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FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

PCT -
ENTRADA EN FASE NACIONAL 2 -05 -05

SOLICITUD DE
Patente de Invencién [] Patente de Modelo de Utilidad
(0 capitulo | B4 capitulo II
@ Nombre BOEHRINGER INGELHEIM
VETMEDICA GMBH IDENTIFICACION
SOLICITANTE |sociedad constituida y existente bajo las cc O NIT O
(71) leyes de la Republica Federal de Alemania
CE ] oro [
Direccidon D 55216 Ingelheim am Rheln
Republica Federal de Alemania Cual
Domicilio Ingelhelm am Rhein Numero
Republica Federal de Alemania
Nombre EMILIO FERRERO IDENTIFICACION
Direccion Carrera 4* No. 72-35 ce X NIT (A
Teléfono 347 38 11
REPRESENTANTE . CE O Otro O
O APODERADO | ** 211 86 50
E mail cliente m Cual
Domicilio Bogota Colombla Numero 438019 TP 31829
1 Martin Andreas FOLGER 2 Stefan HENKE
@ Elsenacher Strasse 18 Bahnhofstrasse 16
55218 Ingelhelm 57548 Kirchen
INVENTOR (ES) Republica Federal de Alemania Repablica Federal de Alemania
(72) 3 Jena SCHMALZ 4. Diana Christine KEILHOFER
Im Obstgarten 4 Kaiser Wilhelm Ring 88
55595 Haffelsheim 55118 Mainz
Republica Federal de Alemania Republica Federal de Alemania
5 Hans-Jdrgen KROFF 6 Nina HERZ
Soonwaldstrasse 11 Im Taubentrank 11
55444 Schonebery 55452 Windesheim
Repiblica Federal de Alemanla Repiblica Federal de Alemania
PCT (886)

Solicitud Intemacional No PCT/EP2003/011802 Fecha 24 de Octubre de 2003
Publicacién Internacional No WO 2004/037264 A1 Fecha 6 de Mayo de 2004

Titulo (54)
@ GRANULADOS DE MELOXICAM SOLUBLES EN AGUA

@ Clasificacién Internacional (51) AB1K 31/5415

. Priondad | (33) Pals de Onigen (32) Fecha (31) Numero de Solicitud
si® No[l DE 25 de Octubre de 2002 102500819
@ Comprobante de pago No 05— 34 758 Fecha 11 de Mayo de 2005

\
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Anex s

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud por $ 443 000 oo
Comprobante de pago por reivindicacién de priondad

Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solictante sea persona
Juridica

Poderes si fuere el caso

Documento de cesion del inventor al solicitante o a su causante

Declaraciones

Copia de la solicitud internacional (Resumen descripcién reivindicaciones dibujos)
Traduccion de la solicitud internacional al castellano (Resumen descnipcidn reivindicaciones
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA

De ser el caso. copla del contrato de acceso

De ser el caso documento que acredite |a licencia o autorizacién de uso de conocimientos
tradicionales de !as comunidades indigenas

De ser el caso certificado de depésito del matenal biolégico

Arte final 12x12

De ser el caso informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el
extranjero por el mismo titular o su causante relacionadas parcial o totalmente con la invencion
de esta solicitud

Otros VER DOCUMENTOS ANEXOS

@EI O00 O0O0OR REOXRE Enm°|

FIGURA CARACTERISTICA

@

Solicito la concesién de la patente

NOMBRE EMILIO FERRERO
FIRMA 4‘.&. Ce,._._.._..._>

C C 438 019 de Usaguén T P 31 629

PRP
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VELEER, <~ Fir Patente, Modelle, : uster ‘Warenzeichen,
ABOGADQS , « Diefstiesstngsiiacken,  Handelsnamen  und
»EDIFICIO 8™ K }oa | Embleme. .
CARRERA @ ¥ 72-38
8 COLOMBA Para patentes, modelos y dibujos, marcas de filbnca
oo:m. y de sexvicios, nombres comerciales y ensefias
+ REPRESENTACION Y PODER VERTRETUNG UND VOLLMACHT YT
ICH (wir) Unterzeichnende (r) / Yo (nosotros) abajo firmado (s)
BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
1

wohnhatt In / domiclliado () en _ D-55216 _Ingelheim am Rhein
Federal Republic of Germany

r ¢l presente nombramos a GERMAN CAVELIER, |B|. ?2, ermnenne(n) hermit in Ubereinsimmung mit Aba. 1 des

