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E Documento que acredita la existencla y representacion legal cuando el solicltante sea persona juridica.
E Documento de Representacién Legal.
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[[] Deciaraciones.
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E Traduccidn de la solicitud intemacional &l castellano. (resumen, descripcion, reivindicaciones)
& Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Intemacional de Examen Preliminar

(IPEA).
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I:l De ser al caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional.

E Otros reporte de blsqueda Intemaclional con su traduccién, publicacién con su traduccion, capltulo
relvindicatorio como fue originaiments presentado en fase interacional con su traducclén, opinién escrita
con su traducclon, respuesta a la opinldn escrita con su traduccion y anexo explicativo de madificaciones a
las reivindicaciones.
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El documento que acredita la calidad de REPRESENTANTES
LEGALES en Bogotd de los doctores ALICIA LLOREDA y/

GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA y/o
ENRIQUE ALVAREZ para TODOS LOS ASUNTOS
RELACIONADOS CON LA PROPIEDAD INDUSTRIAL de la
sociedad peticionaria, que faculta a cada uno de dichos abogados
para actuar individualmente, se estd presentando con esta solicitud.
En consecuencia, ruego a usted reconocer la personerfa de cada uno
de dichos Representantes Legales para actuar dentro del presente
expediente, a fin de que cualquiera de ellos pueda intervenir en

cualquier tiempo respecto de la solicitud en él contenida.

ceNbue, —
CIAL DA RICAURTE

T.P. No. 53.215
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" (CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)

COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
MARILYN L MITCHELL

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAMP OF:
MARILYN L MITCHELL, NOTARY

CERTIFIED

AT TRENTON, NEW JERSEY

THE 7TH DAY OF OCTOBER 2004 §umm.6.&' 33 b GV
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BY: John E McCormac, CPA, NEW JERSEY
NO. A210247
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' Losv sbajo fimados,

WYETH, una socledad
organizada y axistente de conformidad con les leyes
del Estado de Delaware, Estados Unldos de América.

con domicllio en Five Giralda Farms, Madison,
Estado de New Jersey 07940,
Estados Unidos de América

nombramos por el presente a ALICIA LLOREDA yfo
GUSTAVO TAMAYO ylo IGNACIO SANTAMARIA
y/o ENRIQUE ALVAREZ, domiclilados en Bogota,
Colombla, con oficinas en dicha cludad, Calle 72 No.
5-83, piso 60., nuestros representantes legales y
verdadercs en Bogotd, con facultades para reclbir
noiificaciones y nombrar apoderados judiclales o
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimienio a)
; 1o. del articuic 543 del dacreto 410 de
o71.

Los doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO
TAMAYO ylo IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ, o los spoderados que cualquiera de ellos
designe, quedan especiaimente facuitados para
representamos ants las autoridades colomblanas,
administrativas, judiclales o de policia, en todos los
trémites relativoa a ia propleded industrial, a cuyo
efecto les facultamos para dar ante dichas
autorkiades todos los pasos necesarios al cbjeto
indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reciamos,
recursos Yy presentar desistimientos; formuler
deacripclones, enmiendas, limitar el alcance de las
solicitudes, presentar oposiciones y apelaciones;
instaurar cancelaciones, renunclar total o
parclaimente a los registros, abonar todos los
impuestos y cuotas y efectuar todo ofro pego
determinado por la ley; reclbir todos los documentos
y velores, dando el descargo respeclivo; llenar
cualesquiera otros requisitos y tomer, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros Intereses; y en caso de producirse
oposkién, pasando los antecedentes a los tribunales,
quedan facultedos para tomar in 6n como
demandantss 0 demeandados ante jueces que

; aean competentss, pudiendo transar, someter @

drbitres, desistlr, percibir y apelar, con todas Ias
demés facultades que resulten necesarias, y por el
presents declaramos desde ahora vélido y bueno
cuanto dichos representantss y/o los apoderados que
cualquiera de ellos nombre hicleren en nuestro
benaficlo.

Asimismo, facultamos a los doctores ALICIA
LLOREDA yfo GUSTAVO TAMAYO ylo IGNACIO
SANTAMARIA ylo ENRIQUE ALVAREZ, para
solicitar en la Oficine de Propledad Industrial la
protocolizacién de estes documento y de cualquier
poder que cualquiera de elios otorgue a nombre
nuestro.

Dado y fimado

Wl 8 LG

The undersigned, WYETH, a corporation organized
mdomﬂngunda'memasmofbdmn
United States of America.

domiclled at Five Giralda Farms, Madison,
State of New Jersey 07940,

United States of America

hereby appoint, ALICIA LLOREDA andlor
GUSTAVO TAMAYO and/or IGNACIO SANTAMARIA
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombla,
with offices In sakd town, Calle 72 No. 5-83, Sixth
Floor, our true and legal representatives in Bogota,
with power fo receive nofifications and to appoint
judicial or axtrajudicial agents, so as to comply with
pamgraph-10. of article 543 of decres 410 of 1671.

Doctors ALICIA LLOREDA and/or GUSTAVO
TAMAYO andior IGNACIO SANTAMARIA and/or
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of
them appointed, are especially empowered o
represent us before the administrative, judiclal or
police authorities of Colombla, in all proceedinga
periaining to industriai proparty. for which purpose we
authorize them to take before the sald authorities all
the nacessary steps for the sald end; to file petitions,
declarations, claims, recourses and withdrawals, to
drew up spodﬂcaﬂonc to fie amendments, to limit
the scope of applications, _flle ons; flle
cancellations total or.panlnlly oppoolﬂ ]

appointed may do for our beneﬂt.

We also authorize doctors ALICIA LLOREDA
and/or GUSTAVO TAMAYO andlor IGNACIO
SANTAMARIA end/or ENRIQUE ALVAREZ, to apply
for protocoltzation of this document and of any power
of ettorney by any one of them conferred in our name,
before the Office of Industrial Property.

Evmand signed this: _6th dayof October 2004

Aasistent Secretary

Yobkalr - . S



CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Estados Unidaa de América
Estado de New Jersay {ss
Condado de Morris
I
H? 6 de Octubre de 200 4 mrnpemdo
William H. Calnan , @ quien conazco y

de qulen me consta que fimé el anterlor documento,
y quien debidamente juramentado declaré y dijo que
él a8

de WYETH la compafila nombrada en el documento
que antecade, una socledad debldamente organtzada
y exisiente conforme a las leyes del Estedo de
Delaware, Estados Unidos de América, domicllada
on la cludad de Madison, Condado de Mormis,
Estado de New Jersey, Estados Unidos de América,
legaimente constitulda para un periodo de duraciéon
que ain no ha terminado, que ejerce su objeto sacial;
conforme a. las ioyes del-

Estados -Unidos de Am q
sutorizado - por . dicha cb”n‘:gan et
poder; qua el selio estampado pos: Skl

poder, 8h nombre y en represp
expresada Compaila, es el selloGis

Incorporacién firmados en Mad iy B
Jersey, con facha 4 Febraro, 1926

dicho Estado la anterlor deciaracién Jur

prueba suficlents de que los hachos & :
versa son clertos o verdaderos, de lo cud da fe.

Nolery Public (Notario Pablico).

EMQ"Q.I. P S

.NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

United States of America
State of New Jersey {an
County of Morris

Onthis 6th deyof October 2004, personally
came, Willam H. Cainan

to me known, and known to me to be the perscn who
signed the foregoing Instrument, Wwho being by me
duly swom did depose and say that he ls the
Assistant Secretary of WYETH the company named
within, 2 Corporation organized and existing under
the iews of Stats of Delsware, United States of
Amasrica, domiciled at the Clty of Madison, County of
Morris, State of New Jersey, United States of
America, legally constituted for a period of tenure not
yet expired, which exercises lts corporate purposes
according to the laws of Staie of Delsware, United
States of America; that the depcnent ls authorized by

weusdgld Compeny to confer this power of atiomey; that

seal affixed hereunto by the deponent In the
e and on behaif of sald Corporation Is the
porate seal thereof; and that the purpose for which

February 4, 1926, and hereby certifies that under the
laws of sald State the foregoing acknowiedgment Is
sufficlent proof that the facts therein contained are
true, which he attests.

w,{.\r{ﬁzﬂup

 MARILYN £ MITGHELL
NOTARY PUBLIC. STATE OF NEW JERSEY
Wy Gommisalon Expirea February 6, 2005

.'-\.
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TRADUCCION OFICIAL No. 2004-11-08-582

DE UN DIOCUMENTO PRESENTADO EN INGLES

PODER

Legalizaciéon de un Poder de Representacién Legal, documento escrito en inglés y en
espaiiol. '

Certificado Notarial (sociedad), documento también escrito en inglés y en espafiol.

Marilyn L. Mitchell oo
Notario Piblico, Estado de New Jersey o
Mi Comisién Expira el 6 de febrero de 2005 S

APOSTILLA
(Convencion de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pals: Estados Unidos de América s‘,‘-‘;‘mﬂ:‘, g',::g;ﬂ'g
2. Este documento publico ha sido firmado por Marilyn L.
3. actuando como Notario Publico de New Jérsey _ Fa . X
4. lleva el sellofestampilla de Marilyn L. Mitchell, Notario _  \SXZsfLgen s '

CERTIFICADO RPN T A\ o el
5.  en Trenton, New Jersey o Shﬁél.ﬂaﬁ.ﬁ%& '
7. por John E McComac, CPA, Tesorero de"ﬂe\if Jersey
8. No. A210247
9. Sello/Estampilla 10. Firma: (ilegible)

Hay un sello dorado.
| :
Traducido segin mi mejor saber y entender, este dla 9 de noviembre de 2004,
en la ciudad de Bogot4, D.C., por Anita Escobar de Tamayo, Traductora Oficial, Res.

2177 de 1989, Ministerio de Justicia, Repilblica de Colombia. TRADUCTOR OMQIAL
RESOLUCION 3177

' f
ANTTA BSCOBAR DE TAMA
-,
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT
REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

(PCT Articulo 18 y Reglas 43 y 44)

, : . PARA FUTURAS ver Notiflcacidn de Transmision del Reparte de Bisqueda Internacions!
Registro de referencia del solic
AMlOlOl'; . Hamie 0 dgemte ACCIONES  (Forma PCT/ISA/220) asi como, donde aplique, el {tem 5 « continuacidn,
Solicitud internacional No. Fecha de registro intermacional (dia/mes/ado) | Fecha de Pricridad (Primers) {dia/mes/aii)
PCT/US 03/28984 16/09/2003 17/09/2002
Soliciumte
WYETH

Este Reporte de Bilsqueda Internacions] ha sido prepamdo por esta Autoridad de Bisqueds internacional y es transmitido al solicitante
sogiin el Asticulo 18. Una copia serk transmitida a ks Oflcina Internacional.

Esic reporte de hisqueda Entemacional consta deun totsl de S hojas,
Tembién esti acompafiado de una copia de cada documents tienice mnterior cilado en este reperte.

1. Bases del reporte

s Respecto al lengmaje, la bisqueds intemacional se Tlevd a cabo segin I soticitud intemacional en ¢l knguaje en el cual se presentd,
a menas que se indique de otro modo en este item.

D lu bdequeda internacional e llevd a cabo segin 1a traduccién de Is solicitud internacional proporcionads a esta
Autorided (Regla 23.1(b)).

b. Respecto a una secuencia de dclde sucledtido y/o amino reveindo en Iy solicitud intemncional, ia bisqueds intemacional
¢ llevd & cabo segim In lista de In secuancia:

contenido en Ia solicitud internaciona! en forma escrita.

prescntads junto con kx solicitud internacional en forma legible por computador.
proparcionada subsiguientemente & esta Autoridad en forma eserita

proporcionada subsiguientemenie a esta Autoridad en forma Jegible por computador.

se ha proporcicnado is sfirmacidn de que ¢l listado de secuenciag escrito proporcionado subsiguientementa no va mia alli de s
revelacidn en Ia solicitud internacional segin se presentd.

O Oo0oboo

se ha proporcionado la afirmacién de que 1a informacién registrada en forma legible por computador cs idéntica al listada de la
sEcueNCia escrita.
2 Clertas reiviadieaciones no pudieron locallzmrse (Ver Casilla I}

3 D Falta unidad de invenclén (ver Casilla I1).

4. Respecio al titulo,

DX texto es sprobado segin Jo presenta el solicitnte.
Esta Autoridad ha establecido que el texto se les asl:

5. Respecio al resumen,

’I‘ Bl t=xto e aprobado scgin lo presenta el solicliante.

Esta Autoridad ha establecido ¢l texto de acuenda con la Regls 382(h), scgiin sparace en 1a Cuilla [Il. Bl solicitante pusds, un
mes despuds de Tn fecha de haber enviado por cormeo exte reparte de biaquedn intemacional, presentar comentarios & esta Autoridad.

6. La figurs de los dibujos que se publicark con €] resumen e la Figura No.

[]  comoto sugiri el solicitame. [] Ninguna de tas figurss
porque ¢l solicitante no sugirié una figurm.
porgue esia figura carucieriza mejor a la invencidn.

“Forma PCT/ISA/210 {primcra hoja) (Julio 1998)



Solicitud Internacional No.
REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/US 03/28984

Cniilla I Observaciones donde clertas relvindicaclones fueron Inescrutables (Continuacién del Item 1 de | 3
primera boja)

Este Reporte de Bisqueda Internacional no ha sido establecido respecto a ciertas reivindicaciones bajo el
Articulo 17(2)(a) por las siguientes razones:

1. E Reivindicaciones Nos.: -

porque se relacionan con un asunto que no ¢s necesario que esta Autoridad busque, a saber:
ver INFORMACION ADICIONAL hoja PCT/ISA/210

2, D Reivindicaciones Nos.: . ..
porque se relacionan con partes de la solicitud internacional que no cumplen con los requisitos
prescritos hagta tal grado que no se puede llevar a cabo una bisqueda internacional significativa,
especificamente:

3. [] Reivindicaciones Nos.:

porque son reivindicaciones dependientes y no estin disefladas de acuerdo con la segunda y tercern
oracién de Ia Regla 6.4(a).

Casilla 11 Observaciones donde falta unidad de invencién (Continuacién del Item 2 de 1a primera hajs)

Esta Autoridad de Busqueds Internacional encontrd invenciones miiltiples en esta solicitud internacional, asi:

1. D Puesto que todos los derechos de bisqueda adicionales requeridos fucron pagados oportunamente por
el solicitante, este informe de bisqueda internacional cubre todas las reivindicaciones investigables.

2, D Puesto que todas las reivindicaciones investipables pudieron investigarse sin esfuerzo que justifique
derechos sdicionales, esta Autoridad no solicitd pago de derechos adicionales.

£ D Puesto que s6lo algunos de log derechas de bisqueda adicionales fueron pagados oportunamente por el
solicitante, este informe de bisqueda internacional cubre Gnicamente aquellas reivindicaciones para
las cuales se pagaron derechos, especificamente las reivindicaciones Nos.:

4.[:]Elwliciummpagdopommmmlmdcmhosdebﬁsqued:;diciomlesmquuidu.m
consiguiente, este informe de bisqueda internacional se restringe @ la primera invencién mencionada
en las reivindicaciones; csti cubierto por Ias reivindicaciones Nos.:

Comentarlo sobre Protesta |:| Los derechos de bisqueda adicionales estuvieron acompafiados por la protesta
del solicitante.

[C] Et paga de los derechos de bisqueda adicionales no estuvo acompafiado por
una protesta.

Forma PCI/ISA/210 (continuacion de Ia primera hoja(1)) (Julic 1998)



[ Jad

Solicitud Internacional No. PCT/US 03/28984

INFORMACION ADICIONAL CONTINUACION DE PCT/ISA/210

Continuacién de la Casilla L1

Aunque las reivindicaciones 7-12 y 15 estdn dirigidas a un método de tratamiento del cuerpo
humano, la bdsqueda ha sido llevada a cabo y basada en los alegados efectos de la composicidn.

Continuacién de 1a CasillaI.1

Regla 39.1(iv) del PCT - Método para el tratamiento del cuerpo humano o animal por terapia.
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Solicitud Internacional No.
REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/US 03/28984

A- CLASIFICACION DE MATERIA OBJETO
IPC7 A23L1/29 A23L1/305 A23C11/06 A23)3/16

| Segdn Ia Clasificacidn de Patente Intemacional {(IPC) o sejpln s clasiflcacion nacional y Ia [PC

B. CAMPOS BUSCADOS

Docwmentacion minims buscads (Rslemm de clasficacion scguido O¢ simbolos de clesificacion)
IPC7 A23L A213C A2))

Docurnentacién buscada firera de documentacién minims hasta dande dichos documentos se incluyan en los campos buscados

Base de datos elccirénics consultads durante ia bisqueda internacional (nombre de I base de datos y, donde sea prictic, buscar Wrmincs usados)

BIOSIS, EPO-Internacional, MEDLINE, WPI Dato, PAJ, EMBASE

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria® | Citacion de documenio, con indicacién, dande sea apropiado, dc 108 textos relevantes Relevante a I reivindicacion No.

X LONNERDAL BO Y COL: “Efecto de 1a reduccién del contenido 1-17
de fitato y de hidrolizar parcialmente la proteina en férmula de
soya sobre la absorcidn de zinc y cobre y estado de infantes de
monos rhesus y crias de rata”

AMERICAN JOURNAL OF CLINICAL NUTRITION,

Vol. 69, No. 3, Marzo de 1999 (1999-03),

péiginas 490-496, XP002263788

ISSN: 0002-9165

citado en la solicitud

pigina 490, columna de la izquierda, pérmafo 5 - columna de la
derecha, pérrafo 2; tabla 1

pégina 491, columna de la izquierda, pérrafo 4

pégina 494, colunma de la derecha

pégina 495, columna de la izquierda, prmafo 5

af ==
E En ¢l recusdro C s¢ enumeran mis documentos. D En el anexn se enumeran miembros de Is fumilia de patentes.
° Categorias especinles de documentos citados: .
T documento posterior publicado después de Is fecha de presentaciin
‘A’ documento que define el estado general de la sécnica el cual no se internacional o fecha de prioridad y que no csti en conflicty con Ia
cansidera de relsvancia particular solicitud pero citado para entender el principlo o teoria que sustenta
Ia invencidn
'E' documenio enterior pero publicado en o después de 1 fechs de
prescnizcidn internacional " documentn de relevancia particular; la invencidn reivindicads no
puede considerurse nueva o no puede considerarse que comprende
L' documento que puede wrrojar dudas sobre reivindicacionss de un paso inventivo cuando el documento s¢ tome salo
prioridad o que se cits pars establecer la fecha de publicacion de otra
citaciém u otra razdn especial (scgiin se capecifica) "Y' documento de relevancia particular; la invencidn reivindicada no
puede considerarse que comprende un paso inventivo cuando el
'O documento que s¢ refiere a una revelacién oml, uso, exhibicidn u docurmnento ge combing con uno o mis docurnentos, siendo dicha
otros medios combinacidn chvia pars una persona expert en la téenica

P documento publicado antes de Is fecha de presentacidn intemacional ‘&’ documentn miembro de la misma farnilia de patentes
de In fecha de dad reivindicada

Fecha de 1n terminacién rea) de 1n blsqueds intemacional F-Ehndemﬂopwmddmdebﬁqudlinmlmnl

3 de Diciembre de 2003 22/12/2003

Nombre y direccidn de correo de la ISA Funcionario sutorizade
Oficina de Putentes Europes, P.B. 5818 Patentiasn 2
NL-1280 HV Rijswijk Smeets, D
Tel: (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 eponl,
Fax: (+31-70) 340-3016

“Forma PCT/ISA/210 (scgunda haoje) (Julio 1992)
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud Intemacional No.
PCT/US 03/28984

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categorfs ®

ﬁuih&dmmh.mmmmumwdo.dehmum

Relevante a Ia reivindicaridn No.

