14. Los Pa lscs Miomb.ros otorgarOn 
paLente.s pa?--a las invencioncs, roan do producto o 

de procedimiento, en todos lo,,,, carnpos de Ia 

- 

tecriologia, s iempre quo seen nveves, tenqan nice 7 

iriventivo yseanst.isccpL:ihles deapLicàciOn 
industrial. " (Subraycs fuera dcl Lexto) 

"Art 7. cub 16. - Dna inveflcion So considerara nuova 

cuanCIO no cstO comprendida on el estoCYO do la 

tØcniica. El estado de la tOcnica comprendera L:odo 

lo que haya sido cocos bic al pdhiico por non 

descripcc5n oscrdta ii oral, uL:i] .zociOn, 
comercjaiizacl On o cualqi.iler o1:ro inedio antes C/C 

la lecha CT/C de 7--;o.1 icitud do pi-esontaciÆn 
patent-e. 0, en :u CasC.), de là priori dad 

recofloc ida". 

Los artic:ui. as J4 y TO de la DecisIOn 406, rosultaron viol ados par 

indebida aplicaciOn do los mlsrnos, toda Vez que là invonciOn de ml 

ropresontada Si reline las condicionos provi stas cii estos normos para 

qozar del privil eglo de paterite de lnvenciOn - Veamos 

El Examinador afirma que el documerito WO 01/05431 (D2) antiolpa las 

proparaciones raT-macouticas llqui do reivindi cados on l.a presente 

solicitud de petente - El exarni nador sustenta 511 punto de vi sta 

.3 
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indicando quo dicha docurnoriLo so rcftere al iqual clue la preserite 

soTh citud a prepai-j.icj orbs cle quinol ana S quo prcsrnnt.an un sabor 

me 1 o r: a do. 

JiS decir, quo debido a que DL ensca de ion-ma qonerc-il preparaciones do 

qui.nolona quo empl.ean LCSInn.L5 do inctercarnb–: ionrco y utilizan ercre 

los componontes dci vehi cub, is gorna xantana comc> aqenl:e gel.ifi ccaiite, 

dicho dacurnerito antici pc.cr i a I as preparacJ.orics Jiquldas de quinol ona 

(unido a un intercambi odor de .iones Icidos) de acuerc.o con Is prcasente 

invencidn, caracterizadas porque cl intercarnhiador do lones cargado 

osta dbspersado on un medic den vehiculo clue c:ontiene aqua y uno 0 

varios aqenLes qeliU cantos pseuodcpiasLicos seleccionados a parti r de 

colulosa microc:ristaL rca, xantcbno, acido poll non ilco, beriLo.nlLa, an 

eter de celu] osa seicccbonado a partir do metilceluj 055, 

hidroxietilceluloso, hi droxiproplicelulosa, nc�cLilhldroxi 

propi ice] u.Iosa, Na carboxi metricel ulosa o una mozcl.a de los misTnos. 

Sin embargo, mi reprosentada rd tera que no puede estar do acuerdo con 

Ia rne.todo]. ogia odelantoda pars esti.cdiar is novedad de Ia presonte 

invencion. to aniLerior, porque ünicamente coinposiciones 

especificamente nonibradas con todos los comporientes I c.icnt-i ficados crc 

ci nismo documento do la antentonidad y no simpies revelaciones 

qercŒnicas do estas) pueden afectar la novedad de compuestos 

reivindicados en una solicitud presentada posteriormente. 

Balo est.e esqc.iema de anl.ilsis de is novedad do inns invericiOn, ci 

documento Di claramente rio des truyc la novedad do 1 c) s, corupnimidos 

rcivindi.c:ados en la presente soiici.tud teds yes quo I-or. mismos no 

fueron noinbrados cotno ejempios precisos en Dl. 

En ebecto, is rnat.enia acÆ no.1 vind toads so dehe tenor c:omo novedosa 

porque indicaciones genera-Les contcIb das crc un doc.umenLo ninLenior no 

destruyeri in riovedncd do composiciones especificas dehidameniLe 

sustentadas por daLos expeniincntales renies coriLenidos en unCi 

soicitud be patent.e posterior, t,--)l y como Jo setala no solamente ci 

Manual. bach rio do Patcntos sino in practica rnte rnacronsi en maLenia do 

patentes : 

. Para detezminar la novedad de Ia irivención, se de-be comprobar si, - - 

exis ten anticipaci ones del estado de la tØcnica que contenga 

explicitamente todas las caracteristicas tØcnicas esenciales de la 

i_nvenci6n"1 ; y 

11 La descripción de un ejezxzplo especifico destruye .ILa novedad de una 

reivinclicac.iÆn genØrica que incluya esa descripciÆn, pero zzna 

descripciÆn g-enØrica no destruye normalmente la novedad de un ejeniplo 

especifico que caiga dentro de dicha descripción gen6rica"2. 

’IEPT, BT). "n4DNUAL [.’Arcz\ ND 55/055 05 SOI.J/CTb’IJLC(C I)L PTO’DNTNN SE svnocc;aos N L7cN O.FTCIINAS 

r.)e: moo J.ron INDUS’IT(iDL SE LOS 0/(151(0 05 TO COSinNIDT\D ANDJ NA". Qt.tto, EcIJc.ccior 0004 - DÆqi no 

65. 

1h1c1rc,. Phua 67. 
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As i entonce s, es ciaro q.ic Ia forma come se hi zo e ri ci pres ente case 

ci cxamori de novedad de una soiioitud do patcntc sc cncLicntra 

proscrita pues ilcvarla ci absurdo que la simple constatación de la 

previa rnenc On de cada Uric de los c.lcmcnLos cons LILLILIVO5 do Ia 

nvenc on en di ferentes fuentes del arLe prcvio, dcsLruLrin 11; 11 

nevadad, cuando en al gunos c:a sos, ]a misma puede estar dada por iii 

ospoci.n..L combi nac..LOri de cii.chos ci ernentos 

No Loner en cucriLa cs La considerocd On podr a ii evar al absurdo de que 

Lin invenLor, soic porque descrabro may ampii amente so sal.. i. citud de 

patentesin. c:omprobación cientifica aiquna impcdiria quC, SE otorgaran 

patentes para desarrollos posteriores cientificamcritc comprohedcs - 

5.2. Violación del artIculo 18 de la Decision 486 de la Comisión de la 

Comunidad Andina: 

