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Asunto Solictud de patente para GRANULADOS DE
MELOXICAM SOLUBLES EN AGUA
Solicitante BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
Opositor PROCAPS S A.

| ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo Emllio FERRERO en mi condicibn de apoderado de la sociedad solicitante
de la patente de la referencia por el presente escnto doy respuesia a la oposicién
formulada por el Doctor Reinaldo PINILLA MORENO apoderado de la sociedad
PROCAPS S.A. parte opositora en el asunto de la referencia

L CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL
El oficio No 1483 mediante el cual su Despacho dispuso otorgar a mi
reprasentada un término de sesenta (60) dlas hadbiles para presentar sus
argumentaciones a favor de la patentabilidad del invento de que trata el asunto en
referencia me fue notificado por fijacidn en lista el dia 10 de febrero de 2006

Mediante memonal radicado el 8 de mayo de 2006 solicitd plazo adicional de
sesenta (60) dias para responder el oficio No 14983

Por tanto esta defensa esta siendo presentada dentro de la oportunidad legal

NIT 880.041.387-3
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I RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de la sociedad opositora y en consecuencia solicito
a ese Despacho que con fundamento en las consideraciones de hecho y de derecho que
se presentan en este escrito se declare sin fundamento la oposicion presentada por
PROCAPS S A

Adicionalmente solicito que se declare que el invento titulado GRANULADOS
DE MELOXICAM SOLUBLES EN AGUA cumple con los requisttos exigidos en al artliculo
14 de la Decisitn 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina y demas normas
concordantes y por tanto se sirva otorgar a mi representada la patente solicitada

IV FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

Bajo este acépite mencionaré cada uno de los argumentos de fondo planteados
por la opositora para demostrar que la solicitud de mi representada no cumple con los
requisitos establecidos en los articulos 14 16 y 18 de la Decislén 486 de 1a Comisién de
la Comunidad Andina para ser objeto de patente a saber

51 El capitulo reivindicatono contiene clausulas que se refleren al uso y los usos
no estan contemplados como patentables

52 El documento D1 se refiere al uso de sal de meloxicam de base inorganica u
organica para producir una dosis oral séida La invencion revela una formulacién
en cépsulas de granulados de meloxicam que comprenden meloxicam citrato
sbdico celulosa lactosa polivinilpirrolidona soluble y cruzada Asl las cosas con
base en el documento D1 la presents invencién no es novedosa dado que la
formulacién propuesta en la prasente solicitud es similar al arte anterior revelado
en le documento D1 esto es granulados de meloxicam solubles en agua

53 Por su parte el documento D2 revela una cantidad de meloxicam disueltos en
una solucién acuosa de meglumina ademés de PEG 300 etanol glicina HCl y
NaOH Segun este documento las soluciones contienen megiumina y meloxicam
en un radic molar del grupo que consiste en 98 y 12 8 prefeniblemente 10 8
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segan las reivindicaciones 3 y 4 Por lo tanto a los ojos de este documento la
presente solicitud especialmente respecto a la relacibn molar no es novedosa

54 Adicionalmente si combinamos este documento D2 con el documento D1
obviamente cualquier persona versada en la materia puede dernvar una
composicidn de granulados de meloxicam solubles en agua que contienen
meloxicam un aglutinante un azucar o edulcorante un vehiculo un formador de
sales que forma la sal de meglumina sodio potasio 0 amonio de meloxicam
donde la proporcién de meloxicam puede oscilar entre 0 05% y 4% y donde
contienen meglumina y meloxicam en una relacidén molarentre 98y 12 8

V MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Previa una respuesta a cada una de las argumentaciones presentadas por el
opositor informo a ese Despacho que junto con este escrito presento Formulano de
Modificaciones y Correcciones con un nuevo capitulo reivindicatorio el cual solicito sea
tenido en cuenta por ese Despacho al momento de efectuar el examen de patentabilidad
de esta invencibn

Este nuevo capltulo remndicatono estd compuesto por 13 reivindicaciones Las
reivindicacionaes 14 a 16 se han eliminado