A

BASE DE DATOS MEDLINE 'Online!

US NATIONAL LIBRARY OF MEDICINE (NLM),
BETHESDA, MD, US; Diciembre de 1994 (1994-12)
DAVIDSSON L Y COL: "Biodisponibilidad de hierro estudiada en
infantes: 1a influencia de cido fitico y dcido ascorbico en fdrmulas
infantiles basadas en aislado de soya"

Acceso a la Base de Datos No. NLM7898991

XP002263796

resumen

& PEDIATRIC RESEARCH. ESTADOS UNIDOS DEC 1994,
Vol. 36, No. 6, Diciembre de 1994 (1994-12),

péginas 816-822,

ISSN: 0031-3998

BASE DE DATOS MEDLINE 'Online!

US NATIONAL LIBRARY OF MEDICINE (NLM),
BETHESDA, MD, US; Febrero de 1994 (1994-02)

BURKS A W Y COL: "Estudio prospectivo del reto de la
alimentacién oral de dos protcinas aisladas de soya en pacientes
con posible enterocolitis de proteina o leche de soya"

Acceso a 1a Base de Datos No. NLM8173638

XP002263790

citado en la golicitud

resumen

& PEDIATRIC ALLERGY AND IMMUNOLOGY;

OFFICIAL PUBLICATION OF THE EUROPEAN SOCIETY OF
PEDIATRIC ALLERGY AND IMMUNOLOGY. DENMARK
FEBRERO 1994,

Vol. 5, No. 1, Febrero de 1994 (1994-02),

péginas 40-45,

ISSN: 0905-6157
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From the INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

ATENT COOPERATION TREAT

[T

Te:
WYETH

T
Patent Law Department W
Attn. Nagy, Michael R.

PCT

NO'HFIGATION OF TRANSMITTAL OF
THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT

i 003 __ OR THE DECLARATION
Five Giralda Farms :“ peC 1 -4
Madison, New Jersey 07940 W j (PCT Rule 44.1)
UNITED STATES OF AMERICA IR Bt
Duio of malling
(o o 22/12/2003
Appiicant's or agents fis reforence
AM101017 FOR FURTHER ACTION Beg paragraphs 1 and 4 below
intemational applcation NO. internetional filng date
PCT/US 03/ 28984 (dmymonthyesr)  16/09/2003
Applcant
WYETH

of amendments mnd siaxtemant undar Article 18-

Whan? The time imit for
Imamationsl Saarch

Whara? Dirsctiyiothe Imemnafional Bureau of WIPO
34, chamin

The

1. [x] The appicant is hereby notfied that he Intemesonal Search Report has baen established and is ransmitiad harewith,
The appicant is antitiad, ¥ he 50 wishss, 10 amend the ciaims of the Intsmational Appiication (sse Fule 48)

such amendmants is narmally 2 montha trom the daide of tanamitial of the
however, 1or more deialls, 50 the notes on the accompanying sheet.

des Colombatins DOCKETED
Faadnte G.ﬂ.:%im.ss g{,’E DATE
For more detalied Inatrystions, ase the notes on the socompanying shest. ’

nofified that no |mmwﬂ|ummmun decianation undar
Article 17(!]!)DMMIIW

3 D With regard o the prolest against paymarnt of {an} addiional fea(s) undar Rule 40.2, the applican! [s notifiad that:

O

the protest fogather with the dacision thareon has been Yransmitiad 10 the Intemational Bursau together with the
wambmumdmmmmnmmnuh

[] o decision has bean made yet on ta protest; the appiicent will be notiiad as s00n &s & declslon Is M

4. Fusther sofion{s): The applicant is reminded of the following:

Bnortly aher 18 months rom the priority dais, the insmational
uuwmumﬂup

publication, a notics of withdrawal of the inlemaiional application, or of the
olalm, must reach the iInemational Bureau as provided in Rules 80bis.1 and BOMIA.3,
compistion of the achnical preparations for imemaedional publication.

Within 10 monthe from the priority date, a demand for

intamational
wishee 10 posipone the enty Info the national phase unill 30

axaminaiion must be fllad i the applicant

Within 20 menths tom the priority dae, the spplicant must
before all designaied Offices which have not basn

In e emand o In & leiar alecion wifin 18 Months o the
priortly date of could not ba sleciad because they ae not bound by Chapter |I.

from the priority date (in some Offioes sven laiar).

the acts for sntry into the nationa

Name and maling ackiress of the Intemational Searching Authority

e —

Ewopaan Petent Office, P.B. 5818 Patentinan 2
NL-2280 HV Rijswik
TeL (+31-70) 3402040, Tx. 31 851 mpo 1,

Fax: (+31-70) 340-3016

Authorizad officer

Bva Bohécovi




N1 ES TO FORM PCTASA/220

Theas Nolsa an intendad o give the basin instrustions conseming the fiing of amendmanis under arlisia 19, The
hnumhmdhfﬁdmm the Regulaliors and the Adminisirsiive insiructiona

urder thal Tresly. in ssss of bebween thmees Noles and those requiremenis, the latier are spplissbls. For more
datalied informelion, ses aivo the PCT 's Guide, a publiostion of WIPQ,

in theses Noles, "Article”, "Fuin®, and "Sedlion” refer io theprovisions of the PCT, the PCT Reguiaions and the PCT
mmm

INSTRUCTIONS CONCERNING AMENDMENTS UNDER ARTICLE 19

The spplicant has, afler having recsived the inlemnalional ssarch report, ane opportunity i amend the olsime of the
intemadionsl sppiication. R should however be emphasised that, sinoe all perte of the inlemational e‘ll,
desoription s drasings) be amendad dring the inlernational preliminary sxaminalion there
no nead 1o fils smendmanis hﬁ-uﬁhﬂi._ﬂﬂnm‘.hm-ﬁh_bh
for the purposss of provisional protesiion or has anciher reason for smending the alsims belore intemationsl

Furthermere, & should be emphasized that provisional prolediion s svallsble In some Slales only.

Wint prin of the inlermational application may by assstded?
Undar Artiole 18, only the claims may be amanded.

During the inlemational phase, the dalme aino be smandad {ar iother amended) under Artide 34 belore
nwmmﬂ% ﬂ-w(:dm“ﬂhmm

Lhmbhnlhﬂﬂ—.dp-hdl-m-ﬁdlnmqhmuﬂduﬁ*ﬁﬂ

or, whare appliosbls, Artide

Whan? Witin 2 manthe from the dale of treramitial of the inlamaiionst esarch report or 18 menihe from the priorly

dain, whichever tims imil expires lsber, R should be noled, however, thel the amendments il be sonaidered

- hmndﬂmﬂmllwn“byhmmﬁhmdh
mn&rnumhwuh“mhmm

The smendments only ba fled with the inlemational Buresu snd net with the recalving Ofise w the
Mma-mmmu

VYhere & demand lor internetional preiminary axaminsiion has been/s ed, sse below.

How? Eliher by cancaliing one or more enlire daima, by adding ons er more new clals or by amending the et of

A repiscement shest must be sulamitied lor sach sheet of the clains which, an sscount of an amendment or

snendmanis, difers frorm the siwel originally Sled.
ﬂhﬂ-m- A Rpisoument shest musi be runbered in Arsblo numerals. Where & clalm s

dhﬁﬂ-i“hl-—hu‘--“hn‘
conssautively (Administrelive Sadlion 208(b)).

ingiruntions,

'S

The amendments ivust be sl in the isnguage in which the intamational applicatian ls to be publishesl.

What documents mustimay acoamspayy the ausndments?
Latler (Beviion 286(h)):
The snendmenis must be submitied with a leler.

The bstter will not be pubiished with the inlemationsl appliesiion and the emnencied dlaims. & shouki net be
canhumed with the “Ststement urncier Article 18{1)" (e Below, under "Stalemant under Astiely 19(1)").

The laitar must be in English or Franch, at the cholos of the I-h.l'.llnmdln
intoroationsl h!qhb.lnﬂ.-ﬂhh the language of the international appliastion
Is Fronch, the lolter must be in Franch.

Notes to Ferm PCTASAZE0 (it sheat) (larisry 1904)



. ' NOTES TO FORM PCT/ISA/220 (continued)

i

*Miﬁﬁhhﬁwmﬂ-mzrdhm-n‘ﬂu‘nﬂh
inat iderdias) incleuions cenasming sevarnl siaime may be groupec),whether " ®

the dlaim & unshanged:

the alaim b cancelled;

thwe claim b now;

the olaim ppisces ons or move daims s filed;

the clsim s the result of the divisian of a claim e Sed.

TeEE®

The following exanplss lusiraie he manney In which axendients usi be explained in the
sccompanying istter:

1. [Whare originally thare were 48 olaime snd alisr smendmant of some clsims there e §1):
“Claira 1 I 20, 31, 30, 34, 34, 37 io 48 replaced by smenced elaime bearing the sams rumben;
cisirms 30, 33 and 38 unshanged; new dlaims 40 1o 51 adidad."

[Whars originally thare 18 alaime and afier amandment of all alalma there are 11
'ﬂnibi!“:;'mm1bﬂ' -

[Whaere originally thare were 14 clsinm and the smendmenis sornist in canceling seme alaime and in ssiding

new slaime]:
'ﬂﬁ-ld!.ﬂﬂu‘-ﬂﬂ-?uﬂ-ﬂtﬂdﬂmﬁ 18 and 17 auldied " or
“Claims 7 1o 13 consalinc now alaims 18, 18 and 17 adkdad; all olher claims unshanged ™

N

"

4, wvarious kinds of amandimanis are madie}
ime 1-10 alsims 11 1o 13, 18 end 19 cancalied, slaims 14, 15 and 18 replassd by amended
olsim 14; olaim 17 into amended olsime 15, 18 and 17; new claims 20 and £1 ackled.”

"Statament utder article 10(1)" (Rute 48.4)

The amendmants may be scssmpaniad by a ststament expisining the amendmanis and indicsling any inpast
anmTﬁnnﬂihumhhMﬂhmMﬁ“hMm

Tha statement will be published with the intamationsl application end the smended cleime.,
R sl be In the language Is which the internalional apppiisalion Is o be published.
R munt be bried, not exoeeding 500 words ¥ in English or I iranalsied inte English,

Ruhouk! not be conhmad with and doss not repiace the lelber inclicating the diffsrences betwesn the elalme
a8 fied and = smended. k must be fiad on a separais shest and must be identiied a8 sush by a headling,
prelerably by using the words "Stslement undier Asticle 19(1)."

R may nai sontain any daparaging commenis on the intlarnationsl sesrch report or the relsvance of cliatiors
-ﬁ-lhlﬂmnﬂ. h—hmwblﬁnﬂ;uﬁﬁhhmm
repett may be macie anly in cawveslion with sn amendment of thet slaim.

Conasquuence ¥ & demesd for intamalionsl prefininary sxamination has aiready bean fed

i e e i i e
i-nlhﬂm&lﬁluydmmuﬁhh%m
Austhorly (see Fule 62 2(a), firsl ssnienos).

Consegquence with egerd to tunalalion of the intersstions! appiication for anby izt the netionsd plass

Tha spplisants alteniion s drasm o the fact that, mmmibhnlhlﬂﬂl-.lhﬂndh
m--—uu_mummbu o the designaied/siasied Olioss, instand of, o
in adeliion to, the irensisiion of the daims e Sied.

w“nnmdmwaﬁ.-mndumm

Natan to Form PCTABA/ZED (seccnd shast) paruary 1994)
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PCT <

INTERNATIONAL SEARCH REPORT
(PCT Article 18 and Rules 43 and 44)

Appicants or agents fie reforence Notfication of Tranamittal of iremational Gearch Report
o FOR FURTHER ('F:mmnsmmwlnmmmsm
AM101017 ACTIL___

Insmationsl appication NO. Intacnationsl fing dais (deymonihyesr) | (Earfiast) Priortty Daie (dayfnontihviear)
PCT/US 03/ 28984 16/09/2003 17/09/2002
Appiicant

WYETH

This inemaiional Saarch Report hiss bsen prapared by this Inlemational Bearching Authority and is ranamitied to the applcant
according o Articie 18. A copy |s being tranemitied to the intemational Bureauy.

This inamationsl Search Report consists of & owl of ____5 shests.
[X] 1t aiso accompaniad by a copy of each prior art document cited in this report.

1. Basis of the report
4.  Wih regard to the language, the inlemational ssarch was carried out on the basis of the intlsmational appiication in the
languags In which k was flled, urndess otharwiss indicatad undar this Rem.

the inlsrmadional esarch carvind out on the basis of a trunsistion of ths inlmailonal fumnished 1 th
O M(ﬁh!&i(b))m on a appication 1 this

b. With regard to any nucisotide and/or amino scid sequence disciassd in the inlsmational application, the Intemational ssarch
waa carriad out on the basis of the ssquance lating :

contained In the imsmational appiication in written fonm.

fled iogether with the intermnational appication in compuisr madabie form.
fumnishad subsscuently 1o this Authostly n writtan form.

furnished subsscuanily 1o this Authoifty bn computer reaciils form.

the statemant that tha subasquenty fumishad wittisn saquence [iating does not go bayond 1he deciosurs In the
imemational appiication as fied hes bean furnished.

the elatameant that the Information recordad in computar readable form Is identical 1o the writien ssquence isting has baen

Cartain claims ware found unsearchable (Soe Box I).
Unity of invention Is iacking (sse Bax II),

O 0O O0000

4. Wi ragard (o the Utls,
[X] twwxtis approved as submitsed by the applicent.
[C] the wxthas been established by this Authority to read s folows:

5. With regard o the abstrast,

the mxt is approved as submitied by the applicant.
D the Wt has heen setablished, according o Rule 38.2(b), Mmhmnnmhulu The spplicant may,

within one month from the deie of maling of this intemations! ssarch report, submit commanis 1o this Authority,
6. The figurs of the drnwings 10 be published with the abstract is Figure No. —
[ assuoeetsd by the apphicent [] Noneotthe sgumes.

[] beceuss e appicant tallad 1o suggest a figure.
[T]  beceuse this figure betier chamcierzes the invention.

Form PCTASA/210 {first sheet) {July 1068)



imemational spplication No.
INTERNATIONAL SEARCH REPORT PCT/US 03/28984 ,(,

Box| Observitions where certain claims were found unsesrchabis (Continuntion of itam 1 of first sheat)

This inlsmational Ssarch Rsport has not been satablished In reapect of cartain claims under Articie 17(2){a) for the following reasons:

1. Ciaims Noa.: -
becauss they relate i subject matisr not required to be ssarchad by this Authority, namaely:

see FURTHER INFORMATION sheet PCT/ISA/210

2. Chaima Noe.:
D bacause they relate 1o paris of the Intermnational Appiication that do not comply with the prescribad recquirements to such
an sxiant that no meaningiul Intamalional Bsarch can be carried out, specifically:

3 Claims Nos.:
D beoause they are depanderit ¢iaims and ame not drafted in accordance with the sscond and third sentencas of Rule 8.4{a).

Box i Observations where unity of Invention Is lacking (Continustion of ltem 2 of first sheet)

This intemational Saarching Authority found mutiiple inventians In this inlemafional applioation, as folowe:

1. As sl recuired aciditional search fess ware timsiy paid by the epplicant, this inlamations! Search Report covers all
searchable ciaima.

2. D As il ssarchabie ciaims could be ssarched without sfiort justifying an ackitional fes, this Authorfty did not bnvite payment
ot any acdltiona) fes.

3 As olthe red additonal ssarch fess the this Iniasmational Baarch
o e o e s, oy o o ™ e

‘. D No required additional ssarch aee ware timely paid by the appilcant. Consscuently, this inamasional Search Report is
resticied 1 the lvention first mentionad In the claime; 1t is covered by claims Noa.:

Aamark on Pretest Dmmmummwuwm

D No protest accompanisd the payment of ackdiional search fesa.

Erwem EFYTAOAMAN Incwdirainiinn of firek st 1)) L 100800
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international Appiiotion No. PCTAS 03 28984

FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM  PCTASA/ 21(

Continuation of Box I.1

Although claims 7-12 and 15 are directed to a method of treatment of the
human body, the search has been carried out and based on the alleged
effects of the composition.