NZALO PERDOMO, tpa. 831, EMILIO FERRERO Artlkels 543 des Hande buches G CAVELIER
31929 y LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa. 2355 domielltedos (Rechtsanwaltssuswels Nr 832) GONZALO PERDOMO
en la 4* N* 72-35 Bogoti, Colombia, en obedecimiento a (Rechtsanwaltsauswels  Nr 831) EMILICO  FERRERO

dispuesto en el panigrafo 1° del Articulo 543 del Cédigo de (Rechtsanwaltsauswelis Nr 31929) und LUZ CLEMENCIA DE

mercio, el primero como principal vy los demis como PAEZ (Rechtsanwaltsauswels Nr 23555) mit Geschiftasitz in

lentes, en sit orden, como mis (nusstros) representantes en Bogoté/Kolumbien, Carrera 4* N° 72-35 zu melnen (unscren)

os los asuntos de propledad industrial con facultad para Prozefibevollmicht (Germdn  CAVELIER  zum

meciblr notifieaciones 'y nombrar apoderados judiciales o Hauptbevollmach dle anderen in der genannten

extrajudiciales. El primer representante suplents reemplazar§ al Reihenfolge zu seinen Stellvertretern) In  allen
)

prin rn.l en caso de ausencia o im to temporal A:aelegghu!m die des Gewerbliche Elgentum betreffen Sle
deafinitivo de aquél La misma regla se aplicarf cuando el ol t,  Zustellunge enlgﬁennmhmm und
segundo representante suplente I:Edo reemplazar al primero Prozefibevolimiichtigten auflergerichtliche Bevollmichtigte
En cascs, ¢l representante zu ernenten. Der erste Stellvertruter hat Herrn GERM
principal, o el primero. o segunda suplente, en su aso. o ambus, CAVELIER bel dessen Abwesenhelt oder Im Falle elner
declararin su intenclén de no ejercer la representacién vorlbergehenden oder endgliligen Verhinderung zu

mediante declaracién sutenticada Notarlo Pdblico en vertreten. Duasselbe gllt wenn der zwelte Stellvertreter den
Colombia, o por Notarlo u otro Fi narlo Piblico o Cénsul ersten, oder aber der dritte den zwelten »u vertreten hat In
de Colombia, en el extranjero. y sl se traiare de impedimento diesen Fillen wird dervmmr oder gegabencnialls der
con el certificado respectivo 51 alguno de los nombrados faltare erute oder zwelte Stell oder beide in Form einer durch
definitivamente, el siguiente tomaré su lugar Cuando cesare la einen Notar (in Kolumbien) oder durch einen Notar oder
rusencia o impedimento del representante principal, o de su 20 offentlichen Beamten oder Konsul von Kolumbien
primero o segundo suplentes, en su caso, ejercer In (Im Ausland) beglaub&tn Erklirung, geine Absicht die
representacién, en su orden, uno u otros segiin el oo Vertretung nicht auszuiben, zum Ausdruck bringen  Sollte
esumiéndola por el solo hecho de ejerceria, cesando en ese eine Verhinderung der Grund dafir sein, ist die entlgnchende
momento el ejercicio de la represeniacién por el primero Bescheinigung beizufiigen. Solle einer der Emannten
segundo o tercer suplente en su casa endglitig ausscheiden, nimmt der Nachfolgende eeine Stelle

ein. Bel ng der Abwesenhelt oder Verhinderung des
Ademis, conflero (conferimos) poder a los sbogados arriba Huuptveriretsrs oder seines srsten oder zwelten Stellvertreters,
nombradoa obtemer Ila protecclén de mi (nuestra) kinnen GERMAN CAVELIER oder aber je nach Fall dle

ledad industrial y contrs la competencia deslsal, 2 cu entaprechenden Stellvertreter''dis Vertretung ohne welieres

mo sutorizo (amos) a los dichos apoderados para que ny|: wlacr:r“ dbemehmen und die jewellige Stellvertretung glit als
(nos) representen ante cualesquiera entidedes o personas, aufgehoben.