El articulo 18 do la Dec siOn 486 seæaia lo siguiente: 

"ArtIcuio 1B.- Sc cor.:rjderara quo una nvenc On t one n ve.i. 

in von Live, si para una parsons dci oficio norms imen te 

versada en la ma Lena L:Ocnica conrespondicntc, ens 

nvenciOn no huhere resultado obvia ni so hubicsc dcrivado 

de manera evidente del estado do 7a tØcnica" 

Ahora bicn, ci M-inuai par-i ci Examen dEl Scum: i tudes dE-1 Pu tentes do 

invención en las Oficinas de Propiedad IndLis Lriai do ios Paises do in 

Cornuni dad Rndna con respecto a i.aeval.uaciOn del nivel inventivo 
, J 

I mmdi c:a : YN-

T,  prequnta fiP en cuenta ci estade de  7,3 _ten  
Lccnica en so con junta exists aiquna –ndicacion que lleve a la persona 

versada en la materia a modificar o adaptar el estado de la tecnica 

mums cercano para resolver el problema tØcni_co, de t--al fc.nina cjue lie gue 

a on icsul Lade quo csL uviera mci uido en cl Loner do is (s) 

reivindicacon 

(es)". (Negri ta fuera del texto) 

Con r aspoc 1 a a ia chug a I orradad Or: Os to Menuni, r ospc L uonruuori Lc Y 6 

ponemos de pie sent e quo in miuma no reside en so fuer an normaL iva 

. intrinseca sino en que ci mi smo Os mencionado por ci Ti 

Justi cia en rei terada ur spriidenci a cuando interpreta estas 
i bunai de 
noima de 

]a Dec s On 486 
y 

por, endc-o unndo etabic come doNe adcinuLaLsc ci 

estudlo den nive I invant ive do ann invoriciOn. 

Par lo LanLo, Lcnicndo en cuenta ci caracter vincuiante que tienen las 

inLerpretaciones prejudiciaies del Tribunal pal a ci Conselo do Eatado 

y 

ci hecho do quo Øste ultimo ccvi sa ]a legal dad de ins deci,,iones 

adoptada a pot Sn Despacho, comisiderarnca quO (hObO Manual ar rcsLilta 

relevante pai a el cSLLidio dci nivcl invcnLivo do la presente 

invcnc ion. 

5 
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I\si enLoncas, cc posihie conciui r que para se r pertinentos en la 

evelua cr1 ónde  nivel  oventivodo ]a &)-L esent e invencidn, Ic a documenLo a 

citados deberlan reveler sugarencias y enseæanzas clams pare el 

tecnico en Ia mater- a quo 1.o .1 I.even a obLoneria. Para e.ste riri el 

Seæor Examinador dobe examinar ci , de conformidad con dichos 

docurnentos (el estado de l.a tdcrilca mlc prdximo) , unu persona ver soda 

en in maLari a habria 0 no propuosto ins caracLcrr1 a Licas tdcnlc:as que 

distinquen la invencidn retvindicada y quo permi ten aicnnzar los 

resuitados obtenidos par diode invencidn 

Sara los anL:eriores ofectos, ci Sxarnr1 cedar al realizar ci oxanieii de 

nivcai inventivo dobe von ticar ins cnseæanzas del ante previo sin 

adopter in posicidn de Un inventor quo se prequnLo na cimo aolucr1 onar 

ci probloina tdcnico en ci.iestldn. Ic anLenior, por cuarito ci cc adopta 

la posicIdn del inventor y cc tieno oonocamiento Lonto del. arte previo 

como de in forma corno efactivarnenLe sea ol uciono ni probi cnn tbcnico, 

in invenciOn en todos los crasos le res ul Lar obvi a y evidente.. 

Dc con.formidnd con ci onterior articuic, so expone a c:ontinuacidn ci 

par, qua i.e. prescnte invencidn posce iii vel nvCiiti vo frenLe a los 

do currte n 1: o a Dl y D2: 

Su Despacho conci opo quo in presenLo solici tud be puten La car(.,(: -,e do 

nivel inventivo ye que a pesar do que I a presente sd i ciLud 

proporciona p2,eparacr1 ones farmacdutr1 cc de qui.noiorias uni dna a on 

ini.ercambiador de iones adecuada pare in odministracidn par via oral 

en los aril males, cc Lahi.e a 1 as sedimentaci ones del intencambiador do 

iones carqado y con propiedades do flu a vcritaj Osac el probi ema 

t6cnr1 co p1 antoado on la. presonte aol clLud ye habia sido resuelto 

anteriormente tal corno lo evidoncian los docurnontos Di y Di toda yes 

quo di chos docurnent.os ensofian preparaciones farmacØutic:as do ciuinolona 

unida a u  1 ntorcamblador de lanes de Æcido. Don J- c) tanLo, CS El 

Dospacho considena que las preparaciones rd vindicadas en in prosente 

I nvoncidn s mpioniento cons Lituycn nina al ternativa a las proparaciones 

de quinol one i.inidas a Un rnter.:arnbrudor un co ye corioci.das - 

Si -r-1 embargo, rcspetuosnmcnLc ponoinos do prc.5 cntc qie cc) camparti nios la 

opinion dci Seæor Sxaminador, ye quo ci hocho do quo on probloma 

� tdcnico haya sido resuolto previainente no Impi de que, a traces do 

otros mod os no evidentos, so I ntonte rosol verb do nuevo con una 

mej ora en los resul Lados . En efacto, in prasentc solicitud rca irnonte 

coristituye one invoraci.On, toda vez quo en ofecto cumpic con la 

de.finr1 dOn dada por la. SupeninLendoncd a, ya quo 1 as preparaciones 

desarrol ladas son aceptadas y toleradas satisfactoriaynente lucqa de 

sor admini sLradas, tal y casio 1 a demuosLran los datos bioiOq I ccc 

reveiados cci los ejemplos de la pnesento solicitud y adicionaimente, 

pnesentan huonas propi edadec dose dimentacidn y pnopiedades favonables 

do fluj a, quo son perrticulanmenl.e conveniont:cs pera la administnacion 

par via oral en ani.males . us declr, qracr1 as a .1a  present(-, solicitud es 

posibi e obtenon praparacic:>nes de qur nolona adecuadas p a r a in 

6 
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administracidn p o r via rrii en los sam ales, estabie a las 