Continuation of Box I.1

Rule 39.1(1v) PCT - Method for treatment of the human or animal body by
therapy




| FCT/US 03/28984
A eunm

IPC 7 23L1/29 A23L1/305 A23C11/06  A23J3/16

‘ Actording 10 inlemstional Pstent Clasalication (1°C) or to both national cisssification and PC

13

Nilnirrum docmeniaiion ssarchad (assliication syalerm fallowsd by cassification symibols)
IPC 7 A23L A23C A23J

Elscironic dain bass consultad during the inlemational sssrch (name of data haso and, wher praclical, search lenme used)

BIOSIS, EPO-Internal, MEDLINE, WPI Data, PAJ, EMBASE

C. DOCUMENTS CONBIDERED TO Bl RELEVANT

Cuiagory * | Citafion of documant, with indicalion, whaers appropriaie, of the isvant paaseges FPelsani to Chaim No.

the phytate content and of partially
hydroiyzing the protein in soy formula on
2inc and copper absorption and status in
infant rhesus monkeys and rat pups"
AMERICAN JOURNAL OF CLINICAL NUTRITION,
val. 69, no. 3, March 1999 (1999-03),
pages 490-496, XP002263788

ISSN: 0002-9165

cited in the application

page 490, left-hand column, paragraph 5
-r{ght-hand column, paragraph 2; table 1
page 491, left-hand column, paragraph 4
page 494, right-hand column

page 495, left-hand column, paragraph 5

X LONNERDAL BO ET AL: “Effect of reducing 1-17

-f—
m Further documents ars lstedin tha. continuation of bex G, D Putert tamilly members are Ruted! In mex.
oy emm———— T e ot Pt st tetred e
ofthe an which
K ﬁ==g==g=12¢'g==="' an s nat clind 10 undierstand the principie or fheory undarying
e -m.lmﬂl.nrﬂ- intermasional ¢ docwnent of particules relevencs; the clained m
fing duin cannot be considarad novel ar cannot be
"L m..lm IIW u?‘Iﬁ) - hm-ldmn-pml::uMh I‘II‘II
d"""“"""""“ﬁ'lﬂﬂ“ﬂ Canoot e comakdeved 10 v n vveriive siep whan the
*Or documsni mdeiving 1o an orsl diaciomne, ume, Swhibition or docmmant is combined with one or o sthar such docu~
other maane m;nmmmnn purson skilied
v n.:m-hn;nm#“'ﬁgnuu g dete bust 'a" documnant mamber of the same patent fandly
Date of the actusl complation of the iNlametional sserch Duts of naiing of the inlemtianal aaerch report
3 December 2003 22/12/2003
Nams and malling sddress of the IBA Authtrizad afficer
Ewsopesn Pgteni ONfice, P.B. 5818 Patantiagn 2
%-:gmum 851 apori,
P (<0 T0) 340201 Smeets, D

Farmn PCTABARI0 fsmoer] shaat] (hdly 190E)
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C.[Centinustien) DOCUMENTS CONINDERED TO BE RELEVANY

Cuingory ®

Caafion of docament, with indication, whare spproprists, of the ripwvant psssages

Ralevant 1o claim Na,

A

DATABASE MEDLINE ‘Onitine!

US NATIONAL LIBRARY OF MEDICINE (NLM),

BETHESDA, MD, US; December 1994 (1994-12)

DAVIDSSON L ET AL: "Iron biloavailability

studfed in infants: the infiuence of

phytic acid and ascorbic acid in infant

formulas based on soy 1solate."

Database accession no. NLM7898991

XP002263796

abstract

:QPEDIATRIC RESEARCH. UNITED STATES DEC
94,

vol. 36, no. 6, December 1994 (1994-12),

pages 816-822,

ISSN: 0031-3998

DATABASE MEDLINE °Online!

US NATIONAL LIBRARY OF MEDICINE (NLM),
BETHESDA, ND, US; February 1994 (1994-02)
BURKS A W ET AL: "Prospective oral food
challenge study of two soybean protein
isolates i1n patients with possible milk or
soy protein enterocolitis."

Database accession no. NLM8173638
XP002263790

cited in the application

abstract

& PEDIATRIC ALLERGY AND IMMUNOLOGY:
OFFICIAL PUBLICATION OF THE EUROPEAN
SOCIETY OF PEDIATRIC ALLERGY AND
IMMUNOLOGY. DENMARK FEB 1994,

voil. 5, no. 1, February 1994 (1994-02),
pages 40-45,

ISSN: 0905-6157

1-17
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70

(17) SOLICITUD INTERNACIONAL PUBLICADA SEGUN EL TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES (PCT)
AL

(19) Organizacién Mundial de Propledad Intelectual
Oficina Internacional

(43) Fecha de Publicacién Internacional
1 de Abril de 2004 (01.04.2004)

(10) Ndmero de Publicacién Internacional

WO 2004/026046 Al

(51) Clasificacién Internacional de Patentes™:
17305, A23C 11/06, A23J 3/16

AL 1/29,

(21) Ndmero de Selicitnd Internacional: PCT/US2003/028984

(11) Fecha de Reglstro Internacional:
16 de Septiembre de 2003 (16.09.2003)

(25) Idloma de regietro: inglés
(26) Idloma de Publiencidu: Inglés
(30) lnformaciin de Prioridad:

60/411,280 17 de Septiembre de 2002 (17.09.2002) US

(71) Soficitaute (para todos los Estados designados excepto
Estados Unidos de Améxics): WYETH [US/US]; Five
Giralda Farms, Madison, NJ 07940 (US).

(71) Inventores; ¢

(15) Ioveatores/Solicitantes (parm Estados Unidos de Amirica
solamente) LIEN, Erle, Louls [US/US]; 1 Anthony
Lane, Malvern, PA 19355 (US). KUHLMAN,
Charles, Francls [US/US]; 24 Langsioon Lame,
Media, PA 19063 (US).

(74) Agmtmm: NAGY, Michael, R. y col; Wycth, Patent Law
Department, Five Giralda Farms, Madison, NJ 07940 (US).

(81) Estados Desiguados (nacional)
BA, BB, BG, BR, BY, BZ,
DK, DM, DZ, EC, EE, EG

HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE,

LT, LU, LV, MA, MD, MG, M

NZ, OM, PG, PH, PL, PT, RO,

SY, TJ, ™, TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU,

ZA,ZM, ZW.

(84) Estados Designados (regional): patente ARIPO (GH, GM, KE, LS,
MW, MZ, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, ZW), patente Eurasidtics
MD, RU, TJ, TM) patente Europes (AT,

BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HU,

C, NL, PT, RO, SE, SI, SK, TR), pateate OAPI

(BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN,

Pora los cddigos de dox letrax y otras abreviaruras, refidrase & "Lay Notas
Gulay yobre Cédigos y Abrevigturas” que cparecen al comiewxo ds cado
emisidn reguler do la Goceta PCT.

(54) Timlk: FORMULA PARA LACTANTES QUE CONTIENE PROTEINA DE SOYA AISLADA PARCIALMENTE
HIDROLIZADA CON UN CONTENIDO REDUCIDO DE FITATO

(37) Resomen: Las fémulas nutricionales que son proporcionsdss comprenden proteina de soya aislada en donde la protefna de soya
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REIVINDICACIONES

1. Una f6rmula nutricional para alimentar lactantes humanos

que comprende proteina de soya aislada en donde: (a) dicha

proteina de soya aislada tiene un contenido de fitato de 100

mg por litro o menos; y (b) dicha proteina de soya aislada

tiene un grado de hidrélisis dentro del rango de 5 y 20%.

2. La f&érmula de la reivindicacién 1, en
proteina de soya aislada tiene un contenido de

mg por litro o menos.
3. La f6rmula de 1la reivindicacién 2, en
proteina de soya aislada tiene un contenido de

mg por litro o menos.

4. ILa f6rmula de la reivindicacién 1, en

donde dicha

fitato de 75

donde dicha

fitato de 60

donde dicha

proteina de soya tiene un grado de hidr6lisie dentro del

rango de 5 a 19%.

5. La f&8rmula de la reivindicacitn 1, en

donde dicha

proteina de soya tiene un grado de hidr6lieis dentro del

rango de 5 a 15%.

5
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6. La f6rmula de la reivindicacién 5, en donde dicha
proteina de soya tiene un grado de hidr6lisis dentro del

rango de 5 a 10%.

7. Un método para alimentar wun lactante humano, que
comprende la administraciénm a dicho lactante humano de una
cantidad suficiente nutricionalmente de una f6rmula para
lactantes que comprende proteina de soya aislada en donde (a)
dicha proteina de soya aislada tiene un contenido de fitato
de 100 mg por litro o menos; y (b) dicha protefina de soya
aislada tiene un grado de hidr6lisie dentro del rango de 5 y

20%.

8. El método de 1la reivindicacién 7, en donde dicha
proteina de Boya aislada tiene un contenido de fitato de 75

mg por litro o menos.

9. El método de la reivindicacién 8, en donde dicha
proteina aislada tiene un contenido de fitato de 60 mg por

litro o menos.

10. El1 método de 1la reivindicacién 7, en donde dicha
proteina aislada tiene un grado de hidrélisis dentro del

rango de 5 a 19%.
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1. El m&todo de 1la reivindicacién 10, en donde dicha
proteina de soya aislada tiene un grado de hidrélisis dentro

del rango de 5 a 15%.

12. El método de la reivindicacién 11, en donde dicha
proteina de soya aislada tiene un grado de hidr8lisis dentro

del rango de 5 a 10%.

13. Uso de proteina de soya aislada para la manufactura de
un medicamento para el tratamiento de lactantes humanos con
intolerancia a alimentos a base de leche de vaca, estando el
medicamento en forma de una £f£6rmula para lactantes para la
alimentacién de dichos lactantes, en donde (a) dicha protefina
de soya aislada tiene un contenido de £fitato de 100 mg o
menos por litro; y (b) dicha proteina de soya aislada tiene

un grado de hidrélisis dentro del rango de 5 y 20%.

14. Una composicién para uso como un farmacéutico, estando
dicha composici6n en forma de una f6rmula para lactantes
humanos, dicha férmula de lactantes que contiene proteina de
soya aislada, en donde (a) dicha proteina de soya aislada
tiene un contenido de fitato de 100 mg o menocs por litro; y
(b) dicha proteina de soya aislada tiene un grado de

hidrélisis dentro del rango de 5 y 20%.

25
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15. Uso de una férmula para lactante que contiene proteina
de soya aislada para alimento de lactantes que toleren
alimentacién a base de leche, en donde {(a) dicha proteina de
soya aislada tiene un contenido de fitato de 100 mg o menos
por litro; y (b) dicha proteina de soya aislada tiene un

grado de hidr6lisis dentro del rango de 5 y 20%.

16. Una f6érmula nutricional para alimentar lactantes, dicha
férmula nutricional estando en la forma de un liquido o polvo
concentrado, dicha f6rmula nutricional que comprende proteina
de soya aislada en donde; (a) dicha proteina de soya aislada
tiene un contenido de fitato de 15 mg por 100 kcal o mencs; y
(b) dicha proteina de B8soya aislada tiene un grado de

hidr6lisis dentro del rango de 5 y 20%.

17. Una composicién para uso como un farmacéutico, dicha
composicién siendo una f6rmula para lactantes para alimentar
lactantes humanos, dicha f6rmula infantil estando en forma de
un liquido o polvo concentrado, en donde (a) dicha proteina
de soya aislada tiene un contenido de fitato de 15 mg por 100
kcal o menos; y (b) dicha proteina de soya aislada tiene un

grado de hidré6lisis dentro del rango de 5 y 20%.
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What Is Clal Is;

1. A nutritional fomula for feeding human infants comprising isolated soy
protein whereln: (a) sald isolated soy protein has a phytate contant of 100 mg per
Iiter or less; and (b) eaid Isolated soy protein has a degree of hydrolysls within the
range of 5 and 20%.

2. The formula of claim 1, wherein sald Isolated soy protsin has a phytate
content of 75 mg per liter or less.

3. The formula of cdaim 2, wherein said isolated soy protein has a phytate
content of 80 mg per liter or less.

4, The formula of claim 1 wherein said Isolated soy protein has a degree of
hydrolysis within the range of 5 to 16%.

5. The formula of claim 1, whereln said isolated soy protein hes a degres of
hydrolysis of within the range of 5 to 15%.

6. The formula of claim 5, wherein said Isolated soy protein has a degree of
hydrolysis of within the range of 5 to 10%.

7. A method of feeding a human infant, comprising administering to said human
infant a nutritionally sufficlent amount of an infant formula comprising isolated soy
protein wherein (a) sald isolated soy protein has a phytate content of 100 mg per liter
or less; and (b) sald Isolated soy protein has a degree of hydrolysis within the range
of 5 and 20%.

8. The method of claim 7, wherein said isolated soy prolein has a phytate
content of 75 mg per liter or less.

9. The method of claim 8, wherein said Isolated protain has a phytate content of
60mg per [iter or [ess.

-14-
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10. The method of claim 7, wherein sald Isolated soy proteln has a degree of
hydrolysis of within the range of 5 to 19%

11. The method of clalm 10, whereln said lsolated soy protein has a degres of
hydrolysis within the range of 5 to 15%.

12. The method of claim 11, wherein said isolated soy protein has a degree of
hydrolysis within the range of & to 10%.

13. Use of Isolated soy protein for the manufacture of a medicament for the
treatment of human Infants with intolerance to cow milk-based feadings, the
medicament being in the form of an Infant formula for feeding sald infants, wherein
(a) said Isolated soy proteln has a phytate content of 100 mg or less per liter; and (b)
gald Isolated soy protein has a degree of hydrolysis within the range of 5 and 20%.

14. A composition for use as a pharmaceutical, sald compaosition being In the
form of an infant formula for feeding human infants, said infant formula containing
isolated soy protein, whareln (a) sald isolated soy protein has a phytate content of
100 mg or less per liter; and (b) said isolated soy protsin has a degree of hydrolysts
within the range of 5 and 20%.

15. Use of an infant formula containing Isclated soy protein for feeding infants
without Intolerance to cow milk-based feedings, wherein (a) said Isolated soy protsin
has a phytate content of 100 mg or less. per litar; and (b) sald Isolated soy protein
has a degree of hydrolysis within the range of 5 and 20%.

16. A nutritional formula for feeding human infants, sald nutritional formula being
in the form of a concentrated liquid or a powder, said nutritional formula comprising
Isolated soy protein wherein: (a) said isolated soy protein has a-phytate content of 15
mg par 100 kcal or less; and (b) said Isolated soy protein has a degree of hydrolysis
within the range of 5 to 20%.

-15-
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17. A composition for use as a pharmacautical, sald composition being an infant
formula for feeding human Infants, sald infant formula being in the form of a
concentrated liquid or a powder, said infant formula containing lsolated soy protsin,

wherein (a) sald Isolated soy protein has a phytate content of 15 mg per 100 kcal or .
5 less; and (b) sald isolated soy protein has a degree of hydrolysis within the ran:- of

5 to 20%.

-16-
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1. [Este reporte de examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad
Examinadora Preliminar Internacional y se transmite al solicitante de conformidad con el Articulo
36.

2 Este REPORTE constadeuntotalde __ O hojas, inchuyendo esta carétula.

[[J Este reporte también estd acompafiado de ANEXOS, es dedir, hojas de la descripcitn,
reivindicaciones y/o dibujos los cuales han sido modificados y son la base para este
reporte y/ o hojus que contienen rectificaciones hechas ante esta Autoridad (ver Regla 70.16
y la Seccién 607 de las Instrucciones Administrativas de conformidad con el PCT).

Estos anexos constan de un total de  hojas.

3. Este reporte contiene indicaciones relacionadas con los siguientes ftems:

I B Bases del reporte
o [ Prioridad
I [X No establecimiento de opinién respecto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad
industrial
IV [] Falta de unidad de invencién
V [ Afirmacién razonada segtin Regla 66.2(a){ii) con respecto a novedad, nivel inventivo o
aplicabilidad industrial; citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién
VI [ Ciertos documentos citados
VI [] Ciertos defectos en la solicitud internacional
VI [] Ciertas observaciones sobre Ia solicitud internacional
Fecha de presentacién de la demanda Fecha de terminacién de este reporte
29.03.2004 14.07.2004
Nombre y direccién de correo de la autoridad de Funcionario autorizado
examen preliminar internacional:
D-80298 Munich
Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d

Forma PCT/IPEA/409 (Portada) (Enero 2004)
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud Internacional No. PCT/US03 /28984 'S\

1. Bases del reporte

1. Respecto a los elementos de la solicitud internacional: (Hojas de remplazo las cuales han sido suministradas a la
Oficina receptora en respuesta a una invitacién bajo el Articulo 14 estin referenciados en este reporte como
" presentados originalmente” y no estdn anexos a este reporte dado que no contienen modificaciones (Reglas 70.16
y 70.17)):

Descripcién, Piginas
1-13 como se presentaron originalmente

Reivindicaclones, NGmeros
1-17 como se presentaron originalmente

2. Respecio al idioma, todos los elementos marcados anteriormente estuvieron disponibles o fueron
suministrados a esta Autoridad en el idioma en el cual la solicitud internacional fue presentada, a menos que
se indique lo contrario bajo este ftem.

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron suministrados a esta Autoridad en el idioma: , el cual es:

D el idioma de una traduccién suministrada para una biisqueda internacional (segiin la Regla 23.1 (b)).
[[] el idioma de una publicacién de la solicitud internacional (segdn Ia Regla 483 (b)).

D el idioma de la traduccidn suministrada para el examen preliminar internacional (segdn las Reglas 55.2
y/055.3).

3. Respecto al nucleétido y/o secuencia amino 4cida revelado en la solicitud internacional, se llevé a cabo el
examen preliminar internacional segiin el listado de secuencia:

D contenido en la solicitud internacional en forma escrita.

l:l registrado junto con la solicitud internacional en forma legible por computador.
proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma escrita.
proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma legible por computador.

D Se ha proporcionado la afirmacién respecto a la cual el listado de secuencia escrito

proporcionado subsiguientemente no va mis alld de la revelaci6n en Ia solicitud internacional segdn se
presentd.

I:l Se ha proporcionado 1a afirmacién respecto a la cual la informacién presentada en forma
legible por computador es idéntica al listado de secuencia escrita.

4. Las modificaciones han resultado en Ia cancelacién de:

[[] 1a descripcién, péginas:
L] 1as reivindicaciones, Nos.:
] 10s dibujos, hojas:

5. I:I Este reporte ha sido establecido como si (algunas de) las modificaciones no se hubiesen hecho, ya que se

ha considerado que van mids allé de Ia revelacién segdn se presents, como se indic6 en Casilla
Suplementaria (Regla 70.2 {c)).

(Cualquier hoja de remplazo que contenga tales modificaciones debe ser referida bajo el ftem 1 y
anexada a este reporte).

6. Observaciones adicionales, si son necesarias:

Forma PCT/IPEA/409 (Encro 2004)
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SL

Solicitud Internacional No. PCT/US(3/28984

III. No establecimiento de opinién respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial

1. Las preguntas como quiera que la invencién reivindicada parezca ser novedosa, involucrar un nivel inventivo
(para no ser obvio), o para ser aplicable industrialmente no se han examinado en relacién con:

D toda la solicitud internacional,

D4 1as reivindicaciones Nos. 7-12, 15 con respecto a aplicabilidad industrial

porque:

dicha solicitud internacional, o dichas reivindicaciones Nos. 7-12, 15 se relacionan con la siguiente
materia objeto la cual no requiere examen preliminar internacional (especificar):

ver hoja separada

D Ia descripcién, reivindicaciones o dibujos (indican elementos particulares a continuacion) o dichas
reivindicaciones Nos.  son tan imprecisas que no pudo formarse una opinién significativa (especifique):

[] 1as reivindicaciones o dichas reivindicaciones Nos.

estdn sustentadas tan inadecuadamente por la

descripcién que no pudo formarse una opinidn significativa.