VI RESPUESTAA LOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacién y teniendo en cuenta los antecedentes de la solicitud y el nuevo
caplitulo reivindicatorio que anaxo con este escrto presento a su Despacho las razones
que demuestran que contrario a lo sefialado por el apoderado de la socledad opositora el
invento para el cual se solicita la proteccion a través de la concesion de la patente en el
expediente de la referencla cumple cabalmente con los requisitos de los articulos 14 16
y 18 de |a Decisi6n 486 de la Comisién de la Comunidad Andina
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Ademas los argumentos que aqul se presentan demuestran que los
fundamentos de la opositora carecen de fundamento vilido y por tanto no pueden ni
deben ser tomados en cuenta para negar la patente solicitada

En efecto me refenrd a cada una de las alegaciones que en contra de la
patentabilidad del invento titulado GRANULADOS DE MELOXICAM SOLUBLES EN
AGUA presenta la opositora

61 Novedad

Primero que toda quiero poner de presente a su Despacho que de acuerdo con los pardmetros
establecidos por el Manual Andino de Patentes (MAP) para evaluar la novedad de una solicitud se
debe comparar las reivindicaciones Independientes de la solicitud con el contendido de un
antecedente del estado de la técnica uno a uno de tal manera que se pueda determinar si el
antecedente por sl solo describe todas las caracterisicas tecnicas contenidas en las
reivindicaciones' En este sentide el MAP es categdrico &l sefalar que no es posible cltar dos
documentos diferentes y complementarios para demostrar que todos los elementos de la invencidn
carecen de novedad

Por 1o tento lo manifestado a este respecto por el cpositor debe ser desestimado por no
encontrarse ajustado a los lineamientos bajo los cuales debe efectuarse el examen de novedad

A pesar de que sl anterior argumento es suficiente para desvirtuar la supuesta falta de
novedad de l1a presente invencién con el fin de demostrar la novedad de la misma frente
a las anterioridades citadas por el opositor procederé a hacer una comparacién de las
mismas resaltando las diferencias existentes entre ellas tal y como el Manual Andino de
Patentes sugiere que debe efectuarse el examen de novedad de una invencién

Documento D1
En contrate con las ensefianzas del documento D1 que revela especificamente

granulos de meloxicam Insolubles en agua, la presente invencién esta relacionada con
el uso de granulos solubles en agua que contienen meloxicam

! 9.4 Andllsle de Novedad Manus| Andinc de Patentes
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Con el fin de sustentar la anterior afirmacién me permito nombrar a manera de
ejemplo los ingredientes insolubles en agua mencionados en el documento D1 celulosa
microcristalina didxido de silicona y polivinilpimolidona En consecuencia partiendo de
dichos ingredientes de tipo insoluble el Unico producto que se obtendria a partir de las
ensefianzas del documento D1 serfa una suspensiéon y no una soluclén utilizando
granulos

Por lo tanto teniendo en cuenta que el caricter soluble o insoluble de la
composicidon 8s una caracteristica técnica esenclal de estas composiclones se debe
concluir que la formulacién aca relvindicada que comprende granulos de meloxicam
solubles en agua no era conocida en el estado de la técnica y mucho menos se
encontraba comprendida en la matena divulgada por D1

As{ mismo la proporcidbn de meloxicam descrita en la presente solicitud es nueva
ya que esta directamente relacionada con granulos de meloxicam solubles en agua

Documento D2

Por su parte el documento D2 no hace alusidn en ninguna parte a gréanulos de
meloxicam como los reivindicados en la presente solicitud Es mas la relacibn
meloxcam/meglumina de la presente solicitud se descnbe para una solucién mientras
que en el documento D2 se hace referencia a soluciones de meloxicam altamente
concentradas Por lo tanto la relacibn meloxicam/meglumina es novedosa frente al
documento D2 tendiendo en cuenta que mientras en este documento se describe una
solucién acuosa de meloxicam libre de ciclodextrina en la presente solicitud se
reivindican granulos como tal

