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Actuacion 444 

Referenda Expedients No. 05.000.895 
Asunto SOLICITUD DE PATENTE PARA: COMBINACION DE AZELASTINA V 

FLUTICASONA PARA LA MINIMIZACION DE REACCIONES 
ALERGICAS EN PRODUCTOS V FORMULACIONES PARA 1150 
NASAL V OCULAR" 

Soilcitante CIPLA LIMITED 
Close A6IK 009/000 A61 K 031/055, A81 K 031/056, A61 K 031/057! A61 P 

0111006! A61p0271014, A61P037iVO8 
Fecha de solicitud Enero 6 de 2005 

a 1. Ye, Luz Clernencia CE PAEZ, an ml condicion de apodorada de Is soci�dad solicitante de Jar 

petonte de la refenincialic me refiero al Oficio No. 3556 notificada per fifacion en Iista del 12 de 

marzo do 2010. 

2. Mediante el Oficlo No. 3558 so puso an conocimiento del solicitante el informe del examen 

dk, force quo contiene las observaciones hechas por su Despacho sabre to  presente solicitud 

do patente. Can memorial radical el 9 de junio de 2010 solicite plaza No treinta dies pare 

atender at Oticio No, 3556. Al respecto, atiendo alas obervaciones do la siguiente nianera: 

3 NOVEDAD 

Ese Despacho afirma quo el documenta D2 (EP0780127) afecta to novedad ON Ia presente 

invencion. 

Sin embargo, queremos Goner No presente quo de acuerdo con Ia establecido an el articulo 34 

do La DecisiOn 436, Be preserita un nuevo capitulo reivindicatoria conic sustituto No  

anterlorltenfe presentado coripuesto per veintiün (21) reivindicadiones, en doride se define la 

concentraciªn No  fluticasana. 

At toner ON cuenta el nuevo capitulo reivindicatorio, podemos ver que Ia materia revelade per el 

actual pliegc, reivindicatorlo as navedosa sabre IT Monica anterior cicada porque el documento 

NIT. 860.041. Ei 7-8 
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02 no presents de forma especifica one formulacion quo cornprende azelastina y fluticasona en 
una cantidad de fluticasona entre SCmicrogramos/rn[ y 5 mg/nil de formulaciôn. 

Teniendo en cuenta qua de acuerdo con ci Manual Andino Ic Patentee un documento del 
eslauc del ane solamente puede afectar Ia novedad de one invenciOn cuando describe a revels 
explicitamerite todas las caraceristicas tecnicas de In ruisma, es clara qua ci docuniento DI no 
es one anterioridad vthlida cards: de Mactar a novdad de Is presente invention par no reveler 
todas i cada una de las caracteristicas tØcnicas de In invencion reivinclicada 

Puesto quo Se ban atendido a cabalidad las observaciones hechas par so Despacho sabre la 
presente solicftud de paente. respetuosamente solicito Sc cortnue con su tramitocion. 

4. Anexos: 

� Nuevo pliega reivindicatoro conformado por veintiUn (21) reIcidicacionet 
� Formularlo pairs modificaciones. 

� Comprobante do pago per reivindicaciones adicionales despues de fa dØcima reMndicaciOii 

par 266 000. 

Senora Directors, 

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 
0.0. No. 35466.344 de Usquen tP.A. No. 23.55 

SOLO-I 2002-041-001-4 
gA LMAWMAJD.l 74079\WF012002 

No. 10-2010-I 74070\LMA 
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

- - - - - 

SOLICITUDDE: 
- . 

..necoion 
.....- .- ../., .. ..  

-: 
- Qo e Error Material lJ ModifpciOria unk,QIKUdrL 

- Nombra. CIPLA LIMITED 
- - - - 

tonspjotd, 
y 

exlsSnte bojo in JeyO! do 
oi

 
- - 

-- -- 
IPaNTiWCAOIQN’-

$OLI ETANTE DlrocoI6n-2aB,ITaslsRQad!
- - 

MLImbCentr&, r 

- 

MUnta,4OooQ& 
- India - - :1 ca 

- floiniclilo MumWl,  

--

indla  

TelØfono: 5460970 Fax: 494070 
E-mail cI’entescoaveLLer corn  

IDENI1FICACION 3 Nomln; Luz Cemencja do PAEZ 

DlrecciOr’: Carrera 4 Na 72-35 c c 9 Nfl 0 
REPRESENTANTE Telefono: 3473611 Fax: 21792 11 CED Dec, 0 