ejerzan © no jurisdiccidn, cialmente ante las del orden

administrativo” conl inistrativo y judicial, saf como Auflerdem erteile ich (ertellen wir) den oben pgenannten
los tribunales de arbitramento. en todo lo concernlente a los Rechisanwillten dis Vollmacht, den Schutz meines (unseres)
sigulentes asuntos a) Obtancién de patentes de invenclén, Gewerblichen Eigentums und bel Unlauteram Wettbewerb zu
mwxlelos de utilklad, y disefios Indusiriales, el ro de erlu\m Zu diesem Zweck ermachtigen wir dle genennten
marcas de fiibrica, colectivas, defensivaa, de . lemas Bevo chtigten zur Vertretung veor tlichen Stellen oder
comerciales, hombres comercisles, ensefas, variedades Personen, gleichgiiitiy ob dlese rechtaprechende Gewalt

tales y denominaciones de origen, su renovacién, traspaso, ausfiben oder nicht, vor allem vor den Verwaltungsbehorden,
cambio de nombre o domicilic cancelacién voluntaria, y el vor der Verwaltungsgerichtsbarkelt und Gerichten, als auch vor
reghatro de licenclas de uso de eace derechos, b) Las acclonds de den Schiedsgerichten und zwar In allen Fragen, die sich auf
competencia desleal, proteccién del consumidor o lones u fuigende Angelegenheiten bazichen. a) Erlengung von Patenten
observaciones, cancelacién administrativa y 1 nulidad, filr Brfind n, Gebrauchamustern, Indus chnungen,
medidas cautelares, conceaién de licencias, 1a tutela y en general die Ein ng von Waranzeichen, Verbandszeichen,
los clos dvliles, penales, administrativos o Defenslvmarken, Dienstleistungsmarken, Werbulog;nds,

n u

con oso-administratives relacionados con estos derechos,

CAVELIER ABOGADOS
WPPODERE-11 (MINUTA N*12.1.14 1.2)




acciones y procssos quc proOMOVAMOS O 8¢ NOS PrOmU m nﬂsbemlchmn'gun. Sre Emeuetung;"' Ubertfagun,

para que en todos lvs nsustus arriba determmados, glu.d‘m erung Namens r-der des “ Geacl Ay

sustitulr este mandato transigir conciliar admitir los Ilgen Veralchlund die Elnfregu 5" qn Nutzungalizenze:

del proceso desistir cancelar reciblr renunciar y-nl:lﬂur lus fir diese Rechte;, b) wegen,, nlnul‘hm Wltlbqurb

actos de agentes oficlosce. muchenchu&;h oy len u.mi:r Elnlgmclun,
r o«

N'h:htl;hig einstweiligen lrﬂ.\su.n nZessionen
! Lizenzen, der tutela und I.I mpn Rir zivil- strefs

verwaltungarechtlichen verwaltungsgerichtlic

Prozessen die mit diesen Rochten in Verblndu.ng stehen und
die wir betrelben oder d.h en, tina® lnhlnglg gemlcht
werden. Wir 0 allen_oben
genannten dhn elnen Unnrbuu Men
elnzusetzen, Ver;le lefan, zu schiichien

Prozesachverhalie lnwerhnmn, zurlickzutrelen, zu
iu.lﬂknn in Empfang zu mlumn, Verzicht zu erklfiren und die
t bevollmdchtigter Personen =

Geschehen und unterzeichnet am/Dudo y firmado hoy _ AUGUSt 2, 1996 -

N
~Ingelheim am Rhein
in/en
BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
- p ~ ppa
n MQ Firma
Reinhold Fleschhut Dr Dieter Laudien
Managing Director Director of Corporate Patent Department
LEGALIZACION BEGLAUBIGUNG
Es necesaria Ia legnlizacién con certifiendo consular sobre In Es wird eibe Begln:nb‘“:la“e elne Konsularbesche! ng
existencia legal de la compueiila, que date ejerce su objeto soclal dariber bend lischaft rechtlich besteht e
que la persona que otorga el poder estd autorizada ello fhren Gesells ck erfillt und def die Person, die dlc
este efecto lea solicltamos que muestren al Cénwul las pruebes Vollmacht erteilt, dazu rechtlich befugt ist. Zu diesem Zweck
que acreditan estus hechos. bitten wir Sle héflich, dem Konsul die entsprechenden

Nachwelse voriegen zu wollern.