sedH rnentacloncs dcl iritercambi ador de ione.s carqado y con propiedades 

do fluj a ventaj osas con rcspectc) a preparaciones de quinolona ya 

conoci das en ci crc Lada del artE.. Todas estas ventajas ci aramente 

consti tuyen una solucron adocuada y de gran apiicación pr3ctH Ca, 

representanda j-15i cc consl.dE. rahle aporte al estado de là LÆcnica . 8cr 

In tanto, ml represonLada consic:Iera que la presente sol I ci tud ST 

cumple con ci requisito de nivel invent Livo ccc Lablacido cr1 ci. artH.cul o 

18 do in Dec:isidri 486 de in Cartuin dad Andi.na 

Fin efec:to, se p0cc do presenLe. quo Si ai momonLo do ofocLuar ci examen 

de ni vel I nventi vo de una invencidn cuaiquiera, ios mcdios usados para 

là producción do dlcho rosuitado son conocidos, osLo solo hecho no 

pormiLird al oxaminador concinir qi.iei.a H nvencH.dn corece de nH vel 

invo.nLivo y quo par ondo 1.10 pLiode Sc! ObjOtC) de patonte deirivenci6n. 

Precisamente esto resuita pienamente concordanLe con là flosiclon 

red ente de esa ml srna Corporaci dn, qul en en sentencia del 28 de enero 

de 2010 en ci Expedionito No. 2001›00401_,  s.lendo Consej era ponente E-1-i

Dr.Dr- Marco Antonio Voiiiia Moreno, soæaid: 

...3 si el inventor para la creación en 
cuestión, extrajo elementos de anterioridades 

como componentes para su invento, no afectarla 

negativamente su altura inventiva, en la medida 

en que Østa se considere en su conibinación y no 

en cada uno de los elementos extraldos para su 

estructura, tal casio acertaclamente lo analiza 
el Tribunal Andino en la interpretacron 

’ 

solicitada e esto proceso" -cc refiere a in 

soriLoncma de I nterpretaci on prej cdi ci al del 

Proceso 198-10-2006 - 

Adlcionaimento, mi representada desea poner de presente io siqliier e: 

5.2.1 AnterioridRd D.L. 

Dl movola que las droqas con res inns compleas reqi.iieIeni Un aqoniL - . 

quelante para su csLahiiazacion. Sin embargo, D 5 e T efieme * 

Onicarnente a composiciones sdiidas y, par t: ntc, no da nIngLina 

01 ent c ion c pocilmcu cfl Lei 50–011 con la. tnrmL 1 a i on de SlIsperl,’;_10r)EIS 

ilquidas. 

Particuiarrnente, 03 serE-fierci a là osLabliizacidn dc suspensi ones 

que conterigan inqredienLos acLivos vincuiados a las resinas de 

I ntei-carnbo idnico, on las cuaie.s los inqredi entes activos son 

diferenites do las qLimnOioflas a(--A clivu.i.qadas . As.imisrna, D3 inc.Hlca quo 

on aqento queianLc (EDTA) es nocesario para 1 oqrar la establiidad do 

suspensiones, a diferencia de las preparacionos acÆ re.veladas en las 
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cuales no se ernp].ea sri acjsnLe quel..arite ya que dicha s prepataci ones 

son es Labios por si.rflJ auras 

As d cntonces, toni endo en cueriLa quo isis cnsohan.zas de e s L a 

anterioridad no lievan a un tcicnico vcrsadc> en la icatoria a obtenor la 

presente invencidn ya qise no revelan o enseæsin las carscterIstioas 

ticnicas esenci ales relac:ionados con ia misma tal c.omo acd es 

reivindicada, oste docunrenLo no es una ariL.eriori dad viii da quo pueda 

afecLar su novodad y/o su nivol invenLi vo, pLies de acuerdo con ci. 

metodo problema--solLicir in no hacen obvio y/o evidente Ia rnisrna para Un 

ticni no modi o on la ma Lena. 

5.2.2 Anton oridad 02. 

So ada r:a a su Deapacho quo on 02 las aqenLos de suspension son 

reveiados croino componentes quo pueden sea adici onados opcionalmente 

(ver pigina 6, liLnea 20) a la compos olin. Dc he(-ho, ci oempio 1 de 

diciho documento no cccnL:.ene un aqente de suspension on Llb5OlL>tO - On 

consec:uendia, Cs cia ro quo 01 no onseDa i-ii suqiero quo 1 cia aqontos do 

suspens fin son necesari Os en lormulaciones de suspensiones 

Asi enLoncos, teniendo on cueriLa que las enseflanzss do es La 

anL.enionidad rio Ile-van a un tionico versado en ]a matoni a a obLenor l.a 

presonte I nvonrciOn ya Clue no rovelan 0 enseisri las caracte.rfs Li cur 

t:icnicas esenciaj.es relcicionadas con l.a misnia tal como aca es 

roiv ndicada, cute documcnt.o no Os una anitenioruLdaci vilida qLre pueda 

alectar su novodad y/o su nivel invontivo, pres do acuendo con ci 

rnitodo probiema-solLic i_on no haccn obvio y/o evidErnte Ia mimi.> para un 

tecnlco rircs:Tao en Ia matenia 

Adi C lonaumerrte, ml represeriLada desea ponea do p:osenLc quo iii Di c)"-

D2 ahoadan ci probi eIsa dc la cdi mentanion do Ia sLisponin o 1 a D2 
riocesiclacl do una composl non apetitoua pars e  paIadai do los ’ 

anima]-Fs. Asimismo, aunque estos documontos so aefieron en general a 

su spensionos o a qontes cape ranter , dichos documcntos rio enscrisni id 

sugi eron pec-aIc C orneraLe ci uso do aqentos qelifacantes 

00505. 

Dc Lal marieia quo, los docujneritcs Dl 
y 

02 ciLados por su Despa rho nc 

son antonfonidiider vilidari capaces do afoctar el nivel inventavo do 

. 1 a presento nvenc ion dado que a di £erenci a do -La preonte solicit Lid’ ft. 

dE2 paLente, no so reJacion rca coca proparadiones laamaciut i Cr:i5 liqrcidar ’ 

par sea adminfri t radar poi via oral en br, animal s. 

