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Referencia : Expediente No. 05-020729 .
Tramite : 002 o
Evento : 001 o,
Oficio No. : 1815 J
Titulo : Una Composicion de Locion Suavizante, Lubricante

y Antibacterial y el Papel Tisu que la Contiene
Solicitante : Productos Familia S.A.

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, abogado en ejercicio, portador de la
cédula de ciudadania nimero 80.421.942 de Usaquén y la Tarjeta Profesional
No. 74.555 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en mi caracter de
apoderado de la solicitante, atentamente manifiesto que estando dentro del
término de ley y por orden expresa de mi representada, como resultado del
examen de fondo realizado con fundamento al articulo 45 de la Decision 486
de la Comision de la Comunidad Andina, me permito presentar respuesta al
Oficio No. 1815, de conformidad con los siguientes argumentos:

1. Claridad de la Solicitud

Con el animo de atender a las observaciones requeridas por ese Despacho, me
permito presentarle a usted un nuevo resumen; un nuevo capitulo descriptivo
y un nuevo _capitulo reivindicatorio, dénde se han especificado aun mas los
términos sobre los cuales se describe la invencion.:

1.1. Se agrega la actividad antiviral dentro del texto del resumen,
descripcién y reivindicaciones ademas de su actividad antibacterial para
ser concordantes con el estudio y sus comentarios, de manera que aun
cuando no se reivindica la materia de uso o utilizacion por no ser objeto
de patente en Colombia, con ello si se define claramente el contexto
técnico con el que se relaciona la presente invencién, dando la debida
precision y claridad conforme se requiere en la Decision 486;

1.2.  Se corrige el término “vrs” y se reemplaza por “en comparacion”;

1.3. Se reemplaza el término “tisu” por “fibras de celulosa” para precisar el
tipo de pafiuelo de la presente invencién;
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1.4. Se reemplaza el término “compuestos adicionados” por “composicion
adicionada” para precisar el tipo de pafiuelo de la presente invencion;

1.5. Se aclara dentro del texto integro de la solicitud que la composicion
comprende la combinacion entre cloruro de benzalconio y con 3 -
(trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio, de manera que
hay concordancia con los estudios y sus resultados comparativos que
demuestran que la locién elimina el 99% de las bacterias asociadas con
la_gripa;- incluidas la explicaciéon de las figuras 1 y 2 que coadyuvan en
tal sentido; se aclaran los términos de la composiciéon antibacterial y
antiviral que incluye cloruro de benzalconio en combinacién con 3 -
(trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio y se explica
claramente que el estudio hace referencia a una actividad sinérgica del
pafiuelo de la presente invencién, que comprende dichos dos agentes
combinados con un pafiuelo que no comprende dicha combinacion de
los mismos (particularmente, el panuelo del arte sdélo comprende
PH13), y finalmente; se presenta un nuevo capitulo reivindicatorio
particularizando los elementos que hacen parte de la composicién de la
invencion;

. 1.6. La figura 2, se refiere a la concentracion y su actividad antiviral, donde
se concluye que a mayor concentracion mayor seria su actividad
antiviral, donde la composicion comprende entre el 1% y el 30% de
cloruro de benzalconio en combinacidn con 3 - (trimetoxisili)
propildimetiloctadecil cloruro de amonio.

1.7. Se eliminan aquellas reivindicaciones 7, 9 y 15 a 18 objetadas por el
sefior examinador asi;

1.7.1 Se modifica la reivindicaciéon 1 en términos de eliminar “por lo menos
un agente antibacterial” y se define claramente que corresponde a una
combinacién entre el 1% y el 30% cloruro de benzalconio en
combinacién con 3 - (trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de
amonio; y

1.7.2 Se modifica la reivindicacién 8, llevando a su correspondencia con la
composicion derivada de las reivindicaciones referidas a composicion.

1.8 Debido a estas aclaraciones, para que el titulo sea acorde con lo
definido en las reivindicaciones y la descripcion, igualmente
presentamos un nuevo titulo de manera que ubica la invencion acorde
con las modificaciones que involucra el término “antiviral”. Por lo
tanto, por favor tener en cuenta el siguiente titulo:
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“Una Composicion de Locion Suavizante, Lubricante,
Antibacterial y Antiviral y el Pafiuelo que la Contiene”

1.9 Adicionalmente, cabe reiterar que el nuevo capitulo descriptivo y
reivindicatorio anexo a la presente, no implica una adicion a la
invencion inicialmente propuesta, sino que hace referencia a las
indicaciones del sefior examinador con el fin de precisar y aclarar la
invencion.

2. Sobre el Analisis de Patentabilidad

Ahora bien, en materia de la determinacién del estado de la técnica, me
permito aclarar los comentarios a los documentos por ese Despacho
referenciados:

2.1. En materia de altura o nivel inventivo, el examinador se refiere al
documento WQ9945771 como D1 vy concluye que afecta las
reivindicaciones.

2.2. Respecto a ello, nos permitimos aclarar que D1 no incluye el agente
antibacterial 3 - (trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio
(PH - 54) y por lo tanto en dicha anterioridad NO se define el efecto
sinérgico de un combinacién tal como la aqui definida.

2.3. De hecho, el objeto del estudio adicionado es concluir que el arte
anterior no comprende la misma actividad sinérgica que la presente
invencion, objeto que se demuestra claramente en los estudios vy
particularmente en la figura 1 donde se demuestra la actividad
sinérgica de la combinacion entre "PH13 y PH54 frente al pafiuelo
convencional que sélo comprende PH13 similar al definido en el
documento referenciado como D1.

2.4. Por lo tanto, existe un avance tecnolégico habida cuenta que se ha
superado el arte anterior y se ha mejorado sustancialmente la actividad
sinérgica de la composicion y se ha mejorado el pafuelo del arte
anterior.

2.5. En conclusidon, no puede ser posible que a partir del documento D1, se
derive que al adicionar PH54 el efecto sinérgico del pafiuelo se aumente
y no habria fundamento para una persona versada en la materia llegar
a ello. Por tal motivo a cualquier persona versada en la materia no le
resultaria obvio que al ser combinado con Cloruro de Benzalkomium o
Alquil Dimetil Bencil cloruro de Amonio (PH- 13) en conjunto con el
surfactante no idnico Octifenoxipolietoxietanol ademas de agua pueda

Ghmar-Panrdn Anomarcas G4« vweglilegal o

Sy

Talis

Galla 67 # 735 DL 1704 « M{;Wé, Cotemebin 3 M XIRREY DY

AGHINITAS

wewe we  w ¥l caateyged ronow

Taldton: (B74 DTS 21T » Ran BT
G, a9 B - 9 08B0 Torm Mot «




2.6.

2.7.

2.8.

3.

RS
ASEMAROCAS
obtener un pafiuelo con actividad antiviral y antibacterial eficaz en un
99%, De hecho la combinaciéon tendria muchas diferencias pues D1
esta libre de agua y la presente invencion se fundamenta en medio
acuoso,

Por todo lo anterior, es posible deducir que la anterioridad D1, no
revela una solucién que comprenda una mezcla de activos tales como
Cloruro de Benzalkomium o Alquil Dimetil Bencil cloruro de Amonio
(PH- 13) y Sal silanica de Amonio Cuaternaria o 3 - (trimetoxisili)
propildimetiloctadecil cloruro de amonio (PH - 54) en combinacién con
un surfactante no i6nico Octifenoxipolietoxietanol ademas de agua y
otros ingredientes que en combinacién generan un efecto sinergico
contra los virus del resfriado comdn (Rhinovirus 14 cepa 1059), de
acuerdo al estudio realizado por la Universidad de Antioquia para
demostrar el efecto antiviral y antibacterial.

Igualmente, dicha anterioridad no revela una mejora que ademas de
incluir un efecto antiviral (Influenza A y Rhinovirus 14), también
contemple el incremento de velocidad de eliminacion de bacterias
asociadas a los estados gripales por periodos que no superan los 60
segundos cuando entran en contacto con el pafiuelo.

