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Asunto . SOLICITUD DE PATENTE PARA: “COMBINACION DE AZELASTINA Y

FLUTICASONA PARA LA MINIMIZACION DE REACCIQNES
ALERGICAS EN PRODUCTOS Y FORMULACIONES PARA USO

NASAL Y OCULAR"
Solicitante © CIPLA LIMITED
Clase o ABTK 009/000, AG1K 031/055, AG1K 031/056, AS1K 031/057, AB1F

O11/008, AGTR 927014, AG1F 037/008
Facha de solicitud : Enero 6 de 2005

1. Yo, Luz Ciemencia DE FAEZ, en mi condicidn de apaderada de la sociedad solicitante de |a
patente de la referencia, me refiero al Oficio No. 3558 notificada por fifacion en lista del 12 de
marzo de 2010,

2. Mediante el Oficio No. 3556 se puso en conocimiento del solicitante el informe del examen
de fondo que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud
de patente. Con memorial radicado el 9 de junio de 2010 solicité plazo de treinta dias para
atender a! Oficio No. 3556. Al respecto, atiendo a las observaciones de la siguiente manera:

3. NOVEDAD

Ese Despacho afirma gque el documento D2 (EPO780127) afecta la novedad de |la presente
invension. :

Sin embargo, queremos poner de presente que de acuardo con lo establecido en el articulo 34
de la Decizion 486, se presenta un nuevo capitule reivindicatorio como sustituto del
anteriormente presentado compuesio por veintion {21) reivindicaciones, en donde se define la
concentracian de fluticasona.

A} tener en cuenta el nuevo capitulo reivindicatario, podemos ver que la materia revelada por el
actual plego reivindicatorio es novedosa sobre 1a techica anterior citada porgue el documento
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D2 no presenta de forma esperifica una formulacién gue comprende azelastina y fluticasana en
una cantidad de fluticasona entre S0ricrogramos/ml y 5 mgfml de formulacion,

Teniendo &n cuenta que de acuerdo con el Manual Anding de Patentes, un documenio del
estade del arte selamente puede afectar la novedad de una invencion cuando describe o revela
explicitamente todas las caracteristicas técnicas de la misma, es ¢laro que el documente D1 no
g5 una anterioridad valida capaz de afectar la novedad de la presente invencion por no revelar
todas y cada una de 1as caracteristicas técnicas de la invencion reivindicada.

Puesta que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presenie solicitlud de patente, respetuosamente solicita se continde con su framitacidn.

4. Anexos:

» Nuevo pliego reivindicatorio conformado por veintiun (21} refvingicacionss.

¢ Formulario para modificaciones.

» Comprobante de pago por reivindicaciones adicionales después de fa décima reivindicacidn
par $ 288 000,
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio resarvado para el adhesivo de radicacion

Teléfone: 546 04 70 Fax: 249 40 70

¥ A E-mall: clientes@eavelier.com 7 S :
O _ IDENTIFICACION
Nombre: Luz Clemencia de PAEZ
Direccidn: Carrera 4° No. 72-35 C.C. NIT r__l
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 217921 | s~ [0 owe [
O APODERADO E-majl: cavelisr@heavelier com

Nymero: _ﬁiii_ 4 TF 23.555

Anexos
|:|l Comprobante de pago de |a tasa por $114.000, por concepto de modificaciones.

E Comprobants de pago por 11 rsivindicaciones adicionales despugs de la décima
reivindicacidn por $286.000.00.

B Poderes, si fuere el caso

l:l Documento gue acredita la existencia y representacion legal de fas partes, cuando sean
personas jurldicas,
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REIVINDICACIONES

1. Una formulacién farmacéutica que comprende azelastina, o una sal
farmacéuticamente aceptable, solvato o derivado fisiolégicamente funcional de este, v
fluticasona o un éster farmacéuticamente aceptable de este; en dende la formulacién
contiene fiuticasona o un ester farmacéuticamente aceptable de este en una cantidad

desde aproximadamente 50 microgramos/ml a aproximadamente 5 mg/mi de la
formulacién -

2. Una formulacion farmacéutica de acuerdo a la reivindicacién 1, en donde dicha
azelastina esta presente como clorhidrate de azelastina.

/.
3. Una formulacior de acuerdo a la reivindicacion 1 o 2, en donde el esteroide es
propionato de ﬂutit_:qsana o valerato de fluticasona.

—— PRI P ——

4. Una formuiacion de acuerdo a una cualquiera de fas relvindicaciones 1 a 3, en donde
la formulacion tieng un tamafio de particula de menos de aproximadamente 10 pm,
preferiblemente menas de Sum.

5. Una formulacidn de acuerdo a uma cualguiera de las reivindicaciones 1 a 4, 1a cual es
una suspension que contiene 0.0005 a 2% {(peso/peso de la formulacidén) de azelastina o
una sal farmacéuticarnente acepiable de azelastina, y desde 0.5 a2 1.5% (pesofpeso de la
formuiacion) de fluticasona ¢ un éster farmacéuticaments aceptable de este.

6. Una formulacién de acuerdo a |la reivingicacion 5, que contiene desde 0.001 a 1%
{pesofpeso de la formulacidn} azelasting, o sal de asta, y desde 0.5% a 1.5% (peso/peso
de la formulacion) fiuticasona ¢ un aster farmaceéutitaments aceptable de este.

7. Una formulacion de acuerdo a una cualguiera de las reivindicaciones 1 a 8, que
tambigén c<ontieng un tensoactivo, que comprende un polisorbate o un tenspachivo
poloxamero.

8. Una formulacion de acuerdo a la relvindicacién 7, que contiene desde
aproximadamente 50 mictogramos a aproximadamente 1 miligramo de tensoactivo por mi
de formulacidn.

8. Una formulacidn de acuerde a una cualquisra de las relvindicaciones 1 a 8 que
también contiene un agente isotdnico, que comprende clorura de sodio, sacarcsa,
dlucosa, glicering, sorbitol o 1,2-propilen glical.

10.Una formulacion de acuerdo a una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 9, que
tampién contiene al menos una de un amortiguador, un preservafive y un agente oe
suspensian o espesamiento, en donde dicho preservativo se selecciona de acido edético
y sus sales alcalinas, alquil p-hidroxibenzoatos inferiores, clorhexidina, borato de fenil
mercurio, 0 acido benzoico ¢ una sal, un compuesto de amonio cuaternarie, o acido
sbrbico 0 una sal de estos, el agente de suspension o el agente de espesamiento se