5.2.3 Efecto meotado. 

Do otro isado, crc iniportante resaitar quo debido a que iou docurnentos 

Dl y u2 citados por su Dospacho no di vulgar> ospec.ificanrente las 

prcrparaciones fsmrrnaciuticac; iiquidas revelados en la presento 

soii.citud dC-i patente, y adernÆs las preparaciones roivindicadas 

presentan propiedades de sedimentacon mej oradas err coniparacron con 

preparacbones de quinolona small ares conoci das on ci estaclo dcl arte, 

la matenia mclvi ndicacla en Ia presonte soirciLud he patente se debra 

8 
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teiier como lnvont..i va, ya quo tal y coon in seæa] a ci Manual Andino do 

Patent-e.9 una 000pc:si ción tienen ntvcl inveri.jvo cuando: 

"- presenta tin efecto inesperado, (es el caso mÆs frecttente sobre todo 

si el compuesto es similar a otros del estadc, de la tØcnica. El efecto 
inesperado puede ser completamente diferente de los descritos para los 

compuestos similarmene conocidos, o bien ser igual perc con una 

zrzejora en los resultados". 

Para dernostrar lo anLo.r or, se prosenLan nuE:nrarncnta las pruahas 

prosentadas on rospuesta ala anterior Acciin Ofici cii No. 13617, 

radic:adas on su Dcspac:ho el. 3 do Marso de 2009, on las conies so ha 

comparado una composicOn do acuerdo con là presonta i nvonción y una 

cornposición quo contiene pradofloxacina (dc acuerdo con L)2). A partir 

do ostos daitos, so pucde o.bserva r quo in composic:iór divi.nlgada en ci 

ej ornpio 2 de 02 tiene propi.ndacins ciararnento iriiieriores con ro.spocto a 

la so.di rnontac on, en conlparaciOn con la c:omposi dOn do a000rdc. con Ia 

prosonto invericiOn. Adi c:ionaiinenLe, la cornposlcion do acuc.rdo con in 

prosente invondiOn Li one un unite do fluenci a dontr:o dcl ranqo 

preforerite, ni entras que Ia 000pos i dOn do là LOcialca no tione an 

. Ilmite do riuenci a deLectahi an, To cual dorni.iostra que d:c.ho docurnento 

no ahorda ci prohi eisa do là sindirncntaciOn. 

A este respecto, mi rercresanntada dosea pone:: de prosenLe quo las 

Onicas representacionos especifrcas reveladas cii DO corresponden a los 

dos ejompios iiusLrados, en los conies ci ejomplo 2 cc el mis cercario 

a Ia presonto :nvend:on, ya que contionc 1.111 espesante (dioxcdo do 

si.1.ic:i o) , a diforcaicia dci ejooplo 1 - 

5. 2. 4 Couci usion. 

As: entoncos, L eniondo en nuenta quo in presonLo inveaacion presenta 

enLa us renies con :ospactn a las preparadiones do gun no] ona 

conocidas en ci ea; Lado del erto 
y 

que las ennenanznas do las 

ante: ioridados c-itadas por so DospocNo no 11 evan a un tccnico vorsado 

era in mnte:ia a obtono: Ia pre ,cnte I ravencron ya quo no revelan 0 

cnnsenan las outacLeristi cas Lecnicac; enencial Os so] acionadno con la 

ml sma (conabi nac con especial do 1 us c-ompnnentes) , tal conic ada Os 

reivi ndicaha, en claro quo a pa: Li : do diuho’, hocumontos no era 

posib paca on tccnico medic obLenor he anonema ohvia y/o cci donto i . 

las psoparacionos famniaceut ions liquidas do quinniona aca 1, 

roivindicadas. ho ante:io: 5: so Li one en cuenta quo paT-F.1 ci estudi a 

do nivel inveutivo ci Examinado: rio puede adopta: in posi don do un 

inventor 
y 

quo adEnmas no puede pa: Li : do 1 a solon Ion dada sino 

simplomente do lo quo expresamonte :evoleni ci 0 ios docunnontos mias 

a oroanos dcl estadn dcl a: Le, quo en ci presonte caso son DL y U2. 

En efecto, visto 10 anterior, catentaincante soL.cito a oso Despacho 

toner on cuenta los argurnent.os arri ha moncionados y Lamhi On las 

pruehas quo so present-an anexo al presente memorial, era ins dl.ia].es 50 

doinuesLra la estahi lidad moj orada do las compnci ciones cci v.indicadas 

9 
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cn is pro cnt.c sollcit.ud (propie(Jadec do sediintaclân rne orada a) , dp 
t-ai foriria quo al efeeLLia r us exaineri do ill vol .i nVciit VO raquroso p c.e 
c:ontormidad con las dispasiciones del 54nuai pars F, 1. Examen de 
So] i citudes de patenLe, so aclvierta 1 a no-obriodad do I a materia 
rd vind. cads en is prosentc sal icitud. 

.5 . 3 . Par lo tanLo, quoda aol domostrado en forms def niLiva, que is 
Resolucron cci i s spugnad fuc expadH da can vio..Lacion de los ar Lic:olos 
ii , 16 p 18 de is Decision 486 p quc-1 en consecuonci a Is nitsmu debo ser 
revocada p on su luqar se deba otorgar is solicitud de patente pars 
]a invenciOn "PREPARACIONES FAPMACEUTICAS P.ARA USa POR VIA ORAL QUE 
CONTIENEN RESINAS DE INTERCA11BIO DE TONES CARGADAS CON INGREDIENTES 

ACTIVOS AST COMO AGENTES GELIFICANTES INTRINSICAMENTE VISCOSOS COMO 

AGENTES ESPESANTES" a favor dc-c- BAYER ANIMAL HEALTH GMBH por oumplir 
con los rcquisi Los de patentahii i dad. 

VI. PETICIÔN 

For todo lo anterior, solici to a ccc Dospacho 1 o siqsh enLc: 

6.1. Que al cons iderar 1 as raz000s procedantos se revoquLo la 
docis On contenida en is Resoiucd On No. 17561 del 26 do Ma=o 

do 2010, c-n cuando resuol ye necjar ci pnivilc-c-q o do pat.cnte de 
nvoncidn 

6.2 . Qua Sc otorquc ci privi] egio da paLonte do la solic:i tud parc 
"PREPARACIONES FARNACEUTICAS PARA USO POR VIA ORAL QUE 

CONTIENEN PESINAS DE INTERCAMBIO DE TONES CARGADAS CON 

INGREDIENTES ACTIVOS AST COMO AGENTES GELIFICANTES 

INTRINSICAMENTE VISCOSOS COMO AGENTES ESPESANTES" a favor de 
BAYER ANIMAL HEALTH GMBH. 