Por todo lo anterior, espero haber dado respuesta a sus observaciones

y solicito respetuosamente sean evaluadas a nuestro favor y como tal
se conceda la materia expuesta en la presente,

Fundamentos de Derecho

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

3.1

3.2

Numeral 1 del articulo 586 del Cédigo de Comercio.

3.3. En las demas normas concordantes.

4. Anexos

Articulo 45 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

Para los efectos correspondientes, anexo al presente escrito los siguientes

documentos:

4.1 Nuevo resumen
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4.2 Nuevo capitulo descriptivo

4,3 Nuevo capitulo reivindicatorio
5. Notificaciones

Informo que mi representada y el suscrito recibiremos notificaciones en la
secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogados, situada en la Calle 67
# 7-35, Of, 1204 de Bogota D.C., teléfono 3192900.

Atentamente, i

N

MAURICIO JARAMI
C.C. No. 80°421,942 de Usaquen
T.P. No. 74,555 del C.S.].

Adjunto: Lo anunciado.
JBS
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Anexo 4.1 - RESUMEN

Esta invencién se refiere a una composicion de locion suavizante, lubricante,
antibacterial y antiviral, y el pafiuelo de fibras de celulosa que la contiene, que
ayuda a controlar bacterias asociadas al resfriado comun y evita la resequedad
en la piel. Particularmente, la invencién proporciona una composicién de locion
y un pafiuelo de fibras de celulosa que comprende dicha locién para eliminar
las bacterias asociadas a los estados gripales, como la del Staphylococcus
aureus y que ademas imparte suavidad, lubricidad y sedosidad cuando es
aplicada sobre dicho pafuelo de fibras de celulosa en cantidades entre el 2% y
20 %. La accién antibacterial de esta locién es debido a la adicion de un agente
antibacterial de amplio espectro para bacterias, hongos, mohos y levaduras y
algas tal como el 3 - ( Trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio y
de agentes antibacteriales del tipo n- Alquil-Dimetil Bencil Cloruro de Amonio
(Ci» - Cy3), ademas de sustancias de accion suavizante, lubricante y sedosidad
es debido a la adicion de glicerina, Extractos naturales, Extracto de Camomila,
Vitamina E y compuestos de amonio Cuaternario y Emulsiones de Silicona.
Adicionalmente, dicha locién comprende solventes y surfactantes.
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Anexo 4.2 - Descripcion

Arte Previo de la Invencion

El arte anterior revela numerosas alternativas de papeles de celulosa con
lociones antivirales o antibacteriales. Particularmente, el arte anterior revela el
documento de patente estadounidense No. 4,772,501, de Johnson y otros, que
define pafiito himedo que comprende una composicion que tiene una mezcla
de acido citrico sorbico ademas de hidratantes superficiales y fragancias. Por
su parte el documento de patente estadounidense No. 4,908,262, emitida a
Nelson, describe una cubierta desechable para las tapas se retretes que
comprende una hoja fibrosa con adicién de particulas de micro encapsuladas
de sales solubles en agua, preferentemente sales cobrizas y compuestos n-diol
solubles en agua. El compuesto del n-diol incluye acido dihidroximaleico, acido
ascorbico y acido dehidroxifumarico entre otros.

El documento de patente estadounidense 5,869,075, emitida a Kryzik, define
un producto de tejido suave que comprende una composicion hidréfila aplicada
a su superficie. Dicha composicion incluye un glicol del polietileno, un alcohol
graso, y emolientes lipofilicos. La composicion también puede el incluir agentes
anti-microbianos y otros aditivos.

No obstante, aun cuando estos productos pretenden acciones antibacteriales
de alguna forma eficaces, consecuentemente causan irritacion en la piel por la
accion de los acidos organicos presentes.

Objeto de la Invencion

Por consiguiente, un primer objeto de la presente invencion es evitar las
desventajas del arte previo y crear un pafiuelo de fibras de celulosa que
contiene una locién no oleosa o grasa, liquida a temperatura ambiente (20°C)
capaz de eliminar las bacterias 0 virus asociados a los estados gripales,
cuando estas entran en contacto con el pafuelo fibra de celulosa.

Més particularmente, un objeto principal de la presente invencion es la accidn
antibacterial y antiviral que es del tipo permanente y no de difusion o
migratoria como lo son la mayoria de los agentes antibacteriales y antivirales
utilizados, como los acidos organicos carboxilicos (citrico, malico, etc.).

Un objeto no menos importante, es crear una locion que imparta suavidad,
lubricidad y sedosidad cuando es aplicada en la superficie de la hoja del
panuelo fibra de celulosa .
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Adicionalmente otro objeto importante, existe en la necesidad de crear un
pafiuelo de fibras de celulosa que contiene una locion no irritante para la piel
del usuario.

La presente invencion cumple estas necesidades y proporciona otras ventajas
relacionadas.

Las caracteristicas novedosas que se consideran como fundamento de la
invencién son expuestas en particular en las reivindicaciones adjuntas y las
ventajas adicionales del mismo, se entenderdn mejor sobre la descripcion
detallada siguiente con las modalidades preferidas.

Breve Descripcion de las Figuras

Para aclarar més la invencidn y sus ventajas comparadas con el arte conocido,
se describen a continuacién con la ayuda de los dibujos anexos, las posibles
formas de realizaciones ilustrativas y no limitativas de la aplicaciéon de dichos
principios.

FIG. 1 Muestra el porcentaje de proteccion del pafiuelo de la presente
invencién en comparacién con un pafuelo convencional del estado del arte.

FIG. 2 Muestra el porcentaje de proteccion del parnuelo de la presente
invencion respecto a la concentracion de la soluciéon incluida en el mismo.

Descripcién detallada de la Invencioén

La presente invencion se refiere a una composiciéon de locidén suavizante,
lubricante, antibacterial y antiviral, y el pafiuelo de fibras de celulosa que la
contiene, que ayuda a controlar bacterias asociadas al resfriado comun y evita
la resequedad en la piel.

Particularmente, la invencidon proporciona una composicién de locién
suavizante, lubricante antibacterial y antiviral, y el pafiuelo de fibras de
celulosa que la contiene, que ayuda a controlar bacterias asociadas al resfriado
comlin y evita la resequedad en la piel. Particularmente, la invencion
proporciona una composicion de locién y un pafiuelo de fibras de celulosa que
comprende dicha locion para eliminar las bacterias asociadas a los estados
gripales, como la del Staphylococcus aureus y que ademas imparte suavidad,
lubricidad y sedosidad cuando es aplicada sobre dicho pafiuelo de fibras de
celulosa en cantidades entre el 2% y 20 % del peso del papel seco.
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La accion antibacterial de esta locién es debido a la adicion de un agente
antibacterial de amplio espectro para bacterias, hogos, mohos y levaduras y _.-
algas tal como el 3 - (Trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio y

de agentes antibacteriales del tipo n- Alquil-Dimetil Bencil Cloruro de Amonio
(Ci2 - Cig), ademas de sustancias de accion suavizante, lubricante y sedosidad

es debido a la adicién de glicerina, Extractos naturales, Extracto de Camomila,
Vitamina E y compuestos de amonio Cuaternario y Emulsiones de Silicona.

Adicionalmente, dicha locion comprende solventes y surfactantes. La
composicion objeto de la invencion puede ser aplicada sobre pafiuelo de fibras
de celulosa para uso como pafiuelos faciales, papel higienico, servilletas o
toallas de cocina.

Dicha locion, ademas de eliminar las bacterias asociadas a los estados gripales
tales como el Staphylococcus aureus, ademds imparte al pafiuelo de fibras de
celulosa suavidad, lubricidad y sedosidad.