Asi pues comparando elemento por elemento cada una de las caracteristicas
técnicas de D1 y D2 frente a la presente solicitud de patente se puede concluir que
dichos documentos no revelan todas y cada una de las caracteristicas técnicas esenciales
mencionadas en las reivindicaciones de la presente solicitud y que por tanto no pueden
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soer conslderadas como antenondades validas capaces de afectar la novedad de la
presente invencion

62 Nivel Inventivo_

Documentos D1 y D2

Para demostrar que la presente invencién si tiene nivel inventivo y que los
documentos citados por su el Opositor no pueden considerarse como antenondades
vélidas para desvirtuar el nivel inventivo de la presante solicitud seguiré los parametros
del anélisis problema-solucién segin el Manual Andino de Patentes

En cuanto al documento D1 es claro que una persona versada en la materia no
habria conslderado las ensefianzas de dicho documento para producir granulos que se
caracterizan por disolverse ripldamente en agua toda vez que el documento D1 hace
alusion a grinulos Insolubles en agua

En dicho documento (D1) se hace alusion a las caracter(sticas de solubilidad pH-
dependientes del meloxicam asl como de sus sales Esto implica que el meloxicam es
una sustancia que NO se disuelve rapidamente en agua Adicionalmente el documento
D1 revela que el meloxicam es una sustancia que es muy dificl de comprimir

A diferencia del documento D1 Ia presente invencién ha desarrollado un
granulado de meloxicam el cual puede administrase a los animales al mezclarse en el
agua que estos beben o tambilén como suplemento alimenticio

Asi entonces dicho documanto no puede considerarse como el estado del arte
més proximo de tal forma que no es relevante para el estudio de nivel inventivo de esta
solicltud

De otro lado es ewvidente que existla un prejuicio en el estado de la técnica
relacionado con la insolubilidad del meloxicam prejuicio que ha sido superado por la
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presente invencién de tal forma que se considera como un Iindicio del nivel inventivo de la
presente solicitud segan el Manual Andino de Patentes?

Flnaimente quiero poner de presente a su Despacho que no existe ninguna
sugerencia en dicho documento para modificar los granulos de meloxicam con el fin de
lograr solubliidad en agua y que por ende la presente Invenclén no podria haberse
derivado del mismo de manera obvia o evidente

Por su parte el documento D2 se relaciona con soluciones de meloxicam libres
de ciclodextrina para administracién oral o parenteral a diferencia de la presente
invencién que se refiers a soluclones acuosas de meloxicam

Asl el documento D2 solo 0 en combinacién con D1 no habria guiado a una
persona versada en la matena a encontrar los resultados sorprendentes de la presente
invencién a saber

= Disolucion rapida en agua
=« Que la solucidn de bebida resultante sea estable por al menos 48 horas

Por ofro lado no existe ninguna sugerencia o indicacion en dichos documentos
relaclonado con el uso de un método de lecho fluidizado aplicado a la composicion de
granulos de meloxicam aca reivindicada

63 Los hechos anteriorments menclonados los cuales se encuentran debidamente
probados permiten concluir que los documentos citados como fundamento de la

oposicibn no _afectan los requisitos de novedad y nivel inventivo de la
solicitud de patente que se tramita en el expediente de la referencla

64 De esta manera se concluye que cumpliendo la solicitud con los requisitos de
novedad y nivel inventivo la oposicion carece iotaimente de fundamento y por
tanto solicito a ese Despacho asi declarario

2 10.4 Indicios da Ia exdstencla de nival inventivo Manual Anadino de Patentes
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VIl PETICIONES
Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho lo siguiente

71 Declarar infundada la oposicion presentada por PROCAPS S.A.

72 Declarar que el invento titulado “GRANULADOS DE MELOXICAM SOLUBLES
EN AGUA" para el cual mi representada solicita el otorgamiento de la patente de
invenclén cumple con los requisitos del articulo 14 y concordantes de la Decision
486 de la Comision de la Comunidad Andina