VII. NOMBPSE Y DIRECCION 

51 nombro p is direcciOn de is socicdad rccurrentc son 

siquicnLcs 

BAYER ANIMAL HEALTH GMBH 

51368 .Teverhusc-c-n, 
Alomard a 

VIII. NOTIFICACIONES 

ALentamonLo maniliesto a Listed qua rocibirØ noL–f caciones en is 

Sccretaria cia su Dospacho o arc ml of i ems de abogado srtuada en Is 

Carrara 4. No. 72-35, piso 4, de osLo ciudad dc-c- BogoLLi, D.C. 

�io 
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TASTE MASKING OF ORAL QUINOLONE LIQUID PREPARATIONS 
USING ION EXCHANGE RESINS 

BACKGROUND OF THE INVENTION 

5 1. Field Of The Invention 

The present invention relates to the formulation of oral liquid preparations of 

quinolones or derivatives thereof using ion exchange resins, such as a methacrylic 

acid polymer crosslinked with divinylhen7ene, as the carrier. The formation of a 

quinolone-resin complex (resinate) eliminates the extreme bitterness of the 

1 0 quinolones to make the liquid 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 ciprofloxacin, 

15 are administered as tablets or capsules. Since quinolonos 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 

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

PCTIUS00/1 8948 

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-

10 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. 

15 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 

20 said composition to 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 5496,947 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 5,491139 issued February 13, 1996; 

US 5,530,116 issued June 25, 1996; and US 5,646,163 issued July 8, 1997, all 

5 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 

10 present invention comprise from about 0,1 % to about 10% by weight of the 

15 

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 

Ion Exchange Resins Useful in the Practice of the Present Invention 

Ion exchange resins useful in the practice of the present invention include, but are 

not limited to, anionic resins such as: DUOL.ITE AP143/1 083 (cholestyramine resin 

USP) and cationic resins such as: AMBERLITE IRP-64 (a porous copolymers of 

20 methacrylic acid crosslinked with divinylbenzene), AMBERLlTE811RP69 (Sodium 

polystyrene sulfonate USP) and AMBERLITEfiIRP-88 (Polacrilin Potassium). 

AME3ERLITEe IRP 64 is preferred resin. The DlJOLlTE and AMBERLHE resins 

are available from the Rohm and Haas Company, Philadelphia, PA. The DOWEX 

resins, available from the Dow Chemical Company, Midland, MI are also useful in the 

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

divinylbenzene) in a variety of particle sizes. 

Further, said AMBERLITEfi IRP 69 (sodium polystyrenesulfonate) is available 

5 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 Li. 

The ion exchange resins useful in the practice of the present invention comprise from 

10 about 001 % 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 the 

pharmaceutical compositions of the present invention. More preferably, the ion 

exchange resins useful in the practice of the present invention comprise from about 

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

Flharmaceutically.AgLeS!ta EnjjLie  UsefuI in the Practice of the Present 
Invention 

20 As stated hereinabove, pharmaceutically-acceptable excipients include, but are not 

limited to, resins, fillers, binders, lubricants, solvents, glidants, disintegrants, cc -

solvents, surfactants, preservatives, sweetener agents, flavoring agents, buffer 

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

25 The preferred solvent is water. 
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compositions of the present invention generally include from 001 % to 59/0 

preservatives, 

Preferred sweeteners include, but are not limited to, sucrose, glucose, saccharin, 

5 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 of0.1%to 10%. Sweeteners such as malt extract syrup are 

generally used at levels of 10% to 75%. 

10 Preferred viscosity agents include, but are not limited to, methyl cellulose, sodium 

carboxyrnethylcellulose, hydroxypropyi-m.thylcell.ulose, hyd roxypropylcellulose, 

sodium alginate, carbomer, povidone, acacia, guar gum, xanthan gum and 

tragacanth. Particularly preferred are methyicellulose, carbomer, xnthan gum, guar 

gum, povidone, sodium carboxyrnethylcellulose, and magnesium aluminum silicate. 

is 

Compositions of the present invention include 01% to 5% viscosity agents. 

The compositions of the present invention may optionally contain lactose, manriitol, 

sorbitol, tribasic calcium phosphate, dibasic calcium phosphate, compressible sugar, 

starch, calcium sulfate, dextro and microcrystalline cellulose, magnesium stearate, 

20 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 

methylcellulose. 
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pension croci dissolved. 

Composition of the Liquid Suspension of Dexiromothorphan PoIistirx Before he Addition of Disodium Edelate 

Anhydrous Citric Acid 2.0 g 
Propylene Glycol 60.0 g 

Methylporccbon 1.5 
p 

Propylparabon 0,3 
p 

High Fructose Corn Syrup 300.0 
p 

Granulxiled Sugar 120,0 
p 

Polysorbate 80 0.2 g 
Microcrstalline Cellulose and Carboxymothylcellulose Scdiurn 11 0 g 
Xnnthan Gum 1 1 g 
TD&C Yellow #6 0 0230 
(Orange Flavor 2.0 g 
Purified Water q.s. ad 1.0 0 

. EXAMPLE 3 
2(1 

[0086] TIre drld. EDTA-containing drug resin of Example 1 was coated by spraying a coating solution of ethylcel-
iLIlOSO, 50cpx and vegetable oil dissolved in a solvent mixture of iz,,etone and rne[hylene chloride. The composition of 
coating solution (% by wcc;hl) was: 

25 Ethylcellu lose, 50 cps 3.4% 
Vegotehlc Oil 1 4% 
Acetone 
Methylonc’ Chloride 88.91YO 

so 
The coating solution was applied by spraying it onto a finely divided powder or ciranule of the PEG treated drug resin 
uorripl5x in an air suspension fluid bed processor (Wurster coater). The stability of this coated codeine-resin complex 
wifI iout added EDTA was compared to coated codeine -resin complex with EDTA added. Codeinone is a degradation 
prortuci of codeine. The area percent of codeinone is therefore an indication of the degradation of the codeine. Codeine 
and code none wore quantitatod by extracting the resin with a 70% methanol in 1 N riqueous ammorriUrn chloride solution 
end analyLing the extraction solution by HPLC. The percentage of codeinone was estimated by the proportionality of 
we areas of the codeine and codeinone peaks of the HPLC chromatograms as analyzed spoctropholometricallv. 
[0087] Without EDTA added, after In months at roam temperature the data showed a decline of 201% in the amount 