Por su parte, la composicion de dicha locion comprende aproximadamente
entre el 1% al 30% de agentes antibacteriales. La accidn antibacterial de la
presente invencion es del tipo permanente y no de difusién o migratoria como
lo son la mayoria de los agentes antibacteriales utilizados, como los acidos
. organicos carboxilicos (citrico, malico, etc.). Estos pueden ser un agente
antibacterial de amplio espectro para bacterias, hogos, mohos y levaduras y
algas tal como el 3 - ( Trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio y
el N-Alquil Dimetil Bencil Cloruro de Amonio (Ci;; - Ci3) 0 mezclas de
mismos. El agente antibacterial del tipo n-Alquil-Dimetil Bencil Cloruro de
Amonio (Cy; — Cyg) tiene un peso molecular entre 351 y 380 preferiblemente.

Para la solubilizacion en la locion de los ingredientes activos se utilizan en una
proporcion entre aproximadamente el 10% al 50%, de solventes hidrofilicos.
Estos solventes hidrofilicos cumplen la funcidon de permitir la incorporacién de
los productos antibacteriales, fragancia y productos para el cuidado de la piel.
Los solventes hidrofilicos pueden ser propilenglicol, polietilenglicol de peso
molecular entre 300 y 900, o mezclas de los mismos. El propilenglicol (USP)
coadyuva como agente humectante y solvente y el polietilenglicol adicional a
humectar y ser un solvente comprende la accion lubricante.
La accién suavizante, lubricante y sedosidad de la composicidén de la invencion
es debido a la adicion de productos humectantes, emolientes, suavizantes y
. para el cuidado de la piel, como lo son la glicerina, extractos naturales como el
Aloe Vera, extracto de Camomila, vitamina E y compuestos de amonio
Cuaternario y Emulsiones de Silicona . Por su parte, el extracto de Camomila
es un agente suavizante, anti-inflamatorio, astringente, que aplicado sobre la
piel favorece la circulacion sanguinea y la actividad metabdlica celular,
descongestionando los tejidos. La glicerina es un agente humectante y
emoliente
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Para tal efecto, la composicién comprende entre el 2% y 50% de productos
emolientes y suavizantes como el amonio Cuaternario, emulsiones de siliconas
o mezclas de los mismos. El amonio Cuaternario, es un agente suavizante,
sin aceite, adicionado especificamente para incrementar la suavidad en el
pafiuelo de fibra de celulosa.

Las emulsiones de Silicona estan disefiadas para dar alta suavidad al pafiuelo
fibra de celulosa , sin afectar la absorbencia de este y son faciles de aplicar con
productos quimicos base agua o solubles en el agua.

La composicion, adicionalmente comprende entre el 0.5% y 20% de aceites
naturales, extractos naturales, vitaminas y otros aditivos. Los cuales pueden
ser Extracto de Aloe Vera, Extracto de Camomila, Vitamina E, mentol,
Eucalipto o mezclas de ellos.

De igual forma, la composicion comprende un surfactante no iénico de baja
formacion de espuma, con excelente estabilidad en medio acido, para
proporcionar humectacion de la locién en el pafiuelo fibra de celulosa . Esta
adicién de surfactante comprende entre el 0.5% y 10 % de surfactante no
ibnico y este es seleccionado del tipo alquilfenol-hidroxipolioxietileno o
Octilfenoxipolietoxietanol que permite la humectacion de la locion en el
pafuelo fibra de celulosa .

Adicionalmente, la composicion comprende agua desmineralizada entre el 20%
y el 40% para poder aplicarla por aspersion sobre la hoja de papel de fibras
de celulosasin afectar su calidad y la eficiencia de la maquina convertidora. El
agua desmineralizada cumple la funcién de solvente de quimicos y reductor de
la viscosidad.

Por lo tanto, la composicidon de locion suavizante, lubricante, antibacterial y
antiviral para ser aplicada en por lo menos una superficie de pafiuelo fibra de
celulosa , composicidon que comprende una combinacién de:

a. aproximadamente entre el 1% al 30% de una combinacién entre 3 -
(Trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio; y, N-Alquil
Dimetil Bencil Cloruro de Amonio (Cy; — Cig) ;

b. por lo menos un solvente hidrofilico en una proporcion entre
aproximadamente el 10% al 50%, tal como propilenglicol,
polietilenglicol de peso molecular entre 300 y 900, o mezclas de los
mismos;

C. entre el 2% y 50% de por lo menos un emoliente y/o suavizante tal
como un amonio Cuaternario, siliconas o mezclas de los mismos;
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d. entre el 0.5% y 20% de por lo menos un aceite natural, extracto
natural, vitamina 0 mezclas de ellos;

e. entre el 0.5% y 10 % de por lo menos un surfactante no ionico y este
es seleccionado del tipo alquilfenol-hidroxipolioxietileno o
Octilfenoxipolietoxietanol que permite la humectacién de la locién en el
pafuelo fibra de celulosa ; vy,

f. agua desmineralizada entre el 20% vy el 40%.

La composicién descrita anteriormente, se aplica sobre el pafiuelo de fibras de
celulosa en la etapa de conversién, para lo cual se instala en la maquina
convertidora un sistema de atomizacién con aire que genera una aspersion
uniforme tipo cono lleno o plano sobre la hoja de papel gue conforma el
pafiuelo fibra de celulosa .

Con la aspersiéon se controla la cantidad de locion que se requiere aplicar,
dado que las boquillas presentan medios de calibracion para entregar un
determinado caudal de acuerdo con la presién de operacion del tanque de
alimentacién presurizado, normalmente utilizado en la practica de fabricacion
de productos desechables de pafiuelo fibra de celulosa. La aspersion plana
uniforme garantiza que el pafiuelo de fibras de celulosa no se arrugue ni se
presenten revientes en su conversion. Debido a que la locién es aplicada por
aspersiébn con aire, no requiere de calentamiento en su aplicacion vy
preparacion. La locion se puede aplicar por las dos caras para papeles de 2
capas o en las capas exteriores para papeles de 3, 4 0 mas capas.

Por lo tanto, segin la presente invencion el pafiuelo de fibras de celulosa
obtenido incluye una composicion de locién que comprende por lo menos una
lamina de papel; donde dicha lamina esta recubierta por lo menos en una cara
con la composicién que comprende aproximadamente entre el 1% al 30% de
una combinacién entre 3 - (Trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de
amonio y N-Alquil Dimetil Bencil Cloruro de Amonio (Cy> - Cyg) ; por lo menos
un solvente hidrofilico en una proporciéon entre aproximadamente el 10% al
50%, tal como propilenglicol, polietilenglicol de peso molecular entre 300 vy
900, o mezclas de los mismos; entre el 2% y 50% de por lo menos un
emoliente y/o suavizante tal como un amonio Cuaternario, siliconas ©
mezclas de los mismos; entre el 0.5% y 20% de por lo menos un aceite
natural, extracto natural, vitamina o mezclas de ellos; entre el 0.5% y 10 %
de por lo menos un surfactante no i6nico y este es seleccionado del tipo
alquilfenol-hidroxipolioxietileno o Octilfenoxipolietoxietanol que permite la
humectacion de la locion en el pafuelo fibra de celulosa | y, agua
desmineralizada entre el 20% y el 40%.

La locidon de la invencién no oleosa o grasa y es liquida a temperatura
ambiente (20°C) y esta disefiada para eliminar las bacterias asociadas a los
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estados gripales, cuando estas entran en contacto con los productos de
pafiuelo fibra de celulosa .