[] no se ha establecido un reporte de biisqueda internacional para dichas reivindicaciones Nos.

2. Un examen preliminar internacional significativo no puede llevarse a cabo debido a la falla del nuclestido
y/o listado de secuencia amino dcida para cumplir con el estindar preparado en el Anexo C de las

Instrucciones Administrativas:

D el férmulario escrito no ha sido proporcionado o no cumple con el Esténdar.

D 1a forma legible por computador no ha sido proporcionado o no cumple con el Estindar.

V. Afirmacién razonada bajo el Articulo 35(2) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial;
citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién

1. Afirmacién
Novedad (N) Si:
No:
Nivel Inventivo (IS) Si:
No:
Aplicabilidad Industrial (IA) St
No:

2. Citaciones y explicaciones

ver hoja separada

Forma FCT/IPEA/4D9 (Enero 2004)

Reivindicaciones
Reivindicaciones
Reivindicaciones
Reivindicaciones
Reivindicaciones
Reivindicaciones

117

117
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Re Item V

Las reivindicaciones 7-12,15 estdn relacionadas con la materia-objeto considerada por esta
Autoridad como cubierto por las provisiones de Ia Regla 67.1(iv) PCT. Un efecto terapéutico,
e.g, que produce problemas gastrointestinales, del método de alimentacién estd
implicitamente aquf. En consecuencia no se férmulard ninguna opinién con respecto a la
aplicabilidad industrial de la materia-objeto de estas reivindicaciones (Articulo 34(4)(a)(i)
PCT).

Para la evaluacién de las presentes reivindicaciones 7-17, sobre la pregunta si con aplicables
industrialmente, no existe un_criterio unificado en los Estados Contratantes de PCT. La
patentabilidad también puede depender de la férmulacién de las reivindicaciones. La EPO,
por ejemplo, no reconoce como industrialmente aplicable la materia-objeto de las
reivindicaciones para el uso de un compuesto en un tratamiento médico, pero pueden
permitir, sin embargo, reivindicaciones a un compuesto conocido para uso primero en un
tratamiento médico y el uso de dicho compuesto para la fabricacién de un medicamento para
un nuevo tratamiento médico.

Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: Lonnerdal et al. “Effect of reducing the phytate content and of partially hydrolizing the
protein in soy férmula...”, AJOCN, vol. 69, no. 3, Marzo de 1999, pdginas 490-496.

Novedad y Nivel Inventivo - Articulo 33(1), (2) y (3) PCT

D1 anticipa la materia-objeto de las reivindicaciones 1-17 en registro.

D1 revela composiciones nutricionales y farmacéuticas que comprenden SPI hidrolizada de
bajo fitato. Estas composiciones per se son adecuadas para la alimentacion de nifios y en
consecuencia anticipan la materia-objeto de producto de las reivindicaciones 1-6, 14, 16 y 17.
Se revela directamente en D1 (pégina 495, dltimo pérrafo) que se espera que las férmulas
para infantes que comprenden SPI hidrolizada de bajo fitato, segn la Tabia I, tengan efectos
positivos en el crecimiento de nifios. Estd implicito que se refieren a infantes humanos
(ver pdgina 490, primero y tltimo parrafo). El argumento que no se dan datos
experimentales convincentes en D1 para esta declaracién es irrelevante con respecto a la
objecién de novedad. Asi, el objeto de las reivindicaciones 7-13 y 15 tampoco en nuevo en
vista de D1.

Forma PCT/Hoja Separada/409 (Hoja 1) (EPO-Abxil 1997)



b

REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL \.\
HOJA SEPARADA Solicitud Internacional No. PCT/US03/28984

También se formul6 la siguiente objecién:

Las reivindicaciones independientes 1, 7, 13-17 no cumplen los requisitos del Artfculo 6 PCT
por las siguientes razones:

La expresién “una férmula nutricional que comprende proteina de soya aislada (ISP), en
donde la ISP tiene un contenido de fitato de 100 mg por litro” no es clara. Solo la
concentracién de fitato en la férmula nutricional puede ser una caracterfstica que distingue al
producto.

Forma PCT/ Hoja Separada/409 (Hoja 2) (EPO-Abril 1957)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY
EXAMINATION REPORT Intamational application No. PCTAJS 0328984
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I. Dasle of the report '

1. With regard to the elements of the intamationa! appllcation (Replacenent sheels which have been fumished io )
the racelving Office in response o an invilation under Article 14 are referred to in this raport as ed"
and ane not annexed ip this repart since they do not coniain emandrnents (Rules 70.16 and 70.17))

Description, Pagoe

1-13 e originally fied
Claims, Numbers ..

1-17 as originally fled

2 WmmnmnthnMMMmﬂabthmwbﬂhwwhﬂn
language In which the [ntemational appBcation was filed, uniees otherwise indicated under this tem.

‘These elements were avalable or fumished to this Authorily In the following language:  , which Is:

0 the languags of a trenstation furished for the purposes of the Intematinnal search (under Rule 23.1(b)).
O the language of publication of the intemational application {under Rule 48.3(b)).

O the language of a translation fumished for the purposes of international preliminary examination {under
Rule 55.2 andbr 55.3).

3, With to any nucisotids andior amino acld sequence disclosad in the internetional application, the
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing:

contained in the intemetional application In written form.

filed together with the intemational application in compiter. readable form. e
fumished subsaquently to this Authority in written form.

fumiehed subsaquently to this Authority In computer réadable form.

The statement that the subsequently fumnished writtan sequence lsting doee not go bayond the disclosure
in the Intsmational application as filed has been fumished. %

The staternent that the information recorded in computer readable form Is identical to the written saquence
listing has bean fumishad.

O ooooao

4. The amendments have aultad in the cancaliation of:
O the description, pages: -~
[ the claims, Nos..
[ the drawings, shoats: ta
5. 0 This report has been established ae If (soma of) the amendments had not been made, elnce they have ,
bean consklared o go beyond the re as flled (Rule 70.2(c)). . ’
mnymhmnwﬂ) sheet coniaining such amendments must be referred to under Bem 1 and annexad io this
report.

8. Additional observations, if necassary:

Form PCTAPEA/409 (lanuary 2004)
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lii. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and induatrial applicabliity

1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to ba non-
obvious), or to be industrially applicable have not been examined in respect of:

O
=

a

a

the entire intemational application,
claims Nos. 7-12,15 with respect to industrial applicabllity
because:

the sald iIntemational application, or the said claims Nos. 7-12,15 relate to the following subject matter
which does not require an intemnational preliminary examination (specify):

ses separsts sheet

the description, claims or drawings (indicate particular elements beiow) or said claims Nos. are so unclear
that no meaningiul opinion could be formed (speciy).

the claima, or said claims Nos. are so inadequately supported by the description that no meaningful opinion
could be formed.

no intemational search report has been established for the sald claims Nos.

2. A meaningtul intemational preliminary examination cannot be carried out due to the faiure of the nuclectide and/
framlnoacld sequence listing to comply with the standard provided for in-Annex C of the Administrative
nstructions:

(m
0

the wiitten form has not been furnished or does not comply with the Standard.
the computer readable form has not been furnished or does not comply with the Standard.

V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicabliity;
ciiations and explanations supporting such statement

1. Statement
Novelty (N} Yes: Claime
No: Claims 1-17
Inventive step (IS) Yes: Claims
No: Claims 1-17
Industrial applicability (1A) Yes: Claims 1-6,13,14,16,17

No: Claims

2. Citations and explanations
soe separste sheet

Form PCTAPEA/409 (January 2004)



i

INTERNAT] NAL PRELIMINARY Intemational appilcation No. PCT/US 03/28984
EXAMINATI N REPORT - SEPARATE SHEET

BaltlemV

Claims 7-12,15 relate to subject-matter considered by this Authority to be covered by
the provisions of Rule 67.1(iv) PCT. A therapeutic effect, e.g. overcoming gastro-
intestinal problems, of the feading method is implicitly thera. Consequently, no opinion

will be formulated with respact to the industrial applicability of the subject-matter of
these claims (Article 34(4)(a)(i) PCT).

For the assessment of the present claims 7-17 on the question whether they are
industrially applicable, no unjfied criteria exist in the PCT Contracting States. The
patentability can also be dependent upon the formulation of the claims. The EPQ, for
example, does not recognize as industrially applicable the subject-matter of claims to
the use of a compound in medical treatment, but may allow, however, claims to a
known compound for first use in medical treatment and the use of such a compound for
the manufacture of a medicament for a new medical treatment.

Reference is made to the following documents:

D1: Lonnerdal et al. "Effect of reducing the phytate conetent and of partially hydrolyzing
the protein in soy formula...”, AJOCN, vol. 69, no. 3, march 1899, pages 480-496.

Novelty and Inventive Step - Article 33(1), (2) and (3) PCT

D1 anticipates the subject-matter of claims 1-17 on file.

D1 discloses nutritional and pharmaceutical compositions comprising low phytate,
hydrolyzed SPI. These compositione per se are guitable for feeding human infants and
anticipate consequently the subject-matter of product claims 1-6, 14, 16 and 17.

it is directly disclosed in D1 (page 495, last paragraph) that infant formulas comprising
low phytate, hydrolyzed SPI according to Table | are expected to have positive effects
on growth of infants. It is implicit that human infants are ment (see page 490, first and
last paragraph). The argument that no convincing experimental data are given in D1 for
this statement is irrelevant with respect to the novelty objection. Thus, the subject-
matter of claims 7-13 and 15 is also not novel in view of D1.

The following objection Is also made:

Independent claims 1, 7, 13-17 do not meet the requirements of Article 6 PCT for the
following reasons:

Form PCT/Sepamis Sheet/408 (Sheet 1) (EPO-Api 1687)
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. The expression "a nutritional formula comprising Isolated soy protein (ISP) wherein the -
ISP has a phytate content of 100 mg per liter" is unclear. Only the phytate
concentration of the nutritional formula can be a distinguishing product feature.

Form PCT/Sepamis Sheel/408 (Sheet 2) (EPO-Apil 1997)
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1. Esta opinidn escrita Ia redacta primero la Autoridad Examinadora Preliprinar Inkernacional.

2. Esta opinién contlenc indicariones relacionndas con los siguicnins ftems:

No cstablecimiento de opinitn respecto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad Industrisl

Declaracién razonada scgin la Regla 66.2(a)(lf) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilided
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! K Bases de la opinkdn

|| O Prioridad

m O34
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v X
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vin [J
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OPINION ESCRITA Solicitud Internacional No. PCT/US03/28984

I. Bases de la Opinién

1. Respecto a los elementos de la solicitud internacional (Hojas de reemplazo las cuales han sido suministradas
a la oficina receptora en respuesta a una invitacion bajo el Articulo 14 estin referenciados en esta opinién
como “presentados originalmente”):

Descripcién, Piginas

1-13 como se presentaron originalmente
Reivindicaciones, Ntimeros

117 como se presenturon originalmente

2 Respecto al idioma, todos los elementos marcados anteriormente estuvieron disponibles o fueron
suministrados a esta Autoridad en el idioma en el cual la solicitud internacional fue presentada, a menos
que se indique lo contrario bajo este ftem.

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron suministrados a esta Autoridad en el idioma;: , el cual
€es:

D el idioma de una traduccién suministrada para una biisqueda internacional (segGn la Regla 23.1 (b)).

[] el idioma de una publicacidn de la solicitud internacional (segtn Ia Regla 48.3 (b)).

[:l el idioma de la traduccién suministrada para el examen preliminar internacional (segiin las Reglas
55.2y/a 55.3).

3. Respecto al nucledtido y/o secuencia amino scida revelado en la solicitud internacional, se llevé a cabo el
examen preliminar internacional segin el listado de secuencin:

D contenido en la solicitud internacional en forma escrita.
I:I registrado junto con In solicitud internacional en forma legible por computador.

l:] proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma escrita.
proporcionado subsiguientemente a esta Autoridad en forma legible por computador.

':I Se ha proporcionado la afirmacidn respecto a la cual el listado de secuencia escrito
proporcionado subsiguientemente no va més alld de Ia revelacién en la solicitud internacional segdn
se presentd.

D Se ha proporcionado la afirmacién respecto a Ia cual la informacién presentada en forma
legible por computador es idéntica al listado de secuencia escrita.

4. Las modificaciones han resultado en la cancelacién de:

D la descripcién, piginas:
D las reivindicaciones, Nos:
[J 10s dibujos, hojas:

5. ] Esta opinion ha sido establecida como si (algunas de) las modificaciones no se hubiesen hecho, ya
que se ha considerado que van mis all4 de la revelacién segiin se presentd (Regla 70.2 (c)).

6. Observaciones adicionales, si son necesarias:

Forma PCT/IPEA /408 (Enero 2004)
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V. Declaracitin razonada segiin la Regla 66.2(a)(ii) respecto a la novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial;
citaciones y explicaclones que sustentan dicha declaracién

1. Declaracién
Novedad (N) Reivindicaciones 1-17
Nivel Inventivo (IS) Reivindicaciones 1-17
Aplicabilidad Industrial (TA) Reivindicaciones

2. Citaciones y explicaciones
ver hoja separada

Forma PCT/IPEA/408 (Enero 2004)
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OPINION ESCRITA Solicitud Internacional No. PCT/US03/28984
HOJA SEPARADA

Re Item V
Declaracién razonada bajo la Regla 66.2(a)(ii) con respecto a la novedad, nivel inventivo o
aplicabilidad industrial; citaciones y explicaciones que soportan dicha declaracion.

Las reivindicaciones 7-12, 15 estdn relacionadas con la materia-objeto considerada por esta
Autoridad como cubierta por las provisiones de la Regla 67.1(iv) PCT. En consecuencia no se
formular4 ninguna opini6n con respecto a la aplicabilidad industrial de la materia-objeto de
estas reivindicaciones (Articulo 34(4)(a)(i) PCT).

Para la evaluacion de las presentes reivindicaciones 7-12, 15 sobre la pregunta si con aplicables
industrialmente, no existe un criterio unificado en los Estados Coniratantes de PCT. La
patentabilidad también puede depender de la formulacién de las reivindicaciones. La EPO, por
ejemplo, no reconoce como industrialmente aplicable la materia-objeto de las reivindicaciones
para el uso de un compuesto en un tratamiento médico, pero pueden permitir, sin embargo,
reivindicaciones a un compuesto conocido para uso primero en un tratamiento médico y el uso
de dicho compuesto para la fabricacién de un medicamento para un nuevo tratamiento médico.

Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: Lonnerdal et al. “Effect of reducing the phytate content and of partially hydrolizing the
protein in soy formula...”, AJOCN, vol. 69, no. 3, Marzo de 1999, piginas 490-496.

Novedad y Nivel Inventivo - Articulo 33(1), (2} y (3) PCT

D1 anticipa la materia-objeto de las reivindicaciones 1-17 en registro.

Estd directamente revelado en D1 (pégina 495, Gltimo péarrafo) que se espera que las
formulaciones de SPI hidrolizada de bajo fitato segin la Tabla I, tengan efectos positivos en el
crecimiento de los infantes humanos.

Se hace la siguiente observacion:

Las reivindicaciones independientes 1, 7, 13-17 no cumplen los requisitos del Articulo 6 PCT por
las siguientes razones:

La expresion “una formula nutricional que comprende protefna de soya aislada (ISP), en donde

la ISP tiene un contenido de fitato de 100 mg por litro” no es clara. Solo la concentracién de
fitato en la formula nutricional puede ser una caracterfstica que distingue al producto.

Forma PCT/Hoja Separada/408 (Hoja 1) (EPO-Abril 1997)
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en cuanto a las otras exclusiones listadas en la Regla 67. Sin embargo, se puede implementar
una operacién de procesamiento de datos ya sea por medio de un programa de computadora o
mediante circuitos especiales, y la eleccién no tiene nada que ver con el concepto inventivo, sino
que es determinado puramente por los factores de economfa o practicidad. Con esto en mente,
el examen de esta drea se debe guiar por el siguiente criterio: un programa de computadora
reivindicado por él mismo o como un registro en un vehiculo no necesita ser examinado
independientemente de su contenido. Esta situacién no cambia normalmente cuando el
programa de computadora es cargado en una computadora conocida. Si, sin embargo, el objeto
como se reivindic6, hace una contribucién a la técnica conocida, el examen no debe ser negado
simplemente en los fundamentos que un programa de computadora estd involucrado en su
implementacién. Esto significa por ejemplo, que las miquinas controladas por computadora y
la fabricacién controlada con programas y procesos de control deben ser normalmente
considerados como objeto sobre el cual un examen preliminar internacional puede ser
realizado. Esto también se deduce cuando el objeto reivindicado estd relacionado solamente
con el trabajo interno controlado por programa de una computadora conocida, el objeto podria
examinarge si provee un efecto técnico. Como ejemplo, considere el caso de un sistema de
procesamiento de datos conocido con una memoria pequefia que trabaja répido y una memoria
adicional mads grande, pero més lenta. Suponga que las dos memorias estdn organizadas bajo
un control de programa de forma que un proceso que necesita mds espacio de direccién que la
capacidad de la memoria de trabajo ripido se puede ejecutar a sustancialmente la misma
velocidad que si los datos fueran procesados totalmente en esa memoria rdpida. El efecto del
programa de extender virtualmente la memoria de trabajo es de un caricter técnico y puede,
por lo tanto, requerir examen. Cuando la invencién depende de un efecto técnico, las
reivindicaciones deben ser redactadas asf con el fin de incluir todas las caracterfsticas técnicas
de la invencién que son esenciales para el efecto técnico. Cuando se realiza el examen de dichas
reivindicaciones, entonces, hablando en general, las reivindicaciones de producto, proceso y uso
también deben ser examinadas. Ver, por ejemplo, en este contexto, los péarrafos I11-3.2 y III-4.1.
No se requiere Autoridad de Examen Preliminar Internacional para realizar un examen
preliminar internacional sobre programas de computadora en la medida en que no esté
equipado para realizar dicho examen.

