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Tra. 11 PATENTEIYI Eve: 379 FASENAGIONALH

Act 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 101 ]

Re: |Expediente No. 05-008.340 —mmememToT
Solicitud de patente a nombre de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

|
Yo, DILIA MARIA RODRIGUEZ D’ALEMAN identificada como aparece al
pic d¢ mi firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como
apodgrada de la sociedad CHIESI FARMACEUTICI S.P.A. domiciliada en
Parmg, Italia, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No.
4480 |notiticado por fijacion en lista el 17 de abril de 2009, relacionado con el
concegpto técnico de fondo No. 472, me permito manifestar:

SOLICITUD DE DIVISIONALES

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 36 de la Decision 486 al
solicitante para dividir en dos o mas solicitudes fraccionarias, en cualquier
monjento del trimite, me permito presentar:

11 | la patente divisional titulada DISPOSICION
DESAGLOMERADORA con nueva descripcién y nuevo capitulo
reivindicatorio que consta de dieciséis reivindicaciones dirigidas a una
disposicién desaglomeradora que comprende una cimara de vortice y una
serie de escapes. Ademis, se eliminé todo segmento relacionado con el
inhalador de polvo de algunas partes de la descripcion, tal como la
informacién contenida en “Antecedentes de la Invencién” y “Resumen”,
con el fin de definir iinicamente la disposicién desaglomeradora.

Para este efecto acompario la siguiente documentacion:

a) Splicitud y capitulo reivindicatorio correspondiente, junto con los extractos y la
memorta descriptiva que explica, ilustra y sustenta las reivindicaciones y que se
encuentran en su mayoria en el expediente No. 05-008.340.

!
b) Recibos de pago No 09 — 40,297 y 09 — 40,430 del 2 de junio de 2009,
cogrespondientes a los valores de las tasas oficiales por concepto de la
presentacion de la solicitud divisional y una reivindicacién en exceso de la décimo
quinta.

c) igualmente, solictto a ese despacho tener en cuenta el Protocolo No. 17.398 en

relacion con los podetes.
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1.2  Teniendo en cuenta lo establecido en el articulo 36 de la Decision 4806,
uego a ese despacho tener en cuenta que la solicitud divisional que ahota
resento, se beneficie de la fecha de presentacién de la prioridad de la
solicitud inicial, es decit, de la proridad EP 02016908.2 del 31 de julio de
002.

1.3 [Finalmente, me permito aclarar que la solicitud divisional no involucta
ampliacidn alguna de la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

2. SOLICITUD ORIGINAL No. 05-008.340

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decision 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimife, presento junto con este metnotial nuevo capitulo reivindicatorio en el
cual sg realizaron las sigutentes modificaciones:

2.1 | Como primera medida, se limito el alcance de la presente invencion a
definir inicamente ¢l inhaladot de polvo, por esta razén se modificaron las
reivindicaciones 59 a 77 con el fin de ser difigidas a definir un inhaladot de
polvo y no una disposiciéon desaglomeradora.

2.2 | Adicionalmente, s¢ acoplé la solicitud para coincidir con la equivalente
presentada ante la Oficina Europea de Patentes (EPO), toda vez que para
dicha solicitud también se presenté una solicitud divisional.

2.3 | Se eliminaron todos los términos ambiguos tales como
“aproximadamente” y “por lo menos” de todo el capitulo retvindicatotio,
con ¢l fin de proporcionar concision y clatidad a la solicitud.

En quanto a estas modificaciones, el solicitante hace énfasis en que las mismas no
amplian de ninguna manera la matetia objeto de la presente solicitud y se
realizaron con el 4nimo de superat las objeciones de claridad y novedad
plantcadas por el examinador en su concepto técnico.

Adifionalmente, de acuerdo con lo establecido en la respuesta emitida por esa
Superintendencia en las comunicaciones 09-001524 y 09-12566, tramite 334,
actyacion 411, dado que la solicitud de patente para la cual la modificacion se
presenta fue radicada con anterioridad al 1 de enero de 2009, el solicitante no
prescnta ninguna tasa por las modificaciones anteriormente mencionadas. Esto,
siguiendo lo establecido por el Superintendente Delegado para la Propiedad
Industrial, el Doctor Giancarlo Matcenaro Jiménez.
1
3. Claridad de la solicitud

|
Respecto a este punto, ¢l solicitante manifiesta que mediante las modificaciones
realizadas en la solicitud y la presentacién de la solicitud divisional, quedan

|
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subsanadas todas las objeciones planteadas por el examinador en su concepto
técnico, pues todas las nuevas reivindicaciones se difigen al inhalador polvo. Por
tanto, las nuevas reivindicaciones 59 a 77 dependen de las teivindicaciones 1 a 58.

4. Novedad

El examinador establece en su concepto técnico No. 472 que las reivindicaciones
59 a 75 de la presente solicitud carecen de novedad a la luz del documento WO

0100262 (D1).

En egte sentido, me permito decit que el articulo 16 de la Decision 486 de la
Comision de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera como
nuevy cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. St de acuerdo con
el espiritu de la norma legal indicada, la invencién no se considera como nueva si
esta ‘fcomprendida” en el estado de la técnica, dicha norma se estd tefitiendo,
naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los
componentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que
ella, TODA ELLA, ha de estar contenida en el “comunto de conocimientos existentes
que san aplicables al proceso industrial’ como define el estado de la técnica el Tribunal
de justicia del Acuetdo de Cartagena (Proceso No. 6-IP-89, sentencia de 31 de
octubte de 1989, publicada en Jurisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo
de Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pigina 60).

Fsto| se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
pata |desvirtuar €] requisito de novedad de una invencién serd necesario que lo
reivindicado por la invencién bajo estudio cortesponda de forma total con lo
revelado en un documento o antetioridad sefialada, conclusién a la que se llega
despEés de un analisis exhaustivo mediante una comparacion entre el capitulo
reivindicatorio de la invencién en estudio y la divulgacion de la referencia D1.
Ahoira bien, si un determinado elemento, condiciéon o circunstancia de la nueva
creagion ya hace parte del estado de la técnica no quiere cllo decir, desde luego,
que la invencion deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
tazdn ha dicho el mencionado Trbunal: “hay gue advertir que toda creacion es en cierta
formta, producto del estado_de la técnica existente, en el sentido de que el inventor
ha de tener en cuenta un conjunto de conocimientos técnicos que le permitan Crear nUEVOS
procedimientos aplicables a_ la industria’ (Ibidem, paginas 53 y 54) (el
subrayado es nuestto).
1

Porﬁ‘ lo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los sigutentes aspectos:

!
|
-Que la invencién en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en
el c}ocumento que se menciona como anterioridad o de forma independiente en
los documentos que se mencionan, si son varios.
-Que la invencion en estudio puede partir de conocimientos conoctdos, caso en
J
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el cual habrd que hacer la comparaciéon no de lo conocido sino de Jo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agregado que aporta la invencién con
sus nuevas caracteristicas al campo técnico al cual pertenece la invencion en
estudig.

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
despa¢ho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se
demogtrara que la invencién de mi mandante esté comprendida en el estado de la
técnich de forma TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en las
nuevag retvindicaciones.

Sobre| el particular, también es importante mencionar que el examinador
establece en su concepto técnico que las reivindicaciones con la supuesta carencia
de ngvedad, eran las antiguas clausulas 59 a 75, las cuales estaban dirigidas a la
deo sicion debaglomcradora que no guardaba relacmn con cl 111halador de

fan SldO ob]etadas por novcdad, lo cual significa que 1nc1uyen caracterlstlcab
novedosas del inhalador de polvo, caractesisticas que ahora también se

modo complementatio, el solicitante establece que los patrimettos
ionados en las nuevas reivindicaciones 1 a 77 de la solicitud en estudio, no
habian sido ensefados ni sugeridos por ningin documento en el estado del arte y
representan una ventaja significativa sobre los inhaladores de polvo existentes.
Asf [mismo, la nueva reivindicacion independiente 1 menciona una serie de
parjmetros o caractetisticas que permiten diferenciar el inhalador de polvo
reclimado en las nuevas reivindicaciones 1 a 26, toda vez que se establece que “se
provee un miembro protector (19) entre el miembro de medicién (15) y el canal de inbalacion
(27), pudiéndose mover el miembro protector (19) entre una posicin cerrada, en la cual ¢
miepibro protector (19) cubre por lo menos la ranura de dosificacion (18) del miembro de
medicion (15) cuando éste estd en la posicion de inbalacion, impidiendo asi que el medicamento
en folvo contenido en la ranura de dosificacion (18) entre en el canal de inbalacién (27) y una
posicion abierta, en la cual el miembro protector (19) no cubre la ranura de dosificacion (18),
exponiendo asi la abertura de dosificacion (18) al canal de inbalacidn (27) para posibilitar la
z'n/y{z/ac'z'o’fz de la dosis del medicamento en polvo contenido en la ranura de dosificacion (18)”.
|

Por el contrario, el documento D1 se refiere a “un inbalador para dosificar
/ﬂeﬁzmﬂzem‘w con varias admisiones de aire dispuestas especialmente con respecto al escape del
wedzmmem‘a tal como lo mencwna el exammador efl su concepto te(,mco pero
med1c1on (15) ni cl canal de mhalamon (27) que son las prmc1paleb caracterfsticas
de inhaladot de polvo ™ definido e 1a “reivindicacién independiente 1. Por lo

-p-"cog
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del inha!lador de polvo definido en la reivindicacién independiente 1. Por lo
tanto, D1 no desvirtda la NOVEDAD ABSOLUTA de la presente invenci6n, ya
que no Jnenciona de forma especifica todos y cada uno de los componentes que
forman patrte del inhalador en polvo, tal y como se encuentra definido en la
clausulal 1. Dado que las restantes 76 teivindicaciones dependen de dicha
clausula, éstas son novedosas pues incorporan las caracteristicas definidas en las
reivindi{tacién 1.
ﬁ

Asi las ﬂfosas, es evidente para una persona versada en la materia que existen una
serie de difetencias entte el estado del arte y la presente invencion, las cuales
tepresentan una ventaja y la solucion a un problema técnico existente en el atte,
tal y como se define a lo largo de la descripcién de la solicitud en estudio.

En conL:lusién, me permito decit que a la luz de la modificacién realizada en el
capitulc% teivindicatotio de la presente invenciéon y de la solicitud divisional y los
argumentos antetiormente expuestos, esta familia de patentes cumple con el
requetimiento de claridad y novedad y por ende, solicito comedidamente a ese
despacho conceder el privilegio de patente a las solicitudes en estudio.

De otra parte, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacién con todos los
atgumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacién al principio
del deq'ido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constitucién Nacional. De
igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para objetar la
presem“te invencidon ruego expedit otro examen de fondo con los debidos
motivas y razones que sustenten su objecién con el fin de que mi mandante
tenga la posibilidad de exponer sus argumentos con base en la interpretacion de
los artq‘culos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al examinador para
emifir Jos examenes de fondo-, 35 y 59 del Céddigo Contencioso Administrativo
que sefiala que: “babiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones,
Y con base en las pruehas ¢ informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al
7HER0S Aﬂ Jforma sumaria si afecta a particulares”y “(.) deberd proferirse la decision definitiva.
Eista sd motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de conveniencia i es el caso”,
respec};'vamente (el subrayado es nuestro).

T.P. 20824 del C.S.J.
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REIVINDICACIONES

1. Inhalador de polvq; que comprende:

- un recipiente (7) para almacenar un medicamento en
polvo
4 un miembro de medicidén (15). que tiene una ranura de
dosificacién (18), pudiendo moverse el miembro de medicidn

(15) pntre una posicidén de llenado, en la que la ranura de
dosificacidén (18) estda en algneacién_ con una abertura del
recipliente (7). Como para llenarse con una dosis del
medicamento en pélvo, Yy una posicién de inhalacién, en la
cual la ranura de dosificacién (18) estd en alineacién con el

canall! de inhalacidén (27); vy

una boqgquilla (3) que esta en comunicacidén con el

canal| de inhalacidén (27) para posibilitar la inhalacidén de la
dosis| del medicamento en polvo contenido en 1la ranura de
dosificacién (18) del miembro de medicidén (15)5 cuando el
miemblro de medicién (lS)éesté en la posicidén de inhalaciodn,
CARACTERIZADA PORQUE

L Se provee un miembro protector (19) entre e%
miembro de medicidén (15) vy el canal de inhalacién (é7))
pudiéndose mover el miembro protector (19) entre una posicidn
cerrada, en la cual el miembro protector (19) cubre por lo
menos, la ranura de dosificacién (18) del miembro de medicidn
{(15) cuando éste estd en la posicidén de inhalacién,

impidiende asi que el medicamento en polvo contenido en la

ranuria de dosificacidén (18) entre en el canal de inhalacidn
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una posicidén abierta, en la cual el miembro protector

AN
~J

0 cubre la ranura de dosificacién (18), exponiendo asi

—
Ko

)

R B

la abertura de dosificacién (18) al canal de inhalaciédn (27)

para posibilitar la inhalacién de la dosis del medicamento en

polvol contenido en la ranura de dosificaciéon (18).

I 2 S

El inhalador de pclvo de la clausula 1,

CARAQ@ERIZADO PORQUE comprende un estuche (1) y una tapa (2)

acopﬁada de modo giratorioc al estuche (1), de manera que la

|
tapa | (2) se puede mover entre una posicidédn cerrada en la que

|
cubr# la boquilla (3), y una posicidén abierta en la que

|
expone la boguilla (3).
|

\
|
CARA¢TERIZADO PORQUE el estuche (1) comprende una ventana (4)

3. E1l inhalador de polvo de la cléausula 2,

parasmostrar una cantidad de dosis del medicamento en poclvo

gquedan en el recipiente (7) o gue se han inhalado,
contbndo una unidad de conteo de dosis (24-26) la cantidad de

|
dosis del medicamento en polvo.
|

|
4. El 1inhalador de polvo de la clausula 2 o la
(

cléWSula 3, CARACTERIZADO PORQUE el estuche (1) comprende una

abeﬂtura (5) para exhibir una marca (38) que muestra si 1la

1

|
dos#s del medicamento en polvo contenido en la ranura de

)
dosyficacién (18) del miembro de medicidén (15) estéd lista

par# su inhalacidon o ya se ha inhalado.
|
j 5. El inhalador de ©polvo de cualquiera de 1las

clausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el recipiente (7)
f

comprende una camara de medicamento (8) para almacenar el
|

J

|

medicamento en polvo y una cémara de desecante integral (9)
|
[



|
I
|

58

;
|

]
para plmacenar un desecante, estando separada la camara de
!

desecénte (9) de la cédmara de medicamento (8) por una
|

f
membrana permeable (10).

b. El inhalador de polvo de la cldusula 5,
(
CARAC@ERIZADO PORQUE la membrana permeable (10) tiene una

perm#abilidad diferente de la de una pared del recipiente (7)
|

J
entre la céamara de desecante (9) o la cédmara de medicamento
!

(8) j el exterior del inhalador de polvo.

]
17. El inhalador de polvo de la cldusula o,

CARA¢TERIZADO PORQUE el material de la membrana permeable

!
(lO)jes diferente del de una pared del recipiente (7) entre

la cFmara de desecante (9) o la camara de medicamento (8) y

{

el ekterior del inhalador de polvo.

| 8. El inhalador de polvo de la clausula 6 o la
J
clédsula. 7, CARACTERIZADO 'PORQUE el grosor de la membrana
1
|

perﬁeable (10) es menor que el de una pared del recipiente

|
(7)f entre la camara de desecante (9) o la céamara de

medicamento (8) v el exterior del inhalador de polvo.
|
| 9. E1l inhalador de polvo de cualquiera de las

clé%sulas 5-8, CARACTERIZADO PORQUE ambas, la camara de

{
medﬁcamento (8) y la cdmara de desecante (9), estan selladas

i
|

porfun medio de sellade (11, 12).

i ‘
f 10. El1 inhalador de ©polvo de cualguiera de las
i
|

cl%usulas 5-9, CARACTERIZADO PORQUE la cémara de medicamento
|

(8)] tiene en su parte inferior una abertura de dosificacidn a
|

tr#vés de la cual se carga por accidn de la gravedad la dosis

J
deﬁ medicamento en polvo en la ranura de dosificacidn (18)

|
|
(

i
|
|
i

7

T
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|
del miiembro de medicién (15), si éste estd en posicién de
|

llena&o.
|

ﬁl. El inhalador de polvo de <cualguiera de 1las
|

|
clausiilas 5-10, CARACTERIZADO PORQUE la camara de medicamento

|

J
(8) tiene un diametro de seccidén transversal que disminuye

|
]

gradqalmente desde la parte superior de la camara de

medidamento hasta su la parte inferior.

j12. El inhalador de ©polvo de cualquiera de las
i

[
cléu$ulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de

i
medi#ién (15) es una corredera gque se puede mover de modo
deslizante entre la posiciédn de llenado en que la ranura de

dosi&icacién (18) esta frente a una abertura de dosificacidn

deljrecipiente (7), v la posicién de inhalacidén en que la
ranu#a de dosificacidén (18) estd frente a la abertura de

|
inhﬁlacién del canal de inhalacidén (27).

|
113, E1 inhalador de ©polvo de la clausula 12,

CARACTERIZADO PORQUE la corredera (15) se puede mover de modo

|
desﬂizante en una direccidén horizontal de manera tal dque la

|

ran¢ra de dosificacién (18) queda situada debajo de 1la
{

abeftura de dosificacidén del recipiente (7), si la corredera
(

(15ﬁ estd en posicidédn de llenado, en tanto gue la ranura de

dosﬁficacién (18) queda situada debajo de la abertura de
inh%lacién del canal de inhalacidén (27) si la corredera (15)
1
estF en posicidén de inhalacidn.
; 14. Fl1 inhalador de ©polvo de <cualguiera de las

cl#usulas 2-4, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de mediciédn

i
(15) estd acoplado a 1la tapa (2) de manera tal que la

Il
1
i
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| )
apertura de la tapa (2) hace que el miembro de medicidén (15)
J
se mueva de la posicién de llenado a 1la posicién de

|
1

inhal%cién, en tanto que el cierre de la tapa (2) hace que el
|

miembro de medicién (15) se mueva de la posicion de
|

|
inhalgcién a la posicidén de llenado.
}
hS. El inhalador de polvo de la clausula 14,
|

CARACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre el miembro de

medi#ién (15) y la tapa (2) comprende las proyecciones (28)
|

gue #e acoplan a las ranuras (31).
|

i
|

16. EL inhalador de polvo de la cldusula 15,
1

CARAdTERIZADO PORQUE las ranuras (31) estdn formadas en 1las

supeﬁficies laterales de la tapa (2), en tanto que las

proyécciones (28) estan formadas a los lados del miembro de

|
medi?ién (15) .
i

517. El inhalador de polvo de 1la cléusula 15 o la
|
|
cléu#ula 16, CARACTERIZADO PORQUE las ranuras (31) estan
|

conf#rmadas como vias perfiladas de leva.

le. El inhalador de polvo de cualgquiera de las
cléu%ulas 14-17, CARACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre
el #iembro de medicidén (15) y la tapa (2) es tal gque la

|
aperkura de la tapa (2) dentro de un rango predeterminadco de

J
movﬂmiento giratorio de la tapa (2) desde su posicidn cerrada

/
no hace que se mueva el miembro de medicién (15) de la

posﬂcién de llenado a la posicidén de inhalacidn.
|
19. EI1 inhalador de polvo de la clausula 18,

|
|
CAR#CTERIZADO PORQUE el rango predeterminado del movimiento

giratorio de la tapa (2) corresponde a un angulo de rotacidn

|
|
|
!
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de ha%ta aproximadamente 30° desde la posicidén cerrada de la

tapa k2).

éo. El inhalador de polvo de <cualguiera de las

claustlas 14-19, CARACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre
|

|

el n@embro de medicidéon (15) y la tapa (2) es tal, gque el
|

miembro de medicidén (15) llega a la posicidén de inhalacidn ya

a un hovimiento giratorio predeterminado de la tapa (2) antes

|
|

de qqe la tapa (2) esté abierta por completo.

121. El inhalador de polvo de la clédusula 20,
|
CARACTERIZADO PORQUE el movimiento giratorio predeterminado

de la tapa (2) al cual el miembro de medicién (15) llega a la

|

|
posi¢ién de inhalacidn, corresponde a un angulo de rotaciodn

|

de la tapa (2) de 90°-135° desde la posicioén cerrada de la

f22. E1l inhalador de polvo de cualguiera de las
cléuFulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE la ranura de

|

dosifficacién (18) es una copa de dosificacidn que tiene un
(

perfil circular.
|
j 23. E1 inhalador de polvo de la clausula 22,
|

CARACTERIZADO PORQUE la copa de dosificacién (18) tiene una

|
seccidn transversal semieliptica.

| 24. El inhalador de polvo de la clausula 22 o la
clé%sula 23, CARACTERIZADO PORQUE el diametro de la copa de
dos%ficacién (18) tiene tres veces la medida de la
profundidad de la copa de dosificacidén (18).

f 25. E1 inhalador de ©polvo de cualquiera de las
f

|
clausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende una
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i
i
|
l
J
]
|
|
|
|
|

|
bande?a de desechos y el miembro de medicién (15) comprende

[ . v 1l
una a%ertura como para posibilitar que el exceso o residuo de

|
medic%mento en polvo del canal de inhalacidon (27) o del

1

miembfo de medicion (15) calga a través de la abertura en la
bande%a de desechos.
|
bG. El inhalador de polvo de cualguiera de 1las
I
cléusblas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende un
meca@ismo accionado por inhalacién (21-23) acoplado al
miemdro protector (19) de manera tal que, si el miembro
i

protqctor (19) estd en ©posicidédn cerrada, el mecanismo

|
acci@nado por inhalacidén (21, 23) hace que el miembro

protéctor (19) se mueva a la posicidn abierta, cuando una
|
fuer#a de aspiracién de la i1nhalacidén efectuada por el

|

|- .
usuario excede un valor predeterminado.
\

|
{27. El inhalador de polvo de la clausula 26,

|
CARAﬁTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacidn

|
comprende un miembro accionado por inhalacién (21) que se

pued% mover entre una primera posiciébn y una segunda

posikién, acoplado el miembro accionado por inhalacidén (21)
|

al %iembro protector (19) de manera tal que, si hay una

fuerFa de aspiracién de la inhalacién que exceda el valor

J
predeterminado, el miembro accionado por inhalacidn (21) se

mueve de la primera posicién a la segunda posicién, haciendo

|
asi | que el miembro protector (19) se mueva de la posicién

cerﬁada a la posicién abierta.
|

28. EI inhalador de polvo de la clausula 27,

|
ﬁ
|
CARACTERIZADO PORQUE el miembro accionado por inhalacidn (21)
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;

es un% aleta que se puede colocar en pivote entre la primera

posic#én y la segunda posicidn.
|
29. E1 inhalador de polvo de la cléusula 28,
\

CARAC&ERIZADO PORQUE la primera posicidén es una posicidn
horizbntal de la aleta (21) en tanto gque la segunda posicidn
!
|

|
es u?a posicidén colocada en pivote respecto de la posicidn

horizkntal por un movimiento giratorio de la aleta alrededor
de ud eje de rotacion.
bo. El inhalador de polvo de cualquiera de las
l
cléu%ulas 27~29, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado

por inhalacién (21-23) comprende dispositivos flexibles (23)
|
|

tens#onados por un movimiento del miembro de medicidén (15) de

la p&sicién de llenado a la posicién de inhalacidn, que se

pued%n descargar al producirse el movimiento del miembro de

!
medi?ién (15) de la posicién de inhalacién a la posicidon de
|

llen%do, dispuestos los dispositivos flexibles (23) de manera
i

tal Fue retienen al mecanismo accionado por inhalacidn (21)

en SL primera posicidén cuando se descargan, mientras gue, si
|

estéb tensionados, los dispositivos flexibles (23) liberan al

mecaLismo accionado por inhalacidén (21), como para permitir

\

i

que /se mueva de su primera posicién a su segunda posiciédn,
1

\
por | una fuerza de aspiracidn de inhalacidn que exceda el

valqr predeterminado.
!
0 31. El inhalader de polve de la clausula 30,
|
|

CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionadc por inhalacidn

(21%23) comprende un miembro de acoplamiento (22) que acopla

|
el miembro accionado por inhalacidn (21) al miembro protector

A
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|
i
|
i
|
|
|
I
[
i
|
‘

(19),festando dispuestos los dispositivos flexibles (23) en

|
el miémbro de acoplamiento (22).

1
|

?2. El inhalador de ©polvo de la clausula 31,
CARAC#ERIZADO PORQUE los dispositivos flexibles (23) tilenen
|
un e%tremo prolongado (34) gue se pone en contacto con el
]
miemb%o de medicidén (15) al moverse éste de la posicidn de
llenagdo a la posicidén de inhalacién, tensionando asi 1los

L. .
dispositivos flexibles (23).

|
@3. El inhalador de polvo de la cldusula 32,

|
CARACTERIZADO PORQUE el miembro de medicidén (15) comprende
| .

(

por lo menos una ranura (30) formada en un extremoc frontal

del miembro de medicién (15), poniéndose en contacto el
|

extrémo prolongado (34) de los dispositivos flexibles (23)

con #a ranura (30) del miembro de medicién (15) al producirse
!

el m#vimiento del miembro de medicidén (15) de la posicidn de

llenado a la posicién de inhalacién.

f34. El inhalador de ©polvo de cualquiera de las
cléu%ulas 31-33, CARACTERIZADO PORQUE los dispositivos
flexibles (23) tienen una porcidén de extremo (33) que retiene
el Tiembro accionado por inhalacidén (21) en su primera

posi#ién cuando los dispositivos flexibles se descargan (23)
{

4 libera el miembro accionado por inhalacién (21) cuando los

|

dispbsitivos flexibles (23) son tensionados por el miembro de
\
!

medicién (15).

| 35. El1 inhalador de polvo de cualguiera de las

clédsulas 31-34, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de

.
acoplamiento (22) es una horquilla.
|

I
I
i
|
|

a
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36. E1l inhalador de polvo de cualquiera de las

cldusulas 31-35, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de
|

acopl$miento (22) tiene un brazo (43) retenido por el miembro

|
1

acciohado por inhalacidén (21), si éste estad en su primera
|
|

posic&én y gue libera por un movimiento del miembro accionado
|

por *nhalacién (21) de su primera posicién a su segunda

i

posichén.

b?. El inhalador de ©polvo de cualgquiera de las
cléusLlas 31-36, CARACTERIZADO PORQUE los dispositivos
flexiﬁles (23) tienen wuna porcidén de extremo (32) que

descﬂnsa en el miembro de acoplamiento (22) de manera tal que
[
al t#nsionarse los dispositivos flexibles (23), el miembro de

|
acopﬂamiento (22) se desvia moviéndose de una posicidn
J
inicial en la que el miembro protector (19) estd en la
|
c ol C . .
posigidén cerrada, a una posicidén final en la que el miembro
|

prot%ctor (19) se hace mover a la posicidn abilerta.