La locion elimina el 99% de las bacterias asociadas a la gripa, como el
Staphylococcus aureus y ademas imparte suavidad, lubricidad y sedosidad
cuando es aplicada sobre la superficie de la hoja de pafiuelo de fibras de
celulosa en proporciones entre el 2% y 20% del peso seco del papel. La
locion se puede aplicar por las dos caras, para papeles de 2 capas o en las
capas exteriores para papeles de 3, 4 o mas capas. La locidén por tener un pH
no acido, al ser aplicada en el pafiuelo de fibras de celulosa no afecta su pH, el
cual sigue siendo neutro y se mueve entre 6.5 - 7.5. a pesar de esta
condicién la locion aplicada al pafiuelo de fibras de celulosa elimina el 99% de
las bacterias asociadas la gripa como el Staphylococcus aureus y ademas
imparte suavidad, lubricidad y sedosidad al pafiuelo fibra de celulosa .

La accion antibacterial es por el mecanismo permanente, el cual se basa, en
la fijacion de un Silano 6rgano-funcional sobre el pafiuelo fibra de celulosa, por
lo tanto permite eliminar los microorganismos que entran en contacto con la
superficie de pafiuelo de fibras de celulosa en donde ha sido aplicado por
aspersion dicho Silano. Una vez aplicado este agente antibacterial polimeriza
dejando una superficie antibacterial sobre la superficie del pafiuelo fibra de
celulosa.

El Silano organo funcional no utiliza el mecanismo convencional de
envenenamiento de las bacterias y agotamiento, sino que cuando una bacteria
entra en contacto con la superficie del pafiuelo fibra de celulosa, le perfora la
membrana celular por una accién parecida a la de una espada y después sufre
una especie de descarga eléctrica similar a una “electrocucién” provocada por
una molécula de nitrégeno de carga positiva.

Ahora bien, segun estudios al respecto, particularmente en un estudio
realizado por la Universidad de Antioquia en cabeza del biologo Ph.D., Dr Juan
Carlos Gallego, del Grupo de Inmunovirologia en 1994, se evalud el efecto de
la composicion adicionada a pafiuelos para el cuidado gripal segun la presente
invencion. A partir de este estudio se encontréo que es efectivo contra la
influenza A en cultivos celulares, sin efectos citotéxicos considerables
eliminando mas del 99% de la concentracidon de influenza (pagina 29 lineas 5 a
8).

Segun este informe, se emplearon las cepas de influenza A cepa A/PR/8/34
H1N1 como cepa de referencia para la influenza que es el causante de la gripa.

Es de importancia anotar, que segun el estudio en cuestién los ensayos
indicaron que el uso de las sustancias en formas individuales o no tenian .
actividad antibacterial y antiviral significativa o carecian totalmente de ella, de
manera que cuando se usa la mezcla completa en las concentraciones
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indicadas en la presente invencién, se obtiene un efecto sinérgico contra el
Rhinovirus 14 Cepa 1059, considerando como cepa de referencia de los
Rhinovirus. Alli se evidencia que las sustancias Cloruro de Benzalkomium o
Alquil Dimetil Bencil cloruro de Amonio (PH- 13) y Sal silanica de Amonio
Cuaternaria o 3 - (trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio (PH -
54) con el surfactante no idnico Octifenoxipolietoxietanol y los otros
ingrediente de la locidn generan un efecto sinérgico contra los virus del
resfriado comun (Rhinovirus 14 cepa 1059), que de manera aislada o
individual no afectaban eficazmente. Cuando se hicieron las pruebas en
presencia de las sustancias PH13 y PH54, individualmente no se obtuvo una
actividad antibacterial significativa.

También se advierte en dicho estudio, que la concentracion usada en el
pafiuelo de al presente invencién esta por encima de la concentracion de los
ensayos, mostrando actividad Rhinovirus 14 cepa 1059, tanto a partir de la
composicién en solucion como con en el pafiuelo de la presente invencion.
Dado lo anterior es posible determinar que el pafiuelo de la presente invencion
puede eliminar mas del 99% de la concentracion del Rhinovirus 14 Cepa 1059
y por tanto se asume es efectivo para controlar la transmisiéon de otros
Rhinovirus causantes del resfriado comun, sin efectos citotoxicos
. considerables,

Ahora bien, el estudio también indica en comparacion, la accion de pafiuelos
gue incluyen la locién de la presente invencién que comprende la presencia
combinada de las sustancias PH13 y PH54 entre el 1 y el 30% en comparacion
con pafnuelos convencionales del estado de la técnica que solo incluye Cloruro
de Benzalkomium o Alquil Dimetil Bencil cloruro de Amonio (PH- 13). Segun la
figura 1, se ilustra como aquellos pafiuelos de cuidado gripal que comprenden
la composiciébn de la presente invencidn en una concentracion de 50%, se
obtiene hasta un 55,8% de proteccion contra Rhinovirus 14 en células Hela,
mientras que un pafiuelo que no incluya dicha locion reporta una proteccion
negativa de -37.5%. Con base en dichos resultados se evalta que la actividad
sinérgica de la composicion que incluye cloruro de benzalconio en combinacion
con 3 - (trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio es superior en
comparacion con aquellos pafiuelos que no comprende dicha composicion que
incluye dichos dos componentes.

Dicho estudio, también evalla el porcentaje de proteccién en comparacién con
la concentracion de solucion presente en el pafuelo de cuidado gripal segun la
presente invencion. Como tal en la figura 2, se ilustra los resultado del mismo,
donde el porcentaje de proteccion de la soluciéon contra Rhinovirus 14 cepa
1059 en células Hela, aumenta significativamente en la medida que el
porcentaje de concentracion aumente, de manera que para una concentracion
del 0,006% el porcentaje de proteccion aumenta hasta el 48,2%.
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Por su parte, de manera ilustrativa y no limitativa, a continuacién se presenta
un ejemplo que puede ser relevante para determinar el objeto de la presente
invencion y las modalidades preferentes de aplicacion de la misma.

Ejemplo 1. Tiempo minimo de actividad antiviral (TMAV).

Para determinar el tiempo minimo requerido para obtener un efecto antiviral
de los panuelos de la presente invencion contra Influenza A y Rhinovirus 14, se
utilizé la siguiente metodologia:

(i) Un cuarto de pafuelo de la presente invencion fue enfrentado con 2.5
ml de una suspension que contenia 100 DICC50 de Influenza A o
Rhinovirus 14, para medir la actividad antiviral de los pafiuelos. Se
permitié que estuvieran en contacto por tiempos desde 30 segundos
hasta 5 minutos.

(i) Se extrajo el medio presionando el pafiuelo con el émbolo de una
jeringa.

(iii) Las diferentes elusiones fueron inoculadas en cultivos de células MDCK
(Influenza A) o células Hela (Rhinovirus 14), las cuales fueron
incubadas por 72 horas.

(iv) Luego del periodo de incubacion, se retird el medio de cultivo de las
células, se les adicion6 MTT, y se incubd por 2 horas, luego de las
cuales se adicion6 DMSQO para solubilizar las sales reducidas por las
células vivas.

(v) Las densidades oOpticas fueron leidas en un lector de elisa y los
resultados fueron analizados y graficados en el programa Prism.

Asi las cosas, el pafiuelo de la presente invencion fue capaz de inhibir 100
DICC50 de Influenza A, luego de 30 segundos de estar en contacto con él. No
se observaron diferencias estadisticamente significativas en la actividad
antiviral entre los diferentes tiempos evaluados (p>0.05).

Segun el presente ejemplo, los pafiuelos de la presente invencién inhibieron el
100% de Influenza A desde los 30 segundos de contacto.

Ahora bien, después de poner en contacto una suspension viral que contiene
100DICCso de Rhinovirus 14 con el pafiuelo de la presente invencién durante
30 segundos, se observa una proteccion de 23%, luego de 1 minuto hay una
proteccion del 58% y luego de 2 minutos se observa una protecciéon obtenida
para Rhinovirus 14 del 75%.
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Segun lo anterior, entonces el pafiuelo de la presente invencién tiene
capacidad de inhibir mas del 99% del Influenza A en un tiempo de 30
segundos; y, es capaz de inhibir el 58% de los Rhinovirus 14 en un tiempo de
1 minuto y 75% en 2 minutos.

