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S 
1. ’{o, Luz Clemencia DE PAEZ, abogada con Tarjeta Profesional No. 23.555, obrando como 
apoderada de INTERVET INTERNATIONAL By,, en el asunto antes identificado, de acuerdo 
con la sustitución de poder que me ha sido otorgado por el Doctor Emilio FERRERO, 
atentamente manifiesto a Listed que, en tiempo oportuno, interpongo recurso de reposicion 
contra la resoluciOn No. 60876 de fecha 30 de Noviembre de 2009, para que la misma s 
revocada y en su lugar se proceda a conceder el privilegio de patente de invención solicita 
Dicha resolución tue notificada por edicto fijado el 10 de Diciembre de 2009 y desfijado el 23 
Diciembre de 2009 y por lo tanto, el presente recurso es interpuesto oportunamente. 

2. Los motivos de inconformidad sobre los cuales sustento este recurso 
continuaciôn  en este escrito. 

S 
3.FUNDAMENTO DE LA RESOLUCION N. 60876 

La Resoluciôn  en su parte considerativa afirma que realizado el examen de patentabilidad se 
encontró que la invenciOn no cumple con los requisitos de patentabilidad. EspecIficamente, Ia 
invenciOn no cumple con el requisito de nivel inventivo, pues segün sostiene el Examinador Ia 
mater[a reivindicada en la solicitud bajo estudio se encontraba afectada por el contenido de las 
publicaciones Dl y 02, que en conjunto anticipaban todos los elementos tecnicos de las 
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composiciones. Igualmente se indicó que las publicaciones 02 y D3 anatizadas en conjunto 

podian anticipar los elementos caracteristicos de la materia reivindicada. 

4. FUNDANIENTOS DEL RECURSO 

Respetuosamente me permito disentir de lo expuesto por ese DespachQ en la ResolutiOn 

objeto del presente recurso, ya que la presente solicitud carece de nivel inventivo a la luz de los 

documentos 01 y D2 0 D2 y D3. 

La anterior aflrmaciOn tiene justificaciOn juridica y tecnica por las siguientes razones: 

4.1 VIOLACIÔN DEL ARTCULO 18 DE LA DECISION 486 DE LA COMISION DE LA 

COMUNIDAD ANDINA 

El articulo 18 de la DecisiOn 486 de Ia Comisión de la Comunidad Andina, establece lo 

siguiente: 

"Se considerara que una invenciOn tierie nivel inventivo, si pat-a una persona del oficio 

normalmente versada en Ia materia tecnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese 

resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de Ia tOcnica". 

De acuerdo con lo anterior y teniendo en cuenta las observaciones realizadas por 62 
Examinador, queremos poner de presente que, de Ia misma manera que menciona 

Despacho y se indica en la descripcion de la solicitud" un alto numero de diferentS 
formulaciones qua conlievan a la liberacion prolongada de ingredientes activos son sugerids 

en el arte previo " 

Sin embargo, respetuosamente solicitamos at Despacho evaluar nuevamente el presente cdMaw 

a partir de los argumentos sometidos a su consideración en la respuesta dada a la Acción 

Oficial No. 4662, qua estaban dirigidos a demostrar el nivel inventivo de la presente invenciOn, 

asi como a partir de los nuevos argumentos y evidencia que se presentarÆ pare sustentar el 

presente recurso. En particular, solicitamos tener en consideración los siguientes argumentos: 

Los inventores de la presente solicitud probaron varies de dichas formulaciones de IiberaciÆn 

prolongada, as decir, solo excipientes oleaginosos (oleato de etil: ejemplos 6, 7, 8, 9; Miglyolfi  

ejemplo 9), agentes espesantes (solos a en combinaciOn con aceite) diferentes al diestearato 
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de aluminlo, excipientes basados an celulosa (ejemplos 5, 6 y 8), excipientes basados en 
almidon glicolato sodico (ejemplo 8), microencapsulaciOn/microesferas (ejemplo 7), sistema de 
entrega SABERf  (ejemplo 10), y ninguna de las formulaciones propuestas soluciono la 
necesidad de una composición de liberaciOn prolongada apropiada. 

4 
Dicha forniulacion de Iiberacion prolongada debia constituir una formulaciôn inyectable 
tØcnicamente viable con un nivel aceptable de efectos secundarios y residuos disponibles que 
permitiera la liberacian de una cantidad efectiva de cefquinona durante un periodo de tiempo  

prolongado. 

Por lo anterior, una persona medianamente versada en la materia no podria entonces predecir, 
a partir de las enseæanzas de los documentos Dl y D2 a D2 y D3, que la combinacion de 
aceites MCT con diestearato de aluminio conilevarla a una formulacion ütiI de Iiberación 
prolongada que solucionara la necesidad indicada arriba y que no habia sido solucionada por 
ninguna de las fomiulaciones del arte previo. 

De acuerdo con lo anterior, los documentos Dl, D2 y D3 solos o combinados por pares (Dl y 
02 a D2 y D3) no pueden ser considerados anterioridades vÆlidas capaces de afectar el nivel 
inventivo de Ia presente solicitud. - - 

5. PETICIONES 
Ruego a Usted entonces, lo siguiente: 

5.1.Que se revoque el articulo PRIMERO de Ia ResoluciOn No. 60876 en cuanto 
prlvilegio de patente para el capitulo reivindicatorio de la presente invenciÆn. 

5.2. Que se otorgue la respectiva patente de invenciOn pare el ültimo pliego reivindicator 

6. NOMBRE V DIRECCION DEL RECURRENTE 

El nornbre y la direccion del recurrente son: 
INTERVET INTERNATIONAL B.V. 

Wim de Korverstraat 35, 
5831 AN Boxmeer, 

Rolanda 
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7. NOTIFICACI 

Manifiesto a Usted qua recibire notificaciones en la Secretaria de su Despacho y en mis oficinas 
de abogado situadas en el Edificia Siski, Carrera 4a. No. 72-35, piso 40. de esta ciudad. 