}38. El inhalador de polvo de la clausula 36,
|

CARA#TERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacidn
|

(21-#3) estd dispuesto de manera tal que sdlo se posibilita

un m&vimiento del miembro de acoplamiento (22) de la posicidn

inicﬂal a la posiciédn final, si el brazo (43) del miembro de
|
acoplamiento (22) se 1libera mediante un movimiento del

|
mlempro accionado por inhalacidén (21) de su primera posicidn
r
i
a su| segunda posicién.
|

|39. El inhalador de ©polvo de cualguiera de las

cléu%ulas 31~38, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de

acopﬂamiento (22) comprende una prolongacidén (47) que se
I
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|

acopl# a la abertura (39) formada en el miembro protector
|

(19) .
{
}0. El inhalador de ©polve de la cléusula 39,
i

CARACTERIZADO PORQUE la prolongacidon (47) del miembro de
T

acoplémiento (22) ademas estéd dispuesta de modo mévil en una
|

abertura longitudinal (29), que esta formada en el miembro de

medicﬁén. (15) a lo largo de su direccidn longitudinal, de

maner? gque la prolongacién (47) del miembro de acoplamiento

i
/
|

(22) Ise puede mover libremente en la abertura longitudinal

f
|

(29) del miembro de medicidn (15) de su posicidn inicial a su
\

posicﬁén final, en tanto gque un movimiento del miembro de
!

medidién (15) de la posicidn de inhalacidn a la posicidn de
/

llenﬂdo hace que la prolongacién (47) del miembro de

|

acopllamiento (22) haga tope con un borde de la abertura
I

longﬁtudinal (29), moviendo asi el miembro de acoplamiento
j

(22)}de regreso a su posicién inicial.
!
41. E1 inhalador de polvo de cualquiera de las

$
|
cléuéulas 27~-40, CARACTERIZADO PORQUE el miembro accionado

por ’inhalacién (21) comprende una marca (38) que resulta

visi?le a través de una abertura (5) de un estuche (1) del

inhaiadox de polvo, si el miembro accionado por inhalacién

(21)}esté en su primera posicidén, en tanto que la marca (38)
|

no résulta visible a través de la abertura (5) si el miembro

acci@nado por inhalacidén (21) estéd en su segunda posicidn,

[

indi&ando asi la marca (28) si la dosis del medicamento en
|

|
i

polvb contenido en la ranura de dosificacidon (18) del miembro
!

de médicién (15) estd lista para la inhalacidn.

i
|
I
|
!
!
I
|
I
|

e
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|
!
42. E1 inhalador de polvo de cualquiera de las
/
cléus%las 27-41, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado

por iﬁhalacién (21-23) esta dispuesto de modo tal gque bloguea

i
un movimiento del miembro protector (19) de la posicién
i

I
cerrada a la posicidn abierta, si el usuario sopla dentro de

la bo@uilla (3) .

@3. E1l inhalador de polvo de cualquiera de las
|

claustlas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende un
i

mecanﬁsmo de conteo de dosis (24-26) que cuenta la cantidad

de dokis de medicamento en polvo que gquedan en el recipiente

|

(7) ﬂ gue se han inhalado, estando dispuesto el mecanismo de
|

contﬂo de dosis (24-26) de manera tal que se activa después

[
1 . .
de completarse un proceso de inhalacidn.

;44. El inhalador de polvo de la clausula 43,
CARA?TERIZADO PORQUE el mecanismo de conteo de dosis (24-26)
compﬂende una rueda (24) numerada de un lado que estd frente
a un% ventana (4) de un estuche (1) del inhalador de polvo vy

se hdce girar paso a paso con cada proceso de inhalacidn.

45. E1 inhalador de polvo de la clausula 44,

CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo de conteo de dosis (24-26)
|
|

compﬁende una rueda adicional (26) acoplada a la rueda por

una disposicién de engranajes (25), estando también la rueda
(
!

adicional numerada en un lado que estd frente a la ventana
|

(4) del estuche (1).
|
46. E1  inhalador de polvo de la clausula 45,

\
CARACTERIZADO PORQUE las ruedas (24, 26) se proveen para
1

most&ar diferentes O&rdenes de magnitud de la cantidad de
|

l
|
|
|
I
I
|
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dosis{ estando las ruedas (24, 26) dispuestas de manera tal

|

que en cada caso sus numeros se situan adyacentes entre siy

resul&an visibles a través de la ventana (4) del estuche (1).
]
#7. El inhalador de polvo de 1la clausula 45 o la
2

cléus#la 46, CARACTERIZADO PORQUE la rueda adicional (26)

\
comprende dos filas de numeros (68) a lo largo de la
|

direcFién de su circunferencia, proveyéndose ambas filas de

(
nﬁmerps (68) para mostrar un diferente orden de magnitud de

la ca%tidad de dosis.

FB. El inhalador de polvo de cualquiera de las

clédusulas 45-47, CARACTERIZADO PORQUE la rueda adicional
tiend una proyeccién (69) que se extiende desde su periferia

J

exteqior, estando dispuesta la proyeccidn (69) de manera tal

que &ubre una porcién de la rueda (24) en una posicidén que
|
|

estéjfrente a la ventana (4) del estuche (1) de manera tal

|
que bingﬁn numero de la rueda (24) ni ninguin numero de la

rued% adicional (26) resultan visibles a través de la ventana
|

(4), Ino proveyéndose la rueda adicional (26) con los numeros

|
|
!

(68) 'en una direccidn radial de la proyeccidén (69).

'49. E1 inhalador de polvo de cualquiera de las
|

cléuéulas 44-48, CARACTERIZADQO PORQUE el mecanismo de conteo
(

de dbsis (24-26) esta dispuestc de manera tal que se bloguea
{

una éctivacién mas del mecanisme de conteo de dosis (24-26),
si %l mismo ha contado gue ya se han tomado todas las dosis
de m%dicamento en polvo contenidas en el recipiente (7).

|

550. El dinhalador de ©polvo de cualquiera de las

clausulas 44-49, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo de conteo
|

|
i
|
|
|
|
i
i
|

1
|

SR\
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|

de dosis (24-26) esta acoplado al miembro de medicién (15) de
]

maner% tal gque se activa por un movimiento del miembro de
|

medicién (15) de la posicién de inhalacidén a la posicion de
|

llenado.

51. El inhalador de polvo de la clausula 44 y clausula
J

31, FARACTERIZADO PORQUE 1la rueda (24) est& provista de

mﬂlti@les dientes de impulsidén (58) a lo largo de la
|

direﬁcién de su circunferencia, y el miembro de acoplamiento

(22)§del mecanismo activado por inhalacidén (21-23) comprende
una @royeccién (45) que, en cada proceso de inhalacidn, se

acopﬁa a uno de los dientes de impulsidén (58) como para hacer

1
giraﬁ la rueda (24) un paso.
|

f52' El inhalador de polvo de la clausula 51,

|
CARACTERIZADO PORQUE la proyeccidn (45) se mueve al sigulente

!
dien¢e de impulsidén (58) de la rueda (24) y se acopla a €l al

|

moverse el miembro de acoplamiento (22) de su osicién
f p p
[

inicﬁal a su posicién final, haciendo girar la proyeccién
!
(45)§del miembro de acoplamiento (22) la rueda (24) un paso

al #overse el miembro de acoplamiento (22) de su posicidn

final otra vez a su posicidén inicial.

f53. El inhalador de polvo de la clausula 51 o de la
|

clé%sula 52, CARACTERIZADO PORQUE cada uno de los dientes de

impulsién (58) tiene una inclinacioén en la direccién de la

|
|

cirdunferencia de la rueda (24) como para facilitar el
|

movqmiento de la proyeccidén (45) del miembro de acoplamiento
(22) respecto de los dientes de impulsidn (58).

i
j 54. 1 inhalador de ©polvo de cualquiera de las

J
i
|
|

|
|
|
i
|

W
)

Lot
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cléus#las precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el miembro
prote?tor (19) estéd dispuesto en el miembro de medicién que
se pu!de mover de modo deslizante entre la posicidn cerrada y
la pogicidn abierta.

55. E1 inhalador de polvo de <cualquiera de las
|

{

cléusplas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE se coloca una
vélvuﬁa de una sola via en el canal de inhalacién (27).

56. E1 inhalador de polvo de cualguiera de 1las
clausiulas precedenteg, CARACTERIZADO PORQUE se provee un

mecariismo de anulacidén manual (38) para accionar manualmente

el miembro protector (19) y moverlo de la posicidén cerrada a
i

|

la pdsicién abierta.

J57. El inhalador de polvo de 1la clédusula 56 y de

|
|

cualquiera de las cléusulas 26-42 6 51-53, CARACTERIZADO
i

PORQ¢E se provee el mecanismo de anulacidén manual (38) para
accipnar manualmente el mecanismo accionado por inhalacién
(21-P3).

58. El1 inhalader de polvo de cualguiera de las
cléaugulas 56, 57 y la clausula 41, CARACTERIZADO PORQUE el
mecanismo de anulacidén manual comprende la marca (38) para

empujar hacia bajo manualmente el miembro accionado por

inhalacién (21) y accionar manualmente el mecanismo accionado

porjinhalacién (21-23) y el miembro protector (19).

I
f 59. El1 inhalador de polvo de <cualquiera de las
|

clédsulas 1-58, CARACTERIZADO PORQUE el canal de inhalacién

(27}

comprende una disposiciéon desaglomeradora (16) para

/
desaglomerar un medicamento en polvo, que comprende:

|

|
|
|
|
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una camara de vdértice (73) que tiene una abertura
para el suministro del medicamento en polvo;

una admisidén de aire (75) para dirigir el aire
tangencialmente dentro de la camara de voértice (73); y

un escape (74) para dar salida al ailre con el
medicimento en polvo desaglomerado, estando el escape (74)
separhdo de la admisidén de aire (75) en una direccidn axial

de la disposicidn desaglomeradora (16);

g en donde la camara de voértice (73) tiene un
|
J
didmetro “d” de 6 mm £ d £ 10 mm.
|
;
i

60. E1 inhalador de polvo de la clausula 59,

i
CARACTERIZADO PORQUE el didmetro de la cémara de vortice (73)

es ei maximo didmetro posible de un circulo (77) gque se puede
colo#ar dentro de la céamara de vértice (73) en un plano

!
horiFontal de interseccidn con la admisidn de aire (75), sin

!

extehderse mas alld de la camara de vdrtice (73).
|

' 61. El inhalador de polvo de la clausula 60,
|

CARAFTERIZADO PORQUE la cémara de vértice (73) tiene un plano
horﬂzontal con una seccidédn transversal sustancialmente
eliﬂtica.

1

; 62. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las

clé#sulas 59-61, 1la cémara de vértice (73) esta disefilada

1
1

rot%cionalmente simétrica respecto de su eje central
f

longitudinal.
f 63. El inhalador de ©polvo de cualguiera de las

clé#sulas 59-62, CARACTERIZADO PORQUE la camara de vértice

i
i

(73b tiene un diametro de 8 mm.

i
|
!

21

>

A\



72

i
$4. El inhalador de ©polvo de cualguiera de las

clausulas 59~63, CARACTERIZADA PORQUE se proveen dos
|

admisiones de aire (75) diametralmente opuestas.

(
|
|

FS. El inhalador de polvo de cualquiera de las

|
]

cldusulas 59-64, CARACTERIZADO PORQUE la admisién de aire

(75) tiene un ancho de d/5.

f
66. El inhalador de polvo de cualquiera de las

|
cléu#ulas 59-65, CARACTERIZADA PORQUE el escape (74) estéa
|

| , ‘
asociado con un respectivo canal de escape (27) gque tiene una

secc%én transversal cilircular.

!
1 67. E1 inhalador de polvo de la cliusula 66,
|

CARA?TERIZADA PORQUE el canal de escape (27) se extiende a lo

( , .
largo y en sentido coaxial al eje central longitudinal de la

|
i

cémaﬁa de vértice (73).
j 68. El1 inhalador de polvo de las cliusulas 66 o 67,
|

CARACTERIZADA PORQUE el canal de escape (27) tiene un

dié@etro de 0,75 d.
|

|

| 69. E1 inhalador de ©polvo de <cualgquiera de las
/

|
clausulas 59-68, CARACTERIZADA PORQUE la admisidn de aire
|

(75) esté asociada con un respectivo conducto de admisioén de
|
air%, estando separada la camara de vortice (73) del conducto

de hdmisién de aire por una pared lateral (78) concéntrica

[
i

respecto del conducto de admisién de aire.
!

|

f 70. E1 inhalador de polvo de la clausula 69,

CAR@CTERIZADA PORQUE la pared lateral (78) tiene una porciédn
de lextremo redondeado en un lugar adyacente a la admisidén de

i
aige (75) .

}
J
!
|

|
J
f
|
|
|
|
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|
71. El inhalador de polvo de cualguiera de las

clausplas 59-70 y la clausula 64, CARACTERIZADA PORQUE se

'
|

propo@cionan dos admisicnes de aire (75) diametralmente

| . . v .
opuestas, y una pared exterior de cada admision de aire (75)

esta

i
!

=

conectada con la respectiva otra admisién de aire por

una porcion de pared sustancialmente semicircular (79) de la

camana de vortice (73), estando posicionado el centro del

respgctivo semicirculo de la porcidén de pared (79) en el

didmetro de la cé&mara de vortice (73) que c¢onecta ambas

admilisiones de aire (75) entre si.

72. E1 inhalador de ©polvo de la clausula 71,

CARA(QTERIZADA PORQUE cada porcidén de pared sustancialmente

semi¢ircular (79) esta posicionada no concéntrica a un

circ

de v

clau
(73)
aire
admi

en e

CARA

admi

11o horizontal (77) que define el diadmetro de la camara
brtice (73).

73. FE1 inhalador de ©polvo de cualguiera de las
sulas 59-72, CARACTERIZADA PQORQUE la admisidn de aire
estd asociada con un respectivo conducto de admisién de
, exponiéndose una superficie superior del conducto de
516n de aire de manera tal que permite la entrada de aire
1 conducto de admisidn.

74. E1 inhalador de polve de la clausula 73,

CTERIZADA PORQUE la superficie superior del conducto de

sién de aire estd expuesta sobre un angulo de 80° a lo

largo de la direccion de la circunferencia del conducto de
\

iisidén de aire.

75. E1 inhalador de polvo de cualquiera de las

kN
*—\

»
Wi

. j
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cldusylas 1-58, CARACTERIZADA PORQUE el canal de inhaié;ién
(27) |comprende una disposicién desaglomeradora (16) para
desagllomerar un medicamento en polvo, gue comprende:

una camara de voértice (73) que tiene una abertura
para ¢l suministro de medicamento en polvo; N
dos admisiones de aire (75) para dirigir el aire
tangencialmente dentro de la camara de vortice (73); y

un escape (74) ‘para dar salida al aire con el
medicamento en polvo desaglomerado, estando separado el
escapg¢ (74) de las admisiones de aire (75) en una direccidn
axial|de la disposicidn desaglomeradoréM(l6),

en donde una pared exterior de cada admisidn de
aire [(75) estd conectada con la otra admisidén de aire (75)
por yna porciédn de pared arqueada (79) de la camara de
vértige (73), posicionandose cada porcidén de pared arqueada
(79) |no concéntrica a un circulo horizontal (77) que define
un dijmetro (d) de la camara de vértice (73).

76. E1 inhalador de polvo de la clausula 75,
CARACITERIZADA PORQUE las admisiones de aire (75) estéan
dispuestas a lo largo del circulo (77) que define el didmetro
(d) de la cémara de vértice (73).

77. FEl1 inhalador de polvo de la clausula 75 o la
claugqula 76, CARACTERIZADA PORQUE la disposicidn
desadlomeradora (16) es una disposicidn desaglomeradora xomo

se define en cualquiera de las clausulas 59-74.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTT g perinTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERGIO
DIVISION DE NUEVAS CREAC
4 ; AR

Tra. 11 PATENTELYI! zve: 379 F
Act 444 RESPUESTAREQUE  Folios: 101

Re:  Expediente No. 05-008.340 S
Solicitud de patente 2 nombre de CHIESI FARMACEUTICI S.P.A.

Yo, DILIA MARTIA RODRIGUEZ ID’ALEMAN identificada como aparece al
pie dc mi firma, domiciliada en la Carrera 11 No. 86-53, piso 6, obrando como
apoderada de la sociedad CHIESI FARMACEUTICI S.P.A. domiciliada en
Parma, Italia, solicitante de la patente de la referencia, en respuesta al oficio No.
4480 notificado por fijacion en lista el 17 de abril de 2009, relacionado con el
concepto técnico de fondo No. 472, me permito manifestar:

o

1. SOLICITUD DE DIVISIONALES
(on fundamento en la facultad que conficre el articulo 36 de la Decisién 486 al

721

olicitante para dividit en dos o mas solicitudes fraccionarias, en cualquier
nomento del trimite, me permito presentar:

=

11 la patente divisional titulada DISPOSICION
DESAGLOMERADORA con nueva descripcién y nuevo capitulo
reivindicatotio que consta de dieciséis reivindicaciones dirigidas a una
disposicién desaglomeradora que comprende una camara de vortice y una
seric de escapes. Ademas, se eliminé todo segmento relacionado con el
inhalador de polvo de algunas partes de la descripcion, tal como la
informacién contenida en “Antecedentes de la Invencién” y “Resumen”,
con el fin de definir Gnicamente la disposicién desaglomeradora.

Para este efecto acompafio la siguiente documentacion:

1) Solicitud y capitulo reivindicatotio cotrespondiente, junto con los extractos y la
memoria descriptiva que explica, ilustra y sustenta las reivindicaciones y que se
¢ncuentran en su mayoria cn el expediente No. 05-008.340.

b) Recibos de pago No 09 — 40,297 y 09 — 40,430 del 2 de junio de 2009,
correspondientes a los valores de las tasas oficiales por concepto de la
presentacion de la solicitud divisional y una reivindicacidn en exceso de la décimo
quinta.

c) Igualmente, solicito a ese despacho tener en cuenta el Protocolo No. 17.398 en
relacion con los poderes.
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1.2 Teniendo en cuenta lo establecido en el atticulo 36 de la Decisién 486,
ruego a ese despacho tener en cuenta que la solicitud divisional que ahora
presento, se beneficie de la fecha de presentacién de la prioridad de la
solicitud inicial, es decir, de la prioridad EP 02016908.2 del 31 de julio dc
2002.

1.3 Finalmente, me permito aclatar que la solicitud divisional no involucra
ampliaci6n alguna de la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

2, SOLICITUD ORIGINAL No. 05-008.340

Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién 486 al
solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memotial nuevo capitulo reivindicatotio en el
cual se realizaron las siguientes modificaciones:

2)1  Como primera medida, se limité el alcance de la presente invencion a
definir inicamente el inhaladot de polvo, por esta razén se modificaron las
reivindicaciones 59 a 77 con el fin de ser dirigidas a definir un inhalador de
polvo y no una disposicién desaglomeradora.

212 Adicionalmente, se acoplé la solicitud pata coincidir con la equivalente
presentada ante la Oficina Europea de Patentes (EPO), toda vez que para
dicha solicitud también sc presenté una solicitud divisional.

23 Se eliminaron  todos los  términos  ambiguos  tales como
“aproximadamente” y “por lo menos” de todo el capitulo reivindicatortio,
con ¢l fin de proporcionar concisién y claridad a la solicitud.

En cuanto a estas modificaciones, el solicitante hace énfasis en que las mismas no
amplian de ninguna manera la matctia objeto de la presente solicitud y se
palizaron con el 4nimo de superar las objeciones de claridad y novedad
lanteadas por el examinador en su concepto técnico.

e = =

\dicionalmente, de acuerdo con lo establecido en la respuesta emitida por esa
uperintendencia en las comunicaciones 09-001524 y 09-12566, trimite 334,
ctuacién 411, dado que la solicitud de patente para la cual la modificacion se
resenta fue radicada con anterioridad al 1 de enero de 2009, el solicitante no
resenta ninguna tasa por las modificaciones anteriormente mencionadas. isto,
iguicndo lo establecido por el Supetintendente Delegado para la Propiedad
ndustrial, el Doctor Giancarlo Marcenaro Jiménez.

lne Bis ol NIV S

— 5

3. Claridad de la solicitud

Respecto a este punto, el solicitante manifiesta que mediante las modificaciones
gealizadas en la solicitud y la presentacién de la solicitud divisional, quedan
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subsanadas todas las objeciones planteadas por el examinadotr en su concepto
técnico, pues todas las nuevas reivindicaciones se dirigen al inhalador polvo. Por
tanto, las nuevas reivindicaciones 59 a 77 dependen de las reivindicaciones 1 a 58.

4 Novedad

s

Tl examinador establece en su concepto técnico No. 472 que las reivindicaciones
59 a 75 de la presente solicitud catecen de novedad a la luz del documento WO
0100262 (D1).

En este senfido, me permito decit que el articulo 16 de la Decision 486 de la
(Jomisién de la Comunidad Andina establece que la invencion se considera como
nueva cuando no estd comprendida en el estado de la técnica. Si de acuerdo con
cl espiritu de la norma legal indicada, la invencién no se considera como nueva si
estd “comprendida” en el estado de la técnica, dicha norma se estd refiriendo,
naturalmente, a la totalidad del invento y no a alguno o a algunos de los
componentes. Para que la invencién pierda su calidad de novedosa, es claro que
ella, TODA EILA, ha de estar contenida en el “comjunto de conocimentos exustentes
que son aplicables al proceso industrial” como define el estado de la técnica ¢l Tribunal
de justicia del Acuerdo de Cartagena (Proceso No. 6-1P-89, sentencia de 31 de
a
d

ctubte de 1989, publicada en Jutisprudencia del Tribunal de Justicia del Acuerdo
¢ Cartagena, Tomo 11, BID-INTAL, Buenos Aires, 1994, pagina 60).

Fsto se conoce como NOVEDAD ABSOLUTA, de conformidad con lo cual
para desvirtuar el requisito de novedad de una invencién sera necesatio que lo
reivindicado por la invencién bajo estudio corresponda de forma total con lo
revelado en un documento o anterioridad sefialada, conclusion a la que se llega
después de un analisis cxhaustivo mediante una comparacién entre el capitulo
reivindicatorio de la invencién en estudio y la divulgacion de la referencia D1.

\hora bien, si un determinado elemento, condicién o circunstancia de la nueva
reacion ya hacce parte del estado de la téenica no quicre ello decir, desde luego,
jue la invencion deba ser rechazada por carecer del requisito de novedad. No sin
az6n ha dicho el mencionado Tribunal: “hay que advertir que toda creacion es en cierta
orma, producto del estado de la_técnica existente, en ¢l sentido de que el inventor
a de tener en cuenta un conmjunto de conocimientos técnicos que le permitan crear nuevos

brocedimientos aplicables a la_industria” (Ibidem, piaginas 53 y 54) (el

ubrayado es nuestro).

o B N

e

of My

Por lo tanto, como minimo la novedad debe contemplar los siguientes aspectos:
-Que la invencidn en estudio esté contenida de forma TOTAL y ABSOLUTA en
¢l documento que se menciona como antetioridad o de forma independiente en

los documentos que se mencionan, si son varios.

-Que la invencion en estudio puede partir de conocimientos conocidos, caso en
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el| cual habrd que hacer la comparacién no de lo conocido sino de lo inédito y
novedoso, teniendo que analizarse el valor agtegado que aporta la invencion con
sus nuevas caractetisticas al campo técnico al cual pertenece la invencion en
estudio.

|

Aplicando lo anterior al caso concreto, para que las razones que aduce ese
diespacho para desvirtuar la novedad fuesen ciertas, seria forzoso que se
dfmostmra que la invencién de mi mandante esté comprendida en el estado de la
técnica de forma TOTAL, lo cual no sucede con la materia reclamada en las
nuevas retvindicaciones.

Sobre el particular, también es importante mencionar que el examinador
establece en su concepto técnico que las retvindicaciones con la supuesta carencia
de novedad, eran las antiguas clausulas 59 a 75, las cuales estaban dirigidas a la
disposicion desaglomeradora, que no guardaba relacién con el inhalador de
polvo. Sin embargo, teniendo en cuenta las modificaciones realizadas a dichas
reivindicaciones y mencionadas en el punto 2.1 del presente memorial, estas
duevas reivindicaciones 59 a 77 ahora dependen de las clausulas 1 a 58, que no
habian sido objetadas por novedad, lo cual significa que incluyen caracteristicas
novedosas del inhalador de polvo, caracteristicas que ahora también se
ancuentran en el inhalador de polvo de las nuevas reivindicaciones 59 a 77. En
onsccuencia, las nuevas reivindicaciones 59 a 77 también cumplen con el
equisito de novedad.

De modo complementario, el solicitante establece que los pardmetros
mencionados en las nuevas reivindicaciones 1 a 77 de la solicitud en estudio, no
habian sido ensefiados ni sugeridos por ningin documento en el estado del arte y
representan una ventaja significativa sobre los inhaladores de polvo existentes.
As{ mismo, la nueva reivindicacién independiente 1 menciona una serie de
parimetros o catacteristicas que permiten diferenciar el inhalador de polvo
reclamado en las nuevas reivindicaciones 1 a 26, toda vez que se establece que “se
brovee un miembro protector (19) entre el miembro de medicion (15) y el capal de inhalacion
27), pudiéndose mover el miembro protector (19) entre una posicion cerrada, en la cual el
miembro protector (19) cubre por lo menos la ranura de dosificacion (18) del miembro de
medicion (15) cuando éste estd en la posicion de inbalacion, impidiendo asi que el medjcamento
en polvo contenido en la ranura de dosificacion (18) entre en el canal de inbalacién (27) y una
posicion aberta, en la cual el muembro profector (19) no cubre la ranura de dosificacion (18),
excponiendo asi la abertura de dosificaciin (18) al canal de inhalacion (27) para posibilitar Ja
inhalacion de la dosis del medicamento en polvo contenido en la ranura de dosificacion (18).

Por el contrario, el documento D1 se refierte a “un inhalador para dosificar
medicamentos con varias adpisiones de aire dispuestas especialmente con respecto al escape del
medicamento”, tal como lo menciona el examinador en su concepto técnico, pero
dicho documento no menciona el miembro protector (19), el miembro de
'medicién (15) ni el canal de inhalacién (27) que son las principales caracteristicas
del inhalador de polvo definido en ta reivindicacién independiente 1. Por lo
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del| inhaladot de polvo definido en la reivindicacién independiente 1. Por lo
tanto, D1 no desvirtia la NOVEDAD ABSOLUTA de la presente invencion, ya
que no menciona de forma especifica todos y cada uno de los componentes que
forman parte del inhalador en polvo, tal y como se encuentra definido en la
clapsula 1. Dado que las testantes 76 reivindicaciones dependen de dicha
clatisula, éstas son novedosas pues incorporan las caractetisticas definidas en las
retyindicacién 1.

As] las cosas, es evidente para una persona versada en la materia que existen una
serie de diferencias entre el estado del arte y la presente invencidn, las cuales
reptesentan una ventaja y la solucién a un problema técnico existente en el arte,
tal )y como se define a lo largo de la descripcion de la solicitud en estudio.

En conclusién, me permito decir que a la luz de la modificacion realizada en el
capitulo reivindicatotio de la presente invencién y de la solicitud divisional y los
argumentos anteriormente expuestos, esta familia de patentes cumple con el
tequerimiento de claridad y novedad y por ende, solicito comedidamente a ese
despacho conceder el privilegio de patente a las solicitudes en estudio.

De otta parte, solicitamos a ese despacho pronunciarse en relacidon con todos los
argumentos presentados en este memorial dando estricta aplicacidon al principio
del debido proceso consagrado en el articulo 29 de la Constituciéon Nacional. De
igual forma, si el examinador considera que subsisten razones para objetar la
ptesente invencion tuego expedit otro examen de fondo con los debidos
motivos y razones que sustenten su objecion con el fin de que mi mandante
tepga la posibilidad de exponet sus argumentos con base en la interpretacién de
los articulos 45 de la Decision 486 -el cual otorga la facultad al examinador para
emitir los examenes de fondo-, 35 y 59 del Codigo Contencioso Administrativo
que sefiala que: “habiéndose dado oportunidad a los interesados para expresar sus opiniones,
y ¢on base en las pruebas e informes disponibles, se tomard la decision que serd motivada al
menos en forma sumaria si afecta a particulares” y () deberd proferirse la decision definitiva.
Esta se motivard en sus aspectos de hecho y de derecho, y en los de comveniencia si es el caso”,
respectivamente (el subrayado es nuestro).