IV-25. Note que la Regla 67.1(iv) (referida en el parrafo IV-2.4(d)) excluye solo el tratamiento
mediante cirugfa o terapia o métodos de diagndstico. Se deduce que otros métodos de
tratamiento de seres humanos o animales vivos (por ejemplo, el tratamiento de una oveja con el
fin de promover el crecimiento, mejorar la calidad de la carne, o aumentar el rendimiento de la
lana), u otros métodos para medir o registrar las caracterfsticas del humano o animal, son
apropiadas para el examen preliminar internacional, siempre y cuando que (como serfa al caso
preferiblemente) dichos métodos sean de un cardcter técnico y no esencialmente biol6gico (ver
pérrafo IV-2.4(b)). Por ejemplo, se debe examinar una solicitud que contiene reivindicaciones
dirigidas al tratamiento cosmético de un humano mediante la administracién de un producto
qufmico. Sin embargo, no se necesita realizar un examen preliminar internacional sobre un
tratamiento cosmético que involucra cirugfa (ver la dltima frase de este pérrafo). Un
tratamiento 0 método de diagndstico a ser excluido debe realmente realizarse en el ser cuerpo
humano o animal. Un tratamiento o método de diagnéstico practicado en un cuerpo humano o
animal muerto, por lo tanto,no estarfa excluido del examen preliminar internacional
en virtud de la Regla 67.1(iv). El tratamiento de tejidos y fluidos corporales después que han
sido removidos del cuerpo humano o animal, o los métodos de diagndstico aplicados en estos
no serfan excluidos del examen en Ia medida en que estos tejidos o fluidos no son
devueltos al mismo cuerpo. Asf, el tratamiento de sangre para almacenamiento en un
banco se sangre o las pruebas de diagndstico de las muestras de sangre no estin excluidas,
mientras que un tratamiento de sangre mediante didlisis con el regreso de la sangre al mismo
cuerpo podrfa excluirse. Los métodos de diagnéstico comprenden la realizacibn de una
investigacion para propdsitos médicos en el estado de un cuerpo humano o animal,
de forma que un método de medida de la presién sangufnea de un cuerpo, o un método

X
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1. With regard to the elements of the intemational application (Rapiscement sheels which have been fumished to
the receiving Ofice In response o an invitation under Article 14 are refemed 1o In this opinion as “originally

fed’)

Deseription, Pages

1-13 a3 originally filed
Claime, Numbers

1-17 as originally fied

2 \Mlhmbmnmmmmmmmmm“mmhamhmnmmmmm
language in which the Intemnational application was flled, unless otherwise indicated under this item.

Thesa elements were avallabls or furnished to this Authority in the following language:  , which is:

(m] the language of a tansiation furnishad for tha purpoaas of the intemational asarch {under Ruls 23.1(b)).

0O the language of publication of the Intemational application (under Ruls 48.3(b)).

O the language of a trangiation furnished for the purposes of international preliminary exarmnination (under
Rule 55.2 andbr 55.3).

8. With regard to any nucieoticle andor amino acld sequence disciasad in the intemational appiication, the
|mmndpuﬁnmmmunhdumﬂnhandmuqumm

contained in the intemational epplication in written form.

fied together with the intemational appbcation in computer readahle form.

furnished subsequently to this Authority in written form.

furnished subsaquently to this Authority in computer readable form.

The statemnent that the subsequently fumished written saguence listing does not go baeyond the disciosure
In the intamational application as fied has been fumished. ®

The statemnaent that the information recorded in computer readable form is identical & the written sequence
sting has bean furnished.

4. The amandments have resulted in the cancaligtion of-

O the deacription, pages:
O the claims, -.Nos.:

O the drawings, sheets:

5. O This opinion has been established as ¥ (some of) the amendments had not been made, since they have
been considered to go beyond the disclosure as fled (Rule 70.2(c)).

6. Additional chservations, If necessary:

0O DOoOoDao

V. Reasoned statement under Rule §8.2(a){Ti) with regard to novelty, inventive indusirial
applicablity; citations “uﬂwmm:)ummen:hm otep or

1. Slatement

Form PCTAPEA/408 (Jamary 2004)
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'WRITTEN PINION Intsmational application No.  PCTAJS 0328984
Novely (N) Caims  1-17
Inventive atep {I8) Claims 1-17
Industrial appiicabifity {LA) Claims

2. Citations and explanations
see soparsis sheet

Form PCTAPEA/408 (January 3004)
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Reasoned statement under Rule 868.2(a)(ii) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicabllity; citations and explanations supporting such statement

Claims 7-12,15 relate to subject-matter considered by this Authority to be covered by
the provisione of Rule 87.1(iv) PCT. Consequently, no opinion will be formulated with
respect 1o the Industrial applicability of the subject-matter of thess claims (Article
34(4)(a)() PCT).

For the assessment of the present claims 7-12,15 on the question whether they are
industrially applicable, no unified criteria exist in the PCT Contracting States. The
patentability can also be dependent upon the formulation of the claims. The EPO, for
example, does not recognize as industrially applicable the subjact-matter of claims to
the use of a compound In medical treatment, but may allow, however, claims to a
known compound for first use in medical treatment and the use of such a compound for
the manufaclure of a medicament for a new medical treatment.

Reference is made to the following documents:

D1: Lonnerdal et al. "Effect of reducing the phytate conetent and of partially hydrolyzing
the protein in soy fomula...", AJOCN, vol. 69, no. 3, march 1999, pages 480-496.

Novelty and Inventive Step - Article 33(1), (2) and (3) PCT

D1 anticipates the subject-matter of claims 1-17 on file.

It is directly disclosed in D1 (page 496, last paragraph) that low phytate, hydrolyzed SPt
formulations according to Tabie | are expected to have positive effects on growth of
human infants,

The followlng observation is also made:

Independent claims 1, 7, 13-17 do not meet the requirements of Article 8 PCT for the
following reasons:

The expression "a nutritional formula comprising isolated soy protein (ISP) whersin the
ISP has a phytate content of 100 mg per liter* Is unclear. Only the phytate
concentration of the nutritional formula can be a distinguishing product feature.

Fom PCT/Sepaate Sheatiios (Shest 1) (EPC-Apr 1997)
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ag for the other exclusions listed in Rule 67. However, a data-processing operarion can
bo implamented either by mesna of a computer program or by means of special
circuils, and the choice may have nothing to do with the ipveative coacept but be
deteemined purely by factors of economy or practicality. With this point in mind,
examination in this area shoald be guided by the fallowing approach: a computer
program claimad by 223 or as a record on & carrier need not be examined irraspective
of its consant. The situation is not normally changed when the computer program is
loaded into a lnown computer. If, however, the subject matter as clabmed makes »
technice] ecutribution to the known art, examination should not bs denied merely an
the grounds that a computer program is invalved in irs Implsmentation. This means,
for example, that program-cantrolled machines and programrcontrolled mannfacturing
and contral processes shouid normally be regarded as subject matter on which an
international preliminary exammination can be carried out. It follows also that where the
claimad subject maner is concerned oaly with the program-coatrolled internal warking
of a knowm camputer, the subject matter could be exarnined if it provides a tochnical
effect. Az an example, congider the case of a known data-processing system with a
amall, fast-weeking memary and a larger, but slower, further memory. Suppose that
the two memorics are organived under program coutral in such a way that & process
which peeds more address space than the capacity of the fast-working memory can be
executed at substantizlly the same speed as if the process data were loaded entirely in
that fast memory. The effect of the program in virrually extending the working
memoxy bs of a tachnical charactar and might, therefore, require examination, Where
the invention dapends on a rechnica) effect, the claims must be so drafied as to inclnde
ajl the technica] features of the mvention which are essential for the technical effect.
‘Where examination on such claime is carried out, thea, generally speaking, product,
process and use claims should also be examined, See, however, in thit context,
paragraphs ITI-3.2 and I1-4.1. No International Preliminary Examining Autharity is
requirad 1o carry out an internarional preliminary exazgination on computer progroms
to the extent i is not equipped to carTy out such examination.

IV-25. It should be noted that Rule 67.1(iv) (referred to in paragraph IV-2.4(d))

excludes ooly treammess by surgesy or therapy or diagnostic methods. It follows that
other methods of treatment of live human beings or animals (for exampls, rearment of
a sheep in arder to promots growth, to improve the quality of mutton or to increase the
yield of wool) or other methods of messuring or recording characteristics of the buman
or animal body are approprists for international preliminary examination, provided
that (as would probably be the case) such methods are of a technical, and not
easentially biological character (see paragraph IV-2.4(b)). For example, an
application containing claims directsd o the commetlc treatment of a human by
administrarion of a chemical product should be examined. An internations) preliminary
examination on & cormetic treatment involving surpery need not. however, be carried
out (see the last sentence of this paragraph). A treatment or diagnostic methad, to be
exchided, mmst actually be carried out on the living humen or animal body. A
treament of or disgnostic method practiced on & dead homan oc aximel] body would
therefors not be excluded from international preliminary examination by virtue of Rule
67.1(lv). Treatment of body tissues or fluids after they have been removed from the
human or animal body, or dingnostic methads applied thereon would ot be excluded
from the examination insafar as these tissues or fluids are not returned to the same
body. Thus, the treatmen: of blood far storags in a blood bank or diagnostic testing of
blood samples is not excluded, whereas a treatment of blaad by dialysis with the blood
being requrned to the same body could be excluded. Diagnostic methods comprise the
carrying out of an investigation for madical purposes into the state of & human or
agizgal bady, so thaz & method of geasuring the blood pressure of a bady or a method
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Estimados Sefiores

Solicitud Intermnaclional No. PCT/US 03/28984
Solicitante: Wyeth
Nuestra Ref.:AM-101017

Esta es en respuesta a la opinidn escrita de fecha Abril 29 de 2004.

La opinién escrita alega que las reivindicaciones 7-12 y 15 relacionadas a la
materia objeto cubierto por las provisiones de la Regla 67.1(iv) PCT. La
opinidn escrita por lo tanto, declara que no se dara opinién escrita sobre la
aplicabilidad industrial de estas reivindicaciones. En nuestra opinién esta
objecion es incomecta.

Adjuntamos una copia de la parte inicial del parrafo 2.5 de las Gulas de
Examen PCT. Capitulo IV. Note que dice:

“IV-2.5 note que la Regla 67.1(iv) (referida en el parrafo IV-2_4(d)) excluye
solo el tratamiento mediante cirugia o terapia 0 métodos de diagnéstico.
Se deduce que otros métodos de tratamiento de seres humanos o
animales vivos {por ejemplo, el tratamiento de una oveja con el fin de
promover el crecimiento, mejorar la calidad de la came, o aumentar el
rendimiento de la lana) ...son apropiadas para el examen preliminar
internacional, siempre y cuando que {como seria al caso preferiblemente)
dichos méiodos sean de un caracter técnico y no esencialmente
biolégico”.

En nuestra opinibn el método de alimentar un nifio humano como se
reivindicd en las reivindicaciones 7-12 y 15, se encuentra claramente fuera
del alcance de la Regla 67.1(iv) PCT en virtud de analogia con el ejemplo
citado del tratamiento de una oveja para promover su crecimiento. Por favor
note que el ingrediente definido en estas reivindicaciones es una proteina de
soya aislada que tiene caracteristicas definidas con respecto al contenido de
fitato y el grado de hidrdlisis. Sostenemos que el propésito de este
ingrediente de proteina es nutricional en lugar de terapéutico. Esta proteina
es un alimento, no una medicina. Més aln, en nuestra opinion, el caracter
nutricional de la invenciébn es comoborado por el hecho que el Unico
propésito terapéutico revelado en el texto es el tratamlento de una
intolerancia a comida (ver reivindicacién 13).

Notamos que la opinién escrita falla en mencionar cualquier razén porqué las
reivindicaciones 7-12 y 15 deben ser tratadas como dirigidas a tratamiento
terapéutico en lugar de un tratamiento nutricional. Por lo tanto sostenemos
que la opinién escrita falla en establecer cualquier justificaciébn para usar la
Regla 67.1(iv) PCT para excluir las reivindicaciones 7-12 y 15. Mas adn,
sostenemos que no hay justificacion en vista del extracto citado
anteriormente de las guias de examen.



Ahora comentamos |a objecién de novedad
Lonnerdal et al, dice en su parrafo final

“En conclusién, la absorcién de zinc de una férmula de soya de proteina
hidrolizada de fitato bajo fue mayor que la de una férmula de soya comdn,
y se mantuvo el estado de cobre en monos alimentados con dicha
formula. La nutricibn de zinc mejorada durante la infancia con
mantenimiento concomitante de estado de cobre adecuado parece ser
una meta (til y alcanzable que puede tener efectos positivos en el
crecimiento, morbilidad y desarrolio®.

El reporte de examen interpreta esto diciendo que se espera que la formula
de proteina de soya hidrolizada, de bajo fitato tenga efectos positivos en el
crecimiento de infantes humanos. Nosotros cuestionamos esa interpretacién
en dos fundamentos. Primeramente, no hay mencidn de ninguna especie en
la segunda frase del parrafo. Segundo, la interpretacién no esta soportada
por la evidencia real de los resultados medidos en el texto. Los indicios de
crecimiento (peso corporal y longitud coronilla - nalga) fueron medidos en el
texto solo en los dos estudios de monos, no en el estudio de ratas
amamantadas. La formula de soya de protefna hidrolizada de bajo fitato no
fue probada en el estudio de monos 1. Asl, los (nicos resultados para
indicio del crecimiento con respecto a la soya de proteina hidrolizada de
fitato bajo estan en el estudio de monos 2. El resultado reportado fue

“No hubo diferencias significativas en peso o altura entre grupos en
ningn momento".

Como los experimentos propios de los autores (en monos) hablan fallado en
alcanzar cualquier mejora significativa en peso o altura con respecto a los
controles, el lector, de hecho no estaba en una posicibn de predecir
cualquier mejora significativa en el peso corporal o altura de cualquier otra
especie incluyendo infantes humanos. Nuestra propia descripcion describe
un experimento en el cual habla una mejora significativa en el peso corporal
y dimensiones en infantes humanos con relacién a los controles. En nuestra
opinién, el efecto técnico representado por estos resultados es tanto nuevo
como sorprendente. )

Se adjunta una forma 1037 con una copia de confirnacion de acuso de
recibo de esta carta.

Atentamente,

M J Connelly
Representante de Wyeth (GA 45314)

Anexo

ST
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en cuanto a las otras exclusiones listadas en la Regla 67. Sin embargo, se
puede implementar una operacién de procesamiento de datos ya sea por
medio de un programa de computadora 0 mediante circuitos especiales, y la
eleccién no tiene nada que ver con el concepto inventivo, sino que es
determinado puramente por los factores de economia o practicidad. Con
esto en mente, el examen de esta drea se debe guiar por el siguiente
criterio: un programa de computadora reivindicado por él mismo o como un
registro en un vehiculo no necesita ser examinado independientemente de
su contenido. Esta situacién no cambia normalmente cuando el programa de
computadora es cargado en una computadora conocida. Si, sin embargo, el
objeto como se reivindicd, hace una contribucién a la técnica conocida, el
examen no debe ser negado simplemente en los fundamentos que un
programa de computadora estd involucrado en su impiementaciéon. Esto
significa por ejemplo, que las maquinas controladas por computadora y la
fabricacién controlada con programas y procesos de control deben ser
normalmente considerados como abjeto sobre el cual un examen preliminar
internacional puede ser realizado. Esto también se deduce cuando el objeto
reivindicado esta relacionado solamente con el trabajo intemo controlado por
programa de una computadora conocida, el objeto podria examinarse si
provee un efecto técnico. Como ejemplo, considere el caso de un sistema
de procesamiento de datos conocido con una memoria pequefia que trabaja
réapido y una memoria adicional mas grande, pero méas lenta. Suponga que
las dos memorias estén organizadas bajo un control de programa de forma
que un proceso que necesita mas espacio de direccidon que la capacidad de
la memoria de trabajo rédpido se puede ejecutar a sustancialmente la misma
velocidad que si los datos fueran procesados totalmente en esa memoria
répida. El efecto de! programa de extender virtualmente la memoria de
trabajo es de un caracter técnico y puede, por lo tanto, requerir examen.
Cuando la invencién depende de un efecto técnico, las reivindicaciones
deben ser redactadas asi con el fin de incluir todas las caracteristicas
técnicas de la invencién que son esenciales para el efecto técnico. Cuando
se realiza el examen de dichas reivindicaciones, entonces, hablando en
general, las reivindicaciones de producto, proceso y uso también deben ser
examinadas. Ver, por ejemplo, en este contexto, los parrafos 111-3.2 y ll|-4.1.
No se requiere Autoridad de Examen Preliminar Intemacional para realizar
un examen preliminar internacional sobre programas de computadora en [a
medida en que no esté equipado para realizar dicho examen.

iv—2.5. Note que Ia Regla 67.1(iv) (referida en el parrafo IV-2.4(d)) excluye
solo el tratamiento mediante cirugia o terapia 0 métodos de diagndstico. Se
deduce que otros métodos de tratamiento de seres humanos o animales
vivos (por ejemplo, el tratamiento de una oveja con el fin de promover el
crecimiento, mejorar la calidad de la came, o aumentar el rendimiento de (a
lana), u otros métodos para medir o registrar las caracteristicas del humano
o animal, son apropiadas para el examen preliminar intemacional, siempre y
cuando que {(como serla al caso preferiblemente) dichos métodos sean de
un carécter técnico y no esenciailmente biolégico (ver parrafo IV-2.4(b)). Por
ejemplo, se debe examinar una solicitud que contiene reivindicaciones
dirigidas al tratamiento cosmético de un humano mediante la administracion
de un producto quimico. Sin embargo, no se necesita realizar un examen
preliminar internacional sobre un tratamiento cosmético que involucra cirugia
(ver la Gltima frase de este parmrafo). Un tratamiento o método de diagnéstico



a ser excluido debe realmente realizarse en el ser cuerpo humano o animal.
Un tratamiento o método de diagndstico practicado en un cuerpo humano o
animal muerto, por lo tanto, no estaria excluido del examen preliminar
internacional en virtud de la Regla 67.1(iv). El tratamiento de tejidos y fluidos
corporales después que han sido removidos del cuerpo humano o animal, o
los métodos de diagnéstico aplicados en estos no serlan excluidos del
examen en la medida en que estos tejidos o fluidos no son devueltos al
mismo cuerpo. Asl, el tratamiento de sangre para almacenamiento en un
banco se sangre o las pruebas de diagndstico de las muestras de sangre no
estan excluidas, mientras que un tratamiento de sangre mediante didlisis con
el regreso de la sangre al mismo cuerpo podria exclulrse. Los métodos de
diagnostico comprenden la realizacion de una investigacién para propdsitos
médicos en el estado de un cuerpo humano o animal, de forma que un
método de medida de la presidn sanguinea de un cuerpo, 0 un método

o4
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Dear Sirs . JUN T80

International Application No PCTIUS 03128084 1

Applicant: Wyeth
Our Ref: AM-101017

This is in reply to the writien opinion dated 28 April 2004.