8. ANEXOS 

8.1 Copia autØntica de la sustituciOn de poder efectuada a mi favor por el Doctor Emilio 
FERRERO. 

Seæor Superintendente, 

COLO-04975-843-001 -8 
LMA\LMA’cID-1 63446\WPCL4Q75 
No. M-2009-163446\LMA 

%4,,. 

cLa dYe r1&e7cZtaJ? 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 

T.P.A. No. 23555 
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DE INDUSTRIA Y CObflCIO 

S. D. 

Poderdante : ThTETVFT INTERNATIONAL B.V. 

Poder conferido el 28-05-2002 

TELEFONO: (57) (1)347-3611 
TELEFAX: (57) (1)217-9211 (57) (1)310-4995 

Yo, EMILIO FERRERO, obrando COnic apoderado principal del 

poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito 

sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE 

PAEZ, identificada con cedula de ciudadania No. 35.456.344 y 

Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me 

fueron conferidas. 

Flago la anterior sustitución conforme al articulo 66 del 

Código de Procedimiento Civil. 

Seæora .4TJefe, 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. if 31.929 
- C C No 438.019 de UsaquØn 

Aceptcn 

T.P.A. No 23.555 

C.C. No. 35.456.344 de UsaquØn 

N I t 860.041.367-3 
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SW PE RINTE ND EN CIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION No 4O5 
Par Is cual se niega una patente de invención 

Rod. No PCT/05-049742 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicia do sus facultades legales, en especial tie las que se confirieron en oh 

articulo 3, numeral 30 del decreto 3523 do 
2009r 

CONSIDERAP400 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia ci 23 de 
mayo tie 2005, baja of nómero 05 - 049742, entrO a fase nacional Is solicitud tie 
patente do invenciôn titulada: "COMPOSICION FARMACEUTICA DE 
LIBERACION PROLONGADA", quo corresponds a Is solicitud internacional 
PCT/EP2003/01 1644 del 20 tie octubre do 2003. 

SEGUNDO: Quo efectuado oh examen tie forma en cuanto a los requisites que 
debe hlenar Is solicitud, y cumplidas las exigencies legales, so ordenO pubhicar & 
extracto sin que so hubieran presentado oposiciones pot parte tie terceros, 

TERCERO: Que el solicitante AKZO NOBEL N.V., mediante escrito radicado el 2 
tie enero do 2007, informO Is cesiOn tie derechos respecto de Is presents solicitud 
de patente, del solicitante AKZO NOBEL NV., a INTERVET INTERNATIONAL 
B.V., el cual reQne los requisitos legates. 

CUARTO: Quo realizado et examen tie patentabilidad se encontrô quo Is 
invencion no cumple con los requisitos establecidos. En consecuencia, con 
fundamento en Ia dispuesto en el articulo 45 de Is DecisiOn 486 de Is ComisiOn do 

10 Is Comunidad Andina, se cequiriO S peticionario en dos oportunidades para que so 
pronunciara sabre las objeciones efectuadas a Is solicitud. 

QUINTO: Quo el solicitante mediante escritos radicados of 3 de marzo tie 2009 y 
el 23 tie julio del mimo aflo, atenciiO oportunamente a los requerimieritos 
formulados, y presento las respectivas ac!araciones. Con Is respuesta del 3 tie 
marzo de 2009, allegO un nuevo capltulo reivindicatorio, el cual so ajusta a las 
prescripciones estabiecidas en el articulo 34 de Is mencionada Decision 486. 

SEXTO: Quo segUn ho dispuesto en el articulo 14 tie Is DecisiOn 486 expedida pot 
Is ComisiOn do Is Comunidad Andina so otorgarân  patentes "...para las 
invenciones, seen tie producto o tie procedimiento, en todos los campos tie Is 
tecnologia, siempre quo seen nuevas, tengan nivel inventivo y seen susceptibles 
tie aplicacion industrial." 

SEPTIMO: Quo las reivindicaciones 1 a 8, contenidas en ci folio 113, no cumplen 
con of requisito do nivel inventivo, tie acuerdo con (as siguientes consideraciones: 

Sede Centro: Carrera 13 No. 2740 Psos 2. STyle 
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REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION No 1 6 08 7,6j 

Por la cual so niega una patente de invenciôn  

Sad. N°  PCT/05-049742 

1. Objeto de la invenciôn  

El objeto do la solicitud de patente de invertción segün el capitulo descriptivo, 
consiste en una composition tarmacØutica inyectable que comprende Cefquinona 
en un vehiculo de IiberaciOn prolongada, un proceso para preparar la composiciOn 
y el usa. 

Si bien existen diversos sisternas para formular antiblOticos, an especial an la 
$ forma de suspensiones inyectables para administration par via intramuscular o 

subcutÆnea, no se habla desarrollado un sistenia basado an aceite y un agente 
espesante para lormular cefquinona, una moderna cefalosporina do tercera y 
cuarta generaciOn con un amplio espectro. 

En general las inyecciones intramusculares o subcutÆneas de este producto an 
dosis de 1mg/kg redundan en una concentraciOn eficaz an el plasma por un 
periodo de 8 a 12 horas y so recomienda un tratamiento por un periodo do 3 a 5 
dias consecutivos, par tal razOn se requeria diseæar una formulacion inyectable 
con un nivel aceptable do efectos secundarios que perrnita Ia liberacion del 
compuesto por un periodo prolongado. 

Especlficamente, las reivindicaciones 1 a 8, consisten en una composiciôn  
farmacØutica inyectable quo comprende cefquinona y un vehiculo de liberation 
prolongada caracterizado porque: 

El vehiculo de liberatiOn prolongada comprende una mezcla de un aceite tipo 
$ triglicØrido de cadena media o una mezcla do triglicØridos de cadena media, tal as 

el caso del Æcido caprilico y diestearato de aluminio an proportiOn del 1.0 al 4.0% 
en peso y especificamente en proporciones del 2.5 al 3.5 en peso. 

Se caracteriza ademÆs porque contiene 2.0 a 20% en peso de cefquinona y so 
formula como sulfato de cefquinona. 