Sefior Superintendente,

’.IC. 41.654. e Bogota

D
C
TIP. 20824 del C.S.].
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REIVINDICACIONES
1. Inhalador de polvo, que comprende:
/

- un recipiente (7) para almacenar un medicamento en

polvo;

- un miembro de medicidn (15) que tiene una ranura de
dgsificacién (18), pudiendo moverse el miembro de medicidn
(115) entre una posicidén de llenado, en la que la ranura de
dgsificacidén (18) estd en alineacidn con una abertura del
relcipiente (7)‘ éomo para llenarse con una dosis del
medicamento en polvo, y una posicidén de inhalacién, en la
cual la ranura de dosificacién (18) esta en alineacidn con el

canal de inhalacidn (27); vy

- una boguilla (3) que estd en comunicacidén con el

‘
I

canal de inhalacién (27) para posibilitar la inhalacidén de la
dopis del medicamento en polvo contenido en la ranura de
dogificacion (18) del miembro de medicidén (15)4 cuando el
miembro de medicién <l5)%esté en la posicidn de iﬁhalacién,
CARACTERIZADA PORQUE

- se ©provee un miembro protector (18) entre e%
miembro de medicidén (15) vy el canal de inhalacidn (27))
pudliéndose mover el miembro protector (19) entre una posicidn
cerrada, en la cual el miembro protector (19) cubre por lo
menos la ranura de dosificacidn (18)/del miembro de medicidn

(1%) cuando éste estd en la posicién de inhalaciédn,

impidiendo asi que el medicamento en polvo contenide en la

ranura de dosificacidén (18) entre en el canal de inhalacidn






(2

(1

1la

pa

P
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7) y una posicién abierta, en la cual el miembro protector
9) no cubre la ranura de dosificacidén (18), exponiendo asi
abertura de dosificacién (18) al canal de inhalacidn (27)
ra posibilitar la inhalacidén de la dosis del medicamento en
lvo contenido en la ranura de dosificaciébn (18).

2. ELl inhalador de polvo de la clédusula 1,

CARACTERIZADO PORQUE comprende un estuche (1) y una tapa (2)

aqg

tg

cy

(S

CA

Pra

Jgul

CO

do

ab

do

do

pa

cl

oplada de modo giratorio al estuche (1), de manera dque la
pa (2) se puede mover entre una posicidén cerrada en la que
bre la boquilla (3), y una posicidén abierta en la que
pone la bogquilla (3).

3. ELl inhalador de polvo de la clausula 2,
RACTERIZADO PORQUE el estuche (1) comprende una ventana (4)
ra mostrar una cantidad de dosis del medicamento en polvo
e quedan en el recipiente (7) o que se han inhalado,
ntando una unidad de conteo de deosis (24-26) la cantidad de
sis del medicamento en polvo.

4. El inhalador de polvo de la clausula 2 o la
Ausula 3, CARACTERIZADO PORQUE el estuche (1) comprende una
ertura (5) para exhibir una marca (38) que muestra si la
sis del medicamento en polvo contenido en la ranura de
sificacion (18) del miembro de medicidén (15) estd lista
ra su inhalacién o ya se ha inhalado.

5. El inhalador de polvo de <cualquiera de las

Aiusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el recipiente (7)

comprende una camara de medicamento (8) para almacenar el

me

dicamento en polvo y una camara de desecante integral (9)
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para almacenar un desecante, estando separada la cémara de

desecante (9) de 1la camara de medicamento (8) por una

membrana permeable (10).

6. E1l inhalador de polvo de la clausula 5,

CARACTERIZADO PORQUE la membrana permeable (10) tiene una

permeabilidad diferente de la de una pared del recipiente (7)

entre la camara de desecante (9) o la cdmara de medicamento

(8

) v el exterior del inhalador de polvo.

7. El inhalador de polvo de la clédusula 6,

CARACTERIZADO PORQUE el material de la membrana permeable

14

el

cl

re
(7

me

cl

me

P9

cl

tr

de

0) es diferente del de una pared del recipiente (7) entre
cédmara de desecante (9) o la camara de medicamento (8) vy
exterior del inhalador de polvo.

8. El inhalador de polvo de la clausula ©6 o la
ausula 7, CARACTERIZADO PORQUE el grosor de la membrana
rmeable (10) es menor qgue el de una pared del recipiente
) entre la cémara de desecante (9) o la camara de
dicamento (8) y el exterior del inhalador de polvo.

9. El inhalador de polve de cualquiera de las
ausulas 5-8, CARACTERIZADO PORQUE ambas, la céamara de
dicamento (8) y la cémara de desecante (9), estan selladas
r un medio de sellado (11, 12).

10. E1 inhalador de ‘polvo de cualquiera de 1las
dusulas 5-9, CARACTERIZADO PORQUE la camara de medicamento
) tiene en su parte inferior una abertura de dosificacién a
avés de la cual se carga por accidén de la gravedad la dosis

1 medicamento en polve en la ranura de dosificacidén (18)

T

7






59

del miembro de medicién (15), si éste estd en posicién de

llenado.

11. El inhalador de ©polvo de cualquiera de las

clausulas 5-10, CARACTERIZADO PORQUE la camara de medicamento

(8) tiene un didmetro de seccidn transversal gque disminuye

gradualmente desde la parte superior de la camara de

mg

]

me

rdicamento hasta su la parte inferior.
12. E1 inhalador de polvo de cualquiera de las
ldusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de

rdicidén (15) es una corredera gque se puede mover de modo

deslizante entre la posicién de llenado en que la ranura de

dg

sificacidn (18) esta frente a una abertura de dosificacidn

del recipiente (7), y la posicidén de inhalacidén en que la

ranura de dosificacidén (18) estd frente a la abertura de

inhalacidén del canal de inhalacidén (27).

13. El inhalador de polvo de la clausula 12,

CARACTERIZADO PORQUE la corredera (1l5) se puede mover de modo

deslizante en una direccidn horizontal de manera tal que la

rgnura de dosificacién (18) queda situada debajo de la

abertura de dosificacidén del recipiente (7), si la corredera

(15) estd en posicidédn de llenado, en tanto gque la ranura de

dosificacidén (18) gueda situada debajo de 1la abertura de

inhalacién del canal de inhalacidn (27) si la corredera (15)

egtad en posicidén de inhalacidn.

14. El inhalador de polvo de cualquiera de las

clldusulas 2-4, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de medicidn

(15) esta acoplade a la tapa (2) de manera tal que la
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apertura de la tapa (2) hace que el miembro de medicidn (15)
se¢ mueva de la posicién de 1llenado a la posicidén de

inhalacioén, en tanto que el cierre de la tapa (2) hace que el

miembro de medicién (15) se mueva de la posicidén de

C1

mée

4

inhalacion a la posicidén de llenado.

15. El inhalador de polvo de la clédusula 14,
A\RACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre el miembro de
=dicidén (15) y la tapa (2) comprende las proyecciones (28)
he se acoplan a las ranuras (31).

l6. E1 inhalador de ©polvo de la clausula 15,

CARACTERIZADO PORQUE las ranuras (31) estan formadas en las

wperficies laterales de la tapa (2), en tanto gue las

proyecciones (28) estadn formadas a los lados del miembro de

medicidn (15).

17. El inhalador de polvo de 1la clausula 15 o la

clausula 16, CARACTERIZADO PORQUE 1las ranuras (31) estan

conformadas como vias perfiladas de leva.

18. El1 inhalador de ©polvo de cualquiera de las

cldusulas 14-17, CARACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre

el miembro de medicidén (15) y 1la tapa (2) es tal que la

apertura de la tapa (2) dentro de un rango predeterminado de

movimiento giratorio de la tapa (2) desde su posicidn cerrada

n¢e hace gque se mueva el miembro de medicidén (15) de la

posicién de llenado a la posicidn de inhalacién.

19. El1 inhalador de polvo de la clausula 18,

CARACTERIZADO PORQUE el rango predeterminado del movimiento

glratorio de la tapa (2) corresponde a un angulo de rotacidn
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de hasta aproximadamente 30° desde la posicidén cerrada de la

apa (2).
20. El1 inhalador de ©polvo de cualquiera de las
ldusulas 14-19, CARACTERIZADO PORQUE el acoplamiento entre

I miembro de medicidén (15) y la tapa (2) es tal, que el
iembro de medicién (15) llega a la posicidn de inhalacidn ya
un movimiento giratorio predeterminado de la tapa (2) antes
e que la tapa (2) esté abierta por completo.

21. E1 inhalador de polvo de la clausula 20,

CARACTERIZADO PORQUE el movimiento giratorio predeterminado

e la tapa (2) al cual el miembro de medicidn (15) llega a la
osicidén de inhalacidn, corresponde a un angulo de rotacidn
e la tapa (2) de 90°-135° desde la posicién cerrada de la
apa (2).

22. El1 inhalador de polveo de cualquiera de las
lausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE 1la ranura de

osificacidén (18) es una copa de dosificacidédn que tiene un
erfil circular.

23. El inhalador de polvo de la clausula 22,
ARACTERIZADO PORQUE la copa de dosificacién (18) tiene una
eccidn transversal semieliptica.

24, E1 inhalador de polvo de 1la clausula 22 o la

ldusula 23, CARACTERIZADO PORQUE el didmetro de la copa de
osificacidn (18) tiene tres veces la medida de la
rofundidad de la copa de dosificacidn (18).

25. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las

lausulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende una
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andeja de desechos y el miembro de medicién (15) comprende

una abertura como para posibilitar que el exceso o residuo de

medicamento en polvo del canal de inhalacidén (27) o del

m]
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lembre de medicidn (15) caiga a través de la abertura en la
andeja de desechos.

26. E1 inhalador de ©polvo de cualquiera de las

ldusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende un
ccanismo accionado por inhalacidén (21-23) acoplado al
iembro protector (19) de manera tal gque, si el miembro
rotector (19) estd en posicidén cerrada, el mecanismo
ccionado por inhalacidén (21, 23) hace que el miembro
rotector (19) se mueva a la posicidn abierta, cuando una

nerza de aspiracién de la 1inhalacidén efectuada por el
suarioc excede un valor predeterminado.

27. El inhalador de polvo de la clausula 26,

CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacién

onprende un miembro accionado por inhalacidén (21) que se
uede mover entre una primera posicidén y una segunda
osicién, acoplado el miembro accionado por inhalacién (21)
1 miembro protector (192) de manera tal que, si hay una
nerza de aspiracién de la inhalacidén que exceda el valor
redeterminadeo, el miembro accionado por inhalacidn (21) se
ueve de la primera posicidén a la segunda posicidn, haciendo
si que el miembro protector (19) se mueva de la posicidn
errada a la posicién abierta.

28. E1 inhalador de polvo de la clausula 27,

ARACTERIZADO PORQUE el miembro accionado por inhalacidn (21)

o
5@%
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es una aleta que se puede colocar en pivote entre la primera
posicidén y la segunda posicidn.

29, Fl inhalador de polvo de la clausula 28,
CARACTERIZADO PORQUE la primera posicién es una posicidn
horizontal de la aleta (21) en tanto que la segunda posicidn
es una posicién colocada en pivote respecto de la posicidn
horizontal por un movimiento giratorio de la aleta alrededor
de un eje de rotacién.

30. El inhalador de ©polvo de cualquiera de las
clausulas 27-29, CARACTERIZADC PORQUE el mecanismo accionado
ppr inhalacidén (21-23) comprende dispositivos flexibles (23)
tensionados por un movimiento del miembro de medicidn (15) de
la posicidén de llenado a la posicidn de inhalacidn, que se
pueden descargar al producirse el movimiento del miembro de
medicidédn (15) de la posicidédn de inhalacidén a la posicidn de
llenado, dispuestos los dispositivos flexibles (23) de manera
tal que retienen al mecanismo accilionado por inhalacidén (21)
en su primera posicién cuando se descargan, mientras que, si
estan tensionados, los dispositivos flexibles (23) liberan al
mecanismo accionado por inhalacidén (21), como para permitir
gue se mueva de su primera posicién a su segunda posiciédn,
por una fuerza de aspiracion de inhalacidén que exceda el
valor predeterminado.

31. EI inhalador de polvo de la cldausula 30,
CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacidédn
(K1-23) comprende un miembro de acoplamiento (22) gque acopla

el miembro accionado por inhalacién (21) al miembro protector
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(19), estando dispuestos los dispositivos flexibles (23) en

el miembro de acoplamiento (22).
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32. E1 inhalador de polvo de la clausula 31,

CARACTERIZADO PORQUE los dispositivos flexibles (23) tienen
un extremo prolongado (34) que se pone en contacto con el
iembro de medicidén (15) al moverse éste de la posicidn de

lenado a la posicidén de inhalacidén, tensionando asi los

ispositivos flexibles (23).

33. FEl inhalador de polvo de la cldusula 32,

CARACTERIZADO PORQUE el miembro de medicién (15) comprender

br lo menos una ranura (30) formada en un extremo frontal

del miembro de medicidén (15), poniéndose en contacto el

extremo prolongado (34) de los dispositivos flexibles (23)

on la ranura (30) del miembro de medicién (15) al producirse
I movimiento del miembro de medicidén (15) de la posicidn de
lenado a la posicidén de inhalacién.

34. E1l inhalador de polvo de cualquiera de las
lLausulas 31-33, CARACTERIZADO PORQUE los dispositivos
lexibles (23) tienen una porcidén de extremo (33) gque retiene
1 miembro accionado por inhalacidén (21) en su primera
psicidén cuando 1los dispositivos flexibles se descargan (23)
libera el miembro accionado por inhalacidén (21) cuando los
ispositivos flexibles (23) son tensionados por el miembro de
edicién (15).

35. El1 inhalador de ©polvo de <cualquiera de las
lausulas 31-34, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de

coplamiento (22) es una horquilla.
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36. E1 inhalador de ©polvo de cualquiera de las

ldusulas 31-35, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de

coplamiento (22) tiene un brazo (43) retenido por el miembro
ccionade por inhalacién (21), si éste estd en su primera
hsicidn y que libera por un movimiento del miembro accionado
or inhalacidén (21) de su primera posicidén a su segunda
nsicidn.
37. E1 inhalador de polvo de cualqgquiera de las
Ltausulas 31-3eo, CARACTERIZADO PORQUE los dispositivos
lexibles (23) tienen una porcidén de extremo (32) que
escansa en el miembro de acoplamiento (22) de manera tal dque
I tensionarse los dispositivos flexibles (23), el miembro de
coplamiento (22) se desvia moviéndose de una posiciédn
nicial en la que el miembro protector (19) estd en la
0sicidén cerrada, a una posicidén final en la que el miembro
rotector (19) se hace mover a la posicidén abierta.
38. El1 inhalador de polvo de la clausula 36,
ARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado por inhalacién
P1-23) esta dispuesto de manera tal que sdélo se posibilita
n movimiento del miembro de acoplamiento (22) de la posiciodn
nicial a la posicidn final, si el brazo (43) del miembro de
coplamiento (22) se libera mediante un movimiento del
iembro accionado por inhalacidén (21) de su primera posicidn
su segunda posicidn.

39. El1 inhalador de polvo de <cualquiera de las
lausulas 31-38, CARACTERIZADO PORQUE el miembro de

coplamiento (22) comprende una prolongacién (47) gue se

I
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ropla a la abertura (39) formada en el miembro protector

19).

40. E1 inhalador de polvo de la clausula 39,

CARACTERIZADO PORQUE la prolongacidén (47) del miembro de

roplamiento (22) ademas estéd dispuesta de modo mdévil en una

abertura longitudinal (29), que estéd formada en el miembro de

medicioéon (15) a lo largo de su direccidn longiltudinal, de

anera que la prolongacién (47) del miembro de acoplamiento

22} se puede mover libremente en la abertura longitudinal

29) del miembro de medicidn (15) de su posicién inicial a su

psicidén final, en tanto que un movimiento del miembro de

medicién (15) de la posicidédn de inhalacidén a la posicidn de

lenado hace que la prolongacién (47) del miembro de
coplamiento (22) haga tope con un borde de la abertura
ongitudinal (29), moviendo asi el miembro de acoplamiento
P2) de regreso a su posicidén inicial.

41. E1 inhalador de ©polvo de <cualgquiera de 1las
Ladusulas 27-40, CARACTERIZADO PORQUE el miembro accionado
or dinhalacién (21) comprende una marca (38) que resulta
isible a través de una abertura (5) de un estuche (1) del
nhalador de polvo, si el miembro accionado por inhalacidn
1) estd en su primera posicidén, en tanto que la marca (38)
o resulta visible a través de la abertura (5) si el miembro
ccionado por inhalacidén (21) estd en su segunda posicidn,
ndicando asi la marca (38) si la dosis del medicamento en
olvo contenido en la ranura de dosificacidn (18) del miembro

e medicidén (15) esta lista para la inhalacidn.
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42. El1 inhalador de polvo de cualquiera de las
lausulas 27-41, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo accionado
br inhalacién (21-23) estd dispuesto de modo tal gue bloquea
n movimiento del miembro protector (19) de la posicidn
errada a la posicidn abierta, si el usuario sopla dentro de
5 boquilla (3).

43. E1 inhalador de ©polvo de cualguiera de las
ldusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE comprende un
ecanismo de conteo de dosis (24-26) que cuenta la cantidad
e dosis de medicamento en polvo que guedan en el recipilente
7) © que se han inhalado, estando dispuesto el mecanismo de
onteo de dosis (24-26) de manera tal que se activa después
e completarse un proceso de inhalacién.

44, FE1 inhalador de polvo de la cldausula 43,
ARACTERIZADO PORQUE el mecanismo de conteo de dosis (24-206)
omprende una rueda (24) numerada de un lado que estd frente
una ventana (4) de un estuche (1) del inhalador de polvo y
e hace girar paso a paso con cada proceso de inhalacién.

45. E1 inhalador de polvo de la clausula 44,

ARACTERIZADO PORQUE el mecanismo de conteo de dosis (24-26)
omprende una rueda adicional (26) acoplada a la rueda por
na disposicién de engranajes (25), estando también la rueda
dicional numerada en un lado que esta frente a la ventana

4) del estuche (1).
46. EI inhalador de ©polvo de la clausula 45,
ARACTERIZADO PORQUE las ruedas (24, 26) se proveen para

ostrar diferentes Ordenes de magnitud de la cantidad de
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rsis, estando las ruedas (24, 26) dispuestas de manera tal

he en cada caso sus numeros se situan adyacentes entre si y

resultan visibles a través de la ventana (4) del estuche (1).
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47. El inhalador de polvo de la clausula 45 o la

lédusula 46, CARACTERIZADO PORQUE la rueda adicional (26)

omprende dos filas de numeros (68) a lo largo de la

ireccién de su circunferencia, proveyéndose ambas filas de

nimeros (68) para mostrar un diferente orden de magnitud de

5 cantidad de dosis.

48. E1 inhalador de ©polvo de cualgquiera de las
Lausulas 45-47, CARACTERIZADO PORQUE 1la rueda adicional
lene una proyeccidén (69) que se extiende desde su periferia
xterior, estando dispuesta la proyeccidén (69) de manera tal
ue cubre una porcidén de la rueda (24) en una posicidén que
std frente a la ventana (4) del estuche (1) de manera tal
ne ningun numero de la rueda (24) ni ningin numero de la
neda adicional (26) resultan visibles a través de la ventana
4), no proveyéndose la rueda adicional (26) con los numeros
68) en una direccidn radial de la proyeccidn (69).

49. E1 1inhalador de ©polvo de <cualguiera de 1las
lLausulas 44-48, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo de conteo
e dosis (24-26) esta dispuesto de manera tal que se bloquea
na activacién méds del mecanismo de conteo de dosis (24-26),
i el mismo ha contado que ya se han tomado todas las dosis
e medicamento en polvo contenidas en el recipiente (7).

50. E1 inhalador de ©polvo de cualgquiera de las

lausulas 44-49, CARACTERIZADO PORQUE el mecanismo de conteo
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de dosis (24-26) estd acoplado al miembro de medicidn (15) de

anera tal que se activa por un movimiento del miembro de

medicion (15) de la posicién de inhalacidén a la posicidn de

lenado.
51. El inhalador de polvo de la clausula 44 y clausula
1, CARACTERIZADO PORQUE la rueda (24) esta provista de

iltiples dientes de impulsidén (58) a lo largo de la
ireccidén de su circunferencia, y el miembro de acoplamiento
»2) del mecanismo activado por inhalacidén (21-23) comprende
na proyeccidén (45) que, en cada proceso de 1inhalacidn, se
copla a uno de los dientes de impulsidn (58) como para hacer
irar la rueda (24) un paso.

52. E1 inhalador de polvo de la clausula 51,
ARACTERIZADO PORQUE la proyeccidn (45) se mueve al sigulente
iente de impulsidén (58) de la rueda (24) y se acopla a él al
overse el miembro de acoplamiento (22) de su posicidn
nicial a su posicidén final, haciendo girar la proyeccidn
A5) del miembro de acoplamiento (22) la rueda (24) un paso
1 moverse el miembro de acoplamiento (22) de su posicidn
inal otra vez a su posicidn inicial.

53. El inhalador de polvo de la cldusula 51 o de la
lausula 52, CARACTERIZADO PORQUE cada uno de los dientes de
mpulsidén (58) tiene una inclinacidén en la direccidén de 1la
ircunferencia de la rueda (24) come para facilitar el
ovimiento de la proyeccidén (45) del miembro de acoplamiento
22) respecto de los dientes de impulsidn (58).

54. E1l inhalador de ©polvo de cualquiera de las

) q
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cjéusulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE el miembro

pgotector (19) estd dispuesto en el miembro de medicién qgue
se| puede mover de modo deslizante entre la posicidn cerrada y
la posicidén abierta.

556. El1 inhalador de ©polve de cualguiera de 1las

valvula de una sola via en el canal de inhalacién (27).

|
|
|
\
|
|
cl%usulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE se coloca una
|
1
|
| 56. El inhalador de polvo de cualquiera de las

cl$usulas precedentes, CARACTERIZADO PORQUE se provee un

meianismo de anulacién manual (38) para accionar manualmente

|

el]miembro protector (19) y moverlo de la posicidédn cerrada a

la lposicidén ablerta.

l 57. E1 inhalador de polvo de 1la clausula 56 y de
cu%lquiera de 1las «cléusulas 26-42 & 51-53, CARACTERIZADO
POR@UE se provee el mecanismo de anulacidén manual (38) para
accgonar‘ manualmente el mecanismo accionado por inhalacidn
(211-23) .

58. El inhalador de polvo de <cualquiera de las

clawsulas 56, 57 y la cléusula 41, CARACTERIZADO PORQUE el

nec@nismo de anulacidédn manual comprende la marxca (38) para
empujar hacia bajo manualmente el miembro accionado por
inhilacién (21) y accionar manualmente el mecanismo accionado
por\inhalacién (21-23) y el miembro protector (19).

&59. E1l  dinhalador de polvo de cualquiera de las
clélsulas 1-58, CARACTERIZADO PORQUE el canal de inhalacidn
comprende una disposicidén desaglomeradora (16) para

lomerar un medicamento en polvo, que comprende:

AN

P
—






|
|
|
|

|
\
|
|
| "

|
|
\ una camara de vértice (73) que tiene una abertura
\

para el suministro del medicamento en polvo;

una admisidén de aire (75) para dirigir el aire

f
\
|
tapgencialmente dentro de la camara de vdrtice (73); vy
K un escape (74) para dar salida al aire con el
\

medicamento en polvo desaglomerado, estando el escape (74)
1

separado de la admisidén de aire (75) en una direccidn axial

\

l
de\la disposicidn desaglomeradora (16);

\

¥ en donde la camara de vortice (73) tiene un
|

dia@etro “d” de 6 mm £ d £ 10 mm.

|

| 60. El inhalador de polvo de la clausula 59,
\

CAR%CTERIZADO PORQUE el diametro de la cémara de voértice (73)
es él maximo diametro posible de un circulo (77) que se puede
col?car dentro de la camara de vdértice (73) en un plano
horizontal de interseccidn con la admisidén de aire (75), sin
extanderse mas alld de la céamara de vértice (73).

61. E1 inhalador de polvo de la cliusula 60,
CARACTERIZADO PORQUE la camara de vértice (73) tiene un plano
horigontal con una seccidn transversal sustancialmente
eliptica.

62. El inhalador de polvo de <cualquiera de 1las
cldusulas 59-61, la cédmara de vortice (73) estd disefiada
rota?ionalmente simétrica respecto de su eje central
long#tudinal.

\63. E1 inhalador de polvo de <cualquiera de las
cléu%ulas 59-62, CARACTERIZADO PQRQUE la camara de vbrtice

|
(73) Tiene un diametro de 8 mm.
l
\
\
|
i
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\ 64. FEl inhalador de polvo de cualquiera de 1las
cféusulas 59-63, CARACTERIZADA  PORQUE se proveen dos
ad%isiones de aire (75) diametralmente opuestas.

\ 65. E1l inhalador de polvo de cualquiera de las

\

clausulas 59-64, CARACTERIZADO PORQUE 1la admisidn de aire
|
l

(75) tiene un ancho de d/5.

66. El inhalador de polvo de cualqguiera de las

clausulas 59-65, CARACTERIZADA PORQUE el escape (74) esté

;

Jcién transversal circular,

clado con un respectivo canal de escape (27) que tiene una

i

|

|

|

[

as

‘1
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|
|

67. E1 inhalador de polvo de la clausula 66,

\
|
CARECTERIZADA PORQUE el canal de escape (27) se extiende a lo
lar%o y en sentido coaxial al eje central longitudinal de la
camara de vértice (73).

1 68. E1l inhalador de polve de las cléausulas 66 o 67,
CARACTERIZADA PORQUE el canal de escape (27) tlene un
diametro de 0,75 d.

69. FEl1 inhalador de polvo de cualquiera de las
clausulas 59-68, CARACTERIZADA PQRQUE la admisién de aire
(75)] esta asociada con un respectivo conducto de admisidn de
aire, estando separada la cédmara de vértice (73) del conducto
de admisidén de aire por una pared lateral (78) concéntrica
respecto del conducto de admisidn de aire.

|

570. El inhalador de polvo de la clausula 69,

|
|
CARA?TERIZADA PORQUE la pared lateral (78) tiene una porciodn

de extremo redondeado en un lugar adyacente a la admisidn de

airei(75).
|
|

\
|
|






73

71. E1 inhalador de ©polvo de cualquiera de las
cﬂéusulas 59-70 vy la cléusula 64, CARACTERIZADA PORQUE se
erporcionan dos admisiones de aire (75) diametralmente
oppestds, y una pared exterior de cada admisién de alre (75)

esfa conectada con la respectiva otra admisidén de aire por

| . .

una porcién de pared sustancialmente semicircular (79) de la
l
§

Cajara de vértice (73), estando posicionado el centro del

redpectivo semicirculo de 1la porcidn de pared (79) en el

didmetro de la camara de vértice (73) gue conecta ambas
|

admisiones de aire (75) entre si.
1
, 72, E1 inhalador de polvo de la clausula 71,

CARRCTERIZADA PORQUE c¢cada porcidén de pared sustancialmente

sem\circular (79) estd posicionada no concéntrica a un
\

cir#ulo horizontal (77) que define el didmetro de la camara
\
|

de vértice {73).

\73. El inhalador de polvo de cualquiera de las
\
claﬂsulas 59-72, CARACTERIZADA PORQUE la admisién de aire
|
\
estd asocilada con un respectivo conducto de admisidn de

aire exponiéndose una superficie superior del conducto de

admisién de aire de manera tal que permite la entrada de aire

\

51

|
conducto de admisiodn.
inhalador de pelvo de la clausula 73,

CARACTERIZADA PORQUE la superficie superior del conducto de
|

admiﬁién de aire esta expuesta sobre un angulo de 80° a lo

\

|

largol de la direccidén de la circunferencia del conducto de

admision de aire.