Como tal se evidencia como a partir de los estudio realizados de la presente
invencion, la mezcla de los ingredientes activos tales como el Cloruro de
Benzalkomium o Alquil Dimetil Bencil cloruro de Amonio (PH- 13) y Sal silanica
de Amonio Cuaternaria 0 3 - (trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de
amonio (PH - 54) con el surfactante no i6nico Octifenoxipolietoxietanol y los
otros ingrediente de la locién generan un efecto sinérgico contra los virus del
resfriado comun (Rhinovirus 14 cepa 1059), demostrando asi un efecto
antibacterial y antiviral.

De igual forma, con el objeto de la presente invencion, se obtiene una mejora
de respuesta frente al efecto antibacterial asociado con la gripe (Influenza A y
Rhinovirus 14), de manera que el pafiuelo de la invencién incrementa la
velocidad de eliminacion de las bacterias asociadas a los estados gripales (60
segundos) y al virus de la Influenza A (30 segundos) cuando entran en
contacto con el pafiuelo.

Soélo se han ilustrado a manera de ejemplo algunas modalidades preferidas de
la invencion. En este respecto, se apreciard que la composicién de locién
suavizante, lubricante, antibacterial y antiviral asi como el pafiuelo de fibras de
celulosa que la incluye se puede escoger de una pluralidad de ailternativas sin
apartarse del espiritu de la invencion segun las siguientes reivindicaciones.
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Anexo 4.3 - Reivindicaciones

Una composicidén de locidon suavizante, lubricante, antibacterial vy
antiviral para ser aplicada en por lo menos una superficie de pafuelo
de fibras de celulosa caracterizado porque comprende:

entre el 1% y el 30% de una combinacidon entre 3 - (Trimetoxisili)
propildimetiloctadecil cloruro de amonio; y, N-Alquil Dimetil Bencil
Cloruro de Amonio (Cy; — Cig);

por lo menos un solvente hidrofilico en una proporcion entre el 10% vy
el 50%, tal como propilenglicol, polietilenglicol de peso molecular entre
300 y 900, o mezclas de los mismos;

entre el 2% y 50% de por lo menos un emoliente y/o suavizante tal
como un amonio Cuaternario, siliconas o mezclas de los mismos:

entre el 0.5% y 20% de por lo menos un aceite natural, extracto
natural, vitamina o mezclas de ellos;

entre el 0.5% y 10 % de por Io menos un surfactante no idnico y este
es seleccionado del tipo alquilfenol-hidroxipolioxietileno o
Octilfenoxipolietoxietanol que permite la humectacion de la locidon en el
panuelo fibra de celulosa ; vy,

agua desmineralizada entre el 20% y el 40%.

Una composicion de locién segun la reivindicacion 1 caracterizado
porque ¢l agente antibacterial 3 - ( Trimetoxisili) propildimetiloctadecil
cloruro de amonio es de amplio espectro para bacterias, hogos, mohos
y levaduras y algas.

Una composicion de locidn segun la reivindicacién 1 caracterizado
porque el agente antibacterial del tipo n-Alquil-Dimetil Bencil Cloruro
de Amonio (C;; - Cyg) tiene un peso molecular entre 351 y 380
preferiblemente.

Una composiciéon de locion segln la reivindicacién 1 caracterizado
porque los productos emolientes, suavizantes, extractos y aceites
naturales son seleccionados a partir de productos tales como glicerina,
extractos naturales como el Aloe Vera, extracto de Camomila, vitamina
E, compuestos de amonio Cuaternario y emulsiones de Siliconas.
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5. Una composicion de locidon segun la reivindicacion 4 caracterizado
porque el amonio Cuaternario, es un agente suavizante, sin aceite,
adicionado especificamente para incrementar la suavidad en el pafiuelo
de fibra de celulosa.

6. Una composicién de locién segun la reivindicacion 4 caracterizado
porque comprende extractos de mentol y eucalipto.

7. Pafiuelo de fibras de celulosa que incluye una composicion de locién
segun las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque comprende
por lo menos una ldmina de papel; donde dicha ldmina esta recubierta
por lo menos en una cara con una composicion que comprende entre el
1% y el 30% de una combinacion entre 3 - (Trimetoxisili)
propildimetiloctadecil cloruro de amonio; y, N-Alquil Dimetil Bencil
Cloruro de Amonio (C;; — Cig); por lo menos un solvente hidrofilico en
una proporcion entre aproximadamente el 10% al 50%, tal como
propilenglicol, polietilenglicol de peso molecular entre 300 y 900, o
mezclas de los mismos; entre el 2% y 50% de por lo menos un
emoliente y/o suavizante tal como un amonio Cuaternario, siliconas o
mezclas de los mismos; entre el 0.5% y 20% de por lo menos un
aceite natural, extracto natural, vitamina o mezclas de ellos; entre el
0.5% y 10 % de por lo menos un surfactante no i6nico y este es
seleccionado del tipo alquilfenol-hidroxipolioxietileno 0
Octilfenoxipolietoxietanol que permite la humectacién de la locién en el
panuelo fibra de celulosa ; y, agua desmineralizada entre el 20% vy el
40%.

8. Pafiuelo de fibras de celulosa que incluye una composicion de locion
segun la reivindicacion 7 caracterizado porque el agente antibacterial
3 - ( Trimetoxisili) propildimetiloctadecil cloruro de amonio es de
amplio espectro para bacterias, hogos, mohos y levaduras y algas.

9. Pafiuelo de fibras de celulosa que incluye una composicion de locion
segun la reivindicacion 8 caracterizado porque el agente
antibacterial del tipo n-Alquil-Dimetil Bencil Cloruro de Amonio (Cy; -
Cig) tiene un peso molecular entre 351 y 380 preferiblemente.

10. Pafiuelo de fibras de celulosa que incluye una composicién de locion
segun la reivindicacion 8 caracterizado porque los productos
emolientes, suavizantes, extractos vy aceites naturales son
seleccionados a partir de productos tales como glicerina, extractos
naturales como el Aloe Vera, extracto de Camomila, vitamina E,
compuestos de amonio Cuaternario y Emulsiones de Silicona.

11. Pafiuelo de fibras de celulosa que incluye una composicion de locion
segun la reivindicacion 10 caracterizado porque el amonio
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Cuaternario, es un agente suavizante, sin aceite, adicionado
especificamente para incrementar la suavidad en el pafiuelo fibra de
celulosa.

12. Pafiuelo de fibras de celulosa que incluye una composiciéon de locion
segun la reivindicacidon 11 caracterizado porque comprende extractos
de mentol y eucalipto.
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strength without imparting stiffness that could result from the addition of high
levels of starch. Typically the starch binder is included in an amount such that it
is retained at a level of from about 0.01 to about 2%, preferably from about 0.1
to about 1%, by weight of the tissue paper.

in general, suitable starch binders for the present invention are
characterized by water solubility and hydrophilicity. Although it is not intended to
limit the scope of suitable starch binders, representative starch materials include
corn starch and potato starch, with waxy corn starch known industrially as
amioca starch being particularly preferred. Amioca starch differs from common
corn starch in that it is entirely amylopectin, whereas common corn starch
contains both amylopectin and amylose. Various unique characteristics of
amioca starch are further described in "Amioca - The Starch From Waxy Corn",
H. H. Schopmeyer, Food Industries, December 1945, pp. 106-108 (Vol. pp.
1476-1478),

The starch binder can be in granular or dispersed form, the granular form
being especially preferred. The starch binder is preferably sufficiently cooked to
induce swelling of the granules. More preferably, the starch granules are
swollen, as by cooking, to a point just prior to dispersion of the starch granule,
Such highly swollen starch granules shall be referred to as being "fully cooked."
The conditions for dispersion in general can vary depending upon the size of the
starch granules, the degree of crystallinity of the granules, and the amount of
amylose present. Fully cooked amioca starch, for example, can be prepared by
heating an aqueous slurry of about 4% consistency of starch granules at about
190°F (about 88°C) for between about 30 and about 40 minutes. Other
exemplary starch binders that can be used include modified cationic starches
such as those modified to have nitrogen containing groups, including amino
groups and methylol groups attached to nitrogen, available from National Starch
and Chemical Company, of Bridgewater, New Jersey, that have previously been
used as pulp furnish additives to increase wet and/or dry strength.