NOTA PARA EL SENOR CONSUL DE COLOMBIA Segtin los articulos 65 del C,dePC y 480 del C de Co,
s1 el poderdante es una sociedad, el Sefior Cénsul debe certificar que tuvo'a la vista las pruebas de su
existencia que ejerce su objeto social ¥ que quien confiere el poder es su representante



2 URN; 1656 /98 Y
4 .
’T Umsaitige. vor mir gafertigte Namensunterschriftsn von
Q

1 Herm{Pr] Reinhold Fle s c hhut, Dipl Chemiker wohnhaft
In 56218 Ingeihelm Am Mahiborn 16

2 HerrnDr Dieter Laud | an Dipi Chamlker wohnhaft in
55127 Mainz Carl-Orff-Strafla 11

(
} ] O mir vargastelit durch die SekretArin Frau Ingrid May disnstansBaslg bel der Firma
Bosehringer Ingelheim GmbH die sich durch Voriags ihres Fihrarschelnas ausgewie-

sen hat

beglaubige Ich hiarmit

Aufgrund meiner heutigen Binslcht In das Handelsregister des Amtsgerichta
Bingen beachsinige ich hiermit;

tung der Gasellachaft barechtigt.
Waiter bescheinige ich daB die Gasellachaft ihren Stz ipsWalheim am Rhein hat

haltung von Tleran

SOMATY, LA
m am Rheln den 02 August 18868/hin m““' hiraeid NI CON B nn“

VIR AR
g'“-: W n.-a avAr F-l b ﬂlmi
? nul m mu ALAWMETA
A T
Nuurlllluw sls amtiich bastaiiter Vertrater *‘ Y ; \
Notarmsssssors Dr Petar Wirth als amtiich y
besteiltem Notariatsverweser anwislle von

Notar Justizrat Prof Walrich In Ingelheim

~-90E1 -

Ole Echiheit vorsiehender Unterschrift des Motarassessors
br Scholl als amtlich bestelller Vetreter des Notarassessors
Pr Pater Mirth - Notarlatsverweser anstelle des Notars Prof

‘ouonbomnnm_nl Dr Welrich In Ingelhein und dle Echthelt des beigedriickten
:'-“l:lhf nor I Dienst-stempels slegels werden hierdurch bestitigt Zuglelch
.‘r:ﬂ DM ) ulrd bescheinigt daB der Vorgenannte zur Yornahme der Aats-
m: handlung gesetzlich befugt war

llllnz,m _l- 0 Mainz den neunten st neunzehn-
hundert: sundneunzig

Der Prisident des Landgerichts

£ Z—Z/%

{ Dr Hanns Paul TOtten
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CONSULIADO GENERAL DE COLOMBIA
MUNICH

Nr 131

El sucnto Cénsul General de Colombia

CERTIFICA

Que el sefior(a) Dr HAS PAUL TOTTENBERG, quién autetica la firma del signatano en el

presente documento, ejercfa en la fecha alli indicada las funciones de Presidente del Trnibunal
Regional de Mainz

Que la firma BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH cstd registrada en ¢l

Registro Mercantil del Juzgado Mumcipel 653 de Bingen / Rhein, bajo el nimero HR B

1491 y que estd constitwida y ejerce su objeto social de conformudad con las Leyes de la
Repriblica de Alemama.

Que el sefior Dr DIETER LAUDIN y el Sefior REINHOLD FLESCHHUT, quén(es)
firma(n) el presente documento tiene(n) facultad legal y suficiente para representar a la
mencionada firma y otorgar poderes en su nombre

Que ha temido a la vista la documentacién que prueba lo antenior —

Munich, a 23 de agosto de 1996

— ~-RICARD@ MOSQUERA
CoénsulGeneral de Colombia

Derechos para laNaciéon USS$ 6- . ,
Fondo Rotatonio uss100- PAGADD
Tasa Consular US § 1,00 =DM 1 60 =DM 169 60
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TRADUCCION OFICIAL No 5444

de un documento escrito en Aleman, 21 cual para su identificacidn

se sella con el sella de la traductora, lo mi=mo que la

presente -

(A continuacidn de la representacion y el poder conferido a
BERMAN CAVELIER, tpa B832; G6ONZIALD PERDOMO, tpa 8313 EMILID
FERRERD tpa, 31929, y LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa 233595
domiciliados en la Carrera 4 No 72-35, Bogotd, Colombia, por la