75. El1 1inhalador de polve de cualquiera de 1las

|
|
|
\
|
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cldusulas 1-58, CARACTERIZADA PORQUE el canal de inhalaciédn

comprende una disposicidén desaglomeradora (16) para

de%aglomerar un medicamento en polvo, que comprende:

\ una camara de vortice (73) gque tiene una abertura
pa%a el suministro de medicamentoc en polvo;

\ dos admisiones de aire (75) para dirigir el aire
tangencialmente dentro de la cémara de vértice (73); y

un escape (74) \para dar salida al aire con el

medicamento en polvo desaglomerado, estando separado el
esdape (74) de las admisiones de aire (75) en una direccidn
axial de la disposicidn desaglomeradora’(l6),

|

|

\ en donde una pared exterior de cada admisidn de
|

air% (75) estd conectada con la otra admisién de aire (75)

por| una porcidén de pared argueada (79) de la camara de
vér%ice (73), posicionandose cada porcidn de pared arqueada
(79} no concéntrica a un circulo horizontal (77) que define

|
Llametro (d) de la camara de vértice (73).

El inhalador de polvo de la clausula 75,
CARACTERIZADA PORQUE las admisicnes de aire (75) estan
diséuestas a lo largo del circulo (77) que define el diametro
(d) |de la cémara de voértice (73).

\ 77. E1 inhalador de polve de la clausula 75 o la

|

clausula 76, CARACTERIZADA PORQUE la disposicidn

desaplomeradora (16) es una disposicién desaglomeradora xomo

se dbfine en cualquiera de las clausulas 59-74.
i
|
!
|

|

T
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SUPERINTENDENCIA

SOLICITUD ]
PATENTE DE INVENCION

21. EXPEDIENTE N° 05.000.348A

54. TITULO DISPOSICION DESAGLOMERADORA.

51. CLASIFICACION INTERNACIONAL
|

71. SOLICITANTE __ CHIES] FARMACEUTICI S.P.A.

DOMICILIO Parma, Italia.

74. APOIbERADO DILIA MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN

22. BOGOTA, D.C.







Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL

05.000.348 A
“SOLICITUD DE REGISTRO DE:
1
[ ] Patente de Invencion O Patente Modelo de Utilidad.
O Capitulo | | u Capitulo Il
IDENTIFICACION
2 Nombre: .. CHIESI FARMACEUTICIS.P.A.
C.C. NIT
SOLICITANTE Direccién: Via Palermo; 26/A,1-43100-Parma,
(71) Italia | CE. Otro
Nacionalidad o'domicilio: Parma; ltalia Cual
Numero
Lugar de Constitucion: Italia :
, ’ IDENTIFICACION
3 Nombre: DILIA MARIA RODRIGUEZ
D'ALEMAN C.C. NIT: []
REPRESENTANTE
O APODERADO | Direccién: Carrera 11 N°. 86-53 Piso 6 Bogota

(74) D.C.. Colombia cE. | otro [

Teléfono: 6181088 Fax: 6350824
E. Mail: info@clarkemodet.com.co

NUMERO: 41.654.882
TP: 20824 CSJ

4 Nombre: VER LISTA ANEXA
MNVENTOR(ES) Direccion:
(72)
Nacionalidad o domicilio:
5 PCT(86)
Solicitud Internacional No.. PCT/EP2003/008432  Fecha JULIO 30, 2003
‘Publicacion Internacional No. W0O2004/012801 A1 Fecha FEBRERO 12, 2004
6 Titulo(54) DISPOSICION DESAGLOMERADORA

7 Clasificacidn Internacional (51)

(33) Pais de Origen (32) Fecha {31) Numero de Solicitud
8 Priorid%d
EUROPEA JULIO 31, 2002 02016908.2
si IR No [ -

9 Comprobante de pago No. 09-40,297 Y 09-40,430 DE JUNIO 2, 2009 ;Z G
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ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud
Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona jnfidica-
PROTOCOLIZADO No. 17.398

Poderes si fuese el caso. PROTOCOLIZADO No. 17.398
Documento de cesion del inventor al solicitante 0 a su causante
Declaraciones

Copia de la solicitud internacional (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

Traduccion de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, duujos)

Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de examen greliminar (IPER)
Traduccion del examen preliminar internacional efectuado por la IPEA
De ser el caso copia de contrato de acceso.

De ser el caso documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradici@nales de las
comunidades indigenas.

De ser el caso certificado de deposito del material bioldgico
Arte final 12x12.

De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjergpor el mismo
titular o su causante, relacionadas parcial ¢ totalmente con la invencién de esta solicitud,

De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional

OO0 0ocd oo e OM

Otros

11 FIGURA CA

12 Solicito'la concesion de la patente,

NOMBRE : DILIARO

FIRMA:

c.C.
p-2180 (divisional 1 p-609)
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| INVENTORES
|

a
1. PINON, John
12, Grande R\]ue F-54210 Tonnoy, Francia

|
i

L

2. SHIRGAOINKAR, Sammer

15 Hazelbourne Road, London SW 12 O9NU, Gran Bretaria
1
|

3. SMITH, Christopher, James

37 Cage Hill, Swaffham Prior, Cambridge CB 5 =JS, Gran Bretafia
\

|
4. BURGE, Simon

Lane End, Ha\‘(erhill, Suffolk CB 9 7FH, Gran Bretafa
‘i
5. M|DDLETdN, Max, William
95 Stretten Avf.nue, Cambridge CB 4 3 ER, Gran Bretafia

1
|
1

6. AHERN, David

37 Station Road, Waterbeach, Cambridge CB5 SHT Gran Bretafia

7. SARKAR, Matthew, Neil
Linden Close, Cambridge CB4 3 JU Gran Bretafia

8. ARLET, Be
47 Kingston Strl et, Cambridge CB1 2 UN Gran Bretafia

|
9. LYE, Emma, Lesley
111 Woodhead Drive, Cambridge CB 4 1 FG, Gran Bretafia

i
¢
|

|

10. SMITH, Simon
14 Greenways, Hertfold SG12 2BS,Gran Bretana

|

\i“
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T#DUCCION OFICIAL DE AUTENTICACION DE FIRMA Y APOSTILLE
REDACTADOS EN I[TALIANO, CORRESPONDIENTE AL DOCUMENTO
RE&DACTADO EN LENGUAS ITALIANA, ESPANOLA E INGLESA, DEL
P iWDER INHALER “ A LA CHIES!I FARMACEUTICI SPA. 5 DE ABRIL DE
200
Primera pagina.
Texto de la cesién en italiano con dos sellos circulares del Notario Almansa
Giuli‘ fu Giorgio — Notario eﬁ Parma, y estampilla oficial de 11 Euros.
Segunda pégina:
REP\ERTOR!O N. 69.386
Yo, ‘l suscrito Doctor GIULIO ALMANSI, Notaria en Parma, inscrito en el
Colegio Notarial de Parma, sin la asistencia de testigos, por voluntad del
comﬂ\areciente y con mi consentimiento, declaro que el sefior:
D'octc%r CHIESI PAOLO, nacido en Parma (PR) el 9 de agosto de 1940,
domiciliado por su encargo en la sociedad, de la cual, ademas de ser industrial,
actla en calidad de Vicepresidente del Consejo de Administracion de fa misma:
“CHIE‘ | FARMACEUTIC! S.P.A", con sede en Parma (PR), Via Palermo No.
‘2_6/A, on capital de 50.000.000,00 Euros (cincuenta millones), con numero de
'ins.clrip i6n en el Registro de las Empresas de Parma y Codigo Fiscal
N0.01+3360345;
De cuﬂa identidad personal, calificaciones y poderes, yo '- e
escritur%a que precede en mi presencia. |
Parma \Strada Della Repubblica No.80, cinco de abril -j
Firma lqeglble dos sellos circulares del Notarlo Alma e

|
Notario en Parma.

....
-------
AR

; arn
BRA PATRICIA CARDONA MEJIA

1\ A ' | #7 TRADUCTOR F in T¢RAOETE OFICIAL

! RESCLU LI -

AT 199
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TeJ’cera pagina

DO% columnas de texto correspondientes a la cesidn redactadas en lengua

espbﬁola e inglesa respectivamente. Dos sellos circulares del Notario Almansa
\

Giuﬂio fu Giorgio — Notario en Parma, con firma ilegible.
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i

\ .

Tribunal de Parma

APQSTILLE

|
|

| (Convencion de la Haya del 5 de octubre de 1961)
1. Pais: ITALIA
‘\

El\\presente acto publico

2, ‘Fue suscrito por ALMANS! GIULIO

3. Agente en calidad de NOTARIO

4. ]]Tiene el timbre de: ALMANSI GIULIO fu Giorgio = NOTARIO EN PARMA

\ CERTIFICADO
5 En PARMA 6. EI6 de abril de 2005

7, Fi’or el Procurador de la Republica del Tribunal de Parma

8. Con el nimero 231/05 Registro de Apostille

. -9. Contrasefia de estado: Sello de la Procuraduria de la Republica -

Tribunal de Parma.

\ yg- EOGG‘(“A nlg.._;....._.j.?
10. Fitma: El Procurador de Ia Republica. Dr. wnl“Sﬁ%H : E‘? T }

/;‘f,";:“:,’,’:.‘:ug{'gmn 7
Tres sellos circulares: Procuraduria de Ia Rep alican B u Bz
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‘ CéSSIONE

I1 sottoscritto (di seguito IL CEDENTE)

’ Jo%n Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smlth

Simon
Burge, Max William Middleton, David Ahern, Matthew Neil Sarkar,

Beb Arlett, Emma Lesley Lye, Simon Smith

ln\quallta di inventore

|

doTiciliato a e
|

dlthara con 1l presente documento di cedere tutti e clascun suo

dlmltto e privilegio relativamente alla seguente invenzione,
_dlsbgno industriale, modello di utilita

Powher Inhaler

a CLiesi Farmaceutici Spa

! con%domicilio in Via Palermo 26/A, Parma Italia

I
Come\ prova della mutua accettazione della presente cessione,

entrambe le parti CEDENTE e CESSIONARIO
I: |

firmano il presente —
documento.

Cost# di USD 10.= interamente versato,
|
Stipulato e firmato a

|
Oggi,
1

- 5 APR. 2005

|
|

L
Il Cedente |
C? TTROYARIA 260 TROBOTA D.CIE

3 i Comio Notaria 35 da vs1d l'.!nulu hng? 1%
cgnsmr que 6510 topln - }

HM””‘

Il Cesélonarlo

firmato avanti a Notaio e

l

| L3saapanats
(Il pﬂesente documento deve escere
legaliq

zato al Consolato colombiano) o mediante Apostille.

|
|
|
'\‘
i
|
i
|

|
|
|
% 5 e

|
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REPERTORIO N. 69.386
\

AUTENTICA DI FIRMA
lo sottpscritto Dottor GIULIO ALMANSI, Notaio in Parma, iscritto al Collegio Notarile di Par-
a testi per volonta del comparente e con il mio consenso dichiaro che il signor:

- CHIE$I dottor PAOLOQ, nato a Parma (PR) il 9 agosto 1940, domiciliato per la carica presso la
societa dh cui oltre, industriale;

nella sua qualita di Vice Presidente del Consiglio di Amministrazione della societa:
"CHIQSI FARMACEUTICI S.P.A.", con sede in Parma (PR), Via Palermo n. 26/A, con il capi-

tale di Euro 50.000.000,00 (cmquantaml ioni), numero d1 iscrizione al Registro delle Imprese di
Parma e Codice Fiscale n. 01513360345;
della cu

ma, scn

identita personale, qualifica e poteri, io Notalo sono certo, ha firmato la scrittura che pre-

cede di sgla mano ed in mia presenza.
Parma,

trada della Repubblica n. 80, cinque aprile duemilacinque.

,dotumunm g
1550 outeg

E 33

7

£
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1/
onven#ione dell’Aja del 05.10.61)

!

|

PROCURA DELLA REPUBBLICA
PRESSO IL TRIBUNALE DI PARMA

APOSTILLE

Il presente atto pubblico
2. é stato trascritto da ALMANSI GIULIO
3. agei}‘e in qualita di NOTAIQ

Paes? ITALIA

4. & segnato dal contrassegno/timbro di:

ALMANSI GIULIO fu Giorgio - NOTAIOQ IN PARMA

|
|
\l ATTESTATO

a Parjlma - 6.1l 6 aprile 2005

7. dal Procuratore della Repubblica presso il Tribunale di Parma

sotto il N°231/05 Registro Apostill

contr?ssegno: timbro della Procura/della Repubblica presso

\© %0 ot

il Tribunale di Parma,

10. Firma\: IL PROCURATORE léE LA REPUBBLICA
| dott. Vito/ZRNCANI

omo Notaria 36 de este Circulo
constar que esta copia coincide ¢

jdocumeante originagl g fhbowrt
B SULantica i) nl it

jé'.cu‘a‘th'.‘k“‘&‘é‘:"éB’ébﬁ«’x‘e;‘_f'-ﬁiz-'---
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Clarke, Modet & Co.
Colombia

E-MAIL: clarkemodet@clarkemodetl.com.co
SANTAFE DE BOGOTA, A A. 92387

COLOMBIA

CESION ASSIGNMENT

S P AP

Et {1a) gbajo firmante (En adelante EL CEDENTE)

John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher Jamas Smith,
Simon Burge, Max William Middleton, David Ahem, Matthew Neif
Sarkar,\lBen Artett, Emma Lesley Lye, Simon Smith

The  undersigned  (Hereinafter THE  ASSIGNORS)
John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopner James Smith

Simon Burge, Max William Middleton, David Atern, Matthew Neil

Sarkar, Ben Arlelt, Emma Lesley Lye, Simon Smith
en su cbrécler de inventor /disefador

\

Inventors /designors
l“
con donTicilio en;

domiciled at

|
)
i

por el pr‘ sente documenta declara que cede todos y cada uno
de los derechos que le corresponden o puedan corresponderle
sobre la| sigui i

| siguiente invencion |, modelo de utilidad, disenio

do hereby declare that they assign. all and ech of his rights and
indus\rial\

privileges on the following invention, industrial design, wtility
model

o
v

Powder Inhaler

Pawder Il\shaler

lo

Chiest Farmaceutici SpA

with domicile in via Palermo 26/A, Parma, ltaly

En prueba de la mutua aceptacion de esta cesion ambas partes . .
CEDENTE y CESIONARIO firman el presente documento As a proof of the mutual acceptance of this assignment, bath
Suma de US\D 10.= pagada en su totalidad

parties ASSIGNOR and ASSIGNEE sign the present docu'ment
' Amount of USD 10.= paid in full.
! Dado y ﬁrmakjo_en

Alos

Granted and signed at
\ Dlas de

De onthis &Iy

day of APRTL of

‘\ El Cedente /The Assigner

&l Cedenle /The Assignors

-Ay/(/b" La s

El Cesionari
: AR NG RDGOTA D.C] 3
?oﬁrt\%dogarm 36 de wite Cirruio hopd

ronstar que atlg copia co!nx! o
diveumanio ongl\nn

| El Cesionario/The Assignee
|

De Assignee

\

‘\
Este documento Pebe ser otorgado ante Notario publico
legalizado por el Consul de Colombia) o por Apostilla before Notary Public and
| FHE sul) or by Apgstille

1

\

A
A
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TRADYCCION OFICIAL No, 04/287 de un documento escrito en inglés, el cual para su identificacion se
sella con el sello del traductor al tiempo con la presente. Esta fraduccién ha sido preparada por Juan
Pablo Piedrahita Aguilera, Traductor e Intérprete Oficial debidamente reconocide por el Ministerio del
Intericr y de Justicia, por resolucién nimero 718 de 2003 y autorizado por el Ministerio de relaciones
Exteriores de Colombia.

(Se trabuce un documentos de Cesion a favor de la compaitia CHIESI FARMACEUTIC) SpA, Certificado
Notarigl y Apostilla No G676741, escritos en inglés.)

NS

“d
c

| CLARKE, MODET & Co.

1 Colombia

\ CORREOQ-ELECTRONICO: clarkemodet@ clarkemodet.com.co
| SANTAFE DE BOGOTA, AA. 92397

| COLOMBIA

| CESION

Los :Juscn’tos, John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,

Simorﬁ Burge, Max William Middleton, David Ahem, Matthew Neil Sarkar, Ben
|

Arlett, Emma Lesley Lye, Simon Smith (en adelante los CEDENTES) en calidad

de inventores/disefiadores, con domicilio en (en blanco)

por el! presente declaran que ceden todos y cada uno de los derechos vy
|

privile?ios que le correspondan o que le puedan corresponder sobre la

|
siguiemte invencion, disefo industrial 0 modelo de utilidad

\

lnhalapor de Potencia

a ChleSI Farmaceutici SpA., con domicilio en via Palermo 26/A, Parma, ltalia
\ .

[
Los QGdentes y el Cesionario firman este documento como prueba de

aceptablén de la cesién.

lcmada en NANCY , FRANCIA a los 11 dias del mes de Febrero, 2005,
gohn Pinon

ifio

::_'nento debe ser otorgado ante Notario Publico y legalizado por el
s6lbmbia o mediante Apostilla).

) - ' 0‘.,287

TRADUCCION OriaAL No. o
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RNE\ENGALL & FREEMAN

Abog%dos . Comisarios Para Juramentos . Notarios Publicos

|

47% HIGH STREET
EGHAM SURREY
TW20 9ES

Teléfono: - 01784 432292

|

Francois Botha
FAX No. 01784-431964 DX 53100 Egham

Kenneth Greenwood — Notario Publico
Nicholas D. Jamison - Notario Publico

Escribano

:SuR—é

f.

Nuestra Ref.

)
Yo, KENNETH GREENWOD, Notario Publico del Pueblo Engham en Surrey,

|
debid%mente admitido y juramentado, en ejercicio en dicho Pueblo.

|

\

POR EL PRESENTE CERTIFICO

[

‘ \ . . . .
QUE l!as firmas estampadas y suscritas al pie del documento adjunto, son

|
autentllcas.

EN TEiSTIMONIO D ELO CUAL, he estampado mi firma y Sello Oficial del

" opbiuess

I (# vad spy

. . ‘l‘ ':
- -
- G P OICK WOy
] ¥} 4 e z
1idirsd LEii YR iy

llegibie (Sello Notarial en Relieve)

blico

An es Permanente

grial Redondo Rojo de Oblea en Relieve)

‘ |
Pueblo\de Enigma antedicho, hoy dia 15 de Abril, Dos Mil Cinco.

Reglamentado por la Sociedad de Abogados

TRADUCCION Uiilial No,
JUAN PAGLC 7ol - o TA
TRADUCTOR E iNTERPRETE

gul2%’

AGUILERA
OftLaL

RES. 718 OF MAIU wuul

DEL MIN, INTERIQR ¥ LUE J

USTiCIA
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| APOSTILLA

\] (Convencion de la Haya de Octubre 5 de 1961)

‘REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE

\ Pais: Reino Unido de la Gran Bretafia e Irlanda del Norte

\\Este documento publico

|
Ha sido firmado por KENNETH GREENWOD

10brando en calidad de Notario Publico

\Lleva el sello/estampilla de dicho Notario Publico

CERTIFICADA
5. En Londres 6. Hoy 18 de Abril, 2005
7. }Por El Secretario de Estado Principal de Su Majestad para Relaciones
Exteriores y de la Mancomunidad
8. ‘ ertificado Numero G676741
ello (Sello Redondo en Relieve) (Sello Pre-impreso)
10. Pfirma (Firmado)
. Greenaway
Por el Secretario de Estado
Si este\

documento se usare en un pais que no sea parte de la Convencion

de | a]H'aya del 5 de octubre de 1961, debe presentarse a la seccion

\

consulf?r de la mision que represente dicho pais. La Apostilla 0 el

XE ICCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copia en los archivos de esta oficina

pfrontacion y a la cual me remito.

RADUCCION OHUALNo, O & /2387
\ 3 JUAN PABLO Fizl. AAITA AGUILERA ~
| TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL

RES, 718 DE MATO 2603
\‘ DEL MIN. INTERICR Y OF JUSTICIA
|







/O e ENGALL & FREEMAN

Solicitors -+ Gommis}sioner*s for Oathgs « Notaries Public

A |
A7A HIGH STREET

Kenneth Greenwood - Notary Fubic

l Nicholas D. Jamison - Notary Public

Corveyancer
EGHAN] = SLJI:%F‘BEY Francois Botha
TW209ES | :
Telephone - 01784 4‘132292 FAX No. 01784-431364 DX 53100 Egharn
|
QOur Ref Yaur Ref Date

|
|
|
|
|

I, KENNETH GREENWOOD, Notary Public of the Town of Egham in Surrey,

duly admltted and sworn, practising in the said Town,
\

|

|

| DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:
| .

i

|
|

THAT the signatures set and subscribed at the foot of the hereunto annexed

‘ *
documer\t are genuine,

|
' \ , Assignment
' |

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and affixed my Seal
of Ofﬁcg in the Town of Egham aforesaid, this }S}" day ofM Two

Thousand and Five

%
&
A
c
3
2
o

X
Q

L ©

2

e ninioN cwoy i

NOTARY PUBLIC

afise anb 1o suoy

Regulated by the Law Society

MY COMMISSION IS PERMANENT

IRADUCLION GFCIAL No, 0 4 / PR

JUAN PAsLG viis. Any A /—\’ un_m "
TRADUCTOR £ INTERPRETE OFICIAL

Res, 718 GE MAYO 2003
OFL MmN, INTERIOR Y DE JUS MCia

39






|

| CESION

El (la) abajo ﬁ“rmante (En adelante EL CEDENTE)

John Pinon, $ameer Shirgacnkar, Christopher James Smith,
Simon Burge, Max Wiliam Middleton, David Ahern, Matthew Neil
Sarkar, Ben Aflett, Emma Lesley Lys, Simon Smith

|
en su caractende inventor /disefador

con domicitio en:

|

de los derechas que le corresponden o puedan corresponderle
sobre la sigulente invencién ,

por el prasen;‘r documento declara que cede todos y cada uno
industrial \
i

modelo de utilidad, disefio

Powder Inhaler
|
a: ]
Chiesi Farmaceutici SpA

i
|
|
t
|
|

con domicillo sP via Palermo 26/A, Parma, ltaly

En prueba de la mutua aceptacién de esta cesidn ambas partes
CEDENTEy C$SIONAHIO firman el presente documento.
Dado y firmado|en

Dias de De

|
Alos l
|
\
|
|

~&) Cedenta /The Assignor

i¥ebe ser otorgadeo ante Notario publico y
Consul de Colombla) o por Apostilla

I
H
Il
|
i

Clarke, Modet & Co. 2
Colombia

E-MAIL: clarkemodet @ clarkemodet.com.co
SANTAFE DE BOGOTA, AA 92397

COLOMBIA

ASSIGNMENT

The undersigned (Hereinafter THE ASSIGNORS)

John Pingn, Sameer Shirgaonkar, Christopher Jamas Smith,
Simon Burge, Max William Middleton, David Ahem, Matthew Neil
Sarkar, Ben Arlett, Emma Lesley Lye, Simon Smith
Inventors /designors

domiciled at

do hereby declare that they assign all and ech of his rights and
privileges on the following invention, industrial design, utility ¥
model ¥

Powder Inhaler
fo

Chiesi Farmaceutici SpA =

with domicile in via Palermo 26/A, Parma, ltaly i

As a prootf of the mutual acceptance of this assignment, both
partias ASSIGNOR and ASSIGNEE sign the present document,

NANCY, FRANCE
on this /f/(h: day of fE_Bﬁuﬂﬁ“/ of Z6U5

Granted and signed at

~

Cews—"

El Cedente /The Assignors

(@\(\V’\ L noN

El Cesionario/The Assignee

(This document must be signed before Notary Public and
legalized before the colomblan Consul) or by Apostilie

W q
N
[RADUCCION OHCIAL No, -
JUAN PABLO PIEDIAHITA AGUILERA

TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL
Re:. 718 DE MAYO 2003
C A, INTERIQR Y O JUSTICIA

e,






Feer (€oroM2.

TRADUCCION OFICIAL No. 04/293 de un documento escrito en inglés, el cual para su identificacién se
seilal con el sello del traductor al tiempo con la presente. Esta traduccién ha sido preparada por Juan
Pablb Piedrahita Aguilera, Traductor e Intérprete Oficial debidamente reconocido por el Ministerio del
Interior y de Justicia, por resolucién nimero 718 de 2003 y autorizado por el Ministerio de refaciones

Exterjores de Colombia.
\

(Se t(aduce un documentos de Cesion a favor de la compafifa CHIES! FARMACEUTIC! SpA, Certificado
Notanal y Apostilla No GB76680, escritos en inglés.)

CLARKE, MODET & Co.

Colombia
CORREOQ-ELECTRONICO: clarkemodet@ clarkemodet.com.co
SANTAFE DE BOGOTA, AA. 92397

- COLOMBIA

\
|
|
|
}
‘} CESION

Los \suscntos John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,-

Slmqn Burge, Max William Middleton, Davnd Ahem, Matthew Neil Sarkar, Ben

Arlett, Emma Lesley Lye, Simon Smith (en adelante los CEDENTES) en calidad
|

de in[ventores/diseﬁadores, con domicilio en (en blanco)

por %I presente declaran que ceden todos y cada uno de los derechos vy

privilegios que le correspondan o que le puedan corresponder sobre la
!

sigui#nte invencién, disefio industrial o modelo de utilidad

Inhalador de Potencia

a Chi!ési Farmaceutici SpA., con domicilio en via Palermo 26/A, Parma, ltalia
Los &edentes y el Cesionario firman este documento como prueba de

‘ L4 v
ac:eptamon de la cesién.