2. DeterminaciOn del estado do la tecnica 

2.1. Fecha determinante para el anÆlisis comparativo 

La fecha para detemiinar el estado de la tØcnica es all 25 do octubre de 2002, que 
corresponde a la fecha de la prioridad invocada respecto de la solicitud EP No. 
02079477.2. 

La prioridad fue tenida en cuenta para at examen do patentabilidad, segUn obra en 
los folios 150 y 151 del expediente el estudio. 

Sede Centro: Genera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
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REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA CE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIÔN No 16 0 8 7. 6, 

Por la cual se niega una patente tie inventiOn 

Rad. N°  PCT/05-049742 

2.2. Documentos del estado do la tØcnica 

Consultadas las bases tie datos y los archivos con que se cuenta, so encontraron 
los siguientes docurnentos anteriores a la fecha de la prioridad invocada y 
relacionados con la materia reclarnada: 

No. Documonto Titulo Fecha do 
publicaciOn 

W00061149 "Long-acting antibacterial 2000-10-19 01 composition"  
"Sustained release forms of 

02 US4016273 certain oxazepines for 1977-04-05 
parenteral_administration"  

"Tylosin containing sustained 
D3 W09421267 release veterinary 1994-09-29 

compositions"  
Antajioridad Olen los folIos 97 a 100 y anlerioridades 02y 03 an los folios 126 a 138. 

3. NIvel inventivo 

SegOn to dispuesto en el artIculo 18 tie Is DecisiOn 486, "Se consiclerarª  que una 
inventiOn tiene nivel inventivo, si pars una persona del oficio normalmente versada 
en la materia tØcnica correspondiente, esa inventiOn no hubiese resultado obvia ni 
so hubiese derivado tie manera evidente del estado do Is tecnica" 

Ł El estado de Is tØcnica, al tenor de lo dispuesto en el articulo 16 do la misma 
Decision, comprende "..iodo lo que hays sido accesible al pUblico, par una 
descripcion escrita 

u 

oral, utilizatiOn, comercializaciOn a cualquier otro media 
antes tie (a fecha de presentatiOn tie la solicitud tie patente o, en su caso, de (a 
prioridad reconocida". 

El Tribunal do Justicia tie Is Comunidad Aridina ha dicho sabre este requisito, 10 
siguiente: 

El nivel inventivo, implica quo Is invention presente ". . . tin salto 
cualitativo an relaciOn con Ia tŒcnica existente. Este requerimiento as desarrollada 
par el articulo 4 de Is Decision 344 (boy articulo 18 0. 485) qua presupone at 
requisito do nivel inventivo al estabiecer que la inventiOn goza do dicho nivel al no 
deriver de manera evidente del estado de la tØcnlca, ni resultar obvia pare una 
persona entendida 0 versada en ía  materia. 

"Este requisito ofrece al examinador ía posibilidad cia determinar si con los 
conocimientos tØcnicos qua existlan al mornento de fa invencion, se hubiese 
podido Ilegar de manera evidente a ía  misma, o si el resultado hubiese sido obvio 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisus 2, 5, 7 y 10 
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S U P E RINTENDE NCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDLISTRIA V COMERCIO 

RESOLUCIÔN No 5 08 76j 
Por la cual se niega una patente de invencion 

Rad. No PCT/05-049742 

pare un experto medlo en Is materia do quo so trate, as decir, pars una persona 
del alicia y normalmente versada en la materia tØcnica correspondiente? 

(. ) 

"En este orden do ideas, so puede conctuir que una invenciôn goza de nivel 
inventivo cuando a los ojos de un experto medio en el asunto do que so (rate, se 
necesita algo mÆs que la simple aplicaclon de los conocirilentos tŒcnicos an la 
materia pare Itegar a ella es decir, que do confoirnidad con el estado do Ia tecnica 

Ł el invento no es consecuencia clara y directs de dicho estado. 

"Este Tribunal, al respecto, manifiesta que: e1 inventor debe reunir los mØritos que 
le permitan otribuirse una petente, solo Si ía  invent/On fruto do su investigatiOn y 
desarmilo creativo constituye un salto cualitatfro an Ia elaboratiOn de ía  req/a 
tØc’nica", actividad into/actual minima quo permitirØ quo su inventiOn no sea 
evkiente (no obvia) del estado do ía  Monica. Es decir, que con of requisito del nivel 
inventivo, to quo so pretende as doter a/ examinador tOcnico de up elemento qua ía 
permits afirmar a no si a Is invention objeto do estudio no se habria pod/do Ilegar a 
part/a’ do los conocimientos tOcnicos que ox/sEan en ese momento dentro del estado 
do Is tôcnica  (...) (Proceso 13-IP-2004)01 . 

En el presente caso, el objeto carece tie nivel inventivo, porque a los ojos de un 
experto media en la materia, el problema tØcnico que pretendia resolver la 
solicitud, se resolveria con la aplicacion del conocimiento brindado por et estado 
de la tØcnica. 

Es preciso aclarar, quo el nivel inventivo del objeto reclamado se evaluo par 
comparaciOn entre las caracteristicas esenciales de las composiciones 

Ł reivindicadas y las enseæanzas del estado tie la tØcnica. 

3.1. Materia reiviridicada 

La solicitud reivindica formulaciones inyectables de Iiberaciôn prolongada que 
contienen Cetquinona, caracterizadas porque: 

El vehiculo de Iiberación prolongada comprende una mezcla do un aceite tipo 
triglicØrido de cadena media o una mezcla de triglicØridos de cadena media, tal es 
el caso del Acido caprilico y diestearato de atuminio an proporciôn  del 1.0 al 4.0% 
en peso y especificamente en proporciones del 2.5 at 3.5% an peso. 

Se caracteriza edemas porque contiene 2.0 a 20% en peso de cefquinona y se 
formula coma sulfato do cefquinona. 