BOEHRINGER INGELHEIM VETHMEDICA ©GMBH, domiciliada en D-332146

Ingelhe2im am Rhein, RFA, a través de sus representantes los 8rs

Reanhold Fle=chhut y Dr Dieter Laudien:)

Legalizaci
Fr 1 | . v-1-1-Y4

Certifico la autenticidad de las firmas antecedentes puestas ante

mi por los sefores

1 Reinhold F 1 e s c h hu t, Dipl Chem domiciliado en 99218
Ingelheim, Am Mahlborn 14,
2 Dr Dieter Laudien, Dipl Chim , domiciliado en

127 Mainz,
OMA HOTAMO-SEXTO (U} -E?}'.i?m"”
BGOOTA, MAGE COMETAR QUE LA
FOTOCOMA

Carl-Orff-StraBe 11,

COMNCIDR CON WL OXOINA
SV HE TRISOG & CA VIBTA



[

—presentados por la secretaria sefiora Ingrid May, con damicilio
comarcial en la Boehringer Ingelheim BmbH, quien a su vez se

identificéd con su licencia de conducclén-—

Igualmente certifitco, por haber examinado en la fecha el Reglstro

de Comercio del Juzgado Municipal de Bingen

Gue la firma Boehringen Vetmedica Ingelheim BmbH, domiciliada en
Ingelheim am Rhein, fue inscrita bajo el No HR B 1491 el 12 de
junio de 1978 an el Registro de Comercio del Juzgado Municipal de
Bingen y que los sefiores Reiphold Fleschhut y Dr Dieter Laudien,
estadn facultados para representar conjuntamente a la sociedad

Ademds certifico que el domicilio de la sociedad e= Ingelheim am

Rhein

El objeto social es el desarrollo, produccién y venta de

preparados médico-veterinarioe y otros productos para la salud
animal
Ingelheam am Rhein, 2 de agosto de 1994/hun
Fdao firma ilegible
(Hilo v oblea roja en relieve:) El npotario suplente
El notario suplente - Ingelheim del notario de Ingelheim

Prof Dr Weirich




(dos sellos= redondos en tinta del Tribunal Regional de Mainz y en

hotita adiunta)

210 E L

Se certifica la autenticidad de la fairma antecedente del Dr
Scholl como notari =uplente del Dr Feter Wirth, notario suplente
del Frof Dr Weirich, notario de Ingelheim, vy la del sello
oficial que la acompafa Igualmente se certifica que el

mencionado notario estaba facultado para raalizar ese acto

aficial
Mainz, nueve de agosto de mil novecientos
noventa y seis
El Fresidente del Tribunal Regional
(E) Fdo 1 firma ilegible
{Dr Hanns Paul Tuttenberg)
Costas

Derecho= de legalizacion
(Valor DM % 000,-)

JVKo=tO del 24 de julia 1957
Qacetas Oficial I Fag 841

DM 20,——

Mainz, 13 de diciembre de 1995
Fdo firma ilegible

Inapector




EN ESFARDL La legalizacion de las firmas antecedentes por el
Consulado de Colombia en Munich {Certificaciom) bajo 21 No 131
del 23 de agosto de 1996, y por el Ministerio de Relaciones
Exteriores de Colombia bajo el No 205408 del & de septiembre de

1996

Fagado= derechos y Fondo Rotatorio U8S$ 10&,-—-

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de 1la cual se deja copia en los

archivos de estas oficinas para su confrontacidan

Santafé de Bogota, 10 de septiembre de 19946 Zzse "1 s L -

-

COMO NOJARIO SEXTO DE SANTAFE DE BOGOTA
HAGD CQNSTAR QUE LA FIRMA DE

\ o= T e

CQINCIDE CQWAA REGISTRADA POR -z i}
EN ESTA NGTARIA PR EL (BLLQS)

16 SET 19%6

SANTAFE DE BQGQYA, D C

KD v.. voibt

13 b
Qageaciis 2 8 ¢
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CAVELIER

ABOGADOS

TeELgrax 57 111 23838880 EDIFICIO SiSKI Connco ELccrnon €0 Munp aL CAVE
CamLes CAVELEYES CARRERA 4t No 72 35 TeLEroNg (B87:11 2120100
TELER 4Ba?D BOGOTA 8 COLOMBIA