Dada {/ firmada en Londres, U.K. a los 31 dias del mes de Marzo, 2005.
_(Ftrquo) Sameer Shirgaonkar

bia o mediante Apostilla).

v _': N - . \ L
aid IRADUC (ION OFICIAL No, v

RE3. 718 DE MAYO 2003
DEL MIN. INTERIOR Y CF JUSTICIA

ento debe ser otorgado ante Notario Publico y legalizado por el -

JUAN 72O PIEDSAHITA AGUM... .
1 TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL -

/293
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RNE ENGALL & FREEMAN
Abogﬁados . Comisarios Para Juramentos . Notarios Pubiicos

Kenneth Greenwood — Notario Publico

|

473 HIGH STREET Nicholas D. Jamison - Notario Publico

EGHAM SURREY Escribano

TW21}O 9ES Francois Botha

Teféﬁono: - 01784 432292 | FAX No. 01764-431964 DX 53100 Egham
g

Su Réf. Nuestra Ref. Fecha

Yo, }#ENNETH GREENWOD, Notario Publico del Puebio Engham en Surrey,

debidlamente admitido y juramentado, en ejercicio en dicho Pueblo.
|
POR EL PRESENTE CERTIFICO
| .
|
QUE i‘las firmas estampadas y suscritas al pie del documento adjunto, son

autén*icas.
t

Cesion
EN TESTIMONIO D ELO CUAL, he estampado mi firma y Sello Oficial del
Puebqu de Enigma antedicho, hoy dia 15 de Abril, Dos Mil Cinco.

| . .

|
(Firma{do) llegible (Sello Notarial en Relieve)
|

Notaril) Publico

FrerTrTm 5 -
ST S SR Y vy

L.
ey )
uf) es Permanente

B pﬁ%rial Redondo Rojo de Oblea en Ralieve)

b oa R

TRADUCL I OFICIAL Nofl *
JUAN PABLC JEDRAAITA AGUILER:

2 TRADUCTOR E INTERPRETE QOFICIAL
RES, 718 DE MAYO 2603

DEL MIN, INTERIOR Y CE HUSTICHA






| APOSTILLA

(Convencion de la Haya de Octubre 5 de 1961)

EREINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE
1. “Pais: Reino Unido de la Gran Bretaria e Irlanda del Norte

iEste documento publico

EHa sido firmado por KENNETH GREENWOD

lQbrando en calidad de Notario Publico

4. :Lleva el sello/estampilla de dicho Notario Publico
| CERTIFICADA
. 5. EnLondres 6. Hoy 18 de Abril, 2005
B 7. i‘?or El Secretario de Estado Principal de Su Majestad para Relaciones

ﬁixteriores y de la Mancomunidad

@ 8.  Certificado Ndmero GB76690
Sello (Sello Redondo en Relieve) (Sello Pre-impreso)
10. F\{irma (Firmado)
3. Greenaway
or el Secretario de Estado
Si este\documento Se usare en un pais que no sea parte de la Convencion
de | a ‘Haya del 5 de octubre de 1961, debe presentarse a la seccidn

consular de la misién que represente dicho pais. La Apostilla o el

DUC b OFIIAL o,
JUAN Fmiic PIEDs AHITA AGUILERA
TRADUCTOR £ INTERPRETE OFIUAL

3 RES, 718 DE MAYO 2003
DEL MIN, INTERICR ¥ LE JUSTICIA

| 42






V®JI—?NE EFKIGAI_L & FREEMAN

Solicitors -+ Gomrﬁnssuner\s for Oathe « Notaries Public Kenneth Greenwood - Notary Fublic
“, Nicholas D. Jarmison - Notary Public

i
l

y47A HiGH STF:{EET Conveyancer
EGHAM » SURREY Francols Botha
TW20 SES |

Telepnone - 01784 FSQEQQ FAX No. 01784-431864 DX 53100 Egham
Our Ref Your Ref Date

i
1
\
|
\
\

I, KENNETH GREENWOOD, Notary Public of the Town of Egham in Surrey,
duly a]dmltted and sworn, practising in the said Town,
|

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

|
|
|
|
i
1
|
|
|
\
|
|
I

THAT§ the signatures set and subscribed at the foot of the hereunto annexed
document are genuine.
|

prt

|
IN TE#TIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and affixed my Seal

of Office in the Town of Egham aforesaid, this ) ay of M Two
Thousand and Five 6

|

Assignment

\ NOTARY PUBLIC
MY COMMISSION IS PERMANENT

1
;24

et
e

riog v

X7

tie ojusuwnlop
i15& sab Jogsuor

AT ETH

TR.ADUCL\ON OriCiAL N,, : \L‘.":J',_—'
JUAN pABLO piz: A STA AGULEse
TRADUCTOR E \N’IERPREWE ORI

2003
RES. 718 DE MAYO 2V
DEL MIN. INTERIOR Y oE JUSTICIA

Regulated by the Law Society

L/gz/






c | Clarke, Modet & Co.
Colombia

|

|

%

i E-MAIL: clarkemodet@clarkemodet.com.co
|

SANTAFE DE BOGOTA, A.A. 92397
| COLOMBIA

CESION ASSIGNMENT

El (1a) abal°‘f”“a”‘e (En adelante EL CEDENTE) The undersigned  (Hereinafter THE  ASSIGNORS)
John Plnon‘LSameer Shirgaonkar, Christophar James Smith,  jon, Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,
Simon Burge, Max William Middleton, David Ahern, Matthew Neill  giman Burge, Max William Middleton, David Ahern, Matthew Neil
Sarkar, Ben V\rlett Emma Lesley Lye, Simon Smith Sarkar, Ben Arlett, Emma Lesley Lyé, Simon Smith

|
|
|
|
|
\

en su Carécter de inventor /disefiador Inventors /designors

domiciled at
con dOl’mcchJ en:
\
|
| )
| do hereb lare that they assign all and ech of his rights and
por €] presente docurnento declara que ceds todos y cada ung ereby declare tha yassign aia g

privileges on the following invention, industrial design, utility
de los derechos que le corresponden o puedan corresponderle model
sobre la siguiente invencién , modelo de utilidad, disefo

(\M_ industrial | _ Powder Inhaler
Powder Inhaper 1o
a “ Chiesl Farmaceutici SpA .
Chiesi Farmaceutici SpA , _ :
| with domicile in via Palermo 26/A, Parma, Italy
. con domicilio %n via Palermo 26/A, Parma, ltaly

|
\
En prueba de la mutua aceptacion de esta casion ambas partes a4
proof of the mutual acceptance of this assignment, both
CEDENTE y qES'ONAR'O firman el presente documento. parties ASSIFNOR and ASSIGNEE sign the present document.

Dadoy ﬂrmad? en Granted and\sngned at o e f\J (VA<
Alos ‘_‘ Dias de De

| on this 2 1} davof MARLH. of }‘36
i
1 \
| !
] |
} 1
i i

| ‘ )

— | ' e
iz ..El.Cedente /The Assignor : ; ente /The Assngnors
I N ' J ot d < S \‘ta GO Ko
. X psionario/The Assignee El Cesionario/The Assignee

EE IR
cﬂ;d d ser otorgado ante Notario publico y , , L
L &éidul de Colombia) o por Apostilla (This document must be signed before Netary Public and
:‘ gt legalized bafore the colombian Consul) or by Apostille
520
8z

o : b / 293

L TRADUCCION OFICIAL No,_ 8 & 7 <

JUAN PABLO PiEDaAMITA AGUILERA
TRADUCTOR E INTERPRETE OFICHAL

RES. 718 DE MAYO 2003
DEL M. INTZRIOR ¥ DE JGSTICIA






i
!
|

RNE ENGALL & FREEMAN

|
Abogados . Comisarios Para Juramentos . Notarios Publicos
|

| Kenneth Greenwood — Notario Publico

478 lJ\HGH STREET Nicholas D. Jamison - Notario Publico
EGHA\\M SURREY Escribano
TW2C$ 9ES Francois Botha
Teléfc%no: - 01784 432292 FAX No. 01784-431964 DX 53100 Egham
|
. Su Re%f. Nuestra Ref. Fecha

Yo, KENNETH GREENWOD, Notario Publico del Pusblo Engham en Surrey,
I

debid{amente admitido y juramentado, en ejercicio en dicho Pueblo.
@ |

|
I
!
I

POR EL PRESENTE CERTIFICO

QUE Qas firmas estampadas y suscritas al pie del documento adjunto, son

auténticas. |
: Cesidén

EN TéSTlMONIO D ELO CUAL, he estampado mi firma y Sello Oficial del

\
Puebld de Enigma antedicho, hoy dia 15 de Abril, Dos Mil Cinco.
| .

mado) llegible (Sello Notarial en Relieve)

.ic')n es Permanente
ptarial Redondo Rojo de Oblea en Relieve)

Reglamentado por la Sociedad de Abogados

] ' 04/288
‘\ y TRADUC\_‘UN Sy .»t:"\l. NQ. - .
' JUAN FrAooo riow AAITA AGUILERA
} 2 TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL

RES, 718 DE MAYO 2003
DEL MIN, INTERIQR Y DE JUSTICIA
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!

APOSTILLA
(Convencién de la Haya de Octubre 5 de 1961)
'REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE
Pais: Reino Unido de la Gran Bretafa e Irlanda del Norte

Este documento pubiico

' Ha sido firmado por KENNETH GREENWOD
| Obrando en calidad de Notario Publico
Lieva el sello/estampilla de dicho Notario Publico
CERTIFICADA
En Londres 6. Hoy 18 de Abril, 2005
Por El Secretario de Estado Principal de Su Majestad para Relaciones

Exteriores y de la Mancomunidad

‘ Certificado Numero G876742

Sello (Sello Redondo en Relieve) (Sello Pre-impreso)
Firma (Firmado)

C. Greenaway

| Por el Secretario de Estado

Si este documento se usare en un pais que no sea parte de la Convencioén

de | a Haya del 5§ de octubre de 1961, debe presentarse a la seccion

dar de la misidn que represente dicho pais. La Apostilla o el

....
—taly e e?

2223
~
- H

eaqdo de legalizacion solamente confirma que la firma, el sello ylo

i 3unio 21, 2005.

ADUCCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copia en los archivos de esta oficina

gonfrontacion y a la cual me remito.

SRR 6 TR E e ot 2

8 B
WKRUC luis OFICAL No. . b / L
TUAN Fraoos PIEDRAAITA Auwouin
TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL

3 RES. 718 OF MATO 200'3 _
DEL MIN. INTERIOR Y OF JUST
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1 . . | . ]
/0 jane ENGALL & FREEMAN 977
Solicitors Gommissjonens for Oathe » Notaries Public Kenneth Greenwood - Notary Public
‘ MNicholas D). Jamisorn - Notary Public
A, —_
47 A HGHSTRE Cornveyancer
ECHANM « SUIRR Francois Botha
TWE20 SES |
Telephone - 01784 432292 FAX No. 01784-431984 OX 53100 Egharm
Our Ref } Your Ref Date
|
I, KENI‘*ETH GREENWOOD, Notary Public of the Town of Egham in Surrey,
duly admitted and sworn, practising in the said Town,
!
{
|
DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:
C
|
THAT the signatures set and subscribed at the foot of the hereunto annexed
documeri‘t are genuine.
. Assignment
|
IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and affixed my Seal
of Office in the Town of Egham aforesaid, this ’S T’day of 1/’ Two
Thousan!d and Five ’/j]\/
1 .
i
‘ -
i
| .
|
N P e
- |
e NOTARY PUBLIC
;: =2 MY COMMISSION IS PERMANENT
@ g
: T
- wh LN
F2 3 & o
- 3]
3 3%
:-‘g 3 ) :"\
- 6
:"% P—?: et
j‘ ’ 'C\ L / ,2 N 8
RADUCCION OHCIAL NU—*\-":-" o
! Piosi A Ao LR AL S ,
i JUA‘;‘J&?&%R ’e INTERPRETE OFICIAL
| RES. 718 DE MAYO 2099

STICHA
Fegulated by the Law Society SEL MIN. INTERIOR Y D w5
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X Clarke, Modet & Co.

| Colombia

E-MAIL: clarkemodet @clarkemodet.com.co

SANTAFE DE BOGOTA, A.A, 92397
COLOMBIA

L CESION

ASSIGNMENT

El (la) adajo firmante (En adelante EL CEDENTE)
John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,
Simon Blirge, Max William Middleton, David Ahern, Matthew Neil
Sarkar, Qen Artett, Emma Leslay Lye, Simon Smith

The undersignad (Hareinafter THE ASSIGNORS)

John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,
Simon Burge, Max William Middleton, David Ahern, Matthew Neil
Sarkar, Ben Arlett, Emma Lesley Lye, Simon Smith

an su canTécter de inventor /disefador

con domiilio en:

Inventors /designors

domiciled at

do hereby declare that they assign all and ech of his rights and
privileges on the following invention, industrial design, utility
model

por el presente documento declara que cede todos y cada uno

de los derachos que le corresponden o puedan corresponderle

sobre la |sigufente invencién , modelo de utilidad, disefio

industrial | Powder Inhaler

Powder lThaler to
|

a: |

Chiesi Farmaceutici SpA

Chiesi Farmacsutici SpA

i with domicile in via Palarmo 26/A, Parma, ltaly
con domicﬂlio an via Palermo 26/A, Parma, ltaly

|
En prueba ‘\de’ la mutua aceptacion de esta cesion ambas partes
CEDENTE}y CESIONARIO firman el prasente documento.

As a proof of the mutual acceptance of this assignment, both
parties ASSIGNOR and ASSIGNEE sign the present document.

Granted and signed at  (CA MBR\DGE
day of ngeUﬁeyof 2()()5

| Cedente /The Assignors
C et s

(P\Wo( 6\\"‘({“’5

Dadoy ﬁrrﬁado en
|

Alos A Dias de De onthis |3

| Cedente /The Assignor

Sl TN

P GE TiiajoN ofua)
gliPs . Ni¥vsN

3]

Cesionario/The Assignee El Cesionario/The Assignee

og op stes 4 siiriers ofy
q Y4090

rYrYs

1oiog

édbo ser otorgado ante Notario ptiblico y . . .
nsul de Colombla) o por Apostilla (This documen! must be signed before Notary Public and
J legalized before the colombian Consul) or by Apostille

| ,, RADUCLION OFCIAL No, ™7 7 7
| , JUAN PABLO PIzD-AAITA AGUILEAA
TRADUCTOR E INTERPRETE QFICIAL

‘ RES, 718 DE MAYO 2003
{1 DEL MIN. INTERIOR Y DE JUSTICIA
|

Fyvespss
LY ‘.’,‘1 o '

MR A S eA Vs







- éé\)Lj . ! ' Lm\mq

TRAD‘iJCCION OFICIAL No. 05/318 de un documento escrito en inglés, el cual para su identificacién se
sella con el sello del traductor al tiempo con la presente. Esta traduccion ha sido preparada por Juan

Pablo Piedrahita Aguilera, Traductor e Intérprete Oficial debidamente reconocido por el Ministerio del -

Interior} y de Justicia, por resolucién nimero 718 de 2003 y autorizado por el Ministerio de refaciones
Exteriores de Colombia.

w
(Se traduce un documentos de Cesidn a favor de la compafila CHIES! FARMACEUTICI SpA, Certificado

Notaridl y Apostilla No 676689 escritos en inglés.)
‘ CLARKE, MODET & Co.

Colombia
CORREOQ-ELECTRONICO: clarkemodet@ clarkemodet.com.co
SANTAFE DE BOGOTA, AA. 92397

COLOMBIA

CESION

Los ei,uscritos, John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,

|
|
I
|
I
i
|
|
|
i
\
'\

|
Simomn Burge, Max William Middleton, David Ahem, Matthew Neil Sarkar, Ben

Arlett, Emma Lesley Lye, Simon Smith (en adelante los CEDENTES) en calidad

de inventores/disefiadores, con domicilio en (en blanco)
i

por ej presente declaran que ceden todos y cada uno de los derechos y
privileigios que le correspondan o que le puedan corresponder sobre la

siguiebte invencion, disefio industrial o modslo de utilidad

Inhala:dor de Potencia

&

ﬁ;:g B

si Farmaceutici SpA., con domicilio en via Palermo 26/A, Parma, ltalia

¥ U

(Gedentes y el Cesionario firman este documento como prueba de

oeie
LIBIE

6

cion de la cesidn.

#
0809
“6‘1 FG&

el Cesionario

(Este c%iocumento debe ser otorgado ante Notario Publico y legalizado por el
Cénsul Colombia o mediante Apostilla). o
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RNE [%NGALL & FREEMAN
Aboge;dos . Comisarios Para Juramentos . Notarios Publicos

‘ Kenneth Greenwood — Notario Publico
472 H{IGH STREET ' Nicholas D. Jamison - Notario Publico

‘ .
EGHAM SURREY Escribano
TW20 9ES Francois Botha
Teléfolno: - 01784 432292 FAX No. 01784-431964 DX 53100 Egham
|
S ‘
Su Ref. Nuestra Ref. Fecha

Yo, KENNETH GREENWOD, Notario Piblico del Pusblo Engham en Surrey,
|

LA
el

debidé,mente admitido y juramentado, en ejercicio en dicho Pueblo.

| POR EL PRESENTE CERTIFICO
|
|

QUE Ibs firmas estampadas y suscritas al pie del documento adjunto, son
|

auténtik:as.
4

;‘ """ l Cesion

2 2 3 |

z 2¢ BN TI’%STIMONIO D ELO CUAL, he estampado mi firma y Sello Oficial del
: §2: Plibblo de Enigma antedicho, hoy dia 15 de Abril, Dos Mil Cinco.

P RS |

: g_mj-mac@o) llegible (Sello Notarial en Relieve)

s- H

s

aria Publico

O | SP 519

f

orriisién es Permanente
| »
(Sello Notarial Redondo Rojo de Oblea en Relieve)

1
\

Reglamentado por la Sociedad de Abogados

et e e e e e e
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APOSTILLA |
i (Convencién de la Haya de Octubre 5 de 1961)
REINO UNIDO DE LA GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE
1. ‘Pals Reino Unido de la Gran Bretafia e Irlanda del Norte

iEste documento publico

\\Ha sido firmado por KENNETH GREENWOD
‘Obrando en calidad de Notario Publico
‘L!eva el sello/estampilla de dicho Notario Publico
CERTIFICADA
5. Enlondres 6. Hoy 18 de Abril, 2005
7. \iPor El Secretario de Estado Principal de Su Majestad para Relaciones

%Exteriores y de la Mancomunidad

Certificado Nimero G676689

}‘Sello (Sello Redondo en Relieve) (Sello Pre-impreso)
i\Firma (Firmado)

%C. Greenaway

For el Secretario de Estado

Si esté documento se usare en un pais que no sea parte de la Convencion

"de | a Haya del 5 de octubre de 1961, debe presentarse a la seccion

g? r de la mision que represente dicho pais. La Apostllla o el
gf-_!“ ...x‘ do de legalizacién solamente confirma que la ﬁrma el sello ylo
§§§ -f lla sobre el documento son auténticos. No significa que el contenido
.3' EL é?é umento sea correcto ni que la Oficina de Asuntos‘Ext‘eriores de la
|y g'é unidad apruebe el contenido. |

e
5

H UCCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copia en los archivos de esta oficina
%8 fonfrontacion y a la cual me remito.
, Julio 1, 2005,

* N2
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. . \“ -
g @ -=nE ENGALL & FREEMVIAN | Y
Solicitors -+ Commi%sioner*s for Daths « Notaries Public

. el
Kenneth Greenwood - Notary Public f) ’«{W
i Nicholas D, Jamison - Notary Fublic
|
i

Conveyancer

a7a HGH STR%ET‘ ,
EGHAM » SURREY Francals Botha
TW20 SES !

Telephone - 31784 Az=zas EAX No. 01784-431964 DX 53100 Egharm
|

Our Ref \ Your Ref Date

i
l
\
i

I, KENNETH GREENWOOD, Notary Public of the Town of Egham in Surrey,
duly adlmitted and sworn, practising in the said Town,

I

|

| DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:
i .

|

‘ - L

THAT the signatures set and subscribed at the foot of the hereunto annexed
documebt are genuine.

|
. i Assignment

|
IN TES’FIMONY WHEREOF I have hereunto set

of Office in the Town of Egham aforesaid, this
Thousand and Five

3

m%thand and affixed my Seal

day of 7?7) M Two

&l

iuQl N¥ S LppIY|0?

wBog epis
IR LN

n

1y

NOTARY PUBLIC
MY COMMISSION IS PERMANENT
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| [T

| Clarke, Modet & Co.

P
4

§

E-MAIL: clarkemodet@clarkemodet.com.co

| )
j Colombia
\

i SANTAFE DE BOGOTA, A.A. 92397
J COLOMBIA

|
CESION

El (la) abaj'o‘lfirmante (En adelante EL CEDENTE)

John F"mon,'} Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,
Simon Burgg, Max William Middleton, David Ahem, Matthew Nail
Sarkar, Ben s:rlett, Emma Lesiey Lye, Simon Smith

en'su caracter de inventor /disefiador

con domiciliqy en:

i

por el presejhte documento declara que ceds todos y cada uno
de los derecgos que le corresponden o puedan corresponderle
sobre la siguiente invencién , modelo de utilidad, disefio
industrial

|
\
Powder Inhﬁ‘ler

|
a i
Chiesi Farmaceutici SpA
: |
con domicilio\ian via Palermo 26/A, Parma, italy
En prueba de\ la mutua aceptacién de esta cesién ambas partes
CEDENTE y CESIONARIO firman el presente documento.

Dadoy ﬁrmaqo en

Alos ! Dias de De

El Cedente /The Assignor

fosst
opiy

s
-

i rh‘lun_i

Sitja o) ©

El Ceslonario/The Agsignee

Este documento debe ser otorgado anta Notario pablico y
legalizado por el Cénsul de Colombia) o por Apostilla
\

|
i
i

ASSIGNMENT

The undersignad (Hereinafter THE ASSIGNORS)
John Pinon, Sameer Shirgaonkar, Christopher James Smith,
S’me Max William Middleton, David Ahern, Matthew Neil
arkar, Ben Arlett, Emma Lesley Lye, Simon Smith
inventors /designors

domiciled at

do hereby declare that they assign all and ech of his rights and
privileges on the following invention, industrial design, utility
model

Powder Inhaler

to

Chiesi Farmaceutici SpA

with domicile in via Palermo 26/A, Parma, Italy

‘As a proof of the mutual acceptance of this assignment, both
parties ASSIGNOR and ASSIGNEE sign the present document.

Granted and signed at (N Ry2A S, W o
onthis  Z(» dayof JANGHLS  of 20C S

——

El Cedente /The Assignors

Sl On lé.»)r\a».)é-‘ .

El Cesionario/The Assignee

(This document must be signed before Notary Public and
legalized before the colombian Consul) or by Apostilie

TRADUCCION OFICIALNG.B / 3 1 g
JUAN FA3C P Ari T A AGUILERA
TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL
Res, 718 UE MAYQ 2003
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DISPOSICION DESAGLOMERADORA

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencidén se refiere a una disposicidn

lomeradora para desaglomerar un mendicamento en polvo y
inhalador de polvo que comprende dicha disposicidn
lomeradora.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La administracién de una preparacidédn de medicamento en
inhalédndola desde un inhalador, es muy conocida. De las
caciones de patente GB 2.165.159, EP 0.079.478 \%
166.294, también se conocen inhaladores de polvo tipo
multiples, que comprenden un recipiente del polvo y un
ro medidor que mide y descarga una dosis unitaria. En
dispositivos, hay una serie de ranuras de dosificacidn
aAdas en la superficie de un miembro de medicién
drico, y dicho miembro esta dispuesto en una camara que

precisamente la misma forma. Cuando se hace girar el

miemb
mueve
del p

aline

ro de medicidén, las ranuras de dosificacidn a su vez se
!

i . D . . o

n primero a una posicidn en alineacidn con el recipiente
olvo para llenarse y, de alli en mas, a una posicidn en

acidédn con un canal de inhalacidén, donde cae por gravedad

una dpsis unitaria de la ranura de dosificacidédn al canal de

inhal

canal

acidén. Después la dosis de medicamento es inhalada del

de inhalaciodn. Estos dispositivos tienen el

inconveniente de hacer posible la sobredosis del medicamento,

=






admit

canal

iendo la descarga de multiples dosis sucesivas en el

de inhalacidén, por lo cual una sola inhalacidén puede

extraer miltiples dosis.

se  q

Dispositivos de inhalacién con una placa de medicidén que

uede mover entre una posicién de Illenado y una de

dosificacién se describen por ejemplo en las publicaciones de

patente WO  92/10.229, de Estados Unidos 5.113.855 vy

2.587
5.161
anter
dispd
la sgq

canall

inhal

.215, EP 0.546.996, WO 94/04210 y de Estados Unidos
.524. Un ejemplo mas de dispositivos de la técnica
ior se da en la patente WO 93/03.782. No obstante, estos
sitivos también sufren el inconveniente de hacer posible
bredosis admitiendo la descarga de multiples dosis en el
de inhalacidn.

Se ha intentado resolver este problema usando

adores o sistemas de dosificacidén en los que la ranura

de dbsificacidén no se vacia por gravedad en el canal de

inhal
direc
ranur
miemh
cono
de pd
dispo
cono
preci
medic

posic

acién, sino que la dosis de medicamento se inhala
tamente de la ranura de dosificacién, ranurdndose tales
as en la superficie de un miembro de medicidén. EL
ro de medicidén puede tener la forma de un cilindro, un
o un cono truncado, segun se expone en las publicaciones
itente WO 92/00.771 y WO 92/09.322. Asimismo, en estos
sitivos, el miembro de medicidén con forma de cilindro,
0 c¢ono truncado se dispone en una camara que tilene
samente la misma forma. Al hacer girar el miembro de
ién, las ranuras de dosificacidén se mueven primero a una

ion en alineacidédn con el recipiente del medicamento para

)







3

llen#rse y desde alli, al canal de inhalacidén conformado de
|
\

manera que la respectiva ranura de dosificacidén se vacla por

efec&o del flujo de aire que se inhala vy, después, tras

completar un giro de 360°, regresa a una posicién en

|
i

alinéacién con el recipiente del medicamento. La superficie

infe#ior de la pared de la pared de la camara también puede

teneﬁ una abertura para el vaciado desde la cual durante
i
dichq giro caerd el medicamento en polvo que pueda haber

quedado en la ranura de dosificacién.
%En los dispositivos de dosificacién giratorios que se
i

han Qescrito, la distancia desde la posicién de llenado hasta
|

la posicién de inhalacién es menor que 90° de un arco de
i

circulo. Como el miembro de medicidn, a fin de medir

precigamente, se dispone dentro de una cémara de su misma
I

|
|

forma, y como debe girar 360° de los cuales por lo menos 270°
son ﬂnatiles para la funcién real del inhalador, en estos
!

l
dispo?itivos inevitablemente caen particulas sobre la

superficie de la corredera entre el miembro de medicidén y la
|
) | : : L
camara. Por ello la rotacidén de un miembro de medicidn
i

sumaménte sensible se verd afectada e 1incluso podria
\

obstrﬁirse por completo. El miembro de medicién atascado
|
|

dentr@ de la camara 1mpide el funcionamiento de todo el

|

dispo#itivo. Las sacudidas o golpeteos vigorosos del

disposgitivo sbélo aumentan el atascamiento pues hacen fluir
|

i
. i . .
mas polvo a la brecha entre la cémara y el miembro de

medic@on.
J
i
i
|

Una mejora de los inhaladores de polvo de la técnica

I
3
|
|
|
i
i
!
|

(g







anterior se sugiere en la patente EP 0.758.911. El inhalador

de pplvo descrito comprende un recipiente de polvo, un canal

de a
boqu
dosi
dire

la r

ire a través del cual se extrae el aire por medio de una
illa y un miembro de medicidén equipado con una ranura de
ficacidn, pudiéndose mover el miembré de medicidn en su
~cidén longitudinal entre una primera posicidén en la dque

anura de dosificacidén se llena con polvo proveniente del

recipiente, vy una segunda posicién en la que la ranura de

dosi

mant

diri

intr

durante 1la inhalacién, por 1lo cual el polvo se libera

dire
el
ante

dispi

nmueve.

inha

ficacién llena se lleva hasta dentro del canal de aire,
eniéndose el polvo en la parte inferior de la ranura y
giéndose el canal de aire para que el flujo de aire se

rduzca en la parte inferior de la ranura de dosificaciodn

~tamente desde la ranura de dosificacién. De acuerdo con

inhalador de polvo de este documento de la técnica

rior, el miembro de medicidédn es una banda de medicidn

nesta sobre una superficie plana a lo largo de la cual se

i

Al moverse entre las posiclcones de llenado e

lacidén, la banda de medicidén pasa por una abertura para

remahentes, momento en el que cae por la abertura el polvo

que pudiera quedar entre la banda de medicién y la superficie

plan
comp

inha

n. Fste inhalador de polvo de todas maneras no e€s por
leto satisfactorio por lo siguiente: el flujo de aire

lado se mueve a lo largo de la banda de medicidn, por

ejemnplo. En tal condicidén, no resultan eficientes ni la

desa

de 1

yregacién del peolvo ni el retiro del medicamento en polve

a banda de medicidén por el flujo de aire inhalado. Mas

A






|
|
|
aﬁnJ el polve que pueda haber quedado después de la
|
inhdlacién. permanecerad en el canal hasta gue, durante un

] . . . o
proqeso de inhalacidén posterior, la banda de medicidn se

|
mueﬁa otra vez a lo largo de la superficie plana dentro al

canil de aire. El paciente podria inhalar accidentalmente
esté polvo restante. Ademas, el polvo que gqueda dentro del
can%l de aire puede deteriorarse debido a la friccidén entre
lasisuperficies.
| Como ya se menciond, un problema adicional es qgue en los
{

inhéladores de polvo de la técnica anterior ni hay

|
des@gregacién suficiente del polvo ni es satisfactorio el

retiro del medicamento en polvo o droga del miembro de
|
med%cién por el flujo de aire.

| Se sabe gque por lo general el tamafio de las particulas

|
debe ser de 1-5 micrones, preferentemente de 2-3 micrones,

i
1

i , ., . . .
parg su O6ptima penetracidn posible en su destino, es decir,
i

| : o Ny .
profundamente en los pulmones. El dispositivo de medicidn mas
comun es el asil llamado aerosol de inhalacidén, que puede

J

lograr facilmente el tamano de particulas éptimo. Ademéds de

\
§ aerosoles de i1nhalacién, hay actualmente en uso una

créciente cantidad de inhaladores de polvo que ofrecen

cigrtos beneficios, por ejemplo no necesitan propelentes

deﬁtructores de ozono. Sin embargo, un inconveniente de los

inﬂaladores de polvo es el tamario demasiado grande de las
{

pa%ticulas del medicamento en polvo gue sale del inhalador.