- - OAPODERA DO - - -m E-mail: cav?IiercveIir.con1 
Nurnero: 54Q44 IP >3.555 
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Presento Uevo oapl(ulo raivrndLoatQTro compuasto por2l ,eivIndIcaQonecon el iiae,up,rajJa 

oblecones ecbas por So Despeobo a ía present. softcl4 S atenIj pfdornt(nierite io -  
------------------------------
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tomprobantdd, pagoNo, - 19&5 .20  Fochij - 0di,&kcd&-2010 -c2 
Comprabanteda pagQ No. 10.65 214 

- Peoha. 06 deUhiodq 

Anexos 

\_.F 0 Comprobante de page do Ia lase per $114 000 per concepto all modificaciones. 

Coniprobante do page per 11 reivindicaciones adicionales despues do In decima 
rejvindicaciOn par $286.000.00. 

D Poderes, Si fuere el case 

0 Documento qua acredila Ia existencia 
y 

representacion legal de las partes, cuando sean 
personas luridicas. 
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REIVINDICACIONES 

I Una formulaciOn farmacØutiea qua comprende azeIatina, 0 una sal 

famiaceuticamente aceptable, soIvto 0 derivado flsiologieamente funcional de este y 
5 fluticasona 0 on ester tarmacØuticamente aceptable de este; an donde Is formulacion 

contiene fluticasona cup ester farmaceuticamente aceptable de este an one cantidad 

desde aproximadamente 50 rnicrogramo/mI a aproximadamente 5 mgImL de [a 

formulacian 

10 2. Una fo,mulaciOn farmaceutica do acuerdo a Is reivindicaciOr, I an donde cliche 

azelastina estA presente como clorliidrato de azelastina. 

3. Una formulacion S acuerdo a [a reivindicaciOn I o2, an donde el asteroids as 

propionato de fluticasona a valerato do fiuticasona. 

15 

4. Una forrnulac’On S acuerdo a una cualquiera do as reivindcaconesI a 3, or donS 

Is formulacion tons on taniano de particula do menos S aproximadamente 10 pm, 

preferibloniente menos do 5pm. 

20 5. Una fomiulaciOn de acuerdo a Una cualquiera de las reivindicaciones I a 4, la coal as 

one suspeni6n qua contiene 0.0005 a 2% (peso/peso de Is formulacion) do azelastina 

una sal fa,macØuticarnente aceptable de azolastina, y desde 0.5 a 1.5% (peso/peso do Is 

formulacion) S fluticasona o��.un Aster (armaceut[carrtente ace ptab4e S este. 

25 6. Una formulaciOn de acuerdo a Is reivindicacOn 5, qua contiene desde 0.001 a 1% 

(peso/peso do la tormulacLOn) azelastina o sal do sets, i desde 0.5% a 1.5% (peso/peso 

do Is formulacion) fluticasona 0 Ufl ester tarmaceutioamente aceptable do este. 

7. Una forrnulaciOn de acuerdo a una cualquiera de as reivindicaciones I a 6, quo 

0 jambjºn contiene on tenscactiva, que comprnde un polesorbato o on tensoaclivo �  

P0! Oxam e ro 

8. Una fomiulacion de acuerdo a Is reivindicaciOn 7, quo contiene desde 

aproximadamente 50 microgramos a aproxtniadaniente I rniligramo de tensoactivo par ml 

35 de forn,ulación. 

9. tins forrriulaciOn S acuerdo a tine cualquiera S as reivindicaciones I a 8, quo 

tambien contiene in agents isotOnico qua conipronde cioruro de sodio sacarosa, 

glucose, glicerina sorbitol a I ,2-propilen glicol. 

’40 

10. Una formulacton do acuerdo a una cualquiera do las reivindicaciones I a 9 qua 

tamblØn contiene ci monos Una do on arnortiguador, on preseftativo y on agents do 

suspension o espesamiento, an donde dicho preservativo as solecciona de Æcido odetico 

sus sales alcalinas, alquil p-hidroxiben?oatos infe,ioms clorhexidina, borato de fenil 

45 mercurio 0 Æctdo benzoico 0 una sat tin compuesto de amonto cuaternario, a acido 

sOrbico 0 una sal de estos, el agents do suspension o el agents do esposarTliento as 