1 Proceso 105-IP-2008 
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SUPERINTEND EN CIA 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION 

Par la cual se niega una patente de invencion 

Rad. N° PCT/05-049742 

3.2. Estado del arte 

La anterioridad Dl, revela una cornposiciOn antibacterial de liberacion prolongada 
que comprende como agente activo la sustancia: 

Acido 7fr[2-(2-aminotiazol-4-il)-(Z)-2-hidroxiiminoacetamidoj-34(5-metil-1 3,4-
tiadiazol-2-il)tiometil]-3-cefem-4-carboxilico, y ademÆs comprende un agente 
gelificante tipo sat de aluminic de un âcido  graso. El agente gelificante es 
diestearato tie aluminio y el portador farmaceutico estâ  compuesto an su gran 
mayoria por un aceite mineral o un aceite vegetal 0 un triglicØrido de un Æcido 
graso tie cadena media o un diŁster de propilenglicol de un Æcido graso de cadena 
media. 

Las composiciones de liberaclOn prolongada pueden comprender tie manera 
adicional lecitlna o fosfolipidos. 

La anterioridad D2, revela formas farmacØuticas tie liberaciOn sostenida de una sat 
pamoato de Ia base libre del, compuesto 2-cloro-1 l -(l -piperazinhl)-diben4b,fIl1 ,4]-
oxazepina a del compuesto 2-dora-1 1 44-metil-1 -piperazinil)-dibenzjb.f)-
[1,43oxazepina an excipientes oleosos para obtener sistemas tie administraciOn 
parenteral. 

Las formas especificas tie realizaciôn  reveladas en el documento D2 comprenden 
formulaciones que contienen uno de los agentes activos senalados an 
combinaciOn con un aceite de sØsamo y monoestearato de aluminio con elfin de 
obtener una suspension para administraciôn  par via parenteral. 

La anterioridad D3, hace referenda a composiciones veterinarias que contienen el 
antibiôtico macrociclico Tylosin en formas de administraciOn intramuscular o 
subcutânea  que perrniten la liberaciOn sostenida del principio activo. 

Las composiciones comprenden una sal de Æcido graso, especificamente del Æcido 
esteÆrico y un vehiculo oleoso (aceite) que presente baja viscosidad, tal es el caso 
de. un diØster tie poliol tie cadena corta derivado de un Æcido graso como 
propilgenglicol dicaprilato a dicaprato. 

En general, la sal del Æcido graso se utiliza coma agente gelificante de la 
farmulación y, para tal fin se adiciona diestearato de aluminio en cantidades entre 
0,75 y 1,25%, y cairo vehiculo aceitoso se usa aceite vegetal neutro de 
Noebeefi2  

2 Aceite vegetal rteutco Neobee f  (mct’s): TriglicØride de cadena media obtenido del aceite fraccionado de coco. Se 
uuliza an la elthoraclOn de emulsiones para bebidas y turbios neutros emutsionados. Se emplea como dispersante de la 
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SUP.ERINTENDENCIA 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SLIPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCIONN° £605Li 

For la cual se niega i.rna patente de invenciôn  

Rad. No PCT/05-049742 

3.3. ComparadOn y evaluacion de las caracteristicas tØcnicas 

Materla Reivind icada AntedoMad Dl Anterioridad D2 Anterioridad D3 
(Clausuiairidependiente_1)__  

Foffnuacl0nes h’iyectables de Fornjtaciôn Aattacteiial ormulaciOc de Iibadon  FormulacW velerinaria 
liberavin prolongada de do liberacion prolongada de sostenida para para administraciOn 
Cefquinona administracion parenteral intramuscular o 

do tma Oxazepina subcutanea do 
1 -ll(6R,7R).7-fl(21)-(2-amino- 7fr(2-(2-aminotiazol-44I)- liberaciôn  sostenida del 
4-tiazolil)- (Z)-2- antibiotico Tylosiri 
(rnebxikmi no)acetftjamino)-2 hidroxliminoacetamido)-3-
carto,d-8-oxo-5-Ua-1- 1(5-meS1 ,3,4-Llathazol.2-
azabidclol4.2.O-oct.2-en-3- il)bometil)-3-cefem4 
iIImeIilI-5,6,7,8. cacboxMico 
tetrahidroquinotina  

Aceite mineral a vegetal, 
Aceite triglicerdo tie un acido Aceite tie sesamo Aceite 

graso ode cadena media  
 Diesteacato tie aluntnio Diestearato tie aluminjo Monoestearato de 

Aurninlo Diestearato tie aturninio 

Tabla 1. 

De esta manera, al evaluar los elementos caracteristicos de las formulaciones 
reivindicadas an concordancia con las anticipaciones rev&adas por el estado del 
arte, as posible establecer que la ónica diferericia entre eRos consiste en la 
selección del componente activo, ya que mientras en la solicitud se determina que 
se trata de Cefquinona, en el antecedente Dl se indica que Be trata del 
antibacteriano Acido 
metil-1,3,4-tiadiazol-2-iI)tiometil]-3-cefem-4-carboxIhco, an el antecedente D2 se 
indica que se trata de una Oxazepina y an el antecedente D3 se indica que se 
trata del antibiôtico  Tylosin. 

No obstante, el vehiculo indicado en el antecedente es de coniUn utilizacion para 
Ia formulaciOn de antibacterianos de uso veterinario, no en vano la bibliografia 
tØcnica relacionada con la producciôn  de soluciones no acuosas para inyecciOn 
contempla el uso de aceites grasos, en especial cuando el principio activo no 
muestra suficierite solubilidad en agua, se descompone facilrnente par efecto del 
agua o se desea un efecto de Iiberacion modificada o retardada3. 

resina esterthcada (Ester Gum 8/RE) y contribuye a Is kirbldez tie la bebida final. Se utilize como vehiculo tie 
saborizantØs y aceites esenciales. 