73 Conceder la patente para el invento “GRANULADOS DE MELOXICAM
SOLUBLES EN AGUA" a nombre de mi representada la sociedad
BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH

Vil PRUEBAS
Atentamente solicito a ese Despacho se sirva tener como prueba todos y cada
uno de los documentos que obran en el expedlente y que reposan en los archivos del

Despacho a su cargo

IX ANEXOS

Anexos a este escrito los siguientes documentos

102 Formulario de Modificaciones y Correcciones con el cual se presenta nuevo
capltulo reivindicatono

103 Reclbo de pago por concepto de la tasa correspondiente para modificaciones

Xl NOTIFICACIONES
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Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretarla de su Despacho
o en mi oficina de abogado ubicada en la Carrera 4* No 72-35 de esta cludad de Bogota

DC
Sefiora Jefe _ C-
o S -1

EMILIO FERRERO
TPA No 31929

COLO 04484 234001 8
COLO 04484 841 003 9
JDF/JDF/ID-000127/WPCL4484
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio resarvado para el adhesivo de radicacidn

2000-F03
'@ SOLICITUD DE
[] comreccién de Eror Mateniat Modificacién a una solicitud
Nombre BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA
l GMBH
Direcclén Ingetheim am Rhein D-55218 IDENTIFICACION
SOLICITANTE Republica Federal de Alemania
Domicllio Ingelheim am Rhein D-55218 cc D NIT D
Reptiblica Federal de Alemania ce O ow O
Lugar de Constitucidn Replblica Federal de Ndmero
Alemania
Teléfono 5460970 Fax 547 31 70
E-mall cllentes@camyp com
IDENTIFICACION
Nombre Emillo FERRERO
Direcclén Carrera 4" No 72-35 ceC NIT D
REPRESENTANTE } Teléfono 347 36 11 Fax 21186 50
O APODERADO E CE D Otro D
-mall caveller@caveller com
Ntmero 438,010 TP 31.929
b
o Namero de expediente 05050509:
£

| Descripcién de la correcclén o modificacién solicltada
Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 13 rewvindicaciones. Por lo tanto solicito que

se realice el examen de patentabilidad sobre este nuevo capltulo relvindicatorio

O Comprobante de pago No 06 58 037 Fecha 1 de Agosto de 2008

@ Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $ 85 000
D Poderes si fuere el caso
O]

Documento que acredita la existencia y representacién legal de las partes cuando sean
personas juridicas

o NOMBRE EMILIO FERRERO FIRMA é‘:ﬂﬂ G-C‘-—-———-é

C C 438 019 de Usaquén T P.A. 31 829

JDF




REIVINDICIACIONES

1 - Granulados de meloxicam solubles en agua que contienen meloxicam un aglutinante un
aziicar o edulcorante. un vehiculo un formador de sales que forma la sal de meglumina
sodio potasio o amonio del meloxicam eventualmente un aromatizante y eventualimente
otros coadyuvantes

2 - Granulados de meloxicam segun la reivindicacién 1 caractenzados porque el formador
de sales es meglumina

3 Granulados de meloxicam segun la reivindicacidn 1 o 2 caracterizados porque el
aglutinante se elige del grupo consistente en hidroxipropiimetil-celulosa polivinil pirrolidona
gelatina almidén y polietilenglicoléter

4 - Granulados de meloxicam segln una de las relvindicaciones 1 a3 caracternzados porque
el azicar 0 eduicoranie se elige del grupo consistente en sacarina sédica aspartam y
Sunett

5 Granulados de meloxicam segln una de las reivindicaciones 1 a 4 caractenzados porque
el aromatizante se elige del grupo consistente en vainilla aroma de miel aroma de manzana
y contramarum

6 Granulados de meloxicam segan una de las revindicaciones 1 a 5 caractenzados porque
el vehiculo se elige del grupo consistente en lactosa glucosa manttol xiltol sacarosa y
sorbitol