S of codeine present. Al 370; the decline was even more marked. 42% less r;odeine after 6 Months. However, with FDTA 

40 
ridded there was a deirtirre of only 4% in the amount of codeirre after 25 months at room temperature. At 070. only 
11% loss cud einc was Present after S months. The amount of cod ei non e oiesent was rrlso siqnitioxrrtly less w5h EDTA 
added 

Stability of Corded Codeine Drug-Resin No EDTA Added 

Storage Conditions Storage Owe % Codeine % of Initial % Codeine 10 (i%deinonc 

Initial none 122 07 

PT 3 months 11.2 92 1.4 
AT 6 months 10.5 86 2.6 
AT 12 months 9.8 80 6.0 

370 3 months 7 5 61 3.7 
37 0) 6 months 7.1 56 5.0 
370 12 months 9.0 74 6.4 

in 
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Stability at Coated Codeine Drug-Hesin ED TA Added 

Sioraqe Conditions Storage Time 0/, Codeine 0/ ci Initial ’0. Ccdüire  
% 

Codoinone 

Inbial none 11,9 <0.5 

AT 3 months 10,5 99 <0.5 

AT 6 months 10.6 90 <0.5 
HT 9 months 10.4 58 <05 

AT 12 months iLl 94 <0.5 
AT 25 months 11.5 96 <05 

37C 3 months 10.8 92 <0.5 
37C 6 months 10.5 89 <0.5 

EXAMPLE ’I 

100881 The stabdty of codeine in comrnercwlly available PENNTUSS suspension was compared to an experimental 
PENNTUSS suspension with 0,05% LDTA. Commercial PSNNTUSS suspension is an aqueous suspension containing 
codeine and chlorphenirarnina drug-resin cornploxas The experimental suspension contained the EDTA stabili2d 
codeine polistirex trom Exarnple 3, plus additional disodium edetale. The total concentration ot EDTA in the experi-
mental suspension was 0.0531. by weight. The dale indicate less decline in codeino content in the suspension containing 
Itt. CIA than in the suspension without EDTA. The amount of codsinone present was also generally less in the suspension 
containing EDIA. 
[0089] The composition of the experimental suspension was as follows: 

ingredients T Per liter 

Coated Codeine Polistirex 
Clilorpheniramine Polintirox 
Cleargel Starch 24.2 g 
Xantban Gum 2 2 g 
Granulated Sugar 100.09 
D&C Red 933 00259 
High Frucloso Corn Syrup 300.0 q 
Propylene t3lycol i0 0  

. Methylparaben 1 5 p 
P ropy Iparaben 0.3 

40 
Cherry Cream Flavor 2.26 g 
Polysorbate 80 1 0 g 
Disodiurn Edetato 0.5 g 
Purified Water q.s. ad 1,0 Liter 

’EquivaIor to 2.0g coriine (bass) 05.87 9  Coated Codine Poroflox 000tainlntj 12O, oieino (bxxx)) 

›Equivalent to 0,80 g Chiorpiixrirrxmine Mxixxio 12.18 g’L Chlorqixrnirarrn5re PcJwirxx roxixiniog 2050 chIorphnrrrrnine Snoxtt 

1.00501 The comm ericnl PEN fUSS suspension had the same composition as the experimental suspension exccrpt 
that there was no EDIA in tho codoino polistirox or in the suspension itself. 

so 

15 

Stability of Codeine in Corn morcial Fonntuss Suspension No ED TA Added 

Package Typo Storage Conditions Storage Time Codeine 3< of Theory ALOa 30 Codeinone 

Amber Pint Initial none 99.8 2.1 
Amber Hint HO ’I month 94 0 1 7 
Amber Pint AT 3 months 99 4 0 9 

Amber Pint HI 6 months 94.9 1 7 
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Stability of Codeine in Ccmmorcksl Penntuss Suspension No EDTA Added 

Package Type Storage Conditions Storage Time Codeine 
… of Theory 

99.4 

Area … Codeinone 

1.6 Amber Pint AT 9 months 

Amber Pint AT 12 months 104.3 1.9 

Amber Pint AT 18 months 101.1 1.7 

Amber °int A[ 24 months 97.0 1.0 

Mrber 3 oz. Initial none 101.8 2.1 

Amber 3 OZ AT 1 month 95.0 4,3 

Amber 13 o 
. 

AT 3 months 92.0 Trace 

Amber 3 oz AT 6 months 952 3 5 

Amber S oz AT 9 months 94.3 2 9 

Amber 3 ow AT 12 months 9 3. 2 40 

Ambcr 3 oz. AT 19 months 90.1 5.7 

Amber S oz. AT 24 months 84.9 2.4 

Note. ND means not dotecied. 

Stability of Codeine in Fxperimerrtal Pertnturra 0.061/. 7)TA Added 

Package Typo Storage Conditions Storage Time Codeine 
% 

of Desired Area 
… 

Codeinonc 

Amber Pint Initial none 103.6 0.6 

Ambor Pint AT 3 months 100.0 0.6 

Amber Pint AT 6 months 100.8 1 13 

Amber Pint AT 12 months 101.9 <1.0 

Amber Pint Initial none 90.7 0.6 

Amber Pint AT 3 manOrs 98.7 0.6 

Amber Pint AT 6 months 98.4 1.3 

Amber Pint AT 12 rnontlr(-1 99.7 <1.0 

Amber 3cz. initiol none 96 4 0 13 

Amber 3 ow PT 3 months 97.0 09 

Amber 3 oz AT 6 months 98.8 1 6 

Amber 2 oz. PT 12 monlhs 95.5 1 2 

Note: The package types are types of glass bottles. 