Es;por ello gue la mayor parte de la dosis médica proveniente

de!los inhaladores se retiene en los conductos respiratorios

$






superjliores, lo cual en el caso de clertas medicinas puede

tener efectos secundarios. Las dosis médicas requeridas por

los diferentes medicamentos de inhalacidén varian
considerablemente, siendo la minima de aproximadamente
0,01l mg v la méxima de 20 mg. Cuando se miden cantidades de
medigamento en forma de polvo, por lo general resulta

necegario usar algun coadyuvante o portador, de manera Jue

con

la tecnologia actual seria posible lograr una medicidn

sufigientemente precisa de la dosis. Sin importar que la

dosis comprenda s6lo medicamento o incluya un portador

mezclado, la dosis médica comprende sustancialmente

particulas adheridas entre si vy la mayocria de estos

aglomerados resultan demasiado grandes para penetrar en los

pulmones. Cuando los aglomerados se liberan en un inhalador

de polvo dentro de un flujo de ailre dirigido a los pulmones

de

1n paciente, se produce cierta dispersién de estos

depdsitos de particulas, que depende de la formulacidén del

medigamento en polvo y la construccidén del inhalador. Se sabe

que

las construcciones que generan turbulencia mas potente

pueden producir una pulverizacién mas efectiva.

inha
técn
logr
COmo
fuer

turb

No obstante, en la préactica, ninguna estructura de

lador de polvo y/o formulaciédn médica conocidas de la

ica anterior ha producido resultados 1i1guales a 1los

sdos por un aerosol de inhalacidén comin. Se ha sugerido
solucién parcial efectuar la inhalacidén con la mayor
ra posible, para consecuentemente madxima eficacia de la

ulencia vy la pulverizacidén de las particulas. Sin







emba

rgo, en caso de asma grave por ejemplo, sera dificil para

el paciente efectuar esa 1inhalacién répida que, por otra

part
supe
pulv
pero
lent
0,5
resp

resp

inha

turb

g, también aumentara el residuo en el tracto regpiratorio

h
I

rior. De acuerdo con estudios realizados, la
erizacién de los aglomerados en efecto se intensifica,
el beneficio global es marginal. Mediante inhalacidn
a, con un indice de flujo de aproximadamente 30 1/min &
1 /sec, se ha logrado una penetracién pulmonar excelente
ecto de la adherencia del medicamento al tracto
iratorio superior.

La solicitud de patente finlandesa No.871.000 expone un
lador de polvo disefiado con la intencidén de producir una

1lencia claramente definida para pulverizar las

aglomeraciones de medicamento. Se explica que los deflectores

diri
desc
aire
el
cent
adem
pulwv
menc
Turb
como
ranu
este

buen

jidos centralmente dentro del dispositivo o el canal de
arga helicoidal ponen en movimiento giratorio el flujo de
, por lo cual las particulas de medicamento atrapadas en

alre se desgastan como consecuencia de la fuerza

rifuga ejercida contra las paredes de la estructura y
as, chocan entre si lo que da como resultado su
erizacién. E1 dispositive descrito en la solicitud

ionada se ha c¢omercializado con el nombre de marca
ohaler® (Draco, Suecia) y su estructura de pulverizacidn,
se describid precedentemente, es un canal de descarga o
ra helicoidal. Las pruebas de laboratorio demostraron que
dispositive lograba una pulverizacidén relativamente

a de los aglomerados del medicamento la cual, no







obstante, podia mejorarse e intensificarse mas. En vista de

la pulverizacién de los aglomerados o acumulaciones de

medicamento, hay pocos defectos en este dispositivo.. La
1

i ‘ . . . :
ranuﬁa helicoidal tiene en su centro un espacio ablerto con

menoé resistencia al aire que su interior. Por consiguiente,
i

son ﬁenores gque lo tedbricamente posible el indice de flujo de

aire'y la fuerza centrifuga sobre la circunferencia. Como las
|

!
particulas avanzan en la ranura debido a la fuerza ocasionada
|

!
por la resistencia del aire y la fuerza centrifuga tiende a

|
|
L

empujar las particulas en sentido perpendicular a la tangente

de |la c¢ircunferencia, la fuerza real aplicada a las

J
|
|
!
|

partﬁculas es una resultante de esas fuerzas y se aplica en
i

direccién diagonal respecto de la tangente de la
|
|

circunferencia. FEs por ello gque la fuerza centrifuga

\
res@ltante del movimiento giratorio no se puede utilizar en
|

|

todo su alcance para pulverizar las acumulaciones. De acuerdo
|
|

con la solicitud mencionada, en todas las estructuras

deflectoras las particulas escapan del dispositivo en el

I
|
i
I
|
|
|
I

|

|

término de unas pocas mwmilésimas de segundo, cuando se

utilizan indices de inhalacién convencionales de 30-90 1/min,
|
- ! ” .

y ése es un periodo de tiempo mnmuy breve para lograr una

pulverizacidén efectiva. El tiempo de residencia puede

proiongarse, aumentando por ejemplo la cantidad de hélices en
v

las porciones de la ranura o la cantidad de estructuras

def@ectoras separadas o bien, la longitud de los canales de
fluﬁo de aire zlgzagueantes, perc esto complicaria la
fab&icacién y la limpieza vy aumentaria la cantidad de

i
|
i
i
]

[
I
|






|
{
i

residuos de medicamento en el dispositivo real. Después de

todoj la limpieza de las estructuras expuestas en la

i
{

sollqltud mencionada resulta dificil.

fLa patente EP 0.407.028 nmuestra en sus FIGURAS 5 a 7 una
cémaﬁa de voértice, en la cual una admisidén dirige
|
tangencialmente el aire con un medicamento pulverizado. La

|

dispersién de aire / medicamento sale de la cémara en
|
|

direccidn axial por un escape. Nada se dice acerca del
|
i
1

didmetro de la camara.

!La patente FR-A-2.352.556 muestra una cémara de vdrtice

cilindrica cerrada en un extremo, a la que hace funcionar la

i

acci?n de la inhalacidén, con un conducto de admisidén aire /

medicamento tangencial, una admisién de aire tangencial
. . .
adicional y un conducto de escape axlial cerca del mismo
|
|
extremo de la cémara donde se halla el conducto de admisidn.
|
|
El ?scape esta formado por una conexidén tipo tubo gque se

extﬂende méas alld de la zona del conducto de admisidén y que
i
[

impide el flujo de aire. De nuevo, nada se dice acerca del

dié@etro de la camara cilindrica.
|
j Més aun, en el dispositivo descrito en 1la patente EP
O.4f7.222, una fuerza centrifuga suficientemente potente
|

|
pulveriza un medicamento en polvo, antes o durante la

inh@lacién. La fuerza centrifuga se produce por accibébn de la

inh@lacién. El medicamento en polvo es atrapado en un flujo

de ?gas y empujado dentro de un espacio sustancialmente
!

cirtular Q rotacionalmente simétrico a tal movimiento
|

gir@torio potente, que se obtiene una particidén efectiva de

bz






las

10

dcumulaciones del medicamento. Esto ocurre en una camara

rotacionalmente simétrica cuyo méximo diametro interno puede

ser de 20 mm. El diametro o6ptimo de la camara de vértice que

opera por accidén de la inhalacidén es de 10-20 mm. Si aumenta

el didmetro, el efecto de la pulverizacidén se deteriora de

tal manera, gue con un didmetro superior a 30 mm, el efecto

de puylverizacidén ya no es significativo.

A partir de la patente EP 0.865.302, se conoce otro

inhalador de polvo que comprende un recipiente de medicamento

para

almacenar un medicamento en polvo seco, una boguilla

cubierta por una tapa protectora desmontable y una corredera

de dosificacidn mévil con una ranura de dosificacidn que para

el 1

lenado se debe colocar debajo de un escape en forma de

embudo del recipiente del medicamento. Con la apertura de la

tapa

protectora, se empuja dentro del obturador la corredera

de dpsificacidédn mévil con la ranura de dosificacién llena y

asi

inha

se clerre la ranura de dosificacidén. Cuando un proceso de

lacién genera suficiente fuerza de aspiraciédn, la

proteccidén de una valvula empuja el obturador y libera la

ranu
polv
habi
desp
inha
inha
de

inha

ra de dosificacién para posibilitar la inhalacién del
0 de medicamento. Asimismo, se proveen dispositivos gue
Litan el retorno de la corredera de dosificacién recién
ués de haberse completado correctamente un proceso de
lacién. Una unidad de registro registra la cantidad de
laciones correctamente realizadas y bloquea el inhalador
polvo  después de  una cantidad ©predeterminada de

laciones. Entre la admisidén y el escape de la boquilla
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se provee una via atomizadora laberintica para desaglomerar

el palvo.

1

|
Una disposicién desaglomeradora de acuerdo con el

!

preé@bulo de la reivindicacién independiente 1 es conocida a
partir de US 6.418.926 Bl.
‘Adem&s, WO 01/00262 Al y WO 02/07805 A2 divulgan

1
dispdsiciones desaglomeradoras gue tilenen una camara de
|

vortice con una abertura para el suministro de un medicamento

en polvo y una entrada de aire para dirigir el aire
L , L

tangencialmente dentro de la camara de vértice, por lo cual

i :
una salida para sacar el aire con el medicamento en polvo
|

desa@lomerado estd espaciado de la entrada de aire en la

|
[
direlccidén axial de la disposicién desaglomeradora, y por 1lo

J
cuall la cémara de vértice tiene un diémetro d de 6 mm < d <

|
10 ﬂm.

; El problema técnico fundamental de la presente invenciodn
es éproporcionar una disposicién desaglomeradora la cual
!
perﬁite una pulverizacidén mejorada de aglomerados de un

|
medicamento en polvo.

| De acuerdo con la presente invencién, este objeto es
!

1

log#ado por medio de una disposicidn desaglomeradora tal y
|

com¢ se encuentra definida en la reivindicacién independiente
|

1 y un inhalador de polvo que tiene dicha disposicidn
J

|
desaglomeradora como se define en la reivindicacién 16. Las
reivindicaciones dependientes definen las modalidades

preferidas y ventajosas de la presente invencidn.
I

i
i
!

| El dispositivo de la presente invencidn descarga valores
!
|
|
|
|

L
w2l e

—m“k( B






{
1
I
|
I
[

I
|
|
j

12

i
|
1
I
|
|
|
i

coheréntes de dosis respirables al paciente en todo un amplio

rangq de caidas de presidén. Por ejemplo, entre 30 1/min y 90

1/min, la fraccién de particula fina, una medida de la
|

penetracién pulmonar, varia menos del 20%. Ademds, este
rendimiento s6lo requiere una baja entrada de trabajo de
parté del paciente, clasificédndose el dispositive como un

disp%sitivo con registencila de baja a media.

|
i

I

JBREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

jEn lo gue sigue, la presente invencidn se describird por

medio de realizaciones preferidas haciendo referencia a las
figuras adjuntas.

} La FIGURA 1 muestra una vista exterior en perspectiva de

un inhalador de polvo el cual puede ser utilizado con una

|
disposicién desaglomeradora de la presente invencidn;
|

|
{ La FIGURA 2 muestra una vista en perspectiva de un

ﬁ
inhalador de polvo cuando estéd abierta su tapa;

f La FIGURA 3 muestra una vista superior del inhalador de
|
\

polyo cuando estd abierta su tapa,

f

j LA FIGURA 4 muestra una vista en perspectiva de un
]

subbonjunto de dosificacién del inhalador de polvo;

H
I

g Las FIGURAS 5A vy 5B muestran vistas en perspectiva de un
sufconjunto de conteo de dosis del inhalador de polvo;
j Las FIGURAS 6A vy 6B muestran vistas en seccidn
tr%nsversal del subconjunto de dosificacidn;
| Las FIGURAS 7A y 7B muestran vistas laterales en seccidn

|
]

trénsversal del inhalador de polvo cuando estd cerrada la
|

k/;‘\x
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tapaz:

La FIGURA 8 muestra una vista lateral en perspectiva del

inha%ador‘ de polvo sin las etiquetas laterales, cuando la

i
i
|

tapa lestd cerrada;
!

gLa FIGURA 9 muestra una vista en perspectiva de un
mecaﬁismo accionado por inhalacién y una unidad de conteo de
dosi% del inhalador de polvo;

|

{La FIGURA 10 muestra una vista en seccidén transversal
{

parcial de la construccién interna del inhalador de polvo por

|
lnha;ac1én,

}La FIGURA 11 muestra una vista en perspectiva del

miembro accionado por inhalacidén y la unidad de conteo de

dosﬁs de la FIGURA 9 al inhalar;

f La FIGURA 12 muestra una vista en perspectiva del

mie@bro accionado por inhalacidén y la unidad de conteo de
J

dosis de la FIGURA 9 después de cerrar la tapa del inhalador

I

de polvo;
; La FIGURA 13 muestra una vista en perspectiva de una
(

corredera del inhalador de polvo;

f La FIGURA 14 muestra una vista en perspectiva de la tapa
!

delginhalador de polvo;

|
| La FIGURA 15 muestra una vista en perspectiva de una

i
!

par%e de un estuche del inhalador de polvo;
| .
| La FIGURA 16 muestra una vista en perspectiva de una
1

boqullla del inhalador de polvo;

La FIGURA 17 muestra una vista superior del subconjunto

de idosificacién mostrado en las FIGURAS 6A y 6B;

&

,
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La FIGURA 18 muestra una vista en perspectiva de un

resoqte de corredera del inhalador de polvo;

gLa FIGURA 19 muestra una vista en perspectiva, una vista

I
|

en seccldédn transversal y una vista frontal de un miembro
i
|

accionado  por inhalacién del mecanismoe  accionado  por

|
inha}acién;
i

1
§La FIGURA 20 muestra una vista en perspectiva de un

miemﬁro protector del inhalador de polvo;
|

jLa FIGURA 21 muestra una vista en perspectiva e un
i

miembro flexible del mecanismo accionado por inhalacién;
|

JLa FIGURA 22 muestra una vista frontal, una vista en

{
|

perspectiva y una vista posterior de una rueda de unidades de
!

la Jnidad de conteo de dosis,
|
I
J La FIGURA 23 muestra una vista <frasera, una vista en
{
per%pectiva vy una vista frontal de una rueda de decenas de la

|
uniqad de conteo de dosis,

j L.a FIGURA 24 muestra una vista en perspectiva de una
f
rue$a de guia de la unidad de conteo de dosis;
|
LA FIGURA 25 muestra una vista en perspectiva y una

vista lateral de un miembro de acoplamiento del mecanismo
!
|

acc@onado por inhalacién y de la unidad de conteo de dosis;

La FIGURA 26 muestra una vista en perspectiva y una

|
|

vista inferior esquematica de una disposicidén desaglomeradora
!

(ciclén) de acuerdo con una realizacién de la invencidn,
|

g La FIGURA 27 muestra una vista en seccidn transversal de

lajdisposicién desaglomeradora de la FIGURA 26, y
|

Las FIGURAS 28A, 28B vy 28C muestran una vista en

(0

G+

R
71






| 15
|
perspéctiva, una vista inferior y una vista superior,

respe@tivamente, de un subconjunto de dosificacidén de un

i
1

inhallador de polvo acorde con una realizacién adicional de la

i

invericién.
J

i
|
I
i
|
i
I
i
)

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

gEl inhalador de polvo mostrado en la FIGURA 1 comprende

\
un estuche con una cubierta inferior 1 y una tapa integral 2
\

acop#ada en pivote o giratoria respecto de la cubilerta
|
infe#ior 1. En la superficie lateral de la cubierta inferior

1 hay una ventana 4 formada para mostrar los numeros de una

)
I

unidﬁd de conteo de dosis, gue se describilra mas adelante.
|
[Como puede verse en la FIGURA 2, la tapa integral 2 se
5

abre y presenta una bogquilla 3 con la cual el usuario puede

inh%lar un medicamento en polvo. En el lado frontal superior
|

de ia boguilla 3 hay formadas ranuras 6 que posibilitan la

J
\

admisién del aire. Asimismo, en el lado superior de la

boq@illa_ 3 hay formada una abertura o un orificio 5 que

| . . .
permite ver una marca o bandera visible la cual muestra si

est£ lista una dosis. Como se describira mas adelante, esta

|

|
banpera desaparece al producirse la inhalacidén, mostrando que
|

se ba tomado la respectiva dosis.
|

La estructura de la cubierta inferior 1, la tapa

intkgral 2 y la boguilla 3 también pueden verse en la FIGURA
|

3, lque muestra una vista superior del inhalador de polvo. En
\

la{FIGURA 3 (y en la FIGURA 8), la tapa integral 2 se muestra

sin las etiguetas laterales, que si se ilustran en las

O
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FIGURAS 1 v 2. Estas etiquetas laterales impiden el acceso a

|
las |guias de leva que se describirédn méas adelante,
|

protegiéndolas asi del polvo, etc.

La FIGURA 14, la FIGURA 15 y la FIGURA 16 muestran
|

|
|

vistals en perspectiva de la tapa integral 2, la parte hueca 1

Y la?boquilla 3, respectivamente. La cubierta inferior 1 y la

boquﬂlla 3 se construyen de manera tal que la boquilla 3 es
j

de eﬁcaje instantaneo en la cubierta inferior 1. De ambos

ladO; de la cubierta inferior 1 se extienden proyecciones o
i

pern%s gue se acoplan con las respectivas aberturas centrales

!

de ﬂas dos superficies laterales de la tapa integral 2,

permitiendo asi el movimiento giratorio de la tapa integral 2

1

resp%cto de la cubierta infericor 1. Como puede verse en las

FIGURA_ 1 y la FIGURA 2, la tapa integral 2 esta cerrada

cuand su superficie inferior descansa sobre el Dborde

!

| . . . . .
superior de la cubierta inferior 1, y la tapa integral 2 se

puedb abrir hasta que su borde posterior hace tope contra la
|

part% inferior de la cubierta inferior 1 (véase la FIGURA 2).

En %mbas superficies laterales de la tapa integral Z, las

aberturas 31 se forman gulas de leva que se acoplan a las
|

1
|
|

projecciones laterales 28 de un manguito o corredera 15,

mosdréndose una vista en perspectiva de las mismas en la

FIGqRA 13. Esta clase de acoplamiento entre la tapa integral
2 yfla corredera 15 se describird en detalle mas adelante.
|

é Dentro del estuche 'y la cubierta inferior 1,

res@ectivamente, hay dispuestos dos subconjuntos. El primer
subéonjunto es un subconjunto de dosificacidédn 13 gque en

!
i

!

i
J
\
|
/
|

N
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|

particular mide un medicamento en polvo, en tanto que el
j

segunﬁo subconjunto es un subconjunto de conteo de dosis 14
J

que c¢comprende un mecanismo accionado por inhalacidén y la
i
. | . . .
unldqd de conteo de dosis que cuenta la cantidad de dosis
|
‘ ]
tomadas por el usuario.

fLa FIGURA 4 muestra una vista en perspectiva del

subcénjunto de dosificacién 13. Como puede verse, el

subc@njunto de dosificacidén 13 comprende un recipiente o

|
|

depé%ito 7 para almacenar un medicamento en polvo, la
corrédera precedentemente mencionada 15 que se muestra en la
FIGU%A 13 y una disposicién desaglomeradora 16 que se debe
acophar a un canal de inhalacién de la boquilla 3. Hay un

resoﬁte 17 fijado en las ©proyecciones laterales del
|

subconjunto de dosificacién 13, de manera tal gue mantiene
1

unido el subconjunto de dosificacidn.

f La FIGURA 18 mnmuestra una vista en perspectiva del
resgrte 17. Como puede verse facilmente, el resorte 17

comérende cuatro miembros de resorte flexibles, fijandose dos

mie%bros de resorte al lado posterior y dos miembros de

res?rte al lado frontal del resorte 17. Los cuatro miembros
|

de jresorte se extienden en la direccidn longitudinal del
i

res#rte 17, de manera tal que sus extremos libres se disponen

en ha porcidén media del regorte 17. Estos miembros de resorte

aplﬁcan_ una fuerza a la corredera 15, de modo tal que la
|

mi#ma se empuja continuamente contra la parte inferior del

subconjunto de dosificacién 13. De lado posterior al lado
|

frontal del resorte 17, se extiende un miembro de resorte
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flexible adicional, gque aplica una fuerza separada a la

region media longitudinal de la corredera 15. Tal como se
|
muestira en la FIGURA 13, en esta regidén media longitudinal la

| . . .. .
corre@era 15 tiene una ranura de dosificacién 18 en forma de
|

una QOpa de dosificacién para medir una dosis del medicamento
en p%lvo vy transportar la dosis de la posicidén de llenado

debaﬂo del recipiente 7 a la posicién de inhalacidén debajo de
\

la disposicién desaglomeradora 16, El1 miembro de resorte

sepaﬁado precedentemente mencionado que se extiende a lo
|

largo de la regiodn media longitudinal del resorte 17 asegura
f

que la ranura de dosificacién 18 se oprima de modo confiable

contia la parte inferior del subconjunto de dosificacién 13,

s1i ﬂa corredera 15 esta en su posicidén de inhalacidn, de
i

manera gque la ranura de dosificacidén 18 quede correctamente

situéda debajo de la disposicién desaglomeradora 16.
[

|
|
|
i

Como ya se indicé, la corredera 15 sirve como miembro de

|
i
melelOH que se puede mover en direccidn horizontal de la

posiFién de llenado mostrada en la FIGURA 6A a una posicioén

de inhalacién_ mostrada en la FIGURA 6B. De manera gue la
f
corﬁedera 15 se puede mover de modo deslizante entre la

|
posicién de llenado en que la ranura de dosificacidn 18 esta
sitqado debajo de una abertura de dosificacién del recipiente
i

f g Ny C i
7 yvlide frente a la abertura de dosificacidn, y una poslicion
de inhalacién en que la ranura de dosificacién 18 esté
x

sit@ada por debajo y de frente a una abertura de inhalacidn

|
de la disposicién desaglomeradora 16 que estd en comunicacidn

conjun canal de inhalacién (que se describira mas adelante)
|

¥
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|
i
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!
I

de la| boguilla 3.

hal como se muestra en la FIGURA 6A, el recipiente 7 es

un récipiente que tiene un desecante que forma parte integral

del }mismo. Fl recipiente 7 comprende una camara de
J

medigamento 8 que almacena un medicamento en polvo y una
|

camara de desecante 9 gque almacena un desecante para absorber

la hﬁmedad que pueda ingresar en la camara de medicamento 8.

f
La ?émara de desecante 9 estéd separada de la camara de

medibamento 8 por una membrana permeable separada 10. Esta

memb&ana permeable 10 es de una permeabilidad diferente de la

!
|

perﬂéabilidad entre el desecante o el medicamento y el mundo

f
extérior. La permeabilidad de la membrana 10 se puede lograr

1
|

porj ejemplo haciéndola de un material diferente y/o una
|
|

sec¢ién mas fina que el cuerpo principal del recipiente 7. Se

1
|
;

usan las laminas 11, 12 para sellar tanto la camara de
|

[
|

medicamento 8 como la camara de desecante 9. De paso, también

f .
pueden usarse otros medios de sellado adecuados para sellar
|

ambés camaras 8, 9.
|
| , . .
1 El sistema desecante integral descrito precedentemente

! . . s . ,
tiene las ventajas sigulentes. El desecante sdlo tiene que
r

secar la camara de medicamento en lugar de todo el

digpositivo. Eso requiere menog desecante 1lo cual reduce el

tamafio del producto y su costo. Ademads, el desecante esté
si%mpre gellado. Esto quiere decir que el desecante resulta
eféctivo incluso aungue la tapa se deje abierta. El desecante
sefalmacena en la camara de desecante sellada y separada 9.

Esto reduce el riesgo de ensamblaje incorrecto que se

;
j
|

]
|
|
I

i
(

ps

i3

Ed
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[ . . . .
correria si el desecante usara el mismo cierre que el

medicamento. Mas aun el recipiente integral 7, que comprende
|

i
|
| - . .
tanto la camara de medicamento 8 como la camara de desecante

9, sé puede fabricar usando un moldeo de 2 disparos. Esto
|

|
asegura un buen sellado entre la cimara de medicamento 8 y la
cémaﬁa de desecante 9 a un bajo costo de producto. Por
!

ﬁltiﬁo, el sellado de laminas provee proteccidén contra
fals#ficaciones del llenado del dispositivo con el

medi#amento o droga, con una permeabilidad muy baja y sdélo

|
!
I

requiere poco espacio de producto.
‘Tal como se muestra en la FIGURA 6A y la FIGURA 6B, la

|
cama#a de medicamento 8 tiene un diametro de seccidn
|

tranﬁversal que disminuye gradualmente de su parte superior a

| . . . .
su parte inferior, de manera gque la cédmara de medicamento 8
5
‘ r # rd .
asume la forma de un embudo que admite un llenado mas féacil
|

de ia ranura de dosificacidén 18 a través de la abertura de

|
|

Lo . . . .
dosificacidén formada en la parte inferior de la camara de

|
!

medﬂcamento 8.

j El inhalador de polvo mostrado en las figuras resuelve
muchos problemas técnicos que pueden producirse a lo largo
deljciclo de wvida util del inhalador de polvo. La secuencia
de $peraciones fundamental del inhalador de polvo es abrir la

|

\ . . .
tapa integral 2, inhalar la dosis de medicamento en polvo y
i

cerﬁar la tapa integral 2.

|
|

| El wusuario sostiene y abre la tapa 2. Como ya se

des&ribié, las proyecciones 28 a ambos lados longitudinales

J

de ﬂa corredera 15 (véase la FIGURA 13) se acoplan con las

A
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|
i
i

respe%tivas aberturas laterales 31 formadas a ambos lados de
la tgpa 2. En particular, estas aberturas laterales 31 son
vias |perfiladas de leva. El acoplamiento entre las vias
perfﬁladas de leva 31 y las proyecciones 28 es tal, que la

aperﬂura de la tapa 2 hace que la corredera 15 se mueva hacia
|

deladte desde su posicidén de llenado (FIGURA 6A) a su
posidién de inhalacién (FIGURA 6B). Del mismo modo, el cierre

de l% tapa 2 hace gue la corredera se mueva de su posicidn de

inhalacidén hacia atrds, de nuevo a su posicidn de llenado. Es

deci%, abriendo / cerrando la tapa 2, la corredera 15 se

muev% sustancialmente en sentido lineal con respecto al
|

estu&he. En particular, las vias perfiladas de leva 31 tienen

una ;forma tal que abrir la tapa 2 un primer Angulo

pred%terminado, por ejemplo un angulo de aproximadamente 30°

desde su posicién cerrada, no acciona la corredera 15. Es

decﬂr, los primeros 30° del movimiento de la tapa 2 son un

i
i

huellgo en el que no se impulsa ningin mecanismo. E1l disefio

induystrial del inhalador de polvo estd destinado a transmitir

{
la gorrecta orientacidén de uso. Ademds, el acoplamiento entre

la tapa 2 y la corredera 15 es tal que la corredera 15 se

mueve correctamente a su posicidén de inhalacidén ya a un
seg@ndo angulo predeterminado, antes de que la tapa 2 se abra

porfcompleto. Por ejemplo, la corredera 15 se puede mover a

su bosicién de inhalacién ya cuando la tapa 2 se ha abilerto
90°. En un rango de 90°-135°, por ejemplo, hay de nuevo juego

libke. Por 1lo tanto, 1la dosis del medicamento en polve
cargada en la ranura de dosificacién 18 se presenta
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corr@ctamente a la disposicién desaglomeradora 16 como asi

1

tambﬂén al respective canal de inhalacidén acoplado a la

mism#, lista para su inhalacién, 90°-45° antes de que la tapa

!
2 esté abierta del todo (un angulo de apertura de 180° se

|
Il

|
J . e .
considera que representa una posicion totalmente abilerta de

la t%pa). Esto asegura que la dosis estard lista antes de que
la ﬁoquilla 3 qguede expuesta al usuario, si éste debe
|

inteﬁtar una operaclidn discreta del inhalador de polvo, por
|

ejemﬁlo. Hay un clic audible gue indica que la tapa 2 esta

tota@mente abierta.

quando la tapa 2 se cierra, hay por ejemplo 45° de juego
libre antes de gue un cierre adicional de la tapa 2 mueva la

corrédera 15 de la posicidén de inhalacidén a la posicidédn de
|
llenbdo. Antes de gue la tapa 2 esté completamente cerrada,

|

puede haber 15° de juego libre, por ejemplo. Se debe observar
|

quejlas vias perfiladas de leva 31 mostradas en las figuras
|

son s6lo un ejemplo.

| Como ya se menciond, la ranura de dosificacién 18 tiene
|

\
forﬁa de tapa de dosificacidn, la cual esta diseflada para
|

maximizar la precisién del llenado por gravedad de la copa de

|
dos%ficacién y maximizar la facilidad de la entrada aérea de
la iformulacién al inhalar. La copa de dosificacidén es

. . . . .,
c1r¢ular en cuanto al perfil (vista superior) con una secclon
i

\
transversal semieliptica (es decir, la seccidn transversal

|

i
tiene la forma de la mitad de un elipse), siendo el diametro
tre% veces la profundidad. Esto posibilita el flujo de aire

ciclénico en la via de alre de la disposicidén desaglomeradora
f
|
i
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|
16 limpiar la copa de dosificacién 18 de modo efectivo. El

perfiﬂ circular y la relacidén precedentemente mencionada de

[

profqndidad respecto de la superficie superior también
combﬂna la minima variabilidad del 1llenado y rascado a la

/
salida del recipiente 7.