7 Granulados de meloxicam segun una de las reivindicaciones 1 a6 caractenzados porque
la proporcidn de meloxicam oscila entre 0 05% y 4%

8 - Granulados de meloxicam segln una de las reivindicaciones 1 a7 caracterizados porgue
contenen meglumina y meloxicam en una relacién molar entre 98y 128

9 Granulados de meloxicam segiin una de las reivindicaciones 1 a 8 caracterizados porque
contienen meglumina y meloxicam en una relacid>n molar de 108

10 Procedimiento para la preparacién de los granulados segin una de las reivindicaciones

1 a9 caractenzado porque se llevan a cabo las etapas consecutivas a) a ¢)

a) preparacion de un liquido de granulacién acuoso que contiene un aglutinante un
azucar o edulcorante. meloxicam meglumina y/o un aromatizante:

b) rociado del liquido de granulacién sobre un vehiculo en un procedimiento en lecho
fluido con rociado superior a una corriente de aire de aportacién temperada constante



de 50 a 80:IC

c) anexién de un proceso de revestimiento con un liquido de granulacién acuoso en el
procedimiento en lecho fluido con rociado superor que contiena un aglutinante. un
azicar 0 edulcorante y/o un aroma

11 - Procedimiento segun la remindicaciébn 10 caracterizado porque el liquido de granulacién
se prepara mediante agitacién y calentamiento de los componentas hasta 70 a 100iIC

12 Granulado segin una de las rewindicaciones 1-8 caracterizado porque a la
temperatura ambiente en el envase onginal presenta una estabilidad a largo plazo de 24
meses 0 mas

13 Granulado segin una de las reivindicaciones 18 o 12 que contiene meloxicam

meglumina hidroxipropiimetil-celulosa povidona y glucosa monohidrato

D129
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RESUMEN

La presente invencién se refiere a granulados de meloxicam rapidamente solubles en
agua que contienen meloxicam un formador de sales que forma fa sal de meglumina sodio
potasio 6 amonio del meloxicam un aglutinante un azicar o edulcorante un vehiculo
eventuaimente un aromatizante y eventuaimente otros coadyuvantes un procedimiento para
su preparacién asl como su uso para el tratamiento de enfermedades respiratonas o
inflamatorias en mamiferos



SUPER:NYENDENC™A TE IXDUSTRIA Y COMERC O

RI*  BCCIMAeEY-2

tllﬂ OF C AL D€ CNA % 98,957
oHa 430570 1 BE 2008

$43 CCHSIGHACTIOX mn
CAVEL ER ARCOADDS CONSIGNAC DAXCO POPULAR 6350 0Ci C-b A7TANG 9 70872006 4,992, N

Hwis C O NCEPT O i}

RENTISTICO CONCEPTD TOAL CCHCEPTD
1 56005 01 3 CAMB C DE MODALIDAD Y NODIF CA 2 HARCAS ¥ oEWAS COMERDIALES 75,00 N
TOTAL $ 75,000

ROVEWTR ¥ C MCD M L PESOS

~
REC.BC EE CAck APLICADD A £XPED EN'E Ho Cb\ @) Oq'ng’gq l'ms'?




SUPER WTENDENC £ IE IXDUSTR & Y CONERC ©

N BOCITECY-2
Q:IUFCAI.BEC&M % 58,00
oha ARISTC 1 DE 00
39333 CORS GRACION satss
wETE o Wm oA ke mMm
CAVEL ER ABGBALOS CORSISHAL BANCO POPULAR 050 001 0-b S274906 O 198 2004
B L 0N CEPT D MY
gn_nu;s'm"- T owere

1 50C0S C1 63 CRMB C DE MIDA.IDAD Y KCDIF Ca
SON NOVEWT™A ¥ C MCD W L PESODS
RESPINABLE

2 HARCAS Y (EHAS COMERCIALES
oA 1

—

REC BC EE CAwf APL CADT A EXPED EH E Ro

r PASD

§ 992,000 99

TO AL CONCEPTD

-

95,000 00
95,000 &

™ o 64dyy-541-003 ¥