B. Lotion Composition

The lotion compositions of the present invention at 20°C, i.e. at ambient
temperatures may be liquid, preferably semisolid or more preferably solid. The
term "semisolid" refers to a lotion composition that has a rheology typical of
pseudoplastic or plastic fluids. When no shear is applied, the lotion compositions
can have the appearance of a semi-solid but can be made to flow as the shear
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dimethicones and other similarly related molecules, may form a protective
barrier on the skin and protect it from any chemicals present in either the lotion
or the environment which could potentially irritate the skin.

The lotions of the present invention are substantially anhydrous. By
substantially anhydrous it is meant that no water is intentionally added to these
lotions. Typically, the ingredients used in the present invention contain about
5% or less water, preferably about 1.0% or less water, more preferably about
0.5% or less water, and most preferably about 0.1% or less water. The
anhydrous nature of these lotions allows for more efficient dry transfer of the
lotion to the skin. Intentional addition of water to the lotion would be detrimental
to physical properties of the ;Saper such as tensile and caliper. Water aids in the
migration of the lotion throughout the tissue web. This leads to fiber debonding
and less lotion concentrated at the surface of the paper. This leads to both
tensile and caliper losses; thus, it is beneficial to maintain an anhydrous lotion
state as described herein.

In addition, water tends to promote microbial growth; thus, it is

advantageous to maintain an anhydrous lotion state as described herein. Also,
since the absence of water promotes greater surface concentration of the lotion
ingredients, the probability for more efficient dry skin transfer is enhanced if the
lotion is applied to the consumer side of the outside plies of the tissue. The
consumer side of the tissue, refers to the side of the tissue which comes into
contact with the user. Of course, transfer to the skin is inhibited if the lotion is
applied to the inside plies of the tissue.

The lotion compositions of the present invention comprise: (1) an
antimicrobial(s); (2) a hydrophilic solvent(s); (3) a skin conditioning agent(s); (4)
a hydrophilic surfactant(s); (5) an optional immobilizing agent(s); (6) an optional
additive(s) such as natural essential oils, vitamins, aloe, panthenol, camphor,
thymol, menthol, eucalyptol, geraniol, lemon oil, methyl salicylate, clove,
alcohols.

1. Antimicrobial(s)

One of the key active ingredients in the lotion compositions of this
invention is one or more antimicrobial(s). The antimicrobial(s) may be an
antiviral(s), an antibacterial(s) or a combination of both.
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Component Weight %

Polyoxyethylene(4) fauryl [ 11.5%
ether

polyoxyethylene(10) cetyi | 11.6%

ether
Propylene Glycol 24.6%
Citric Acid 37.5%
Cetearyl Aicohol 4.9%
ineral OIl 4.8%
"TRICCOSAN® 5.1%

B. Preparation of Lotioned Tissue by Hot Melt Spraying

Lotion A, B, or C are separately placed into a PAM 600S Spraymatic hot
melt spray gun (made by PAM Fastening Technology, Inc.) operating at a
temperature of ~70 to 90°C. Twelve inch by 12 inch sheets of tissue paper
substrate are spray coated to the desired lotion level on each side of the

substrate. The lotioned tissues are then placed in a 709C convection oven for
30 seconds after each side are sprayed to remove volatile components, and to
insure a more even coating of the lotion onto the paper fibers.

While particular embodiments of the present invention have been
illustrated and described, it would be obvious to those skilled in the art that
various other changes and modifications can be made without departing from
the spirit and scope of the invention. It is therefore intended to cover in the
appended claims all such changes and modifications that are within the scope of
this invention.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Radicaciéon No. 05020729
Clasificacion Internacional (IPC): A61K 7/40
Concepto Técnico No. 135

Patente de Invencion

Patente de Modelo de Utilidad ]

¥
R

Via Nacional &E@

:

i
i

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 5a 13 como se radico inicialmente
Folios: 70 a 83 2007/11/08.
Folios: 107 a 115 2010/05/11.
Reivindicaciones: Folios: 14 a 18 como se radico inicialmente
Folios: 84 a 87 2007/11/08.
Folios: 116 a 117 2010/05/1.
Figuras: Folios: 88 a 89 2007/11/08
Folios: 128 a 129 2010/05/11

Respuesta del solicitante  Folios: 99 a 119
2. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: UNA COMPOSICION DE LOCION SUAVIZANTE,
LUBRICANTE, ANTIBACTERIAL Y ANTIVIRAL Y EL PANUELO QUE LA
CONTIENE.

E! problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones
antibacteriales, y antivirales, no oleosas, aplicadas en la superficie de la hoja del
papel pafiuelo de fibra de celulosa (folio 107).

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
locion antibacterial, no oleosa, que imparta suavidad, lubricidad y sedosidad (folio
107)

IPC: A61K 7/40.

3. De la solicitud de Patente

3.1Descripcidn (articulo 28 D. 486)

En el folio 109 se mencionan como agentes antibacteriales el cloruro de
benzalconio y el 3-(trimetoxisilil propildimetiloctadecil cloruro de amonio; pero el
ensayo presentado se hizo para mostrar la actividad antiviral (sinérgica) de la
composicion contra el virus de influenza A y Rhinovirus 14 cepa 1059; lo anterior
no es consistente, ya que no se puede mostrar actividad antiviral con
componentes considerados como antibacteriales. También se observa que no se

Exp 2005-20729, negacidn.




realizo ningun ensayo con el Staphilococus aureus (bacteria), por lo tanto no se
puede afirmar que la composicion elimine el 99% de bacterias.

Las figuras 1 y 2, no sustentan la sinergia, que se le atribuye a la composicion
reclamada porque:

La explicacion (folio 103, 108, 113 tercer parrafo) de la figura 1 (folio 118), no
identifica claramente las escalas, por lo tanto no es posible concluir que hubo un
efecto sinérgico por parte de la composicidbn reclamada, frente a los dos
compuestos que la constituyen, cuando se encuentran separadamente (no se
presenta el efecto del 3-(trimetoxisilil  propildimetiloctadecil cloruro de amonio).
También se observa que el pafuelo del arte previo presenta un porcentaje de
actividad antiviral, lo cual no es concordante con lo afirmado en el folio 113,
cuando se afirma que la composicidn que hace parte del os pafuelos
convencionales (con solo cloruro de benzalconio) presenta una proteccion
negativa de -37.5%.

Asi mismo la figura 2 (folio 119), no es concordante con lo que se explica en el
folio 102 (1.6), en donde se menciona que la composicion comprende una
concentracion ente el 1% y el 30% de la mezcla de los dos principios activos, ya
que el eje de las X, (correspondiente al % de la concentracion de la composicion),
no contempla el rango del 1% a 30%, antes mencionado. Ademas, no se
especifica la concentracion de cada uno de los dos componentes en dicha mezcla.
Por ofro lado, es obvio que al aumentar la concentracidén de una composicién
antimicrobiana, se logre un mayor porcentaje de proteccién de cuidado antigripal.

4 Determinacion del Estado de la Técnica
Considerando que la fecha de presentacidon de la primera solicitud de patente es:

Marzo 07/2005, se buscaron documentos del estado de la técnica relacionados,
con fecha de publicacion anterior a esta.