!

{Durante la apertura, la corredera 15 se mueve de la

posi¢ién de llenado a la posicién de inhalacidén como asi
también después de que el control deslizante 15 ha llegado a
la @osicién de 1inhalacién, se 1impide mediante un miembro

protéctor, es decir un protector de dosis 19, que la dosis

del medicamento en polvo llenada en la ranura de dosificacidn
!

18 de la corredera 15 caiga fuera. El protector de dosis 19

est& dispuesto de manera que se pueda mover de modo
|

|
deslizante sobre la corredera 15 entre una posicidn cerrada y
|

unafposicién abierta. En su posicién cerrada, el protector de
|
!

dosis 19 cubre por lo menos completamente la ranura de
!

dosﬁficacién 18 cuando la corredera 15 estd en la posicidn de
|

inhhlacién, en tanto que en su posicidn abierta el protector
|

defdosis 19 expone la ranura de dosis 18 a la disposicidn

|
desaglomeradora 16 y al «canal de inhalacién cuando la

|
corredera 15 estd en su posicién de inhalacién. El protector
| ' . ' o
de | dosis 19 es retenido en su posicidn cerrada por un
J

1

me¢anismo accionado por inhalacidén o aliento que se

de$cribiré mas adelante. Este mecanismo accionado por

!
o .
inhalacién se construye de manera tal que el protector de
dosis 19 se mueve de su posicidén cerrada a su posicidn

|
abFerta sélo si la fuerza de aspiracidén de la inhalacidn

)G

&G~
)

WA
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efectuada por el usuario en el canal de inhalacidén excede un
nivel, predeterminado. Ademds, el mecanismo accionado por

|
inhalpcién_ se dispone de modo tal gque sélo un aliento de

aspiracién de inhalacién, no de soplado, puede acclonar el
i

P : . L o
mecanismo accionado por inhalacién y causar un movimiento del

|
protdctor de dosis de su posicidén cerrada a su posicidn

abieﬁta.

|
J

/A continuacién, se describe en detalle el mecanismo
| . ., , .
accionado por inhalaciédn en combinacidédn con el protector de

|
dosis y la unidad de conteo de dosis.

|
|

jLa FIGURA 5A vy la FIGURA bG5B muestran vistas en
f
i

perspectiva del subconjunto de conteo de dosis 14 ya

mencﬁonado. E1l subconjunto de conteo de dosis 14 consta de un
|

sub—bastidor 20 que retiene una aleta 21 que actia como
miedbro accionado por inhalacidn,, una horquilla 22 que actua

comq miembro de acoplamiento y un resorte de impulsidn 23 que
J

act@a como miembro flexible., El resorte de impulsidon 23

impdlsa la unidad de conteo de dosis que, en el presente
caso, comprende una rueda de unidades 24 y una rueda de
dec%nas 26 acopladas por una rueda de guia 25. Asimismo, el
resébrte de impulsién 23 impulsa el protector de dosis 19. La
rue%a de unidades 24 y la rueda de decenas 26 muestran la

cantidad de dosis restantes en la camara de medicamento 8. De
pasp, el resorte de impulsidén 23 se puede reemplazar por un
|

dispositivo flexible constituido por multiples elementos de

|
reﬂorte 0 pilezas de resorte, por ejemplo.

En la FIGURA 7A vy la FIGURA 7B se muestran vistas
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parci&les en seccidédn transversal del inhalador de polvo
compl%to a lo largo de diferentes 1lineas en seccidn
trans&ersal con la tapa 2 en posicién de dosificar. En
part%cular, en la FIGURA 7A puede verse que la boquilla 3
comp%ende el canal de 1inhalacidén 27 que se extiende desde el

ladofsuperior de la boguilla 3 hacia bajo de manera gque se

acop%a a la disposicién desaglomeradora (ciclén) 16 del

Subc¢njunto de dosificacidén 13.

J
' La funcionalidad del mecanismo accionado por inhalacidn

i
i

comol asi también de la unidad de conteo de dosis es como

f
sigup.
|

| Tal como se muestra en la FIGURA 13, hay formadas

randras 30 en ambas porciones frontales de la corredera 15.
En jhna de esas ranuras 30, un extremo prolongado 34 del

resorte de impulsién 23 se acopla con la corredera 15 si éste
se mueve hacia delante. Por el contacto con la corredera 15,

|
1

el |resorte de impulsidén 23 del mecanismo accionado por
|

inhalacién se tensa y carga. Un primer extremo 33 del resorte
{

def

impulsidén 23 descansa en una porcidén 41 de la aleta 21

cuando el resorte de impulsién 23 estd en su estado
|
de#cargado. Por lo tanto, cargando el resorte de impulsidn

{

23, se libera esta fuerza de restauracién ejercida por el

primer extremo 33 del resorte de impulsidén 23 de la aleta 21,

gue normalmente retiene la aleta 21 en una primera posicidn
horizontal mostrada en la FIGURA 9.

f La FIGURA 19 muestra diferentes vistas en perspectiva de

|
I

laj aleta 21. Como puede verse, en la superficie superior de

|
I
I
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la aﬂeta 21, se forma una bandera 38 que actia comc marca

visible a través de la abertura 5 de la boquilla 3 cuando la

[
|

aleta 21 esta en su primera posicién horizontal, con la que
|
indida que una dosis estd lista la para la inhalacidn.

Asimismo, la aleta 21 comprende un recurso 40 para su

acopiamiento con un brazo 43 de la horquilla 22. Por ultimo,
la aieta 21 también comprende dos proyecciones 39 gque actuan

comof contrapeso. Este contrapeso equilibra la aleta 21
|

reduﬁiendo no sé6lo la fuerza de accionamiento requerida sino

tambﬁén la susceptibilidad del mecanismo al disparo
J

accidental.
|
' Tal como se muestra en las FIGURAS 9 y 21, el resorte de

f
|

impdlsién 23 tiene un segundo extremo 32 que descansa en una

superficie lateral 48 de la horquilla 22.
‘}

. La FIGURA 25 muestra una vista en perspectiva y una

!
i
i
|

visﬁa lateral de la horquilla 22. La horquilla 22 tiene una
|

por#ién tipo eje 42 en la qgue se monta el resorte de
(
impplsién 23. Asimismo, en la FIGURA 25se 1ilustra el brazo

43, cuyo extremo superior 44 queda retenido y es liberado,

| .
respectivamente, por la aleta 21. En la parte lateral de la
|

hoﬂquilla 22, opuesta a la superficie lateral 48 en la cual

/
!

de#cansa el segundo extremo 32 del resorte de impulsidn 23,

i
i

/ y .
se forma una proyeccidén 45 con un engrosamiento 46 en su

[
|

exﬁremo para operar la unidad de conteo de dosis gue se
de#cribiré més adelante. Desde la parte inferior de 1la
hokquilla 22, se extiende una prolongacidén 47 que se acopla

i

por una parte con una abertura formada en el protector de
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dosisﬁ9 y, por la otra, una ranura longitudinal 29 formada en

La p&rcién del extremo frontal de la corredera 15 (véase la
{

FIGURB 13 y la FIGURA 20).
|
IComo ya se describid, cuando el resorte de impulsidén 23
|

se d#scomprime y descarga, su extremo 33 ejerce una fuerza de

restauracién en la porcién 41 de la aleta 21, reteniéndola

!

asl en su primera posicidén horizontal, tal como se muestra en

la FﬁGURA 9. En esta condicidn, el protector de dosificacidn
f
19 ihpide que el medicamento en polvo contenido en la ranura

de {dosificacién 18 se desplace de la disposicidn

[
i

desﬂglomeradora 16 (ciclén) si el usuario sopla dentro de la

boqdilla 3. Asimismo, la aleta 21 proporciona resistencia si
el @suario sopla dentro del dispositivo, dando realimentacidn
|
positiva.
|

Si no obstante, la corredera 15 se empuja hacia delante

|
abrﬁendo la tapa 2, comprimiendo y cargando asi el resorte de

!

implalsién 23, se libera la fuerza de restauracién ejercida
!
|

poﬂ el extremo 33 del resorte de impulsidén de la aleta 21 vy
|

|
- 1 . 0 . [ .
ésta se puede hacer girar de su primera posicidn horizontal

!

|
de | la FIGURA 9 a una segunda posicién de giro en pivote

i

reipecto de la primera posicidn, si resulta suficientemente

al&a la fuerza de asplracidn de la inhalacidn efectuada por
i

usﬁatio en el canal de inhalacidén 27 del inhalador de polvo.

' En el Gltimo caso, la aleta 21 se mueve por esta fuerza
|
de/ inhalacion suficientemente alta de su primera posicidn

mostrada en la FIGURA 9 a su segunda posicién mostrada en la

|
FQGURA 10. Como puede verse tambien en la FIGURA 10, mediante

i
{
1

8o
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este hovimiento de la aleta 21 se libera el brazo 43 de la
i

horquﬁlla 22. Esto posibilita que el resorte de impulsidn 23,
debiio a su comprensidén mueva su segundo extremo 32, que esta
en a%oplamiento con la superficie lateral 48 de la horqguilla
22, %oviendo asi la horguilla 22 levemente hacia arriba. Por
estegmovimiento giratorio hacia arriba de la horquilla 22 se
mueve hacia delante la prolongacidon 47 que se extiende desde
el lado superior de la horquilla 22, moviendo asi el

|
prot?ctor de dosis 19 de su posicidén cerrada a su posiciédn

abie&ta. Esta situacidén se muestra en la FIGURA 10 como asi

|
también en la FIGURA 11.

!

3 En la FIGURA 20, se muestra una vista en perspectiva del
protector de dosis 19. En particular, en la FIGURA 20, se

muestra la abertura 36 que estd en acoplamiento con la

prolongacién 47 que se extiende hacia abajo desde la parte

inférior de la horquilla 22. El1 extremo frontal 35 del
}

protector de dosis 19 tiene una forma circular o semicircular
|

partial de manera qgue puede formar parte de la pared de la

[
|
!

disposicién desaglomeradora o ciclédn 16 cuando el protector
de dosis 19 esta en su posicién cerrada.
{

j Como el protector de dosis 19 ha sido movido por 1la

horgquilla 22 de su posicién cerrada a su posicién abierta, la
|

raﬁura de dosificacién 18 de la corredera 15 queda expuesta

aléinterior 50 del cicldén, y se puede inhalar la dosis del

[

)

Iy . o e
meglcamento en polvo contenlido en la ranura de dosificacidn

18 a través del ciclén y el canal de inhalacién 27 asi como

|
tampién la boquilla 3. En el ciclén, se da entrada a la droga

o
o N

el
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o al medicamento en polvo en un flujo de aire en remolino,

donde§ la parte activa de la formulacidén se desagrega del
ﬁ

port#dor (véase el signo de referencia 49).
1

fAsimismo, como la aleta 21 se ha movido de su primera
posi@ién horizontal (véase la FIGURA 9) a su segunda posicidn

{
rotada o girada en pivote respecto de su primera posicidn

|
I

(véaﬁse las FIGURAS 10 y 11), la bandera 38 formada en la
|

supeificie superior de la aleta 21 ya no es visible a través
|

de ﬂa abertura 5 del lado superior de la boquilla 3. Es

deci&, la bandera 38 ha desaparecido indicando asi que se ha
i

tomabo una dosis y que no hay una nueva dosis lista para la

]
I

inhalacién nuevamente todavia.

/
' La FIGURA 17 muestra una vista superior del subconjunto

de dosificacién, que ilustra el interior 50 del cicldén como

asiftambién las porciones 51 (que corresponden a las paredes
j
latérales 78 ilustradas en la FIGURA 26) las cuales permiten

quefla bogquilla se ensamble, las porciones 52 que producen un
flujo de ailre cicldénico dentro del cicldn y las proyecciones
|

53 bara montar el subconjunto de dosificacidén dentro de la

i

cubﬁerta inferior 1 del inhalador de polvo. Ademas, en la

FIGFRA 17 también esta ilustrado el topo de extremo 37 para
la Erolongacién 47 de la horquilla 22 y el protector de dosis
19,Frespectivamente.

; En lo siguiente, se explica en detalle la funcionalidad

de | la unidad de conteo de dosis. Como vya se menciond

précedentemente, la unidad de conteo de dosis provista para
|

coﬂtar la cantidad de dosis tomadas (contador hacia arriba)

g
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|

o, cdmo alternativa, la cantidad de dosis restantes en el

recipﬁente (contador hacia abajo), comprende la rueda de

unidabes 24 y la rueda de decenas 26 acopladas entre si por

la r@eda de guia 25.
z

iLa FIGURA 22 muestra una vista frontal, una vista en

(
perspectiva y una vista posterior de la rueda de unidades 24.

La rﬁeda de unidades 24 comprende una abertura central 54 en
la qual se monta de modo giratorio en el subconjunto de
contéo de dosis 14, dentro del estuche del inhalador de polvo

tal bomo se muestra en las FIGURAS 5A vy 5B, por ejemplo. EIL
signb de referencia 55 designa un recurso gue proporciona una

i
i

superficie de pivote con la cubierta inferior 1. El signo de

referencia 56 designa los numeros impresos en la superficie
ext@rior de la rueda de unidades 24 a lo largo de 1la

dirdccidén de su circunferencia y con intervalos iguales entre

|

ellés. En la periferia exterior de la rueda de unidades 24,
Y
hayjdientes 57 formados para impulsar la rueda de gula 25.

|

Com% puede verse en la vista posterior de la rueda de
uni@ades 24, estos dientes 57 se forman diametralmente

opuéstos entre si. Por ultimo, en la parte posterior de la
rueﬁa de unidades 24 hay dientes de impulsidn 58 gue se ponen
4

i I

en | acoplamiento con la proyecciédn o ménsula 45 de la

|
|
horquilla 22, de manera de impulsar la rueda de unidades 24

Il

pa#o a paso hasta completar el proceso de inhalacidén. Como
|
puéde verse facilmente en la FIGURA 22, los dientes de

impulsién 58 estén inclinados cada uno en la direccidon de la

ciﬁcunferencia de la rueda de unidades 24. Por ejemplo, el

A3
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diémetro 59 de la rueda de unidades 24 puede ser de

aproximadamente 20 mm.

ia FIGURA 23 muestra una vista posterior, una vista en
|
persdectiva y una vista frontal de la rueda de decenas 26. En

i
1
|

la pérte posterior de la rueda de decenas 26, se forman

miltiples dientes 62 en la direccidén de la circunferencia de
z

la rﬁeda de decenas 26, Estos dientes 62 son impulsados por
la rﬁeda de guia 25. El numeral de referencia 60 designa los

dienfes faltantes que impiden una impulsidén de la rueda de
r

decebas 26 cuando la cémara de medicamento 8 estd vacla, es
!

decilr, que la rueda de decenas 26 esta construida de modo tal

gue durante un ciclo de vida Gtil del inhalador de polvo casi
unafrotacién complete de la rueda de decenas 26 es efectuada

por la unidad de conteo de dosis. El numeral de referencia 61

[

designa un topo de extremo con el estuche del inhalador de

pol%o. El diametro 63 de la rueda de decenas 26, por ejemplo,
4

pue@e ser e aproximadamente 25 mm. El numeral de referencia
r

64 @esigna una abertura en la cual la rueda de decenas 26 se

monLa de modo giratorio en el subconjunto de conteo de dosis

l4,jtal como se muestra en las FIGURAS 5A y 5B, por ejemplo.

El ' numeral de referencia 65 designa un recurso ue
| g

proporciona una superficie de pivote con el estuche del

|
i

indalador de polvo. Asimismo, el numeral de referencia 6606

designa un recurso gue proporciona una superficie de pivote
|
con la cubierta inferior 1, y el numeral de referencia 67

1

deéigna la periferia de la abertura 64 que estd situada en el

estuche de la inhalador de polvo. En la superficie exterior

T

-y
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|
de lé rueda de decenas 26, hay formadas dos filas de

circuhferencia de los nUmeros 68. estas dos files de numeros

|
!

J .
muestiran  nuameros de  decenas y centenas en correcta
I

orie@tacién. En cada caso, una combinacidén de un numero de

|
i

unidades de la rueda de unidades 24 con un numero de decenas

|
J

y un| numero de centenas de la rueda de decenas 26 resulta

|
i
|

visiwle a través de la abertura 4 formada en la cubilerta
infeﬁior 1 del inhalador de polvo (véase la FIGURA 1, por

1

ejemplo). Cada combinacidén tal de numeros horizontalmente
|
|

adyacentes de la rueda de unidades 24 y de la rueda de
!

deceﬁas 26 designa una cantidad correspondiente de dosis

“ 7/ 0 , .
restantes en la cdmara de medicamento 8. Por ultimo, en la
[

|
periferia exterior de la rueda de decenas 26, también hay
for@éda una proyeccién 69. A lo largo de la direccidn radial
de ésta proyeccién 69, no hay ningun numero de decena o

cenﬂena formado en la superficie exterior de 1la rueda de
decénas 26, y esta proyeccidén 69 cubre la rueda de unidades

| .
24 buando la cdmara de medicamento 8 estd vacia, de manera

|

VR L ,
gue  ninguin numero resulta visible a través de la abertura 4
de la cubierta inferior 1, indicando asi al usuario que ya no
hay| ninguna dosis restante en la cadmara de medicamento.

La FIGURA 24 muestra una vista en perspectiva de la

i
i
]

rue@a de guia 25. La rueda de guia 25 tiene un eje 72 en el

J
que} se monta de modo giratorio en el sub-bastidor 20 del

i

f .
subconjunto de conteo de dosis 14 tal como se muestra por

ejémplo en las FIGURAS S5A y 5B. Ademds, la rueda de gula 25

tiéne dientes de ancho medio 70 que se acoplan con los
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dientes de impulsién 57 en la parte trasera de la rueda de
unidabes 24. Asimismo, la rueda de gula 25 comprende dientes
de a%cho completo 71 que se cilerran contra la rueda de

unidides 24. Cuando la rueda de unidades 24 se fija en 1los
|

nﬁmeﬁos w17-"9" (el numeral de referencia 56 de la FIGURA

22),; los dientes 57 de la parte trasera de la rueda de
|

unid%des 24 encajan entre los dientes de medio ancho 71 de la

rued% de guia 25. No obstante, cuando la rueda de unidades 24
se f@ja en el numero “0”, los dientes 57 se acoplan con los
dien%es de medio ancho 70.

fComo ya se explicd, el acoplamiento entre la rueda de

unid@des 24 y la rueda de decenas 26 es tal que después de

|
cad% diez rotaciones por pasos de la rueda de unidades 24 la
i .
rueda de decenas 26 rota un paso, aumentando asi la

comﬁinacién de numeros de decena y centena en la superficie

ext%rior de la rueda de unidades 24. Se debe notar que la
|

FIGﬁRA. 5A muestra una situacién en la que no hay ningun

nﬁm%ro visible de la rueda de unidades 24 ni de la rueda de

dec#nas 26 a través de la abertura 4 de la cubierta inferior

1, bues la proyeccién 69 de la rueda de decenas 26 cubre el

]

respectivo numero de la rueda de unidades 24 de manera que

N ; : ) .
indica gue la camara de medicamento 8 esta vacia.

. Tal como ya se describid, cuando se hace girar la aleta
!
|

21 ide su primera posicién horizontal a su segunda posicién al

prdducirse el proceso de inhalacién iniciado por el usuario
(Véase la FIGURA 11), la horguilla 22 gira levemente en la

diﬁeccién del reloj (en la FIGURA 11) de manera gue el

[

<0
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|
]

prote@tor de dosis 19 ge mueve de su posicidn cerrada a su

posicién abierta. Asimismo, por esta rotacidén en la direccidn
|

del ﬁeloj de la horquilla 22, la proyeccién o ménsula 45 de
la h&rquilla 22 también se mueve levemente en la direccidn
del reloj a lo largo de la inclinacién del siguiente diente
de impulsién 58 de la rueda de unidades 24, como para llevar
el eﬁgrosamiento 46 de la ménsula 45 al acoplamiento con el

respéctivo diente de impulsidén 58. Hasta este punto, no ha

[
i

teni@o lugar ningin accionamiento de la rueda de unidades 24

ni dé la rueda de decenas.

!
|

' Después de la inhalacién, el usuario cierra la tapa 2

del finhalador de polvo. Con el c¢ierre de la tapa 2, la

corriedera 15 se mueve hacia atras de su posicidn de
|

inhalacién a su posicién de llenado por medio del

i
[

acoﬁlamiento entre las proyecciones 28 de la corredera 15 y

{

lasjvias perfiladas de leva 31 de la tapa Z.

J Tal como se muestra en la FIGURA 12, este movimiento
|

hacia atras de la corredera 15 ocasiona una rotacidn en
i

con#ra del reloj (en lo que respecta a la vista ilustrada en
la EIGURA 12) de la horquilla 22, pues la prolongacidén 47 de

la fhorquilla_ 22 se mueve Jjunto con la corredera 15 hacia
atﬂés. La rotacidén contra el reloj de la horquilla 22 recibe

!

sogorte del resorte de impulsidén 23, al cual se le permite

de%cargarse y descomprimirse al producirse el movimiento

[

hacia atras de la corredera 15. Debido a esta rotaclidn en

co#tra del reloj de la horguilla 22, la ménsula 45 también se

hace girar contra el reloj, haciendo asi rotar también la

!
f

¥
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|

ruedaj de wunidades 24 contra le reloj un paso (en lo que
respe#ta a la vista 1ilustrada en la FIGURA 12), lo cual da
como jresultado la disminucién de la cantidad de dosis que
qued%n en la cémara de medicamento 8, que resulta visible a
través de la abertura posterior de la cubierta inferior 1. De

pasoA la unidad de conteo de dosis también se puede disponer
1

de ménera tal que no muestre la cantidad de dosis restantes
en lé cdmara de medicamento 8, sino la cantidad de dosis ya

tomadas por el usuario.

JAsimismo, como la horgquilla 22 y el resorte de impulsidn
i
23 ée mueven hacia atrds a sus posicilones iniciales, el
extrpmo 33 del resorte de impulsidn 23 empuja la aleta 21 de

regreso a su primera posicién horizontal (tal como se muestra
!

en 1a FIGURA 12), restaurando asi la bandera 38. Mi&s aun, en

estd situacidn, la horquilla 22 queda de nuevo retenida por
el écoplamiento de su brazo 43 con el recurso 40 de la aleta

21.5 De este modo, todo el inhalador de polvo se ha
transferido nuevamente a su posicién inicial.
§ Otra ventaja asociada con 1la bandera 38 es que el

|
usu?rio puede empujarla hacia bajo con los dedos, para anular

manualmente el mecanismo accionado por inhalacién. Esto
|

posibilitaria gue el usuario tomara la dosis aungue no pueda
generar fuerza de inhalacién suficiente como para acciona el
|
medanismo acclonado por inhalacidn.
|
/Al cerrar por completo la tapa 2, se producirid un “clic”

|
audible para seflalar que lLa tapa se ha cerrad.
|

Préferentemente, el inhalador de polvo requiere que la tapa 2

g;%s

B,
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se cierre por completo para funcionar correctamente.

for ultimo, se explicard brevemente la disposicidn
desagiomeradora 16 (¢iclén) del inhalador de polvo.
El propdésito de este disposicidén desaglomeradora es

produpir turbulencias claramente definidas dentro del canal
1

de inhalacién 27 como para pulverizar las aglomeraciones del
medicpmento. La accidén del flujo de aire en remolino dentro

del disposicién desaglomeradora 16, hace que la parte activa
|
|

de la formulacién se desagregue del respectivo elemento
j

portador.

En principio, la disposicién desaglomeradora de 1la

preseante invencion comprende una camara de vortice

r
rotacionalmente simétrico, por lo mencs una admisién de aire
susténcialmente tangencial y un escape o salida para dar
i
salida al aire con el medicamento en polvo desaglomerado,

!
i
1
1

esta¢do separado el escape de la admisidén de aire en la

dire&cién axial longitudinal de la céamara de vértice. lLa

estr@ctura general del disposicién desaglomeradora, por
|
ejemﬁlo, se puede ver en la FIGURA Figure 6A, la FIGURA 6B,

la FIGURA 7A y la FIGURA 17.
jAdemés, la estructura del disposicidén desaglomeradora,

aue por lo general no se restringe al uso en inhaladores de

| : .
polvp, tal como se describe en conexidn con las figuras

!

|

1 . £ " 1
precedentes, se explicara en detalle haciendo referencia a la

FIGU?A 26 y la FIGURA 27, respectivamente.

' La FIGURR 26 muestra una vista en perspectiva

esqdemética del disposicién desaglomeradora (ciclén) de

.

g
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acuerdo con una realizacién preferida, construido el
dispo@icién desaglomeradora para que produzca un flujo
ciclénico muy fuerte dentro del disposicidén desaglomeradora

que dé como resultado un gradiente de velocidad muy fuerte.