3Aceiles Grasos: 
Un wan nUmero tie rnedicsnenlos inyectables se elaboran corno sotucines oleosas 0 corno suspensiones oleosas. Con 
este fin an algunas tarmacopeas se prescriben diversus aceites vegetales. Ocupan el primer luger Ion aceites tie 
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De esta rnanera, una persona normalmente versada en Ia materia tecnica podria 
derivar facilmente los componentes de un sistema de tormulaciôn como el 
reivindicado, teniendo an cuenta las eriseæanzas del conjunto de documentos (Dl 
y D21 o [D2 y D3], porque logran combinar efectivamente un vehiculo oteoso con 
un agente gelificante tipo diestearato de aluminlo para la administration de 
sustancias activas, bien sea de tipo antibiotico o con actividad sobre el sistema 
nervioso central (SNC), con el fin de conseguir un efecto de liberaciOn prolongada 
en el tiempo de las cornposiciories farmacØuticas liquidas para administraciOn 
parenteral, bien sea por via IM o subcutânea.  

3.4. Sobre el efecto tŁcnico y el problema tecnico objetivo 

Los documentos Dl y D3 senalan las ventajas de formular agentes antibiôticos  en 
esta clase de vehiculo, ventaja derivada precisamente de la liberation sostenida 
del principlo activo y por ende, de la disminucion en el nCimero de dosis que se 
deben administrar al animal y la consiguiente permanencia de las concentraciones 
plasmØticas de los agentes activos por periodos mØs prolongados. 

El problema tbcnico consiste precisamente en la dificultad que conlleva la 
administratiOn de antibiOticos a los animales, especialmente at ganado vacuno y a 
los cerdos, por el nivel de estrØs que se genera y la consecuente pØrdida de peso, 
asi como las frecuentes visitas del veterinario (ver folios 41 a 45 del capitulo 
descriptivo). 

Este problema tue resuelto por las investigaciones que revelan las publicaciones 
Dl y D3, cada una de manera independiente, toda vez que consiguen administrar 
agentes antibioticos en vehiculos que permiten la liberaciOn prolongada y 
sostenida en el tiempo de los principios activos. 

Y, dado que un indiclo de falta de altura inveritiva se deriva del intercarnbio de 
material por otro analogo conocido, an este caso particular, el uso de diferentes 
agentes antibiOticos o sustancias activas en un mismo sistema o vehiculo 
farmaceutico, es claro que el estado del arte mÆs cercano a la invention resolvia 
el mismo problema tØcnico que presentaban sustancias con actividad biolôgica  
similar. 

Adicionalmente, la solicitud hate usc de equivalentes tecnicos sin que con ello se 
genere un efecto inesperado, toda vez que consigue el mismo sistema de 
liberation prolongada pero aplicado a un antibiOtico en particular. Por lo que es 

cacahuete, obva, almendras, girasol, soya y sØsamo. El aceite de ricirio muestra generalmente una capacidad disolvente 
de medicamentosniuy favorable. 
VOIGHT, ft Lehrbuch der pharmazeutischen technologie. Editorial Acribia. Espala. Pagina 428 
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claro que la materia objeto de estudio carece de nivel inventivo, dada que las 
caracteristicas esenciales se derivan a partir de las ensenanzas que revelan la 
combinaciOn de las publicaciones en comento [Dl y 021 o [02 y 031. Ademas, el 
efecto tØcnico habia sido previsto por ellas, es decir, la liberacion prolongada del 
agente activo por Lin periodo determinado. 

Teniendo en cuenta to anterior, el objeto de Ia solicitud carece de nivel inventivo, 
ya que para una persona normalmente versada en la materia, S resultado de la 
presente solicitud pudo ser derivado de manera obvia del estado de la tØcnica, 
razOn por la cual no cumple con lo dispuesto en el articulo 18 de la DecisiOn 486. 

4. Sobre la respuesta del solicitante 

Afirma el solicitante, que ’IDe acuerdo con su Despacho la presente solicitud 
carece de nivel inventivo a la luz de la materia revelada par los documertos Dl: 
W00061149, 02: US4016273 y 03: W09421267". 

Al respecto, es preciso seflalar que en el Oficlo No. 4662 de 2009, se senalo que 
la materia reivindicada se encontraba afectada por el contenido de las 
publicaciones Dl y 02, que en conjunto anticipaban todos los elementos tØcnicos 
de las composiciones. Igualmente se indico que las publicaciones D2 y 03 
analizadas en conjunto podian anticipar los elementos caracterIsticos de la 
materia reivindicada. Asi las cosas, es preciso aclarar que no se ha objetado el 
nivel inventivo de Ia materia reivindicada en virtud de las enseæanzas que revelan 
en conjunto los ties documentos tØcnicos, toda vez que fueron analizados por 
parejas, tal y como se establece en el Oficio seæalado. 

Con respecto a los documentos trasladados, el solicitante argumenta to siguiente: 
"( ... ) consideramos que un documento a una combinaciOn de Østos solo deben ser 
considerados vÆlidos para la afectaciOn de este requisito, cuando una persona 
medianamente versada en la materia encuentra ensenanzas o sugerencias claras 
sobre la manera como se resuelve el problema tØcnico, es decir, sabre la 
invenciOn tat como se encuentra reivindicada," 

"Dicho estado del arte mÆs prôximo  es, aquel que resuelve el mismo problema 
tecnico que pretende resolver la solicitud bajo estudlo". 

"Una persona medianamente versada en la materia no podria entonces predecir, a 
partir de las enseflanzas de los documentos Dl, D2 y 03 ode Dl y D2 0 D2 y 03, 
que la combination de aceites MCT con diestearato de aluminio conilevaria a una 
formulatiOn Util de IiberaciOn prolongada que solucionara la necesidad indicada 
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arriba y que no habia sido solucionada por ninguna de las forrnulaciones del arte 
previo". 

Al respecto, en el folio 41 de la solicitud se indica que las composiciones de 
liberacion prolongada descritas en algunos de los documentos del estado del arte 
US4029782, W00061149, G82232082 y EP356325, basadas en aceite y un 
agente espesante no habian sido usadas en el caso de cefquinona, una 
cefalosporina de tercera y cuarta generacion que presenta un amplio espectro. 