Sefior Jefe de la

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Superintendencia de Industria y Comercio
E s D

Poderdante BOEHRINGER INGELHETM VETMEDICA GMBH

Poder conferide el 02-08-9€

Yo, GERMAN CAVELIER, obrando en mi calidad de apoderado
principal del poderdante arriba mencionado, atentamente
manifiesto a Usted gque sustituyo el poder que me ha sido
conferido en la persona del doctor EMILIO FERRERO, Abogado con

Tarjeta Profesional No 31 %29, con todas las facultades que me
fueron conferidas

Hago la anterior sustitucion conforme al articulo 66 del

Codigo de Procedimiento Civil ya que los otros sustitutos
faltan en este momento

Sefior Jefe,

GERMAN CAVELIER

TPA No 832
CC No 2 B77 924 de Bogota

el . o
g-" v noT Nt
Acepto 7 on BOTITA R

EMILIO FERRERO
TPA N2 31 929
CC No 438 019 de Usaquen

2e-780-2 /a/n. p4¢ G4~ g0l ool §

N TS8O0 0413873
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./ 4
DOCUMENTOS ANEXOS

Publicacién Intemacional WO 2004/037264 A1
Descripcion
Paginas 1-7 en el idioma onginal
Paginas 1-9 en espaiiol
Reivindicaciones Nimero (s) 1-16
Figuras Nimero(s)____
B4 Forma PCT/RO/401 PCT Request
[] Forma PCT/RO/106 Invitation to Comrect Defects
[X] Forma PCT/ISA/210 Informe de Blsqueda Internacional
[C] Forma PCT/ISA/220 Notificacién De La Transmision Del Informe De Busqueda
Intemacional Y De La Opinién Escrta De La Administracion Encargada De La Busqueda
Internacional O De La Declaracién
[(] Forma PCTASA/237 Opmnion Escrita De La Administracién Encargada De La Basqueda
Intemactonal
X Forma PCT/IB/304. Notification Conceming Submission Or Transmittal Of Priornty
Document
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Wasserltsliche Meloxicam Granulate

Die vorlisgende Erfindung betnfft in Wasser schnelllSsliche Meloxicam Granulate,
enthaltend Meloxicam, einen das Meglumin-, Natum- Kalium- oder Ammoniumsalz des
Meloxicams bildenden Salzbildners Bindemittel emnen Zucker oder SiBstoff, einen Carrier,
gegebenenfalls einen Aromastoff und gegebenenfalls weitere Hilfsstoffe, Verfehren zu threr
Herstellung sowie thre Verwendung fur die Behandlung von respiratonschen oder
entziindhchen Erkrankungen bei Siugetieren

Hintergrund der Erfindung

Meloxicam (4-Hydroxy 2-methyl N<5 methyl-2-thiezolyl)-2H-~1,2-benzothiazin-3-
carboxammd-1,1-dioxid) 1st ein zur Gruppe der NSAID s (non-steroidal-antiinflammatory
drugs) gehtrender Wirkstoff Meloxicam sowie dessen Natrium- und Megluminsalz (N~
Methyl D-glucaminsalz) sind in EP A-0 002 482 beschrieben EP A-0 945 134 offenbart das
pH-abhiingige Lshchkeitsverhalten von Meloxicam und seinen Salzen d.h des
Natriumsalzes des Ammoniumegizes und des Megluminsalzes in wissriger Lsung Danach
ist Meloxicam emn 1n Wasser schwerldslicher Witkstoff Die Meloxicamsalze, insbesondere
das Megluminsalz zeigen wie in Tabelle 1 aus EP 0 945 134 gozeigt eine verbesserte
Laslichkeit mit steigendern pH Wert zwischen 4 und 10

Es ist bekannt, dass dic Verabreichung von Arzneimitteln an erkrankte, insbegsondere an
ficbererkrankte Tiere besonders einfach und erfolgreich iiber das Trinkwasser durchgefithrt
werden kann Hine Verabreichung iiber das Futter kann cbenfeils die Zafithrung des
Arznermittels en des Tier erleichtern Aus EP 0945134 15t bekannt, dass exne einfache
Verpressung von Meloxicam und Meglumin nicht mbglich ist.

Es 15t daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ein Meloxicamgranulat zu entwickeln
das durch Einmischen in die Triinke der Tiere oder als Futteraufgabe diesen verabreacht wird.