. Fecha de
[+]
_N Documento Titulo publicacion*
Tissue paper having antimicrobial
D1 WO 9945771 skin lotion 1999/09/16

D1(folios; 41-56, pgs: abstract, 6-7,14,16,18,23,25, 26,29-30,33,41,47-48, 52; 91-93, pgs
5-6,32; 120-122,pgs13,15 y 51); divulga una composicion que contiene: agentes
antibacteriales, solventes hidrofilicos (propilenglicol), emolientes y suavizantes
(dimeticona), aceites naturales y vitaminas (vitamina E), surfactante no ionico.

5. Respuesta a los argumentos del solicitante:

El solicitante presenta un nuevo resumen, capitulo descriptivo y un nuevo capitulo
reivindicatorio, ademas menciona que realizd las correcciones de claridad
requeridas en el articulo 45 inmediatamente anterior; los cuales se aceptan y se
hace el siguiente analisis.

» Del nuevo capitulo descriptivo

El solicitante argumenta que subsané las objeciones relacionadas con claridad,
anexando un nuevo capitulo descriptivo (folios 107-115).

Sin embargo, esta oficina sefiala que en este nuevo capitulo descriptivo
(folio 109), se mencionan como agentes antibacteriaies el cloruro de

Exp 2005-20729, negacion.



/ﬂﬁ

benzalconio y el 3-(trimetoxisilil propildimetiloctadecil cloruro de amonio;
pero el ensayo que se realizd es para demostrar la actividad (sinérgica) de
la composicion contra g] virus de influenza A y Rhinovirus 14 cepa 1059, por
lo tanto, lo anterior no es consistente, ya que no se puede mostrar actividad
antiviral con componentes antibacteriales. Asi mismo se observa que el
estudio realizado, contra el virus de influenza A y Rhinovirus 14 cepa 1059,
representado en las figuras 1y 2, se hizo para mostrar una sinergia de una
composicion con actividad antiviral; lo cual no permite concluir que la
composiciéon tenga actividad antibacterial del 99%, como se afirma; ya que
no se realizd ningln ensayo con el Staphilococus aureus (bacteria). Se
concluye, que el ensayo realizado, tal como se presento, no fue el
adecuado, para sustentar las afirmaciones hechas por el solicitante,
respecto a la presente solicitud de invencion.

> Del nuevo capitulo reivindicatorio

El solicitante argumenta que anexa un nuevo capitulo reivindicatorio (folio 116-
118), donde se han especificado ain mas los términos sobre los cuales se
describe la invencién.

Sin embargo, esta oficina sefala que en la reivindicacién 1 del nuevo capitulo,
no obstante se restringe a la composiciéon cuando contiene la mezcla de los
dos agentes antibacteriales: 3-(trimetoxisilii propildimetiloctadecil cloruro de
amonio y N-alquil dimetil bencil cloruro de amonio (C12-C18), (descripcion,
folio 109, pg 9 de la respuesta); la invencion continta en esencia resolviendo el
mismo problema planteado, que es la necesidad de composiciones
antibacteriales, y antivirales, no oleosas, aplicadas en la superficie de la hoja
del papel pafiuelo de fibra de celulosa, con cualquiera de las siguientes
composiciones con solo 3-(trimetoxisilii  propildimetiloctadecil cloruro de
amonio o el N-alquil dimetil bencil cloruro de amonio (C12-C18) o la mezcla
de estos.

Sobre el analisis de patentabilidad:

El solicitante argumenta que:

“En materia de altura o nivel inventivo, el examinador se refiere al documento
WQ09945771 como D1y concluye que afecta las reivindicaciones.

Respecto a ello nos permitimos aclarar, que D1 no incluye el agente antibacterial
3-(trimetoxisilil  propildimetiloctadecil cloruro de amonio y por lo tanto dicha
anterioridad NO define el efecto sinérgico de una combinacion tal como la aqui
definida.

Se aclara que el D1 no incluye especificamente el agente antibacterial 3-
(trimetoxisilil propildimetiloctadecil cloruro de amonio, ( este documento se
utilizo para analisis de Nivel inventivo); pero cuando el mismo documento
menciona un listado de otros agentes antibacteriales como triclosan y acido
citrico, folio 47, pg23 y folio 122, composicion de la pg 51), esto sugiere
hacer mezclas de antibacteriales en una misma composicion, para el mismo
propodsito ( aumentar la actividad antimicrobiana) que la reclamada; aunque
no se muestren ensayos.

‘De hecho, el objeto del estudio adicionado es concluir que el arte anterior no
comprende la misma actividad sinérgica que la presente invencion, objeto que se
denuesta claramente en los estudios y particularmente en la figura 1 donde se
demuestra la actividad sinérgica del a combinacion entre PH13 y PH54 frente al
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pafuelo convencional que s6lo comprende PH13 similar al definido en el
documento referenciado como D1

Se aclara que el “objeto del estudio adicionado es concluir que el arte
anterior no comprende la misma actividad sinérgica que la presente
invencién” mencionado por el solicitante, no se pudo comprobar ya que
nunca se adiciono el estudio en mencién (realizado por la Universidad de
Antioquia para demostrar el efecto antiviral y antibacterial); y solo se han
hecho afirmaciones con base a dicho estudio, pero sin demostrar el efecto
sinérgico atribuido, a la composicion reclamada. También es importante
resaltar, que lo que el solicitante llama el pafiuelo convencional que sélo
comprende PH13 similar al definido en el documento referenciado como D1,
que contiene solo el compuesto N-alquil dimetil bencil cloruro de amonio
(C12-C18), también resolvia el problema porque hace parte de la presente
solicitud de invencion (folio 109, pg9, 4 parrafo); por lo tanto no se entiende
por qué se tomo para hacer la comparacién en el estudio mencionado.

“Por lo tanto existe un avance tecnolégico habida cuenta que se ha superado el
arte anterior sustancialmente la actividad sinérgica de la composicidon y se ha
mejorado el pafiuelo del arte anterior.

En conclusién, no puede ser posible que a partir del documento D1, se derive que
al adicionar PH54 el efecto sinérgico el pafiuelo se aumente y no habria
fundamento para una persona versada en la materia llegar a ello. Por tal motivo a
cualquier persona versada en la materia no le resultaria obvio que al ser
combinado con Cloruro de benzalkonium o Alquil Dimetil Bencil cloruro de Amonio
(PH13) en conjunto con el surfactante no iénico Octifenoxipolietoxietanol ademas
de agua pueda obtener una pariuelo con actividad antiviral y antibacterial eficaz
en un 99%. De hecho la combinacion tendria muchas diferencias pues D1 esta
libre de agua y la presente invencion se fundamenta en medio acuoso”.,

Se hacen las siguientes aclaraciones: Tanto el compuesto 3-(trimetoxisilil
propildimetiloctadecil cloruro de amonio como el N-alquil dimetil bencil
cloruro de amonio (C12-C18), son agentes antibacteriales y el solo hecho
de combinarlos para lograr aumentar el mismo efecto, es obvio para el
experto en la materia. Es decir, que al combinar estos dos agentes se
espera que el efecto obtenido sea mejor que el que se presenta con
cualguiera de los dos agentes solo; por tanto no se evidencian ventajas o
un efecto sorprendente en tal combinaciéon de compuestos, que la hagan
susceptible de tener nivel inventivo (por ejemplo una sinergia).

Por lo tanto, la unica forma de poder evaluar si existen 0 no ventajas en la
combinacion de compuestos es mediante datos cuantitativos, del efecto de
cada compuesto por separado y de la combinacién de los mismos, bajo las
mismas condiciones de_ensayo, para evaluar si el resultado de la
combinacién se debe a:

a) solo la suma esperada de efectos de los dos agentes, o

b) si incluso se presenta una disminucién en la actividad aditiva esperada, o
c) si en realidad existe un efecto mayor al aditivo (sinérgico), que seria
inesperado, no predecible y que si tendria nivel inventivo.