En consecuencia, el solicitante tenia coriocimiento del campo tØcnico y de las 
publicaciones cercanas que haclan referenda a sistemas de Iiberaciôn  prolongada 
pero aplicados en otras sustancias quimicas, por lo que resulta incoherente que se 
indique que los documentos trasladados por esta Superintendencia no 
corresponden al campo tecnico sobre el que versa la solicitud. 

El rnismo solicitante divulga como arte previo cercano a la invenciOn el contenido 
de Ia publicacion W00061149 Šidentfficado como documento Dl en el 
requerimiento tØcnico inmediatamente anterior-, que revela composidiones 
antibacteriales que contienen un agente gelificante como diestearato de aluminio y 
i.rn transportador como aceite mineral, pero aplicado al caso del antibacterial 1-
[I(6R,7R)-7-[t(2Z)-(2-amino-4-tiazolil)-(metoxiimino)acetillamino]-2-carboxi-B-oxo-5-
tia-1-azabiciclo[4.2.O-oct-2-en-3-iIJmetil]-5,6,7,8-tetrahidroquinolina. Asi las cosas, 
el vehiculo utilizado en este caso permite la liberaciôn prolongada del agente 
activo, independienternente de que se trate de un antibacterial con caracterlsticas 
disimiles a la cefquinona, por Ic que una persona norrnalmente versada en la 
materia contaba con documentación suficiente para evaluar el sistema compuesto 
por el gelificante y ell aceite, toda vez que ya venia empleàndose con buenos 
resultados en antibacteriales. 

De esta forma, el primer paso que senala el metodo problema solucion para la 
evaluacion de nivel inventivo se agota de mariera acertada en el anØlisis de 
patentabilidad, toda vez que las enseæanzas reveladas por Dl si constituyen parte 
del estade del arte mÆs cercano a la invencian, que se deriva de la soluciôn  a tin 
problema tØcnico con caracteristicas similares, cual es la necesidad de formular el 
antibiOtico cefquinona en un sistema de liberaciôn  prolongada. 

Por otra parte, el documento D2 se encabeza en la forma de un sistema de 
liberacion sostenida que permite la administraciOn parenteral de ciertas 
oxazepinas, es decir, un caso anÆlogo at que se presenta con el documento Dl, 
que pretende forrnular en un sistema de liberacion modificada antibiôticos  con el 
fin de evitar la administraciôn  recurrente del agente activo (ver folio 127 colurnna 1 
lineas 50 a 55). Asi las cosas, la descripción que sobre el problema tØcnico 
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acompaæa at docurnento D2, es similar at problema planteado par ci solicitante, el 
cual se derive de la dificultad para administrar antibioticos a los animales. 

Para corroborar este hecho se remite at solicitante at contenida tie los folios 41 y 
42 de la descriptiOn en los que se expresa Ia siguiente: 

"La administraciOn de antibiOticos a animales, especialniente al ganado, como vacunos y 
cerdos, es un trabajo intenso an labor y cause estres y perdida de peso a los animales. De otra  Ł
parts, la administracion frecuente de compuestos antibacteriales attamente activos conlo una 
rnoderna cefalosporina a un animal de compania, tales comb peos y gatos requiere 
frecuentes visitas al veterinarlo 10 cual as inconveniente para el propietarlo y muy estresante 
para ci animal de compaflia". 

"Una composiciOn farmacOutica inyectable ventajosa para una cefalosporina para aplicaciôn  
veterinaila serfa una, que permita una sole inyeccion, para proveer niveles de concentraciOn 
eticaces del compuesto activo an el plasma sanguineo del animal tratado par un periodo 
prolongado de tiempo preferiblemente rnas de 32 bores’. 

Asi las cosas, para disminuir el nUmero do dosis requeridas durante un 
procedimiento veterinarlo era necesarlo diseflar y desarrollar un sistema de 
IiberaciOn que prolongara el tiempo requerido para una nueva dosis, por to que ci 
problema tØcnico que resuelven tie manera independiente cada uno de los 
documentos Dl 0 02 es similar at pianteado en la solicitud y, en consecuencia, los 
documentos corresponden at arte previo mÆs cercano a la inventiOn. 

Lo misrno se puede afirmar del documento D3 que presenta un sistema de 
liberation sostenida pare uso veterinario quo perrnite la administraciOn del agente 
Tilosin, para silo recurre a un sistema de administratiOn parenteral compuesto por 
un vehiculo oleoso y el agente gelificante diestearato de aluminio. 

Par to expuesto, se concluye que no obstante los comentarios formulados par el 
solicitante, la solicitud no cumple lo dispuesto en el articulo 18 de la Decision 486. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privileglo de patente de inventiOn a la creation 
denomirtada: ucomposici6N FARMACEUTICA DE LIBERACION 
PROLONGADA". 

ARTICULO SEGUNDO: Notiticar personalmente at doctor Emilia Ferrero, en su 
calidad de apocierado do la sociedad INTERVET INTERNATIONAL By., a a quien 
haga sus votes, el contenido do la presente resolutiOn, entregàndole copia de la 
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rnisma, advirtlØndole que contra ella procede el recurso de reposiciôn ante el 
Superintendente de Industrial y Comercio al memento de notificarse o dentro de los 
5 dias hâbiles  siguientes. 

NOfIFIQUESE V CUMPLASE 

Dada en Bogota D.C., a los 30 yj 
zut 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
Carrera 41 No. 72-35 
Bogota D.C. 

202067 

UItIONES 
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antibacterial which 

acid or a pharmacologically acceptable salt thereof, a gelling agent and a carrier. The composition of the present invention exhibits 
therapeutic and prophylactic effects by mere single administration (intramuscular or subcutaneous Injection) before or after onset of Infec-
tious diseases in livestock because 7 $-[2-(2-aminothiazol-4-’yl)-(Z)-2-- hydroxyiminoacetamido]-3- gS-methyl-1 ,3,4-thiadiazol-2-yl) 
thiomethyl}-3-cepbetn-4..carboxylic acid or a pharmacologically acceptable salt is retained in high concentration in plasma for a lot of 
hours. 
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[Technical Field] 
The present invention relates to an agent exhibiting 

long-lasting antibacterial activity in blood following 
intramuscular or subcutaneous administration to livestock, 

10 thus finding application in the field of veterinary medicine. 
[Background Art] 

It has been pointed out that the therapeutic efficacy 
13 -lactant antibiotics is closely related to the time period 

loosing

ring which its focal concentration remains over minimal 
15hibitory concentration (MIC). Any drug that is able to 

intain an effective concentration in the affected tissue 
r many hours not only provides for good therapeutic efficacy 
t allows its administration frequency and dosage to be 
duced, leading to conservation of drug expenditures. 