EXAMPLE 5 

[00911 The stability of dextromethorphan pc.iystirox drug-resin suspensions with and without 0,05% disodiium edetate 

by weight was compared. The desired amount was 30 mg doxtromolhorphan potS mL of suspension. The data indicated 

that without EDTA the dexiromethorphein content declined 10%)n 19 months With EDIA presert. there was no decline 

in dextror’nethorphrio content over 18 months. the dextromethorphan polistirex drugeesin susoensior’is tested in the 

s lrble below were made by preparing coaled dexiromethorphan potistirex and suspending the coaled riextromethorphan 

polistirox in a sufticiani quantity of water so that there were 30 mq doxiromuthorphan per 5 mL of suspoirsion. 

[0092] Uncoated dextrornethorphan polistirOx was prepared by reacting 381.7 p of dcxsromcthorphan hydrochloride 

with 872 pot AMBLJ3LITE IRP-70. sodium cycle rosin, in 4.2 Lot purified water lor 4 hour’s and subsequently tittering 

’ho reacted dextromelhorphan polistirex using a basket centrifuge. The filtered rosin was then dried in a fluid bed dryer 

s

 

10093 Cooled dextromethorphori polistirex was prepared by renoting 281.7 0 of dextromethorphori hydrochloride 

with 673q of AMBEALI i’a IAP-70, sodium cycle resin, in 4 2 Lot purified water for 4 hours arid subsequently filtering 

thu reaclod dextiomethorphan pohetirex using a basket centrifuge. The dexlrometl’rorpharr polislirex was then mixr.0 

with a solution of 227 gel polyethylene glycol 2350 dissolved in 360 ml of purified water. This mixture was then dried 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCO 

DIRECCON DE NUEVAS CREACIONES 

RESPUESTA AL RECURSO DE REPOSICION 

2020 
Bogota, D.C., 

Abog ado 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 

REFERENCIA Radioaciôn No. 04128947 
TrÆmite 011 
Evento 379 
Actuación 411 
Oficio No. 
Folios 012 

En atenciOn al Recurso de Reposicion interpuesto, so hacen las siguientes 
aciaraciones: 

Docurnentos estudiados 

Pars sI presents estudlo so tuvieron en cuenta ci capiti..iio descriptivo 
comprendido en los folios 43 a 67, el capitulo revindicatorio de los folio 124 
y las observaciones del solicitante (folios 159169). 

C)bjeto tie la lnvención 

IITULO: Preparaciones farmacØuticas para uso par via oral que coritlenen 
resinas do intercambio de iones cargadas con ingredientes activos asi coma 
agentes gelificantes intrinsicamente viscosos coma agentes espesantes 

El problema planteado en esta solicitud es la. necesidad de uric composición 
oral quo presenten una sensación agradable en la boos y quo scan estables 
frente a la sedimentaciOn de los constituyentes sólidos y presenten 
propiedades do fluidez ventajosas deseables en un agente para tornar por 
via oral. 

Pars solucionar este problema tØcnico is solicitud en estudio proporciona unc 
composición do acuerdo a la reivindicaciOn 1-4 (folio 124) 

Respuesta a los Arçjumeiitos del SolicItante 

/\ntes de entrar a responder los argumentos del sohcitante, es necesario 
hacer Is siguiente aclaraciOn respecto a las ante noridades que se tomaron on 
cuents, pars realizar la negaciOn de la presente solicitud (Oly D2). 
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El documento 02 W00105431 en la negaciôn, es el mismo documento D4 
en ci primer arUculo 45 y el docurnento Di EP0911039, corresponde ci D3 
en ci primer artIculo 45; sabre estos documentos se darà respuesta a lo 
argumentado por ci solicitante. 

En atenciOn a los argumentos del solicitante se hacen las siguientes 
a C era ci ones: 

1. Dice el solicitante que (folios 159-161, pg 3-5 de la respuesta) ’5.1. 
vioiación de los artIculos 14 y 16 de la decisiOn 486 de la comunidad 
andina por errOnea aplicacion". 
"El examinador afirma que ci documento W00105431 (D2) anticipa las 
preparaciones farmacØuticas liquida reivindicados en la presente sohoitud 
de paterite. El examinador sustenta Sn punto de vista indicando quc 
dicho documento se refiere ci 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 
adeiantada pare estudiar la novedad de la presente invenciôn. La 
anterior, porque Cinicamente composiciones especificamente nombradas 

Bajo este esquema de anÆiisis de la novedad de una invencIOn, ci 
documento Dl ciaramente no destruye la novedad de los comprimidos 
rvindicados en la presente solicitud toda vez que los mist-nos no fueron 
nombrados corno ejemplos preciso en Dl 
En electo, la materia acÆ reivindicada se debe tener como novedosa 
porque. la descripciOn de un ejemplo especifico destruye la novedad 
de una reivindicación genØrica que incluya esa descripción,  pero una 
descripcion genØrica no destruye normairriente la novedad de un ejemplo 
especIfico que caiga dentro de dicha descripciOn genOrica". 

Sc aclara primero, que lo que se reivindica, no son comprimidos sino 

S 
uric composiciOn liquida (suspension) ( ver folio 124, nueva 
reivindicaciOn 1). 
Asi mismo, se aclara que la reivindicaciôn 1 (folio 124), tal coma esta 
escrita: una preparaciOn farmacØutica liquida que comprende: 
antibiOtico de quinolona unido a un intercambiador de iones âcidos, en 
un media CCUOSO, agentes gelificantes (seleccionada de celulosa 
microcristahna, xantano, Æcido pohacrihco, bentonita, un Øter de 
celulosa seleccionado partir de metilcelulosa, hidroxietilcelulosa, 
hidroxipropicelulosa, metilhidroxipropiiceluiosa, Na-
carboximetilcelulosa a mezcla de los mismos, es muy amplia, par Jo 
tanto ci documento D2 W00105431, que enseæa formulaciones en 
forma de suspensiones que contiene quinolinas unidas a un 
intercambiador de iones las cuales no presentan sabor amargo y son 
rnas palatables (folio 170 pg 1, renglones 6-10, folio 171, p93, lineas 
15-16 y 22), en un vehiculo coma agua (folio 173, pg6, lInea 25) y 
gelificantes seudoplÆsticos coma metilcelulosa, hidroxipropiicelulosa, 
metilhid roxipropiicelulosa, Na-carboximetilcelulosa, game xantano 
(folio 174, pg 8, lineas 10-14), anula la novedad de la presente 
reivindicaciOn y sus dependiente, la reivindicaciOn 2. 
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2. Afirma el solicitante que (folios 161-162, pgs 5-6, de la respuesta) 5.2. 
vioiaciôn de los articuio18 de la decision 486 de la comunidad andina’. 
(folio 162-163, pgs 6-7)Sin embargo, respetuosamente ponemos de 