The written opinion alleges that dalms 7-12 and 15 relate to subject matier
covered by the provisions of Rule 67.1(iv) PCT. The written opinion
therefore states that no oplnion will be given on the iIndustrial applicabllity
of these claims. in our submission this objection is incormect.

We enciose a copy of the opening part of paragraph 2.5 of the PCT
Examination's Guidelines, Chapter V. Note that it says

“Iv-2.5 it should be noted that Rule 67.1(lv) (referred to in paragraph IV-
2.4(d) excludes only treatment by surgery or therapy or diagnostic
methods. I follows that other methods of treatment of live human
belngs or animals (for example, treatment of a sheep In order to promote
growth, 1o improve the quality of mutton or to increase the yield of
wool).....are appropriate for international preliminary axamination,
provided that (as would probably be the case) such methods are of a
technical and not essentially biological character.”

In our submission the method of feeding a human infant as claimed In
claims 7-12 and 15 clearly falls outside the scope of Rule 87.1(iv) PCT by
virtue of analogy with the quoted example of treatment of a sheep to
promote its growth. Please note that the defined ingredient in these claims
is an isolatad soy protein having defined characteristics in respect of
phytate content and degree of hydrolysis. We contand that the purpose of
this protsin ingredient is nutritional rather than therapeutic. This protein is
a food, not a medicine. Moreover, in our submission, the nutritional

John Wyath & Brogher Limind

Aagisterad in Englarel No. 138837

Repiaterad Offic: Hunteroambe Lans South incomonting:  Wysth Reseerch
Tuplow, Maliarhesd, Berkahire, 5L8 0PH



character of the invention is cormoborated by the fact that the only
therapeutic purpose disclosed in the text Is the treatment of a food
intolerance (see claim 13).

We note that the writien opinion fails to mention any reason why daims 7-
12 and 15 should be treated as directed to therapeutic treatment, rather
than nutritional treatment. We therefore submit that the written opinion falls
to establish any justification for using Rule 67.1(iv) PCT to exciude claims
7-12 and 15. Moreover, we contend that there Is no justification in view of
the above quoted extract from the examination guidelines.

We now tumn fo comment upon the novelty abjection
LBnnerdal et al. say in their final paragraph

"In conclusion, zinc absorption from a low-phytate, hydrolyzed-protain
soy formula was higher than that from a regular soy formula and copper
status was maintained In monkeys fed such a formula. Improved zinc
nutriture during Infancy with concomitant maintenance of adequate
copper status appears to be a worthwhile and achlevable goal that may
have positive effects on growth, morbidity, and development.”

The examination report Interprets this by saying that the low-phytate,
hydrolyzed-protein soy formula Is expected to have positive effects on
growth of human infants. We challenge that intsrpretation on two grounds.
Firstly there is no mention of any species in the second sentence of the
paragraph. Secondly the interpretation is not supported by the actual
evidence of measured results in the text. Growth indices (body weight and
crown rump length) were measured in the text only in the two monkey
studies, not the suckling rat study. The low-phytate, hydrolyzed-protein soy
formula was not tested in monkey study 1. Thus the only results for growth
indices In respect of the low-phytate, hydrolyzed-protein soy formula are in
monkey study 2. The reportad result was

“There were no significant differences in weight or helght between
groups at any time."

Since the authors' own experiments (in monkeys) had failed to achleve any
significant improvement in weight or height relative to the controls, the
reader was not In fact in a position io predict any significant improvement in
body weight or height in any other specles including human infants. Our
own specification describes an experiment in which there was a significant
improvement in body weight and dimenslons in human infants relative to
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the controls. In our submission the technical effect represented by these
results is both new and surprising.

Wyeth

Aform 4037 is enclosed with the confimatory copy of this letter for
acknowledging its receipt. :

Yotirs falhfully

N Mi
M.) Connelly
Reprecentative for Wyeth (GA 45314)

Encl
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as for the other exclusions listed in Rule 67. However, a data-processing operation can
be implemented either by means of a computer program or by means of special
circuits, and the choice may have nothing to do with the inventive concept but be
determined purely by factors of economy or practicality. With this point in mind,
examination in this area should be guided by the following approach: a computer
program claimed by itself or as a recard on a carrier need not be examined irespective
of its content. The situatiop is not normally changed when the computer program is
loaded into a known computer. If, however, the subject matter as claimed makes a
technical contribution to the known art, examination should not be denied merely on
the grounds that a computer program is involved in its implementation. This means,
for example, that program-controlled machines and program-controlled manufacturing
and control processes should nonmally be regarded ag subject matter on which an
international preliminary examination can be carried out. It follows also that where the
claimed gubject matter is concerned only with the program-controlled internal working
of a known computer, the subject matter could be examined if it provides a technical
effect. Az an example, congider the case of a known data-processing system with a
small, fast-working memary and a larger, but slower, further memory. Suppose that
the two memories are organized under program-control in such a way that a process
which needs more address space than the capecity of the fast-working memory can be
executed at substantially the samne gpeed as if the process data were loaded entirely in
that fast memory. The effect of the program in virtually extending the working
memory is of a technical character and might, therofore, require examinstion. Where
the invention depends on a technical effect, the claims mmst be so drafted as to include
all the technical features of the invention which are essential for the techmical effect.
Where examination on such claims is carried out, then, genarally speaking, prodnct,
process and use claims should also be examined. See, however, in thic comtext,
paragraphs I1I-3.2 and IlI-4.1. No Internatiopal Preliminary Examining Authority is
required to carry out an ioterantional preliinary examination on computer programs
to the extent it is pot equipped to carry out such examination.

IV-25. I should be noted that Rule 67.1(iv) (rofexred to in paragraph IV-2.4(d))
excludes only treatment by surgery or therapy ar diagnastic methods. It follows that
other methods of treatment of live human beings or animalx (for example, trestment of
a sheep in order to promote growth, to improve the quality of mmtton or to increase the
yield of woal) or other methods of measuring or recording characteristics of the hnman
or animal body are appropriate for international preliminary examination, provided
that (as would probably be the case) such methods are of a technical, and not
essentially biological character (see pamgraph [V-2.4(b)). For example, an
application containing claims directed to the cosmetic treatment of a2 buman by
administration of a chemical product should be examined. An international preliminary
examination on & cosmetic treatment involving surgery need not, however, be carried
out (see the last sentence of this puragraph). A treatment or diagnostic method, to be
excluded, must achually be carried out on the living buman or animal body. A
treatment of or diagnostic method practiced on a dead human or amimal body would
therefore not be excluded from imtemational preliminary examination by virtue of Rule
67.1(iv). Treatment of body tissues or fluids after they have been removed from the
human or enimal body, or diagnostic methods applied thereon would not be excluded
from the examination insofar as these tissues or fluids are not returned to the same
body. Thus, the treatment of blood for storage in a blood bank or diagnostic testing of
blood samples is not excluded, whereas a treatment of blood by dialysis with the blood
beimg returned to the same body could be excluded. Diagnostic methods comprise the
carrying out of an investigation for medical purposes into the state of a human or
animal body, so that a method of measuring the blood pressure of a body or & method



ANEX EXPLICATIVODE M DIFICACIONES A LAS REIVINDICACIONES

En ejercicio del derecho conferido por el Articulo 28 numeral 1 del Tratado de
Cooperacién en materia de Patentes PCT, atentamente me permito informar
a ese Despacho que el capftulo reivindicatorio tal como fue presentado

originaimente en Fase Intemacional ha sido modificado.

Las modificaciones realizadas se encuentran plenamente sustentadas en la
descripcién de ia presente invencion y en este sentido, no configuran una
ampliacién del invento o de la divulgacibn contenida en la solicitud

presentada.
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FORMULA PARA LACTANTES QUE CONTIENE PROTEINA DE SOYA AISLADA

PARCIALMENTE HIDROLIZADA CON UN CONTENIDO REDUCIDO DE FITATO
RESUMEN-OBJETO Y FINALIDAD DE LA INVENCION

La presente invencién s8e refiere a f6rmulas
nutricionales que comprenden proteina de soya aislada en
donde la proteina de soya aislada tiene un contenido de
fitato de 100 mg por litro o menos; y la proteina de soya

aislada tiene un grado de hidr6lisis entre 5 y 20%.
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F RMULA PARA LACTANTES QUE CONTIENE PROTEINA DE SOYA AISLADA

PARCIALMENTE HIDROLIZADA CON UN CONTENIDO REDUCIDO DE FITATO

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a composiciones de
férmula para lactantes gque comprenden proteina de soya
aislada y métodos de alimentacibébn de nifioe con tal férmula.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las férmulas para lactantes a base de soya son
alternativas vegetarianas libres de lactosa para £f&Srmulas
para lactantes a base de leche para lactantea. Las f&rmulas
para lactantes a bape de soya también se pueden alimentar a
lactantes con intolerancia a alimentos a base de leche de
vaca.

Las f6rmulas para lactantes representan el elemento
de dieta base de muchos lactantes para los primeros meses de
vida. Esta dependencia nutricional total ha estimulado
esfuerzos para mejorar la calidad nutricional de los
productos de férmula para lactantes a base de soya.

Las primeras férmulas para lactantes a base de aoya
estuvieron basadas de harina de soya de grasa completa. Sin
embargo, s8e encontr® gque los oligosacidridos rafinosa y
estaquiosea de p8oya indigestibles en 1la harina de soya
conducen a gases intestinales excesivos. En 1965, la primera

férmula para lactantes a base de aislado de proteina de soya,
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mis exactamente descrita como proteina de soya aislada, Bse
introdujo en los Estados Unidos. Los productos de
f6rmula para lactantes a base de 8soya actuales
contienen proteina de soya aislada ("PSA")
suplementada con amincécido L-metionina esencial como
la fuente de proteina (véase, por ejemplo, "Nutrition
of Normal Infants", editada por Fomon, p. 428, 1993),.
La PSA es definida como la fraccién

proteinacea principal de soya preparada a partir de

Boyas depscascaradas, limpias, enteras, de alta
calidad removiendo una preponderancia de los
componentese no proteinicos. Generalmente, la PSA

contiene no menos de 90% de proteina en una base
libre de humedad y libre de residuos, (Wilcke et al.,
eds., "Soy Protein and Human Nutrition", New York,
NY: Academic Press Inc., péaginas 19-51, 1979). Las
soyas cosechadas Be procesan para remover la céscara.
El aceite en las semillas trituradas luego se remueve
por extracciédn con solvente para producir las hojuelas
desgrasadas. El aislado de proteina de soya se extrae de las
hojuelas desgrasadas en una solucibén ligeramente alcalina, se
seepara de los polisaclridos insolubles y fibra cruda por
centrifugacién, y luego Bse precipita por acidificacién a
aproximadamente pH 4.5 para efectuar la separaci6n de los

oligosacdridos de soya solubles.
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La PSA posee algunas caracteristicas
nutricionalmente desventajosas. Una caracteristica
desventajosa de la PSA es su contenido de fitato. E1l
fitato se define nutricionalmente como loe ésteres de
fosfato mwmayores de inoeitol. Las soyae contienen
cantidades nutricionalmente significativas de fitato.
El fitato en la soya normalmente es retenido en la
PSA durante 1la manufactura de 1la misma. La PSA
comercial, tiIpica contiene aproximadamente 1.5% de
fitato (Maga, "Phytate: its Chemistry, Ocurrence,
Food Interactions, Nutritional Significance, and

Methods of Analyeis," J. Agric. Food Chem., 30:1-9,

1982).
Treinta por <ciento del fésforo mineral

esencial en la PSA tipica estd presente como fitato.

. El fitato es una fuente pobremente, biol6gicamente

disponible de fésforo. Por consiguiente, las férmulas
para lactantes a base de PSA contienen niveles de
fésforo total aproximadamente 20% mayores que las f&Srmulas
para lactantes a base de leche debido a que las férmulas para
lactantes a base de leche no contienen fitato y por
consiguiente no fitato-fésforo.

El fitato crea una desventaja nutricional adicional
para f6rmulas para lactantes a base de soya debidoc a que el

fitato enlaza a minerales, especialmente calcio y zinc, y
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reduce su disponibilidad biolégica. "Soy Protein-Based
Formulas: Recommendations For Use In Infant FPeeding”,

Pediatrics, 1998; 101:148-153) indica que el porcentaje de

absorcién de zinc de la f6rmula a base de soya (14%) es
alrededor de un tercio del porcentaje de absorcién de
zinc de la leche (41%). Como una consecuencia, las
férmulas para lactantes a base de PSA son
fortificadas a un nivel mayor de zinc gque lo que son
lag férmulas para lactantes a base de leche. Por 1lo
tanto, se postula que una reduccidn en el contenido
de fitato incrementara la biodisponibilidad de
minerales en una fé6rmula para lactantes.

En consecuencia, una variedad de métodos para
reducir o eliminar el fitato de la harina de soya Yy
PSA se han desarrollado. Por ejemplo, Ford et al. J.

Am. 0il Chemists Soc., 55:371-374, (1978) describe un

proceso para ajustar el pH y concentracién de calcio
durante la precipitacién de la proteina de la harina
de soya de grasa completa para eliminar hasta 90% del
fitato. La Patente No. 6,284,502 describe un proceso
para convertir el fitato en un alimento en fosfato
inorgénico, el procesoc comprende mezclar una pasta
aguada del alimento que contiene fitato con enzima
fitasa. La Patente U.8. No. 6,313,273 describe un

método que comprende tratar una fuente de proteina de

64



10

15

20

25

soya con una © m&s enzimas que poseen actividad de
nucleasa y fitasa, sequido por ultrafiltracidén vy
diafiltracién para remover el dcido fitico,
isoflavonas y &cidos nucleicos, para producir una
proteina de s8oya con niveles reducidos de fitato,
isoflavonas y &dcidos nucleicos. Los niveles de fitato
son reducidos por al menos 50% y mds preferiblemente
por aproximadamente 70%. La Patente U.Ss. No.
5,248,804 describe un proceso para la remocién del
fitato de 1la protefina wueando intercambio iénico.
Estos y otros procesos para reducir o eliminar el
fitato en las proteinas de 8soya son conocidos por
aquellos expertos en la técnica.

La eficacia de las f&6brmulas para lactantes
gque comprenden PSA con contenido reducido de fitato
Be ha estudiado en lactantes primates. Por ejemplo,

Lonnerdal et al, Amer. J. Clin. Nutr., 19959,

69(3):490-496 describe que los monos rhesus lactantes
alimentados de una f&érmula para lactantes hecha con
una PSA con bajo fitato tuvieron mayor absorcién de
zinc y significativamente niveles de cobre en plasma
inferiores que los monos lactantes alimentados de una
f6rmula de PSA regular. 8Sin embargo, no observaron
diferencia en 1la ganancia de peso de los monos

lactantes alimentados de estas dos férmulas.
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La proteina de soya también se puede
hidrolizar parcialmente para mejorar su utilidad para
pacientes con estado nutricional comprometido. Un
incremento en el grado de hidr6lisis de la proteina
de soya hace a la proteina de soya méds f&cilmente
digestible. Una variedad de métodos Be han
desarrollado para hidrolizar la protelina de 8soya.
Véase, por ejemplo, Patente U.S. No. 3,970,520 1la
cual describe un método para tratar protefina de soya
aislada con preparaciones de enzima proteolitica para
formar hidrolizados de proteina solubles con pescs
moleculares de 200 a 900 Daltons.

, La Patente U.S8. No. 4,100,024 describe un
método para producir hidrolizados de soya con un
grado de hidr6lisis reportado de 8% a 15%.

La Patente U.S8. No. 4,443,540 describe un
método para preparar hidrolizados de proteina de bajo
peso molecular, 8olubles a partir de aislado de
proteina de soya, tratando el material de proteina
con enzima proteolitica, seguido por ultrafiltracién
para remover los hidrolizados de proteina en el
permeado.

La Patente U.8. No. 6,126,973 describe un
método enzimltico para hidrolizar selectivamente la

proteina globulina 7S (beta-conglicinina) de soya. La Patente
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U.S. No. 6,303,178 describe una composicién de polipéptido
obtenida hidrolizando independientemente el componente 78 y
el componente 118 de la proteina de soya.

La Patente U.S. No. 6,221,423 describe una
composicién producida sometiendo la proteina insoluble,
preferiblemente proteina de sc;ya, a una preparacién de enzima
con actividad de exopeptidasa sustancial y actividad de
endopeptidasa sustancial. Todos los grados de hidr6lisis
reportados de los ejemplcos exceden 10%.

Burks et al. "Prospective Oral Food Challenge Study
of Two Soybean Protein Isolates in Patients With Possible

Milk Or Soy Protein Enterocolitis", Pediatr. Allergy

Immunol., 5:40-45, (19594) y Burks et al. "Identification and
Comparison of Differences In Antigens In Two Commercially

Available Soybean Protein Isolates", J. Food Science,

53(5) :1456-1459, (1988) describen que 1la PSA usada para
producir férmulas para lactantes a base de PSA en polvo es
una forma ligeramente hidrolizada de la PSA usada para
producir f6rmulas para lactantes a base de PSA ligquidas. El
grado de hidrélisis de la PSA comercial, tipica usada para
producir férmulas a base de PSA en polvo es aproximadamente
4% y el grado de hidrélisis de la PSA comercial, tipica usada
para producir f6rmulas para lactantes a base de PSA liquidas
es aproximadamente 2%.

Las fS6rmulas para lactantes a base de soya hechas

X
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con PSA parcialmente hidrolizada se han alimentado a
lactantes a término para identificar si las férmulas son
superiores a wuna férmula para lactantes a base de PSA
esténdar con respecto al crecimiento y desarrollo. Janas et
al. "Tolerance of Soy Formulas With Reduced
Phytate/Phytoestrogens Fed To Healthy, Term Infants", Cartel
presentado en el Segunde Simposio Internacional en el Papel
de la Soya en la Prevencién y Tratamiento de Enfermedades
Crénicas, Bruselas, Bélgica, Septiembre 1996 describe un
estudio de alimentacifn de lactantes en el cual los lactantes
humanos a término se alimentaron de una férmula para
lactantes a base de PSA estdndar o una f6rmula para lactantes
a base de PSA parcialmente hidrolizada por dos semanas. Las
ganancias de peso promedio para ambos grupos de £férmila
fueron similares durante el periodo de estudio de 14 dias,
ensefiando que el aislado de soya parcialmente hidrolizado no
tuvo efecto en el peso ganado por los lactantes humanos.
Janas et al. describe que los padrese de los lactantes
alimentados de la férmula de aislado de soya hidrolizada
indicaron que sus lactantes tuvieron evacuaciones acuosas y
excesivamente frecuentes, un efecto indeseable.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencién se dirige a una f6rmula
nutricional para alimentar lactantes humanos que comprende

proteina de soya aislada, en donde (a) la proteina de soya
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aislada tiene un contenido de fitato de 100 mg por litro o
menos; y (b) la proteina de soya aislada tiene un grado de
hidrélisis entre 5 y 20%. La presente invencién
adicionalmente se dirige a métodos para alimentar lactantes
que comprenden administrar 1la presente f6rmula a los
lactantes.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

La presente invencién adicionalmente se dirige a
una f£6rmula nutricional que comprende proteina de soya
aislada donde la proteina de soya aislada tiene un contenido
de fitato de aproximadamente 100 mg por 1litro © menos,
preferiblemente de aproximadamente 75 mg por litro o menos y
mis preferiblemente de aproximadamente 60 mg por litro o
menos. El 'contenido de fitato' deberi entenderse que es
equivalente al contenido de hexafosfato de incsitol de la
f6rmula.