20 For the therapy or prophylaxis of infectious diseases 
r livestock, intramuscular or subcutaneous injection of 
rious 13-lactaxn drugs has been practiced, and the usual 

schedule is once a day for 3 days. 
JP -A-334386/1992 describes a long-acting 

25 antibacterial composition comprising 7 13-(2-(2-
aminothiazol-4-yl)-(Z)-2-hydroxyiminoacetainido]-3-[(5-
methyl-i, 3,4-thiadiazol-2-yl)thiomethyl]-3-cephem-4-
carboxylic acid or a pharmacologically acceptable salt 
thereof. 

30 There is a demand for development of an improved 
therapeutic drug for infectious diseases in livestock which 
would be effective with reduced and fewer doses. 
[Disclosure of Invention] 

The inventors of the present invention did much 
35 research for satisfying the above demand and found that an 

administration of a composition comprising 7 13-[2-(2-
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2020 
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Abogado 
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ 

REFERENCIA: Radicación No. 05-049742 
TrÆmite 002 
Evento 001 
ActuaciOn 412 
Oficlo No. 
Folios 004 

TITULO: "COMPOSICION FARMACEUTICA DE LIBERACION 
PROLONGADA" 

En atenciOn al Recurso de ReposiciOn interpuesto, se hacen las siguientes 
aclaraciones: 

Documentos estudiados 

Para el presente estudio se tuvieron en cuenta el capItulo descriptivo 
comprendido en los folios 40 a 62, concepto tØcnico 2120 en folios: 101 a 
106, ültimo capitulo reivindicatorio modificado comprendido en folio 113, el 
concepto tØcnico 1158 en folios: 139 a 145 y el recurso interpuesto por el 
solicitante en los folios 158 a 161. 

Objeto de la lnvención 

Reivindicaciones 1 a 8: Se reivindica una composiciôn farmacØutica 
inyectable que comprende: cefquinona y un vehiculo de liberaciOn 
prolongada caracterizado an que el vebiculo de liberacion prolongada 
comprende una mezcla de un aceite y distearato de aluminio. 

El problerna planteado en esta solicitud es la necesidad de desarrollar una 
composiciôn  farmaceutica inyectable de liberacion prolongada, con un nivel 
aceptabie de efectos secundarios y residuos, que permita Ia liberacion de 
una cantidad efectiva del antibiOtico cefquinona por un periodo prolongado de 
tiempo; y as[ evitar el estres que genera y la consecuente perdida de peso. 

Para solucionar este problema tecnico, la solicitud en estudio presenta una 
composiciOn farmaceutica de liberacion prolongada de cefquinona. 
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Respuesta a los Argumentos del Solicitante 

En atencion a los argumentos del solicitante (folios 159-160), se hacen las 
siguientes aclaraciones: 

Fundamontos del Recurso 

El solicitante refiriendo lo concerniente a las Resolucion 60876, en la que la 
invenciOn carece de Nivel Inventivo a la luz de los documentos Dl y D2 6 D2 
y D3; presenta justificación juridical y tecnica, de la siguiente manera. Y dice 
que: 

Ł "Se indica en la descripcion de la solicitud, un alto nUmero de diferentes 
formulaciones que conllevan a la liberacion prolongada de ingredientes 

Ł activos son sugeridas en el arte previo" 

SIC: Si, en el capitulo descriptivo en (folios 40-41) se indica composiciones 
de Iiberación prolongada descritas en algunos de los documentos del estado 
del arte (US No. 4,029,782, WO 00/61149, GB 2,232,082, WO 94/21267 y EP 
356,325), an las cuales se usa un aceite y agente espesante junto con el 
ingrediente active (Antibiotico). De acuerdo con lo anterior, se verifica que el 
solicitante conocla el estado del arte en lo referido a composiciones de 
liberación prolongada. 

Ł "Solicitamos al despacho evaluar nuevamente el presente caso a partir 
de los argumentos sometidos a su consideraciOn en la respuesta dada a 
la Accion Oficial No. 4662, que estaban dirigidos a demostrar el nivel 
inventivo de la presente invenciOn" 

SIC: La respuesta a los argumentos dados a la Accion Oficial No. 4662, se 
realize en (folios 152-157), a traves de la cual, se ratificó que la altura 

Ł inveritiva de la solicitud en estudio se ye afectada por las ensenanzas en 
conjunto dadas a traves de los documentos (Dl y D2) o (D2 y D3); ya que en 
conjunto, podlan anticipar los elementos caracteristicos de la materia 
reivindicada. 

Solicitud 
No. 05-049742  

D1W000/61149 D2= US 4,016,273 D3W094/21267 

CornposiciOn farmaceutica Composition antibacterial de Cornposición famlaceutica CornposiciOn farmaceutica 
inyectable de liberation liberation prolongada, que de liberatiOn sostenida, de liberation sostenida, 
prolongada, qua contiene: contiene: qua contiene: qua contiene: 

Cefquinona 7-[2-(2.aminotiazoI.a-il)-(Z). Oxazepina Tylosin (antibiotico) 
2-hidroxUminoacetaniido]-3-
(5-math-I ,3,4-tiadiazol-2-
il)tiometifl-3-cefem-4-
carboxilic acid 

Aceite Aceite mineral o vegetal, Aceite de sesamo Aceite 
triglicerido de un acido graso 
ode cadena media 

Diestearato de aluminicDiestearato de aluminio Monoestearato de aluminio Diestearato de aluminio 

Ademas, los documentos Dl (Pig, 1 lineas 12 a 23), D2 (folio 127, lineas 
50-55) y D3 (folio lineas 12 a 21) seæalan las ventajas de formular 
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antibiOticos an esta clase de vehIculo, ventaja derivada de Ia liberatiOn 
sostenida del principle active y per ende, de la disminuciOn en el nümero de 
dosis que se deben administrar al animal y la permanencia de las 
concentraciones plasmÆticas de los agentes activos por periodos mÆs 
prolongados. 