Se debe notar que la FIGURA 26 es una vista esquematica para

explﬂcar' el disefio y las caracteristicas clave del cicldn
acorde con la realizacidén preferida, pero gue la FIGURA 26 no

|
muestra el cicldén exactamente como se implementa en el

|

inhalador de polvo descrito precedentemente. La
|

impl%mentacién del ciclén n el 1inhalador de polvo por
ejem?lo, puede verse en la FIGURA 4 o la FIGURA 17.
§Como puede verse en la FIGURA 26, el disposicidn
{
desa@lomeradora 16 tiene una abertura en su parte inferior

que | desemboca en la camara de voértice 73. La camara de

|
vértiice 73 esta disefiada sustancialmente simétrica en cuanto

a l% rotacién. Ademas, hay dos conductos de admisidén de aire
75 %ue dirigen el alire sustancialmente en sentido tangencial
a lé camara de vértice 73. Como puede verse en la FIGURA 26,
se Eorman ventanas de admisién de aire 76 en la superficie
sup%rior de los conductos de admisidn del aire 75, gue cubren
por;ejemplo 80° de los conductos de admisién del aire 75 como
paré posibilitar la entrada de aire desde arriba dentro de
lo% conductos de admisién de aire 75. La seccidén de base de

i
la | camara de vértice 73, en general, tiene una seccidn

trdnsversal eliptica. Tal como se ilustra en la FIGURA 26,
haj un escape 74 formado en el extremo superior de la camara
|

deﬁvértice 73, separado el escape 74 de la abertura para el

|
i
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| o

suministro del medicamento en polvo y ambas admisiones de
|

aire en la direccidn axial longitudinal axial de la camara de

vértibe 73. En particular, el escape 74 estd alineado en
sentﬂdo coaxlial con el eje central longiltudinal de la camara

de vértice 73 y se extiende a lo largo de este eje central
longjtudinal. En particular, el escape 74 tiene una seccién

trangversal sustancialmente circular, cuyo diametro es menor

que {el didmetro de la seccidn transversal eliptica de la
céma#a de vortice 73,
;La FIGURA 27 muestra una vista en seccidn transversal
|
|

del | disposicién desaglomeradora de acuerdo con un plano

J
seccional que intersecta en sentido horizontal el disposiciodn

desq@lomeradora 16 v la camara de vértice 73,
i

resgectivamente. La vista ilustrada en la FIGURA 27 se podria

con#iderar también la wvista inferior del disposicidn

|
]

desdglomeradora 16.

. En la FIGURA 27, se ilustran la cémara de voértice 73 vy
el sescape circular 74, que desemboca en el canal de

inhélacién 27. Aunque la seccién transversal horizontal de ka
\

SecFién de base de la camara de vortice 73 tiene forma
?

|
sustancialmente eliptica, la seccidén transversal de la

|
i

|
seccidn de base de la cémara de vértice 73 también se puede

i
[

|
definir mediante un circulo imaginario que puede colocarse
dernitro de la seccidén de base de la camara de vértice 73 en un

pldno horizontal que intersecta ambos conductos de admisidn
|
del aire 75 de manera tal gue la circunferencia o la

!

periferia de este circulo simplemente toca las superficies
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|

inter&ores de ambas paredes laterales 78 en lugares gue son

diametralmente opuestos entre si sin extenderse mamposterias

i
|

alléfde las paredes laterales de la camara de voértice 73. En

partﬂcular, estos lugares diametralmente opuestos de las

paredes laterales 78 son los lugares de las paredes laterales

78 en gue ambas admisiones de aire de los conductos de
|
admision del alre 75 desembocan en la camara de vortice 73.

En lF FIGURA 27, el respectivo circulo de “base” se ilustra
|

con |una linea punteada y se le asigna el numeral de

{
referencia 77. Las admisiones de aire estan dispuestas a 1lo

i

lardo de la circunferencia del circulo de “bhase” 77.
 Los estudios han demostrado que el didmetro de este

j

cir¢ulo de “base” 77 tiene una importante influencia en el

efeéto desaglomerador del ciclédn. Por ejemplo, si el diametro

es demasiado pequerio, la resistencia al flujo es demasiado
{

alté. Por otra parte, si el didmetro es muy grande, 1la
resﬁstencia al flujo es muy pequefia lo cual da como resultado

sélo una mejora menor de la eficiencia de la disposiciédn
|

|
|

deéaglomeradora l6.
|

de#aglomeradora 16 en términos de la resistencia al flujo del
!

Amplios estudios de la geometria de la disposicidn

diépositivo y la calidad del flujo cicldnico efectuado dentro
i
de| la camara de vértice 73 muestran que se puede obtener una

muy buena eficiencia del dispositivo si el diametro es de
{

enﬁre 6 mm y 10 mm, preferentemente de 6 mm £ d £ 8 mm.

Por ejemplo, si el diadmetro es de 6 mm, puede obtenerse

i

un indice de flujo de 30 1/min a una presién de 4 kPa. E1
!
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flujoﬁciclénico dentro de la clmara de vértice 73 es de buena

calidbd. No obstante ,el aumento requerido del ancho de las

admisiones de aire o el diadmetro de escape para admitir un

I
|

mayoﬁ objetivo de indice de flujo (por ejemplo 60 1l/min a 4
kPa) daria como resultado presumiblemente una degradacién de
la célidad del ciclén. Esto se debe a que las dimensiones de

las ?dmisiones de aire o del escape serian demasiado grandes
!
i 1] rd v ] LS H .

en domparacién con las dimensiones de la seccidén principal

|
del ciclén, es decir, las dimensiones de la camara de vértice

i
i

|
‘

73.

i
[
i

Por lo tanto, puede ser recomendable usar un diametro
“d”jmayor del circulo de “base” 77. Puede obtenerse un disefo
muy;compacto del ciclén 16 y ademéds, el objetivo de indice de
fluéo precedentemente mencionado en el rango de 60 1/min a 4

i

!
kPa, si el didmetro “d” del circulo de “base” 77 esta en el
|

rango de los 8 mm. Los diametros “d” mayores del circulo de
“base” 77 no llevan a mas mejoras significativas del patrén

defflujo dentro de la cémara de vértice 73 respecto de las

|
gque pueden lograrse con un didmetro “d” = 8 mm. Por lo tanto,

! i} rd i3 . 4 3
el ldidmetro “d” = 8 mm se considera la realizaciodon preferida
del ciclén 16.

I Tal como se ilustra en 1la FIGURA 27, la disposicidn
J’
desaglomeradora o ciclén 16 acorde con este realizacidn tiene
doﬁ admisiones de aire asignadas a los respectivos conductos

i

de admisién del aire 75. Ambas admisiones de alre que

d@sembocan en la cédmara de vortice 73 estan dispuestas

;
diametralmente opuestas entre si y tienen preferentemente un

4

A
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anchog o un didmetro de d/5. Tal como se muestra en las
FIGUR@S 26 y 27, las paredes laterales que separan los
conduFtos de admisién del aire 75 de la cémara de vortice 73
termﬁnan en un filete que puede tener un radio de extremo de
0,3 ﬁm, por ejemplo. Las paredes laterales 78 pueden tener un

grosér de 0,6 mm, por ejemplo.
|
'La estructura de seccién transversal de la disposiciédn
g

desaglomeradora 16 es tal que un respectivo semicirculo o

arco§79, cuyo centro estid en el didmetro gue conecta ambas

i
|

admi%iones de alire o ambas porciones de extremo de las
paredes laterales 78, conecta la pared exterior de una
admijsién de aire 75 con la superficie interior de la pared
lat%ral opuesta 78 de la camara de vértice 73 en un lugar en

j .

el ‘que esta pared lateral 78 intersecta con la otra
!

respectiva admisién de aire. Como puede verse en la FIGURA

27,§esto se aplica a ambas porciones periféricas exteriores
I

de la cémara de vértice 73 y a ambas admisiones de aire /

conductos de admisién del aire 75, respectivamente. Las
I

parédes laterales de los conductos de admisidén del aire 75

soﬂ concéntricas a las paredes laterales 78 de la cémara de
végtice 73. Sin embargo, las porciones de pared
se#icirculares o arqgueadas (curvas) 79 de la camara de
vé%tice 73 son no concéntricas respecto del interior de la
cé&ara de vértice 73, es decir, el circulo de “basgse” 77. Esto
co%tribuye a la desaglomeraciédn muy efectiva dentro de la

cdmara de vortice 73.

1

La estructura mostrada en la FIGURA 27 de la disposicidn

A
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!

desaglomeradora o cicldn 16 se puede extrudir respecto de una
i

alturb de 7,7 mm, por ejemplo. E1 canal de inhalacidén 27, es

deciq, el cilindro del escape que se extiende desde el escape
)

circdlar 74, tiene preferentemente un didmetro circular de O,
75 mm d y puede extrudirse sobre la parte superior de la
[

cémaﬁa de vértice 73 respecto de una altura de 37 mm, por

|
v | 1] ] # .
ejemplo. La ventana de admisién superior precedentemente
|

mencionada 76, que cubre 80° de los conductos de admisidén del

aire| 75, se puede extrudir respecto de 2 mm para proporcionar

!

los | canales por los cuales puede entrar el alre al "

|
i

| . .
disgositivo desde la parte superior de estas ventanas.

. Las FIGURAS 28A, 28B y 28C muestra wuna vista en
|

per$pectiva, una vista inferior vy una vista superior,
[

| . . . .
respectivamente, de otra realizacidn de un subconjunto de
i
dosificacién 13 de un inhalador de polvo acorde con la
invencién. Tal como se puede ver, el recipiente 7 comprende

una camara de medicamento 8 con una seccldén transversal
eliptica. Dentro de la cémara de medicamento 8, se proveen
paredes laterales 80 gue disminuyen su diametro o se vuelven

|
oblicuas hacia abajo, facilitando asi el llenado de la ranura

de  dosificacién de la corredera, cuando estd en su posicldn

jllenado, por accidédn de la gravedad. De nuevo, la camara de

de

desecante 9 estd separada de la camara de medicamento 8 por
una membrana permeable 10.

El subconjunto de dosificacidén 13 de esta realizacidn

cdmprende una disposicién desaglomeradora (ciclédn) 16 similar
a

i
i
i

la descrita precedentemente. En la FIGURA 28C, son

|
|

N
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evideﬁtes las porciones de pared 79 gue no son concéntricas
al digmetro interior de la camara de voértice 73. Asimismo, la
FIGUR@. 28C también muestra los conductos tangenciales de
admisﬁén del aire 75.

;En lo que respecta al subconjunto de dosificacidn de la
FIGUQA 28, puede hacerse referencia en general a la

descﬁipcién precedente de las figuras siguientes.

7

¢
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REIVINDICACIONES

1. Disposicidén desaglomeradora (16) para desaglomerar

un medicamento en polvo, que comprende:

una camara de vortice (73) )
~

dos admisiones de aire (75) para dirigir - el aire

tangéncialmente dentro de la camara de vortice (73); y

i

| un escape (74) para dar salida al aire con el
n&diﬁamento en polvo desaglomerado, estando el escape (74)

sep@rado de las admisiones de aire (75) en una direcciodn
i .
axidl de la disposicidén desaglomeradora (16);

CARACTERIZADA PORQUE

j la camara de voritce (73) tiene una abertura para

el suministro del medicamento en polvo;

f la pared exterior de cada admisidén de aire (75)

esté acoplada a la otra admisién de airé  (75) respectiva

! .
mediante una porcidén semicircular o arqueada de pared (79) de

!

la | camara de vértice (73), cada porcidén semicircular o

{

ar@ueada de pared (79) esta pqsicionada de forma no
coﬁcéntrica a un circulo base (77) que define un didmetro “d”
de;la camara de vértice;\y

la camara de vértice (73)Vtiene un diametro “d” de
6mm < d < 10 mm.

o2, La disposiciédn desaglomeradora de la clausula 1,
CARACTERIZADA PORQUE las admisiones de aire (75) estan
dﬁspuestas a lo largo de 1la circuﬂferéncia del circulo base

(77) que define el didmtetro “d” de la camara de vdértice

C7 i}
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(73) .,

3. La disposicidén desaglomeradora de las clausulas 1 o

2, CARACTERIZADA PORQUE el didmetro de la camara de vértice

i
i

(73) les el maximo diametro posible de un circulo (77) que se

puedé colocar dentro de la camara de vdrtice (73) en un plano

hori%ontal de 1interseccidén con las dos admisiones de aire
|

(75); sin extenderse mas alld de la cémara de vdrtice (73).

4. La disposicidén desaglomeradora de la clausula 3,

|

CARAQTERIZADA PORQUE la céamara de vértice (73) tiene en el
plano horizontal wuna seccidén transversal sustancialmente
eliptica.

55. La disposicidén desaglomeradora de cualgquiera de las
|

clé@sulas 1 a 4, CARACTERIZADA PORQUE la cadmara de vdrtice
(73£ estd diseflada rotacionalmente simétrica respecto de su
ejefcentral longitudinal.
; 6. La disposicidon desaglomeradora de cualquiera de las
|

cléusulas 1 a 5, CARACTERIZADA PORQUE la cémara de vértice

(73} tiene un didmetro “d” de 8 mm.

i
1
i

7. La disposicidén desaglomeradora de cualquiera de las
cléhsulas 1 a 6, CARACTERIZADA PORQUE se proveen dos
admﬁsiones de aire (75) diametralmente opuestas.
| 8. La disposicidén desaglomeradora de cualquliera de las
cl%usulas 1 a 7, CARACTERIZADA PORQUE las dos admisiones de
aige (75) tiene un ancho de d/5, con d siendo el didmetro de
la camara de vértice (73).

9. La disposicién desaglomeradora de cualquiera de las

clausulas 1 a 8, CARACTERIZADA PORQUE el escape (74) esta
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|
as 1%do con un respectivo canal de escape (27) que tiene una
secc1pn transversal circular.

510. La disposicién desaglomeradora de la clausula 9,
CARACTERIZADA PORQUE el canal de escape f27zmse extiende a lo
larg% y en sentido coaxial al eje central longitudinal de la
cémaﬁa de vortice (73).

511. La disposicién desaglomeradora de las clausulas 8 o
9, CA RACTERIZADA PORQUE el canal de escape (27) tiene un
diém?tro de 0,75 d, con d siendo el diédmetro de la cémara de
vértﬁce (73).

512. La disposicidn desaglomeradora de cualguiera de las
clédsulas 1 a 11, CARACTERIZADA PORQUE las dos admisiones de
air% (75) estédn asociadas c¢on respectivos conductos de
admisién de alre, estando separada la cdmara de vortice &73)
de ﬁos conductos de admisién de aire por una pared lateral
concéntrica respecto de los conductos de admisidén de

(78‘

)

- f
alrg
f 13. La disposicidédn desaglomeradora de la clausula 12,

CARACTERIZADA PORQUE las paredes laterales (78) gue separan

i
|
[

loé conductos de admisidén de aire de la camara de vértice
(73) terminan en un filete que puede tener un radio de 0.3

|
|
| 14. La disposicién desaglomeradora de cualquiera de las

cléusulas 1 a 13, CARACTERIZADA PORQUE las admisiones de aire

(7%) estédn asociadas c¢on los respectivos conductos de
i

adﬁmisién de aire, las superficies superiores de 1los

conductos de admisién de aire estando expuestas de modo tal

19

Y
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que pérmiten la entrada de aire en los conductos de admisidén
de aire.

15. La disposicién desaglomeradora de la clausula 14,
CARACTERIZADA PORQUE las superficies superiocres de los
condugtos de admisidén de aire estan expuestas sobre un angulo
de 807 a lo largo de la direccidn de la circunferencia de los

conducgtos de admisioéon de aire.

16. Un dinhalador de polvo que tiene un canal de
inhalécién (27) con una disposicidén desaglomeradora de

acuerdo con cualquiera de las clausulas 1 a 15.
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RESUMEN

$e propone una disposicién desaglomeradora para

desaglomerar un mendicamento en polvo y a un inhalador de

polvo} que comprende dicha disposicidén desaglomeradora. - La

dispoiicién desaglomeradora (cicldn) se puede Iincorporar

en

un inhalador de polvo, la cual comprende una camara de

voérticle (73) con un didmetro entre 6 mm y 8 mm,

preferentemente 8 mm.

i
-~ d”
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patent (AM, AZ, BY, KG, KZ,MD, RU, TJ, TM), European
patent (AT, BE, CH, CY, DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE,
IT, LU, MC, NL, PT, SE), OAPI patent (BF, BJ, CF, CG,
CIL, CM, GA, GN, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

[Continued on next page]

(54) Tig;: INHALERS
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O (57) Abstract: An inhaler comprises a pump (17), a drug dosing device (15) and a cyclone (1) which delivers an aerosol of powdered
medic|

user tl{hrough a mouthpiece (13).

!

ent from the drug dosing device (15) into a chamber (11) when the pump (17) is activated. The acrosol is inhaled by the
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Conflo resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Dpcisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica;
!

|
i

1. Documentos estudiados

Desjcripcién: Folios: 61 a 126
Rei\f;indicaciones: Folios: 178 a 200
Dibpjos: Folios: 41 a56
Pric#’ridad: Folios: 11a60

31-07-2002; Europea 02016908.2

Rtaj. del solicitante: Folios: 292 a 296

(

!

2. fModificaciones no aceptadas (articulo 34 D.486 y art. 22 Tratado PCT)

El sfiolicitante presentd ladivisional titulada “DISPOSICION DESAGLOMERADORA”
con nueva descripcion y nuevo capitulo reivindicatorio sobre esta solicitud se
responde lo siguiente:

A pesar de que dentro de las nuevas reivindicaciones independientes se presentan
los| elementos y caracteristicas esenciales de cada solicitud, dentro de las
reivindicaciones dependientes se incluyen elementos y caracteristicas de ambos. Es
decir, dentro de la solicitud correspondiente al inhalador de polvo se presentan en las






”

nuevas reivindicaciones (1-77, folios 297 a 315) elementos y caracteristicas
esenéiales de la divisional, esto ocurre en las reivindicaciones 75-77 (folios 314 a
1315j. De la misma forma ocurre en la solicitud divisional donde en las
reivindicaciones 9-16 (folios 390 a 392) y especiaimente en la 16 se incluye el
inhalador de polvo con su canal de inhalacion (27).

El coptenido de las solicitudes asi presentadas se estarian traslapando por lo tanto
NO SE ACEPTA LA DIVISIONAL PRESENTADA y se sugiere al solicitante en caso
de solicitar una nueva divisional eliminar de cada una de las solicitudes las
reivindicaciones aqui enumeradas con el fin de subsanar estos errores.

3. dbjeto de la invencién

!
i

~ Titulo de la solicitud: “INHALADOR DE POLVO” (folio 61).

Objeto de la invencioén: la invencién se refiere a un dispositivo para dosificar
por inhalacién una preparacion de medicamento en polvo, es un dispositivo
manual de dosis muitiples sin gas propelente, equipado con un miembro
medidor, que descarga la dosis desde un recipiente del medicamento.

Segun el autor, la mayoria de dispositivos de este tipo poseen el
inconveniente de proporcionar sobredosis admitiendo la descarga de
multiples dosis en el canal de inhalacidén. Adicionaimente los inhaladores
comunes no suministran un tamafo adecuado de particulasy no se produce
adecuadamente el retiro del medicamento del miembro de medicion.

La solicitud propone entonces un inhalador donde se destacan algunos
elementos como el miembro de medicién (15) que posee una ranura de
dosificacidn (18) y un miembro de proteccion (19) que esta acoplado a un
mecanismo accionado por inhalacion (21-23) este mecanismo permite
dosificar el medicamento si se presenta una fuerza de inhalacién del
usuario. Ademas propone una disposicion desaglomeradora o ciclon.

El objeto de esta invencién se clasifico como A61M15/00; GO6M1/04 segun
la Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.).

4. Unidad de invencién (articulo 25 D 486)

La isolicitud como fue definida en las reivindicaciones 1-75 (folios 178 a 200) carece
de pnidad de invencidn por las siguientes razones:

|
!
L]
)

|

!

Las reivindicaciones 1-58, 75 se refieren a un inhalador de polvo. con un
elemento protector para cubrir laranura de dosificacién cuando el miembro de
medicion esta en posicion de inhalacion, impidiendo asi que el medicamento
en polvo contenido en la ranura de dosificaciéon entre en el canal de
inhalacién.

Las reivindicaciones 59-74 se refiere a una disposicion desaglomeradora con
una camara de vértice que permite una adecuada pulverizacion del
medicamento a inhalar.

Asi las cosas, se considera que esta solicitud de patente no conforma un Unico
concepto inventivo, por esta razén no es claro sobre gue invencion o grupo de

i
i
|
i
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inventiones debe basarse el examen de patentabilidad. En consecuencia se pide al
solici’q‘ante aclarar e indicar sobre cual invencién debe basarse el estudio de
patentabilidad y como consecuencia de ello, limitar el objeto a proteger de la
solicitud, eliminando de las reivindicaciones, descripcion y dibujos (si fuese el caso)
las ofras invenciones.

|
5. Dfeterminacic’m del Estado de la Técnica

Teniéndo en cuenta que la fecha de prioridad reivindicada es 20-12-2002, se
encojntraron los siguientes documentos relevantes:

Documento Titulo ~ TFecha de |
M P pub.
US2002/0076949 DOSE METERING SYSTEMFOR | 27-06-2002
MEDICAMENT INHALER
| US6182655 T INHALER FOR MULTIPLE DOSED 06-02-2001
‘ ADMINISTRATION OF A

| L PHARMACOLOGICAL DRY
POWDER

WQ0100262 I INHALERS 04-01-2001

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Tenjendo en cuenta que no fueron aceptadas las modificaciones hechas a la
soligitud (ver numeral 2) el estudio de patentabilidad se hizo en base al capitulo
reivi‘ndicatorio presentado originalmente (reivindicaciones 1-75, folios 178 a 200).

6.1 Novedad (articulo 16 D486)

|
El ejstudio se realizo comparando elemento por elemento de la invencién tal como
esta definida en Ila reivindicacion uno (1, folios 178 a 179) con el documento D1,
encontrando que el mencionado documento revela todos los elementos y
car@cteristicas de dicha reivindicacion:;

Reﬂ“vindicacién Uno (1, 178 a 179): Inhalador de polvo, caracterizado porque
comprende: - un recipiente (7) para almacenar un medicamento en polvo; - un
migmbro de mediciéon (15) que tiene una ranura de dosificacion (18), pudiendo
mo‘yerse el miembro de medicién (15) entre una posicion de llenado en la que la
ranura de dosificacion (18) esta en alineacién con una abertura del recipiente (7)
como para llenarse con una dosis del medicamento en polvo, y una posicién de
inhélacién en la que la ranura de dosificacion (18) esta en alineacién con el canal de
inhalacion (27).

D1i‘ Ver elementos 14, 66, 68, 32, 34, 10, 28, 60, figuras 1-7.
|

Reivindicacion Uno (1, folios 178 a 179): una boquilia (3) que esta en comunicacion
con el canal de inhalacion (27) para posibilitar la inhalacion de la dosis del
deicamento en polvo contenido en la ranura de dosificacion (18) del miembro de
medicién (15), cuando el miembro de medicion (15) esta en la posicion de inhalacion;
y Se provee un miembro protector (19) entre el miembro de medicion (15) y el canal
de inhalacion (27).

e






D1: ijr elementos20, 22, 24, 14, 66, 68, 32, 34, 10, 28, 60, figuras 1-7.

Reivindicacién Uno (1, folios 178 a 179): pudiéndose mover el miembro protector
(19) entre una posicion cerrada en que cubre por lo menos la ranura de dosificacion
(18) del miembro de medicidn (15) cuando éste esta en la posicion de inhalacién,
impidiendo asf que el medicamento en polvo contenido en la ranura de dosificacion
(18) entre en el canal de inhalacion (27), y una posicién abierta en la que el miembro
protector (19) no cubre la ranura de dosificacion (18), exponiéndola asi al canal de
inhalacién (27) para posibilitar la inhalacion de la dosis del medicamento en polvo
contenido en la ranura de dosificacion (18).

D1: \i)er elementos20, 22, 24, 14, 66, 68, 32, 34, 10, 28, 60, figuras 1-7.

De a¢uerdo con lo anterior, lainvencion titulada “INHALADOR DE POLVO” definida
en la reivindicacion independiente uno (1, folios 178 a 179), es nueva pues el
documento mas cercano en el estado de la técnica D1 NO REVELA UN MIEMBRO
PROTECTOR (19) ENTRE EL MIEMBRO DE MEDICION (15) Y EL CANAL DE
INHALACION (27) moviéndose dicho miembro protector entre una posicion cerrada
que cubre por lo menos la ranura de dosificacion (18) del miembro de medicién (15)
cuando éste esté en la posicion de inhalacion.

Por Ib tanto, las reivindicaciones 1-58 (folios 178 a 196) cumplirian con lo estipulado
en e! articulo 16 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad.

Al cd:mparar elemento por elemento de la invencion tal como esta definido en la
reivindicacion cincuentainueve (59) con el documento D3, encontramos que el
mengionado documento revela todos los elementos y caracteristicas de dicha
reivindicacion:

ijivindicacién Cincuentainueve (59, folio 196) D3

1) | Disposicion  desaglomeradora (16) para
degaglomerar un medicamento en polvo, | Ver: elementos 1, 15, 3,
cajacterizado porgque comprende: una camara de 5, 7, figuras 1-6.

vértice (73) con una abertura para el suministro del

medicamento en polvo.

J
i

2) Dos admisiones de aire (75) para dirigir el aire
tangencialmente dentro de la cdmara de vortice (73) | Ver: elementos 9, 31, 27,
y jn escape (74) para dar salida al aire con el 1, 15, figuras 1-6.
medicamento en polvo desaglomerado, estando el

escape (74) separado de las admisiones de aire (75)
en! una direccion axial de la disposicién
desaglomeradora (16).

3) [Caracterizado porque la pared exterior de cada
admision de aire (75) esta acoplada a la otra admisién | Ver: elementos 9, 1, 31,
dejaire (75) mediante una porcidn arqueada de pared 11, 15, figuras 1-6.
(79) de la camara de vortice (73), estando colocada

cada porcion arqueada de la pared (79) de manera

nojconcéntrica a un circulo horizontal (77) que define

un didmetro (d) de la camara de vértice.

q. e






De aguerdo con lo anterior, todos los elementos y caracteristicas que forman parte
de la “INHALADOR DE POLVO™ mostrados en la reivindicaciéon independiente
cincuentainueve (59, folio 196), ya fueron divulgados en D3, por lo cual se podria
considerar que carece de novedad.

Las reivindicaciones 59-75 no muestran en forma clara lo nuevo que se pretende
aportar a la técnica ni aporta diferencias a lo ya existente. El anélisis anterior
permitiria afirmar que dichas reivindicaciones no cumplirian con lo estipulado en el
articulo 16 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina de Naciones.

6.2 Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

Continuando con el estudio, la reivindicacion uno (1, folios 178 a 179) propone un
miembro protector (19) entre el miembro de medicion (15) y el canal de inhalacién
(27) y que se pueda mover dicho miembro protector entre una posicion cerrada que
cubre por lo menos la ranura de dosificacién (18) del miembro de medicidon (15)
cuando éste estad en la posicion de inhalaciéon. La ubicacion de un miembro de
proteccién entre el miembro de medicién y el canal de inhalacién fue demostrada con
anterioridad por el documento D2 que muestra y sugiere dicho elemento en una
ubicgcion similar (Ver en D2: elementos 100, 150, 950, 900, 300y 302, figuras 1-2,
Abstract).

Asi las cosas, la solicitud se veria afectada por nivel inventivo ya que el contenido
de los documentos D1y D2 brindan las herramientas necesarias para que la persona
del oficio normalmente conocedora en el campo pueda tomarlos en consideracion,
emplearlos y obtener sin dificultad un inhalador como el revelado por D1 con un
miembro protector como el sugerido por D2 ubicado entre el medio de medicién y el
canall de inhalacion con el objetivo de cubrir 1a ranura de dosificacién cuando el
miembro de medicion esta en posicion de inhalacién, impidiendo asi que el
medicamento en polvo contenido en la ranura de dosificacion entre en el canal de
inhalacion. Hecho que no constituye un resultado sorprendente e inesperado y que
por el contrario se ubica en el desarrollo normal de la tecnologia.

El andlisis anterior permitiria afirmar que la presente solicitud no cumpliria con lo
estipulado en el articulo 18 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina de Naciones.

6. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

406~

Reivindicaciones

N° Documento N afectadas Requisito que afecta
P11 US2002/0078949 1-58 NIVEL INVENTIVO
D2 US6182655 1-58 NIVEL INVENTIVO

D3 WO00100262 59-74 NOVEDAD

) J 0>






En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso
de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

/

ALIXCARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de/Nuevas Creaciones (C)

El dnterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

"

CONCEPTO TECNICO No 2220 EXAMINADOR TECNICO
Codigo No.202086