Beschrelbung der Erflndung

Uberraschenderwesse wurden Meloxicam Granulate gefunden, welche nach emem
Wirbelschichtverfahren auf einfache Weise hergestellt werden knnen und nach schnellem

>
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Avfldsen in Wasser iiber mindestens 48 Stunden eine stabile Trinkwasserlsung bilden Es
wurde cbenfalls gefunden dass diese Granulate als Putteranfgabe verabreicht werden kimnen.

Gogenstand der Erfindung sind daher wasserldsliche Granuiate enthaltend Meloxicam, einen
das Meglumin- Natmum Kahum-oder Ammomumsalz des Meloxicams bildenden
Salztnldners Bindemuttel einen Zucker oder StiSstoff einen Carner gegebenenfalls eanen
Aromastoff sowie gegebenenfalls weitere Hilfastoffe

e erfindungsgemiiBen Meloxicamn Granulate zeigen mehrere Vorteile 1m Vergleich zu
vorhandenen Darreachungsformen

Beg kranken Tieren kann eine erhthte Trinkwasseraufnahme bei Verabreichung einer
meloxicamhaltigen Triinks festgestellt werden Eine belictage Verdinnung des geltisten
Granulaty ermdghcht eine variable genaue Dosierung des Wirkstoffs Meloxicam. Durch die
gute Wagaerltslichkeit der erfindungsgemiiBen Meloxicam Granulste ist eine sehr achnell
cintretenden Wirkung im Kdrper des erkrankten Tieres gegeben Der gute Geschmack der
Meloxicam Granulate ermtglicht auch die Verabreichung als Putteraufgabe.

AuBerdem weisen die erfindungsgemtiBen Granulate emne sehr gute FlieBfihigkeit, eine
Gleichftyrmigkeit des Meloxicamgehalts nshezu Staubfrethest und eine enge
PartikelgroBenverteilung von 125 pm bis 500 ym anf

Die vollstincige Lisshichkeit des Granulats in Wasser gewhhrleistet die optische Xontrolle
cines vollstindig geltsten Wirkstoffs welcher nur in dieser Form der therapeutiachen
Anwendung bei der Tnnkwasserappiikation zur VerfUgung steht.

In einer bevorzugten Ausfihningaform der Erfindung 1st der Salztuldner Meglumin

In einer ebenfalls bevorzugten Ausfithrungsform der Erfindung kann das Bindemattel
ausgewithlt sein ans der Gruppe bestehend aus Hydroxypropyl-methylcellulose,
Polyvinylpyrrolidone, Gelatine Stitrke und Polyethylenglykolether, vorzugsweise
Hydroxypropy! methylcellulose, Polyvinylpyrrolidone und Polyethylenglykolether, besonders
bevarzugt Hydroxypropyl-methylcellulose und Polyvinylpyrrolidone

In einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform der Brfindung kenn der Zucker oder SAB8stoff
ausgewiihlt sein ans der Gruppe bestehend aus Natrium Saccharin, Aspartam und Sunett®,
vorzugaweise Natrium Seccharin oder Aspartam.
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Besondars bevorzugt sind erfindungsgemiile Meloxicam Granulate, in welchen der
Aromastoff ausgewiihit 15t ans der Gruppe bestehend aus Vanille, Honigaroma, Apfelaroma,
und Contramarum, vorzugsweise Honigaroma und Apfelaroma.

Weiterhin besonders bevorzugt sind Meloxicam Grahulate, worin der Carrier ausgewihit st
aus der Gruppe bestehend aus Lactose, Glucose, Mannitol, Xylitol Saccharose ond Sorbitol
vorzugsweise Glucose Lactose oder Sortitol besonders bevorzugt Glucose oder Lactoge,
insbesondere bevorzugt Glucose

Ingbesondere bevorzugt sind Meloxicam Granulate, wonn der Antea] an Meloxicam zwischen
0.05 % und 4 % betriigt, vorzugaweise zwischen 0 1 bis 2 % bevorzugt zwischen 0,3 % und
1 5 %, besonders bevorzugt. zwischen 0,4 % und 1 % insbesondere bevorzugt 0,6 %
Waterhin msbesondere bevorzugt sind Meloxicam Granulate, welche Meglumin und
Meloxicam 1n einem molaren Verhiilinis von etwa 9 8 bis 12 8 bevorzugt 10 8 enthalten