Ł "Los inventores de la presente solicitud probaron varias de dichas 
formulaciones de liberaciOn prolongada, es decir, solo excipientes 
oleaginosos (oleato de etil: ejemplos 6, 7, 8 y 9; Miglyolf  ejemplo9), 
agentes espesantes (solos o en combination con aceite) diferentes al 
distearato de aluminio, excipientes basados en celulosa (ejemplos 5, 6 y 
6), excipientes basados en almidon glicolato sOdico (ejemplo 8), 
microencapsulaciOn/microesferas (ejemplo 7), sistema de entrega 
SABERf  (ejemplo 10), y ninguna de las formulaciones propuestas 
soluciono la necesidad de una composition de liberation prolongada 
apropiada" 

is 

SIC: Es cierto que los ejemplos 6 a 10, no solucionan la necesidad de una 
composition de liberation prolongada, ya que no pueden mantener los 
niveles en sangre por mas de 32 horas. 

Pero la composiciOn reivindicada, que comprende cefquinona y un vehIculo 
de liberation prolongada (aceite y diestearato de alumnic) es nueva, pero no 
tiene nivel inventive porque con base en las enseæanzas reveladas par el 
estado del arte, es posible establecer que Ia Unica diferencia entre ellos 
consiste en la election del principle active. AsI que una persona experta en la 
materia hubiera cambiado el principio activo de los documentos Dl (PÆg. 1 
lIneas 12 a 23), D2 (folio 127, lineas 50-55) y D3 (folio lIneas 12 a 21) ya que 
ellos senalan las ventajas de formular antibiOticos en esta clase de vehiculo, 
ventaja derivada de la liberatiOn sostenida del principio active. 

"Dicha formulaciOn de liberation prolongada debia constituir una 
formulatiOn inyectable tecnicamente viable con un nivel aceptable de 
efectos secundarios y residues disponibles que permitiera la liberatiOn 
de una cantidad efectiva de cefquinona durante un periodo de tiempo 
p rolongado" 

SIC: Es cierto Ia que afirma el solicitante por tanto, lo que el mismo verifico a 
traves de los ejemplos es que su composiciOn farmacØutica inyectable de 
liberation prolongada, constituye una formulation tecnicamente viable que 
permite: un nivel aceptable de efectos secundarios, de residuos disponibles 
y una cantidad efectiva de cefquinona durante un periodo de tiempo. 

En (folios 152-157), la altura inventiva de la solicitud se ye afectada por las 
enseæanzas en conjunto dadas a traves de los documentos (Dl y D2) o (D2 y 
D3); ya que anticipaban los elementos caracteristicos de la materia 
reivindicada y resolvieron el mismo problema tØcnico que presentaban 
sustancias con actividad biolOgica similar, y que era la necesidad de 
desarrollar una composition farmacØutica inyectable de liberatiOn 
prolongada, con un nivel aceptable de efectos secundarios y residues, y 
permitiera la liberation de una cantidad efectiva del principio activo por un 
periodo prolongado de tiempo, especialmente en el ganado vacuno y en los 
cerdos. 
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Una persona medianamente versada en la materia no podria entonces 
predecir, que a partir de las enseæanzas do has documentos (Dl y D2) a 
(02 y D3), que (a combination de aceites MCI con distearato do aluminio 
conlievarla a una formulacion ON de liberaciOn prolongada que 
solucionaria la necesidad arriba indicada y quo no habia sido solucionada 
par ninguna de las formulaciones del arte previo" 

SIC: Una persona medianamente versada en la materia si podria predecir, a 
partir de las ensenanzas de los documentos (Dl y D2) a (D2 y D3), que la 
combination de aceites MCI con distearato de aluminio conilevaria a una 
formulatiOn UtU do liberaciOn prolongada, ya quo Los documentos senalan Las 
ventajas de formular antibiOticos en esta clase de vehIculo, ventaja derivada 
do ha liberatiOn sostenida del principle activo. 

Ł "Los documentos Dl, D2 y D3 solos a combinados par pares (Dl y D2 0 
D2 y D3) no pueden ser considerados anterioridades validos capaces de 

4-0 afectar el nivel inventivo de la presente solicitud’ 

SIC: En (folios 154-157), se realizô  el anÆlisis de (a altura inventiva de (a 
solicitud en oh quo se conciuyO, quo la aitura inventiva so ye afectada par las 
enseæanzas en conjunto dadas a traves de los documentos (Dl y D2) a (D2 y 
03); ya que estos anticipaban en conjunto los elementos caracteristicos de la 
materia reivindicada. 

AdemÆs, para disminuir ci nUmero de dosis requeridas durante un 
procedimiento veterinario era necesarlo disenar y desarrollar un sistema de 
liberation que prolongara el tiempo requerido para una nueva dosis; per to 
que el problema tecnico que resuelven de manera independiente cada uno 
do los documentos Dl 0 D2 es similar a! quo plantea el seæor solicitante en oh 
capitulo descriptivo de su solicitud y en consecuencia, los documentos 
corresponden al arte previo mas cercano de la inventiOn. 

Ł La niismo so puede 
liberaciOn sostenida 
agente Tilosin, pare 
compuesto par un 
aluminio). 

ConcluslØn 

afirmar del documento 03, que presenta un sistema do 
para use veterinarlo quo permite (a administraciOn del 
silo recurre a un sistema de administratiOn parenteral 

vehiculo oleoso y of agente gelificante (diestearato de 

Teniendo an cuenta Ia anterior, se recomienda ratificar la negacian del 
prMlegio solicitado para has reivindicaciones I - 8 (Folio: 113) 

Bogota, D. C., 
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