Ademis, la férmula nutricional de la presente
invencién contiene proteina de soya aislada que esté
parcialmente hidrolizada. Preferiblemente, la presente
f6rmula para lactantes contiene proteina de soya aislada que
tiene un grado de hidr6lieis entre aproximadamente 5 a
aproximadamente 20%, preferiblemente entre aproximadamente 5
a aproximadamente 19%, mis preferiblemente de aproximadamente
5 a aproximadamente 15% y wmuy preferiblemente entre

aproximadamente 5 a aproximadamente 10%.
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La proteina de soya aislada o "PSA", se refiere a
una composicién la cual contiene, en una base en peso
libre de humedad y libre de residuo, al menos 90% de
proteina de soya como ee mide uesando el método de
Microkjeldahl para determinar el nitrégeno (AOAC
(1975) "0fficial Methods of Analysis", Seccibén 47.021
Association of Official Analytical Chemists,
Washington DC). El contenido de proteina se calcula
del contenido de nitrégeno wusando el factor de
converaién de 6.25.

El hexafosfato de inositol cominmente
abreviado como "IPé" es el éster de hexafosfato de
inositol (también conocido como &cido fitico). Las
cantidades de los é&ésteres de fosfato de inositol
preferiblemente s8e miden por el método de CLAR

descrito en J. Food Science, 51(3):547-550 (1986). El

método de CLAR hace ©posible la separacién vy
determinacién cuantitativa de trifosfato de inositol,
tetrafosfato de inositol, pentafosfato de inositol y
hexafosfato de inositol en alimentos. El1 método de
CLAR se puede usar para obtener el perfil de fosfato
de inositol para productos donde el fitato se ha
hidrolizado completamente o© parcialmente ya sea por
medios no enzimdticos o enzimlticos.

El grado de hidré6lieis (comGnmente expresado

7O
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como "$GH", por sus aiglas en espaficl) se refiere a
la relacién del nfimero de enlaces de péptido
escindidos al nimero de total de enlaces de péptido
originalmente en la cadena de proteina. La
determinacién cuantitativa de los enlaces de péptido
escindidos puede emplear 1la reaccién de 4&cido
trinitrobencensulfénico, después referido como
"TNBS", con aminas primarias para producir un
cromb6foro que absorbe luz a 420 nm. La intensidad de
color desarrollado en la reaccién de TNBS-amina es
proporcional al nimero de los grupos terminales amino
creados por la hidré6lieis de los enlaces de péptido
en la proteina. El niGmeroc total de enlaces de péptido
originalmente en la protefina se calcula en una base
tebrica a partir de la composicién de aminodcido de
la proteina. El nGmero total de enlaces de péptido en
la PSA es B85 por 100 kg.
El %GH se puede calcular como sigue:
SGD = (Enlaces de Péptido Escindidos)/ (Enlaces de
Péptido Totales) x 100,
Yy précticamente como sigue:
%$GH = [(S-B)/885) x 100,

donde "S" es igual al nfimero de moles de amina
primaria detectado con TNBS en 100 kg de PSA

hidrolizada y "B" es igual al niimero de moles de

1
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amina primaria detectado con TNBS en 100 kg de PSA no
hidrolizada, tanto "S" como "B" gBse expresan en una
base de 100% de proteina calculada usando el factor
de conversién de 6.25. 8i el wvalor "B" no Bse
determina analiticamehte, un valor de 24 pe puede
usar como el nimero de moles promedio de amina
primaria en 100 kg de PSA no hidrolizada.

Las presentes férmulas pueden estar en una
forma 1liquida, ya 8ea como un 1liquido 1listo para
comer o como un ligquido concentrado que requiere la
dilucién con agua adicional antes de la alimentacién,
© en una forma en polvo que requiere la adicién con
agua previo al usoc. Las presentes £6rmulas para
lactantes se pueden preparar combinando la proteina
de soya aislada, una o m&s grasas ©0 aceites, una o
mds fuentes de carbohidratos, aminofcidos, vitaminas,
minerales, Yy otros nutrientes y otras sustancias
conocidas por aquellos expertos en la técnica. Véase
el C&6dice Estédndar para F6rmula para Lactantes, CODEX
STAN 72-1981 {(enmendado en 1983, 1985, 1987), el cual
se incorpora por este medio para referencia. Las
f6rmulas para lactantes de la presente invencibn
pueden contener uno © més ingredientes conocidos en
la técnica que s8on fGtiles en tales formulaciones

nutricionales incluyendo, pero no limitado a, &cidos grasos
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poliinsaturados de cadena larga (Patente U.S. No. 4,670,285,
de Clandinin et al), ribonucleStidos (Patente U.S. No.
5,700,590, de Masor et al.), y oligosacéridos (Patente U.S.
No. 5,849,324, de Dohnalek).
La presente invencién adicionalmente se dirige a un
método para alimentar un lactante, que comprende alimentar al
lactante una cantidad nutricionalmente suficiente de una
f6rmula nutricional que comprende proteina de soya aislada en
donde:
(a) la proteina de soya aislada tiene un contenido
de fitato de aproximadamente 100 mg por litrxro
O menos; Yy

(b) la proteina de soya aislada tiene un grado de
hidrélieie entre aproximadamente 5 Y
aproximadamente 20%.

Las f6rmulas nutricionales (tiles en este método
preferiblemente comprenden proteina de soya aislada que tiene
un contenido de fitato de aproximadamente 75 mg por litro o
menos y mAs preferiblemente de aproximadamente 60 mg por
litro o menos.

AdemAs, la f6rmula nutricional itil en el presente
método preferiblemente contiene protefina de sBoya aislada que
tiene un grado de hidr6lisis entre aproximadamente 5 a
aproximadamente 19%, mis preferiblemente de aproximadamente 5

a aproximadamente 15% Y muy preferiblemente de
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aproximadamente 5 a aproximadamente 10%.
Ejemplo 1

Dos proteinas de soya aisladas se obtuvieron de
Protein Technologies International (St. Louis,, MO). La
muestra l(a) fue una proteina de soya aislada experimental
con bajo fitato, hidrolizada a un GH de 6.3. Una férmula de
control, designada como Muestra 1(b) fue una proteina de soya
aislada sin modificacién de contenido de fitato y un GH de
menos de 5%. La tabla 1 deacribe 1las diferencias de

composicién en estas dos proteinas de soya aisladas.

1{(a) 1(b)

Hexafosfato de 0.26 1.3 - 1.5
inositol, (% en
peso de PSA)

Grado de 6.3 3.25

Hidré6lisis, %

Ejemplo 2

Una férmula para lactantes experimental se formuld
con la proteina de soya aislada Muestra l(a) la cual contuvo
60 mg de IP6 por litro cuando se reconstituyd para el
consumo. Una férmula para lactantes de control se formulé con
la proteina de soya aislada Muestra 1(b) la cual contuvo 300
mg de IP6 por litro cuando se reconstituyé para el consumo.
Ambas férmulas para lactantes se suplementaron con la forma L
del aminofcido metionina esencial, como 8e conoce por

aquellos expertos en la técnica. Ambas f6rmulas para
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lactantes contuvieron la miema mezcla de grasa de oleina de
palma al azar, aceite de clrtamo alto oleico, aceite de coco
y aceite de soya, la mezcla de grasa proporciona 5.8 gramos
de &cido linoleico por litro de férmula reconstituida. Ambas
f6rmulas para lactantes contuvieron maltodextrina como 1la
fuente de carbohidrato adicionada, base.

Las f6rmulas  para lactantes de control Yy
experimental se suministraron en forma de polvo lo cual
proporciondé 670 kcal (2084 kJ) y los siguientes nutrientes
por litro, cuando se reconstituyeron de acuerdo con 1las

instrucciones de etiqueta.

P6rmula FSrmula

{(1({a)) (1(b))
Proteina g 18 18
Acido fitico (IP6) mg- 60 300
Grasa g 36 36
Carbohidrato (maltodextrina) g 69 69
Vitamina A IU 2500 2500
Vitamina D IU 425 425
Vitamina E IU 11 11
Vitamina K mcg 100 100
Vitamina Bl (tiamina) mcg 1000 1000
Vitamina B2 (riboflavina) mcg 1500 1500
Vitamina B6 (piridoxina) mcg 600 600

Vitamina Bl2 (cianocobalamina)mcg 2.0 2.0
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Niacina

Acido Fé6lico
Acido Pantoténico
Biotina

Vitamina C (&cido ascSrbico)
Colina

Inositol

Taurina
L-carnitina
Calcio

Fésforo

Magnesio

Hierro

Zinc

Manganeso

Cobre

Yodo

Sodio

Potasio

Cloro

Ejemplo 3
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fé6rmula (la)

experimental se evalué valorando el crecimiento asi como el

estado de mineral, microelementos, y proteina en lactantes a
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término. Los Indices de crecimiento fueron peso
corporal, estatura, y circunferencia de cabeza. El
estado de mineral y microelementos fue calibrado por
mediciones de calcio (Ca), magnesio {(Mg), fésforo
(P), zinc (Zn), y cobre (Cu) en suero.

La aceptabilidad y tolerancia de la férmula
de estudio fueron valoradas en una base continua. Los
marcadores de guero de estado de proteina - alblmina
(Alb), urea nitrégeno en sangre (UNS), y creatinina
(Creat) - 8Be midieron al comienzo y al £final del
periodo de alimentacifén de 12 semanas.

Los lactantes a término, saludables se
seleccionaron al azar de una manera de doble
anonimato para recibir ya 8sea la férmula (la)
experimental o la férmula de control (lb). En el
regietro, los lactantes estuvieron entre 5 y 42 dias
de edad. Sus pesos y longitudes estuvieron entre el
décimo y nonagésimo percentil de edad. Los lactantes
tuvieron que ser alimentados exclusivamente con la
f6rmula y capaces de tolerar la férmula para
lactantes a base de soya por cinco o méds dias antes
del registro. Se requirié el consentimiento informado
por escrito del padre o tutor del lactante. Noventa y
un lactantes recibieron la f&érmula 1(a) experimental

y 89 recibieron la f£6rmula (lb) de control.
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Dentro de los tres dias antes del registro
cada lactante recibi®é un examen fisico el cual
incluyé la medicidén de peso, longitud, Y
circunferencia de cabeza. Se extrajo sangre y el
suero se analizé por un laboratorio central para Alb,
UNS, Creat, Ca, Mg, P, Zn, y Cu.

En la viseita de linea de base, se tomé un
historial médico. La alimentacién de la férmula de
estudio comenzé en el dia de la visita de linea de
base. Los lactantes 8e alimentaron a discrecidn
durante todo el estudio. Cincuenta y cinco lactantes
(60.4%) alimentados con la f&rmula 1(a) experimental
y 48 lactantes (53.9%) alimentados con 1la £férmula
{1b) de control fueron varones y 36 lactantes (39.6%)
alimentados con 1la f6rmula (la) experimental y 41
lactantes (46.1%) alimentados con la férmula (1b) de
control fueron mujeres. Un total de 129 lactantes
(71.7%) en el estudio fueron blancos, y 39 (21.7%)
fueron negros. Los porcentajes de lactantes blancos y
negros fueron similares entre 1los dos grupos de
alimentacién.

En la semanas 4, 8, y 12, cada lactante
recibié un examen fisico el cual de nuevo incluyé la
medida de peso, longitud, y circunferencia de cabeza.

En la semana 12, 8se extrajo sangre y el suero de
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nuevo se analizé para Alb, UNS, Creat, Ca, Mg, P, 2n,
y Cu.
Resultados

Al nacer, los lactantes en el grupo experimental
fueron ligeramente mis grandes y ligeramente mis largos, en
promedio, que los lactantes en el grupo de control. La edad
gestacional promedio al nacer fue 39.5 semanas para lactantes
alimentados con la f6rmula experimental y 39.4 semanas para
lactantes alimentados con la f6rmula de control. Los pesos de
nacimiento promedios fueron 3481.7 g para lactantes
alimentados con férmula experimental y 3402.8 g para
lactantes alimentados con f6rmula de control; las longitudes
de nacimiento promedio fueron 51.1 ecm y 50.2 cm,
respectivamente; y las circunferencias de cabeza promedio al
nacer fuero 34.7 cm y 34.5 cm, respectivamente. Ninguna de
estas diferencias entre 1los grupos de estudico fue
clinicamente significativa en la linea de base.

En la linea de base, los lactantes en el grupo
experimental fueron aproximadamente doe dias mis grandes, en
promedio, que lo que fueron los lactantes en el grupo de
control (24.2 contra 22.5 diae). El1 peso promedio para el
grupo experimental fue estadisticamente de forma
significativa mayor que aquel del grupo de control (4068.4 g
contra 3894.8 g; p < 0.05). La circunferencia de cabeza

promedio también fue estadisticamente de forma significativa
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mayor para el grupo experimental gque del grupc de control
(36.9 ¢cm contra 36.4 cm; p < 0.03). No existi6 diferencia
estadisticamente Bignificativa en la longitud promedio en la
lfnea de base.

En las eemanas 4, 8, y 12, los lactantes en el
grupo  experimental fueron estadisticamente de forma
significativa més pesados, en promedio, gque los lactantes en
el grupo de control, afin después del ajuste para el sexo y
para las diferencias de linea de base entre los dos grupos.
En la gsemana 4, el peso promedio para el grupo experimental
fue 5018.8 g comparado con 4599.9 g para el grupo de control
{(p=0.0001); en la semana 8, los pescs promedio fueron 5870.8g
Yy 5386.5 g, respectivamente (p=0.0002); y en la semana 12,
los pesos promedios fueron 6610.1 g y 6049.7 g,
respectivamente (p=0.0001).

Las velocidades de cambio en peso fueron
congistentes dentro de los grupos de tratamiento durante el
curso del estudioco y mayores para los lactantes alimentados
con férmula experimental en cada punto medido. Para el grupo
experimental, el cambio en peso desde la linea de base a la
semana 4 fue 8.2 g/kg/dia; el cambio desde la linea de base a
la semana 8 fue 8.1 g/kg/dfa, y el cambio desde la linea de
base a la semana 12 fue 7.5 g/kg/dia. Para el grupo de
control, el cambio en peso desde la linea de base a la semana

4 fue 6.7 g/kg/dia, el cambio desde la linea de base a la
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semana 8 fue 7.0 g/kg/dia, y el cambic desde la linea de basge
a la semana 12 fue 6.8 g/kg/dia.

El cambio de peso promedio desde la linea de base
fue mayor para los lactantes alimentados con f6rmula
experimental en cada punto medido. La diferencia en la
velocidad de crecimiento fue mfs grande durante las primeras
cuatro semanas y mAs pequefia en las Gltimas cuatro semanas.
La diferencia entre los grupos de cambic de peso promedio fue
1.5 g/kg/dfa desde la 1linea de base a la semana 4, 1.1
g/kg/dfa desde la linea de base a la semana 8, y 0.7 g/ka/dia
desde la linea base a la semana 12.

Loa lactantes en el grupo experimental fueron
estadisticamente de forma significativa més largos, en
promedio, que los lactantes en el grupo de control en las
semanas 4, 8, y 12, alin después del ajuste para sexo y las
diferencias de 1linea de base entre grupos. La 1longitud
promedio de los lactantes en la semana 4 fue 57.0 cm para el
grupo experimental y 55.8 cm para el grupo de control (p <
0.001); las longitudes promedio en la semana 8 fueron 60.1 cm
Y 59.0 cm, respectivamente (p < 0.005); y en la semana 12 las
longitudes promedio fueron 62.6 cm y 61.3 cm, respectivamente
(p < 0.0025).

En la semana 4, 1los lactantes en el grupo
experimental tuvieron estadisticamente de forma significativa

mayor circunferencia de cabeza, en promedio, que los
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lactantes en el grupo de contrcl, aGn después del ajuste para
gexo y las diferencias de linea de base entre grupos (38.9 cm
contra 38.2 cm, p < 0.005). Mas tarde las mediciones fueron
inconsistentes a través de los 21 centros clinicos
involucrados en el estudio.

La revisién de las relaciones de peso a longitud de
lose lactantes indicd que amboe grupos experimentaron
crecimiento normal durante el estudio.

Las mediciones de mineral y microelementos
estuvieron dentro de los intervalos normales para todas las
variables medidas en ambas lineas de base y en la semana 12.
No se notaron diferencias clinicamente significativas entre
los dos grupos de estudioc en los dos tiempos de muestreo.

En resumen, los resultados indican que ambas
f6rmulas sostienen el crecimiento normal pero que la férmula
experimental sorprendentemente e inesperadamente es mis
efectiva que la f6rmula de control en sostener el crecimiento
del lactante humano.

Las férmulas a base de proteina de soya aislada
actualmente en el mercado son preparadas de modo que
proporcionan 67 kcal/dL ("Soy Protein-Based Formulas:

Recommendations For Use In Infant Feeding", Pediatrics, 1998;

101:148-153) . Por consiguiente, el contenido de fitato méximo
de 100 mg por litro de acuerdo con la invencién corresponde a

100 mg por 670 kcal, es decir, 15 mg por 100 kcal.
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La presente invencién se puede incorporar en otras
formas especificas sin apartarse del espiritu y atributos
esenciales de la misma y por consiguiente, se deberi hacer
referencia a las reivindicaciones anexas, antes que a 1la
especificacién anterior, como que indican el alcance de la
invencién.

Se hace constar que con relacién a esta fecha, el
mejor método conocido por la solicitante para llevar a la
prctica la citada invencién, es el que resulta claro de la

presente descripcién de la invencién.
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REIVINDICACIONES

1. Una f6rmula nutricional para alimentar lactantes humanos
que comprende proteina de soya aislada en donde: (a) dicha
proteina de soya aislada tiene un contenido de fitate de 100
mg por litro o menos; y (b) dicha proteina de soya aislada

tiene un grado de hidr6lisis dentro del rango de 5 y 20%.