preserite que no compartimos Ia opinion del seæor examinador, ya que el 
hecho de que un problerna tØcnico haya sido resuelto previamente no 
impide que, a travØs de otros medics no evidentes, se intente resolverlo 
de nuevo con una mejora en los resuitados.. Es dccii, gracs a la 
presente solicitud es posible obtener preparaciones de quinolona 
adecuadas pare la administraciOn per via oral en los animales, eatable a 
as sedimentaciones del intercambiador de iones cargado y con 
propiedades de fiujo ventajosas con respecto a preparaciones de 
quinolona ye conocidas en ci estado del arte. Todas estas ventajas 
ciaramente constituyen una soluciôn adecueda y de gran aphcacion 
prÆctica, representando asi un considerable aporte al estado de la 
tOcnica. Por lo tanto, mi representada considera que la presente solicitud 
SI cumple con ci requisito de nivel inventive establecido en el articulo 18 
de la decisiOn 486 de la Comunidad Andina. En efecto, se pone de 
presente que si ci momento de efectuar el examen de nivel inventive de 
una invención cuaiquiera, los medics usados pare la producciOn de dicho 
resultado son conocidos, este solo hecho no permitirª ci examinador 
concluir que la invenciOn carece de nivel inventivo y par ende no puede 
ser objeto de patente de invenciOn, 

Al respecto se calera que las reivindicaciones 3-4, reclaman una 
preparacion farmacØutica lIquida que comprende: como antihótico de 
quuiolona, pradofloxacina, enrofloxacina) unido a un intercambiador 
de iones Æcidos, medio acuoso, y como agente gelificante, la goma 
xantano. Dichas composiciones estÆn ciaramente sugeridas en D2 
W0010543: porque, este enseæa formulaciones en forma de 
suspensiones, que no preseritaban dificuitad en cuanto a su 
estabilidad (sedimentaciOn), que contienen quinolinas unidas a un 
intercambiador de iones, las cuaIes no presentan sabor amargo y son 
palatables (folio 170 pg 1, renglones 6-10, folio 171 pg3, lineas 15-16 

Isy 22) en un vehiculo come agua ( folio 173, pg6, linea 25) y 
gelificantes seudoplÆsticos come la gonla xantano (folio 174, pg 8, 
Incas 10-14), y quinolonas (folio 172, pg 5, rengion 3). 
Dc otro lade los antibiOticos como la pradofloxacina y enrofioxacina, 
reclamadas en las reivindicaciones 3 y 4, se daban a conocer en ci 
documento US 5672600 (mencionado en 02, folio 172, pg 5, renglOn 
3) en la columna 1, columna 5, cuando Ri es un anillo carbociclico de 
3 a 9 miembros, columna 5-6 cuando R3 es un heterociclico, mono o 
biciclo no sustituido o sustituido per alquilo -C2H5. 
Como Se puede observar, aunque no exista un ejemplo especifico, ya 
este documento (02) enseæaba que las suspensiones no presentaban 
dificultad en cuanto a su estabilidad (sedimentaciOn). 
Asi mismo eldocurnento Dl EP0911039, qua revela composiciones de 
principios activos, come quinolonas (folio 97, pÆrrafo 54) formando un 
complajo con Un intercambiador de iones que mejoran el saber y ci 
olor de la composición (folio 95 pÆrrafos 2 y 3, folio 96, pÆrrafo 39), 
sugiere que estas composiciones, se pueden estabilizar utilizando 
como agente gelificante, gorna xantano, sin utilizer EDTA, las cuales 
tambiØn son estables, coma se enseæa en (folio 98, pirrafo 85 folio 
175, pg 10, suspensiOn sin EDTA; folio 176, pgll, foiiol77, pg 12) ), 
come en las de la presente solicitud en la presente solicitud. Por lo 
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que no so puede afirmar quo existan ventajas con respecto a 
preparaciones do quinolona ya conocidas en & estado del arte (Dl); 
ya que Dl, tambiØn enseæaba suspensiones con quinolonas, estables 
y con un sabor mejorado, para formulaciones en usa animal (folio 171, 
pg2, renglon 10). 
Se concluye, que con todas las enseæanzas de Dl y D2 y el 
conocimiento del experto en la materia, este pudo Ilegar a las 
composiciones reclamadas, considerÆndase una alternative, a las ya 
conocidas previamente, Ia cual no las hace inventivas, 

3. El solicitante presenta una pruoba comparative entre una cornposicion do 
D2 y una composición de la presente solicitud (folio 169), en donde evaftia 
a sedimentaciÆn y la tension do fluencia y concluye quo: la do D2 presenta 
sedimentaciôn visible a la  semana do ester almacenada a temperature 
ambiente, mientras quo la de la solicitud, no presenta sedimentación visible, 
a la misma condiciÆn do almacenamiento. 

So aclara, que se observe coma diferencia bÆsica entre las dos 
composiciones, la presencia do game xantan en la reivindicada, que 
es la cause de que la composiciOn ensayada no presente 
sedimentación. Pero coma ye se menciono antes, en D2, so sugeria 
clararnente el USO de este agente gelificante, corno opciOn pare 
estahilizar las suspensiones ya enseæadas, par 10 CLIal no presentan 
dificultad en cuanto a su estabilidad (ejemplo: sedimentación). Par lo 
tanto, so concluye que, Os obvio quo al incluir gorna xantano, en 
composiciones de D2 como Ia sugiere el mismo documento y Dl 
(explicado antes), la composiciOri reivindicada presente estos 
resultados. 

AdemÆs so aclara, que estabilizar una suspension es una actividad 
rutinaria del experto en la materia, (farmacia practica de Remington 
ediciôn 19, torno 2, capItulo 86, soluciones, emulsiones, suspensiones 
y extractos, pgs 2323-2324 agentes do viscosidad, como games 

� naturales), que no confiere altura inventive a las composiciones 
reclamadas, asi coma tampoco, el hecho do determinar, mediante un 
ensayo de estabilidad, parÆmetros como la sedimentaciOn y tensiOn 
do fluencja, Par lo anterior, las reivindicaciones 3-4, no presentan 
altura inventive. 

Con ci us i on 

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