Pero, dado que el solicitante no anexd datos completos de resultados del
ensayo que permitan sustentar y definir en cual de las tres opciones
anteriores (a, b 6 ¢) se encuentra su invencion, el solicitante no puede
afirmar que ésta tenga nivel inventivo, ni esta Oficina tiene forma de
reconocerlo.
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Respecto a las diferencias de la composicion reclamada y las de D1, se
aclara que los surfactantes de la composiciéon de D1, que son también no
idnicos e hidrofilicos, proporcionan suavidad a la piel; y la poca cantidad de
agua de estas, no modifica el efecto de la composicidn, manteniéndose el
mismo efecto antimicrobiano; por lo tanto un experto en la materia podria
realizar estos cambios, (lo cual es parte de rutina diaria del experto),
logrando de esta forma la composicion objeto de esta solicitud, sin que se
muestre Nivel inventivo.

“Por todo lo anterior, es posible deducir que la anterioridad D1, no revela una
solucion que comprenda una mezcla de activos tales como con Cloruro de
benzalkonium o Alquil Dimetil Bencil cloruro de Amonio (PH13) y Sal silanica de
Amonio Cuaternaria o 3-trimetoxisilii  propildimetiloctadecil cloruro de amonio
(PH54) en combinaciéon con un surfactante no iénico Qctifenoxipolietoxietanol
ademas de agua y otros ingredientes que en combinacion generan un efecto
sinérgico contra los virus del resfriado comun (Rhinovirus 14 cepa 1059), de
acuerdo al estudio realizado por la Universidad de Antioquia para demostrar el
efecto antiviral y antibacterial”.

Se aclara que el documento D1, no se utilizo para realizar analisis de
patentabilidad por falta de Novedad y que no obstante la composicidén
presente una actividad antiviral, no la hace inventiva de acuerdo a lo
explicado en el numeral 6.1

“lgualmente la anterioridad no revela una mejora que ademas de incluir un efecto
antiviral (Influenza A y Rhinovirus 14 cepa 1089), tambieén contemple el incremento
de velocidad de eliminacién de bacterias asociadas a los estados gripales por
periodos que no superan los 60 segundos cuando entran en contacto con el
pafiuelo”.

Se aclara que en el capitulo descriptivo se menciona que en el estudio
realizado se utilizaron virus de la Influenza A y Rhinovirus 14 cepa 1059
pero no hubo ningln ensayo contra bacterias, por lo tanto no se pude
afirmar que exista un incremento de velocidad de eliminacién de bacterias
asociadas a los estados gripales por periodos que no superan los 60
segundos cuando entran en contacto con el pafiuelo.

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

6.1 Nivel inventivo (articulo18 D486)

La reivindicacidén 1, consiste en una composicién que comprende:

a) entre 1% y 30 % de una combinacién entre 3-(trimetoxisilil
propildimetiloctadecil cloruro de amonio; y, N-alquil dimetil bencil cloruro de
amonio (C12-C18).

b) por lo menos un solvente hidrofilico en una proporcion entre el 10% y 50%,
tal como propilenglicol, polietilenglicol de peso molecular entre 300 y 900 o
mezclas de los mismos.

c) entre 2% vy 50% de por lo menos un emoliente y/o suavizante como el
amonio cuaternario, siliconas o mezclas de los mismos.

d) entre 0,5% y 20% de por lo menos un aceite natural, extracto natural,
vitamina 0 mezclas de ellos.
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e) entre 0,5% y 10% de por lo menos un surfactante no ionico seleccionado
del tipo alquilfenol-hidroxipolioxietileno o octilfenoxipolietoxietanol que
permite la humectacion de la locion en el pafiuelo fibra de celulosa; y

f) agua desmineralizada entre el 20y 40 %.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la

- Técnica: R
Caracteristicas esenciales de la D1 |
composicién _J
Combinacion de: }
3-(trimetoxisilil propildimetiloctadecil T spoenopesuusoen ficha
cloruro de amonio !
(folios 123-126) |
y N-alquil dimetil bencil cloruro de amonio l
(cloruro de benzalconio) |
|
L v (folio 47, pg23)
Propilenglicol, polietilenglicol v _(folio 48, pg25) |
Emoliente como dimeticona v (folio 49, pg26) ]
Aceite natural o vitamina | _ ¥ (folio 53, pg41) _
" Surfactante no idnico B v (folio 50, pg29)
(folio 93, pg32)
(Pocaagua o | e ]

El Estado de la Técnica mas cercano es D1 (WO9945771) que da a conocer una
composicion con actividad antiviral (rinovirus y virus de la influenza, folio 91 pg, 5)
y antibacterial, que imparten suavidad y lubricidad, para aplicar a un papel, la
cual comprende:

Cloruro de benzalconio (N- alquil dimetil bencil cloruro de amonio, folio 47, pg23),
propilenglicol, polietilenglicol (folio 48, pg 25), dimeticona (folio 49, pg 26), aceite
natural 6 vitamina E (folio 53, pg 41), surfactante no iénico folio 50, pg 29 y folio
93, pg 32) y poca cantidad de agua.

La composicion objeto de esta solicitud se diferencia de las composiciones de D1,
en que tiene ademas, el componente 3-(trimetoxisilil  propildimetiloctadecil cloruro
de amonio y mas agua.

Pero, teniendo en cuenta:

1) lo observado en la descripcion, en donde no existe evidencia de un efecto
técnico sorprendente, por ejemplo una posible sinergia, originado por una
composicion que contenga los dos principios Cloruro de benzalconio y 3-
trimetoxisilit propildimetiloctadecil cloruro de amonio; sobre el efecto obtenido por
cada uno de los principios activos por separado; ya que la unica forma de poder
evaluar si existen o no ventajas en la combinaciéon de compuestos, en una misma
composicion, es frente a datos cuantitativos del efecto de cada compuesto por
separado y de la combinacién de éstos, bajo las mismas condiciones de ensayo,
para evaluar si el resultado de la combinacion se debe a:

a- la suma esperada de efectos de los dos agentes, b- la disminuciéon en la
actividad aditiva esperada, o ¢- un efecto mayor al aditivo (sinérgico), que seria
inesperado, no predecible y que si tendria nivel inventivo.

1: Mandbook of Preservatives, compiled by Michael and Irene Ash, afio 2004, paginas 471-472
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2) a las incongruencias ente el ensayo y lo afirmado en las conclusiones del
solicitante (ya mencionado arriba, en aclaraciones de esta oficina, con respecto a
lo argumentado por el solicitante) vy,

3) a que en D1 también se utilizan surfactantes no iénicos e hidrofilicos, los cuales
igualmente proporcionan suavidad a la piel porque no producen irritacion (folios0,
pg29); y a que la poca cantidad de agua de estas, no modifica el efecto de la
composicién, manteniéndose el mismo efecto antimicrobiano.

Se define entonces, que la inclusion de un segundo agente antibacterial, como 3-
(trimetoxisilil propildimetiloctadecil cloruro de amonio (antibacterial, segun la ficha
técnica '), y mas cantidad de agua, que la presente en las composiciones de D1,
causa que la composicion tenga un efecto antimicrobiano, que imparta suavidad y
lubricidad, al igual que las ya divulgadas.

Se concluye que el Problema Técnico Objetvo era “como obtener una
composicion, alternativa, antiviral que imparte suavidad y lubricidad.”

Por lo tanto un experto en la materia enfrentado al problema de como obtener una
composicién, alternativa, antiviral, que imparta suavidad y lubricidad, podria
realizar estos cambios en las composiciones de D1, (lo cual es parte de rutina
diaria del experto), logrando de esta forma la composicion objeto de esta
reivindicacion, sin mostrar nivel inventivo, al igual que las reivindicaciones
dependientes, 2-12.

7. Conclusién:
En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Negar las

reivindicaciones. 1 a 12 (folios: 116-118)

Bogota, D.C.,

EXAMINADOR TECNICO

CONCEPTO TECNICO No.135 Cédigo No.202078
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