2. La férmula de la reivindicacién 1, en donde dicha
proteina de soya aislada tiene un contenido de fitato de 75

mg por litro o menos.

3. La férmula de 1la reivindicacién 2, en donde dicha
proteina de soya aielada tiene un contenido de fitato de 60

mg por litro o menos.

4. La f6rmula de 1la reivindicacién 1, en donde dicha
proteina de soya tiene un grado de hidr6lisis dentro del

rango de 5 a 19%.

5. La fé6érmula de la reivindicacién 1, en donde dicha
proteina de soya tiene un grado de hidré6lisis dentro del

rango de 5 a 15%.

2
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6. La f&rmula de la reivindicacién 5, en donde dicha
protefna de soya tiene un grado de hidr6lisis dentro del

rango de 5 a 10%.

7. Un método para alimentar wun lactante humano, que
comprende la administracién a dicho lactante humano de una
cantidad suficiente nutricionalmente de una f&rmula para
lactantes que comprende protefna de soya aislada en donde (a)
dicha proteina de soya aislada tiene un contenido de fitato
de 100 mg por litro o menos; y (b) dicha proteina de soya
aislada tiene un grado de hidr6lisis dentro del rango de 5 y

20%.

8. El método de la reivindicaciébn 7, en donde dicha
proteina de soya aislada tiene un contenido de fitato de 75

mg por litro o menos.

9. El método de la reivindicacién 8, en donde dicha
proteina aislada tiene un contenido de fitato de 60 mg por

litro o menos.

10. Bl m&todo de la reivindicacién 7, en donde dicha
proteina aislada tiene un grado de hidrSlisis dentreo del

rango de 5 a 19%.
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11. El método de 1la reivindicacién 10, en donde dicha
proteina de soya aislada tiene un grado de hidrélisis dentro

del rango de 5 a 15%.

12. El método de 1la reivindicacién 11, en donde dicha
proteina de soya aislada tiene un grado de hidr6lisis dentro

del rango de 5 a 10%.

13. Una composicién para uso como un farmacéutico, estando
dicha composicién en forma de una f6rmula para lactantes
humanos, dicha f6érmula de lactantes que contiene proteina de
soya aislada, en donde (a) dicha proteina de soya aislada
tiene un contenido de fitato de 100 mg o menoe por litro; y
(b) dicha proteina de soya aiglada tiene un grado de

hidr6lisis dentro del rango de 5 y 20%.

14. Una fé6rmula nutricional para alimentar lactantes, dicha
f6rmula nutricional estando en la forma de un liquido o polvo
concentrado, dicha f6rmula nutricional que comprende proteina
de soya aiglada en donde; (a) dicha proteina de soya aislada
tiene un contenido de fitato de 15 mg por 100 kcal o menos; y
(b) dicha protefna de soya aieslada tiene un grado de

hidr6lisie dentro del rango de 5 y 20%.



28

15. Una composicidén para uso como un farmacéutico, dicha
composicién siendo una férmula para lactantes para alimentar
lactantes humanos, dicha f6rmula infantil estando en forma de
un licuido o polvo concentrado, en donde (a) dicha proteina
de soya aislada tiene un contenido de fitato de 15 mg por 100
kcal o menos; y (b) dicha proteina de soya aislada tiene un

grado de hidrélisis dentro del rango de 5 y 20%.
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persona descrita y que firmd el documento adjunto y reconocié ante mi que el

mismo lo fimé.

(Firma y sello seco) MICHELLE L. KALBFELL. Notaria publica de New Jersey, No.
2108903. Mi comisién vence el 25 de octubre de 2005. (SELLO EN RELIEVE)

LEGALIZACION

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Pals: ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Este documento publico .

2. fue suscrito por MICHELLE L KALBFELL o n ¥

3.  quien actia en capacidad de : Notaria Publica de NEW JERSEY - E‘,“
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5. en _TRENTON, NEW JERSEY 6. hoy 10 de febrero de 2005. )
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TRADUCCION OFICIAL NO. 9705 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN
INGLES, realizada por Marla Mercedes Uricoechea T., Traductora/Intérprete
Oficial segin Res. 10607 del 31 de diciembre de 1981 del Ministerio de Justicia.
Bogota, 3 de marzo de 2005.

TRASPASO DE INVENCION DE PATENTE: FORMULA PARA LACTANTES
QUE CONTIENE PROTEINA DE SOYA AISLADA PARCIALMENTE
HIDROLIZADA CON UN CONTENIDO REDUCIDO DE FITATO (INFANT
FORMULA CONTAINING PARTIALLY HYDROLYZED ISOLATED SOY PROTEIN
WITH A REDUCED PHYTATE CONTENT) a WYETH. Legalizaciones
subsiguientes.

Para Xl EE.UU. y/o [l Derachos Extranjeros
Para Xl Solicitud EE.UU.
IRASPASO DE INVENCION

Por el pago de la CESIONARIA a los CEDENTES de un precio bueno y
oneroso, cuyo recibo se acusa aqul, los CEDENTES:

(1) Nombre completo del inventor: Eric L. Lien
Residencia: 1 Anthony Lane, Malvern, Pennsyivania, 19355
Nacionalidad: Estadounidense

(2) Nombre completo del Inventor: Charles F. Kuhiman
Residencia: 24 Langstoon Lane, Media, Pennsylvania, 19063
Nacionalidad: Estadounidense

Por el presente venden, ceden y traspasan a la CESIONARIA:

Wyeth
Five Giralda Farms
Madison, New Jersey 07940-0874
Y a los sucesores, cesionarios y representantes legales de la CESIONARIA, todos

los derechos, titulos e interese en Estados Unidos y en sus posesiones territoriales
y en todos los paises en el extranjero, incluidos todos los derechos de reclamar
prioridad en la invencién titulada:
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FORMULA PARA LACTANTES QUE C NTIENE PROTEINA DE SOYA
AISLADA PARCIALMENTE HIDROLIZADA CON UN CONTENIDO REDUCIDO
DE FITATO (INFANT FORMULA CONTAINING PARTIALLY HYDROLYZED
ISOLATED SOY PROTEIN WITH A REDUCED PHYTATE CONTENT)

e inventada por los CEDENTES y los siguientes inventores adicionales, si los
hubiere y la cual se encuentra en (NOTA: se anota (nicamente Io. marcado)

(d) X Solicitud U.S. Serie No. 60/411,280 radicada el 17 de septiembre de
2002.

{)) X y en cualquier equivalente legal de la misma en cualquier pals

incluido el derecho de reclamar prioridad, junto con todas ias mejoras que se
contienen alll, y en todas las Certificaciones de Patente que se obtengan para
dicha invencién por la mencionada solicitud o cualquier solicitud provisional, no
provisional, continuacion, divisién, renovacién o sustitucién de la misma y en
cuanto a Certificaciones de Patente, cualquier re-expedicién o re-examen de las
mismas.

Los CEDENTES acuerdan que no se ha hecho ni se hara ni celebrara
ninguna cesion, venta, acuerdo o gravamen que pueda entrar en conflicto con este
traspaso.

Los CEDENTES autorizan a la CESIONARIA para que presente solicitudes
y reciba Certificaciones de Patente para dicha invencién en cualquiera de dichos
paises en su nombre o en el nombre de los CEDENTES, seglin escoja.

Los CEDENTES convienen y acuerdan celebrar u obtener la garantia
necesaria del titulo en dicha invencién y en cualquier Certificacion de Patente que
se expida para ella y, en cualquier momento, a solicitud y cargo de la
CESIONARIA, rendir cualquier testimonio en cualquier interferencia, litigio o
proceso relacionado con 0 mismo y de celebrar los demas documentos que sean
necesarios 0 aconsejables con el fin de perfeccionar el titulo e dicha invencién o
de cualquier Certificacion de Patente que se pueda otorgar para ella en nombre de
la CESIONARIA, sus sucesores, casionarios y otros representantes legales y para,
en cualquier momento, a solicitud y cargo de la CESIONARIA, hacer cualquier

2
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continuacién, continuacion en parte, divisién, renovacién o sustitucién de lo mismo
y en cuanto a Certificaciones de Patente, y re-expedir o re-examinar lo mismo, o
cualquier otras solicitud adicional de certificacion de Patente para dicha invencién
o cualquier parte de la misma, todas cuyas solicitudes y Certificaciones de patente
que se expida sobre las misas, quedan traspasadas a la CESIONARIA y hacer
todos los juramentos o declaraciones a ique haya lugar, y hacer todos los actos
legales requeridos para obtener lo mismo, sin mas compensacién, pero a cargo de
la CESIONARIA, sus sucesores, cesionarios y otros representantes legales.

Los CEDENTES autorizan y solicitan al Comisionado de Patentes expedir a
la CESIONARIA las Certificaciones de Patente de Estados Unidos para dicha
invencion, que resulten de cualquiera de las mencionadas solicitudes.

(FIRMA) Eric L. Lien Fecha: 11/19/2002

RECONOQCIMIENTO NOTARIAL

Estado de Pennsylvania ’
Condado de Montgomery Juramentado y Suscrito:

El 19 de noviembre de 2002, Eric L. Llen comparecio personalmente ante mi, a
quien conozco como la misma persona descrita y que firmé el documento anterior
y reconocié ante mi que & misma lo suscribi® como su acto libre y voluntario y
para los propésitos que alli se indican.

(Firma) Cynthia J. Tagliaferi. Collegeville, Condado de Montgomery. Mi Comisién
vence ol 19 de septiembre de 2006 (Sello seco)

(Firmado) Charles F. Kuhiman " Fecha: 24 de octubre de 2002

m-‘n Mercedes Uricoechea T
‘rudisctors Juramentada 3
Resulucion 10GU7/81 Minjusticia
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RECONOCIMIENTO NOTARIAL

Estado de Pennsylvania
Condado de Delaware Juramentado y Suscrito:

El 24 de octubre de 2002, Charles F. Kuhiman comparecié personalmente ante
mi, a quien conozco como la misma persona descrita y que fimé el documento
anterior y reconocié ante mi que & misma lo suscribi® como su acto libre y
voluntario y para los propdsitos que alli se indican.

(Firma) Judith A. Johnston, Notaria Plblica. Radnorp, Condado de Delaware. Mi
Comision vence el 12 de septiembre de 2006 (Sello seco)

DECLARACION

Yo, William H. Calnan, Secretario Asistente de Wyeth, por la presente
certifico que he comparado la copia adjunta con el Traspaso original (U.S.S.N.
60/411,280) de facha 24 de octubre de 2002, de Charles F. Kuhiman y de fecha 19

de noviembre de 2002 de Eric L. Lien a Wyeth, y que dicha copia es una copia fiel
del original.

Para uso en Colombia

Dada hoy 8 de febrero de 2005 en Madison, New Jersey, Estados Unidos
de América.

wyeths

(Firmado) William H. Calnan
Secretario Asistente

RECONOQCIMIENTO NOTARIAL

Estado de New Jersey
Condado de Morris

Hoy 8 de febrero de 2005 comparecié personalmente ante mi William H.
Calnan, Secretario Asistente de Wyeth, a quien conozco y quien sé que es |a

marfa Mercedes Uricoechea T 4

Traducrora Jurameniada
Resolucion 10607781 Minjusticis
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COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
MICHELLE L KALBFELL

ACTING IN THE CAPACITY OF:
NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY

BEARS THE SEAL/STAMP OF:
MICHELLE L KALBFELL, NOTARY

CERTIFIED
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AFFIDAVIT

I, William H. Calnan, Assistant Secretary, Wyeth, do hereby certify that the
attached copy has been compared with the original Assignment (U.S.S.N. 60/411,280)
dated October 24, 2002 from Charles F. Kuhlman and dated November 19, 2002 from
Eric L. Lien to Wyeth and that the said copy is a true copy of the original.

To be used in Colombia.

Dated this I:;‘ay of February 2005 at Madison, New Jersey, United States of
America.

Wyeth

W‘illiam H. Calnan

Assistant Secretary

ACKNOWLEDGMENT

State of New Jersey )
) SS:
County of Morris )
On thisgmy of February 2005, before me personally appeared William H.
Calnan, Assistant Secretary of Wyeth, to me known and known to me to be the individual

described in and who executed the foregoing instrument, and he acknowledged to me that

Mickaass L. ¥eO,09
Notary Public

MICHELLE L.
NOVEY PUBLE, 523 oV e
Qualifisd in Monris
Commission Expiras Oct 25,

he executed the same.
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For. [ U.S.and/or [X] Foreign Rights
For. [X] U.S. Application or [ ] U.S. Patent

Assignment of Inventiop

In consideration of the payment by ASSIGNEE to ASSIGNOR of good and valuable

consideration, the receipt of which is hereby acknowledged,
ASSIGNOR:

(1) Full Name of Inventor: Eric L. Lien
Residence: 1 Anthony Lane, Malvern, Pennsylvania, 19355
Citizenship: United States of America

Docket No: AM]01017.L1

Patent qg

(2) Full Name of Inventor: Charles F. Kuhlman
Residence: 24 Langstoon Lane, Media, Pennsylvania, 19063
Citizenship: United States of America

(3) Full Name of Inventor:
Residence:
Citizenship:

(4) Full Name of Inventor:
Residence:
Citizenship:

(5) Full Name of Inventor:
Residence:
Citizenship:

(6) Full Name of Inventor:
Residence:
Citizenship:

hereby sells, assigns and transfers to ASSIGNEE:
Wyeth

Five Giralda Farms
Madison, New Jersey, 07940

AssignmentNewApp.dot — Rev 1001 Page 1 of 4

Assignment of Invention

_qg.



Docket No: AM101017L1
- . Patent

and the successors, assigns and legal representatives of the ASSIGNEE the entire right, title and
interest for the United States and its territorial possessions and in all foreign countries, including
all rights to claim priority, in and to the invention entitled:

Infant Formula Containing Partially Hydrolyzed Isolated Soy Protein with a Reduced
Phytate Content

and invented by ASSIGNOR and the following additional inventors, if any:

and which is found in

[check and complete (a), (b), (c), (d) or (¢)]

(@ [ U.S. patent application executed on even date herewith.

® [] U.S. patent application executed on:

(¢) [0 U.s. provisional application, not yet filed, naming the above inventor(s) for
the above-entitled invention
[] Express mail labe! no.:

(@. X U.S. Provisional Application No. 60/411,280 filed on: September 17, 2002

¢ [0 U.S.Patent No. issued on:

[also check (f) if foreign application(s) is(are) also being assigned]
() D and any legal equivalent thereof in a foreign country,

including the right to claim priority, including any and all improvements disclosed therein, and
in and to all Letters Patent to be obtained for said invention by the above application or any
subsequently filed provisional, nonprovisional, continuation, divigsional, renewal, or substitute
thereof, and as to Letters Patent any reissue or re-examination thereof,

ASSIGNOR hereby covenants that no assignment, sale, agreement or encumbrance has
been or will be made or entered into which would conflict with this assignment.

ASSIGNOR authorizes ASSIGNEE to make applications for and to receive Letters patent
for said invention in any of said countries in its own name, or in ASSIGNOR’s name, at its
election.

ASSIGNOR covenants and agrees to execute or procure any further necessary assurance
of the title to said invention and any Letters Patent which may issue therefor and to, at any time,
upon the request and at the expense of ASSIGNEE deliver any testimony in any interference,
litigation or proceeding related thereto and execute all papers that may be necessary or desirable
to perfect the title to said invention or any Letters Patent which may be granted therefor in
ASSIGNEE, its successors, assigns or other legal representatives, and that to, at any time, upon
the request and at the expense of ASSIGNEE execute any continuation, continuation-in-part,
divisional, renewal or substitute thereof, and as to Letters Patent and reissue or re-examination
thereof, or any other additional applications of Letters Patent for said invention or any part
thereof, all of which applications and any Letters Patent issuing thereon are hereby assigned to
ASSIGNEE, and will make all rightful oaths or declarations, and do all lawful acts requisite for
procuring the same therein, without further compensation, but at the expense of ASSIGNEE, its
successors, assigns or other legal representatives.

AssignmentNewApp.dot — Rev 1001 Page 2 of 4 " Assignment of Invention
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Patent

ASSIGNOR authorizes and requests the Commissioner of Patents to issue any and all
Letters Patent of the United States for said invention, resulting from any of the aforesaid
applications to its ASSIGNEE.

G LA i1 /240 2

Eric L. Lien L.S.

ACKN MENT
State of Pennsylvania }
s8:
County of Montgomery }

W
Onthe \™  dayof \QQUewWMhes2002, Eric L Lien personally appeared before me,
known by me to be the same person described in and who executed the foregoing instrument,
and acknowledged that he/she executed the same, of hig/her own free will and for the purposes

set forth, _ i \
S NoubRablic y

NOTARIAL SEAL
CYNTHIA i'e wm v
Ny Compission Expres Septembes 19, 20061,

AssignmentNewApp.dot ~ Rev 10/01 Page 3 of 4 Assignment of Invention
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" Docket No: AM101617 L1

Patent
p ]
_CQMMZ@@V Okgley 24, 2062
arles F. Kuhlman L.S. Date ’
ACKNOWIL EDGMENT
State of  Pennsylvania }
S8:
County of Delaware }

Onthe M dayof Oarofef 2002, Charles F. Kuhlman personally appeared before
me, known by me to be the same person described in and who executed the foregoing
instrument, and acknowledged that he/she executed the same, of his’her own free will and for
the purposes set forth. '

AssignmentNewApp.dot - Rev 1001 Page 4 of 4 Assignment of Invention
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¢ Representacién gréfica y fotografica del Disefio Industrial 0 muestra del []

material que incorpora el disefio
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ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

¢ Indicacion de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado [
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¢ Representacion gréfica del esquema trazado [
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[T e

COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ ]
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ALICIA LLOREDA RICAURTE

Apoderado
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REFERENCIA: Radicacién No. 05-33795
Solicitud Internacional PCT/US2003/028984
Fecha limite inicio fase nacional 17-04-2005
Trémite 011
Evento 379
Actuacién 416
Oficio No. 487
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el expediente
indicado en la referencia, re(ine los requisitos de forma establecidos en la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), el
Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se envia el extracto
de la solicitud a la Oficina de Comunicaciones para efecto de su publicacion en la Gaceta de
Propiedad Industrial.

Ciamplase ‘2 6 Fin0 2005

Dado en Bogotd DC

DQRIS ELENA POLO CORDOBA
Jefk de la Divisién de Nuevas Creaciones (E)

202030