Ein weiterer Gegenstand der Erfindung sind Verfahren zur Herstellung der

erfindungsgemifen Meloxicamn Grapulate worin die aufeinanderfolgenden Schritte a) bis ¢)

durchgefiihrt werden

a) Herstellung emer wiissrigen Granulierflisargieeit enthaltend Bindermittel
gegebenenfalls emen Zucker oder Stiflstoff Meloxicam, Meglumin und/oder ein
Aromastoff

b) Anfsprithen der Granuljerflussigkeit auf einen Carmer 1n einem Topspray-
‘Wirbelschichtverfahren bet einem konstant tempenerten Zuluftstrom von 50 bis 80 °C,
varzugsweise §5 °C

c) AnschlieBen eines Coatingprozesses mit einer wiisangen Granulierflissigkest im
Topspray-Wirbelschichtverfahren enthaltend ein Bindemittel, einen Zucker oder
StiBstoff und/oder ein Aroma.

Bevorzugt wird em erfindungagemifen Verfahren wonn die Granulierflissigkent durch

Ruhren und Brhitzen der Komponeaten auf 70 bis 100 °C, varzugsweise etwa 50 °C

hergestellt wird

Ein besonderes Merkma] der erfindumgsgemiiBen Meloxicam Granulate 15t dass sie bex

Rsumtempenatur in Originalverpackung eine Langzeitstabilitit von 24 Moneten oder mehr

aufweisen

Ein tiberaus bevorzugtes Moloxicamgranulat enthiilt Meloxicam, Meglumin,

Hydroxypropylmethylcellulose, Povidone und Glucose Monohydrat,
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Ein weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung 1st dic Verwendung einos
Melaxicamgranulats zur Herstellung eines Arzneimittels zur Behandiimg von Schmerz
Bntziindungen, Fieber akuter Mastitis Diarrhoe Lahmheiten, Beeintriichtigungen des
Bewegungsapparates und respiratorischen Brkrankungen bei Tieren varzugsweise von akuter
Masttis, Diarrhoe, Lehmheiten Beeintrichtgungen des Bewegungaapparates und
respiratonachen Erkrankungen bevorzugt von akuter Maatins Diarthoe, Lahmheiten,
Beecintriichtigungen des Bewegungsapparates und respiratonischen Eckrankungen
msbesondere bevorzugt von Beeintriichtigungen des Bewegungsappamstes oder
respiratonschen Erkrankungen Die Behandlung kann in Verbindung mit einer antibiotischen
Therapie erfolgen

Die erfindungsgemiiie Formulierung eignet sich zur Behandlung von Tieren bevorzugt von
Shugetieren insbesondere Haustieren oder Nutztieren beispielaweise Schweme, Pferde
Rinder Hunde oder Katzen, bevorzugt Schweine oder Pferde

Bevorzugt ist die Verwendung des erfindungsgemiifen Meloxicamgranulats welche einem
Dosierungshereich von 0,2 bis 1 0 mg Wirkstoff/kg Ktrpergewicht, vorzugsweise 0,4 bia 0 8
mg/kg Ktpergewicht, bavorzugt 0,5 bis 0,7 mg/kg Ktpergewicht, insbesondere bevorzugt 0 6
mg/kg Kiipergewicht entspricht.

Ebenfalls bevorzugt ist die Verwendung des erfindungsgemiiBen Meloxicamgranulats zur
Herstellung emes Arzneimuttels welches sowohl tiber die Triinke als auch als Futteraufgabs
verabreicht werden kann

Die erfindungsgemiiBe Formulierung kann als Meloxicamsalz das Meglumin- Natnum-,
Kalium oder Ammoniumsalz bevorzugt das Meloxicam Megluminsalz enthalten

Der Anteil an Meglumin liegt zwischen 0,035 und 2,8 % vorzugsweise 0 07 bis 14 %
bevorzugt 021 1 05 % besonders bevorzugt 0,28-0 7 % mg/g, insbesondere etwa 0,42 % 1m
Meloxicam Granulat. Diec miiglichen Natrium  Kalium- und Ammoniumkonzentrationen
berechnen sich entsprechend.

Die Konzentration der Bindemitte] kann 1m Bereich von 20-80 mg/g, vorzugsweise 30-70
mg/g, bevorzugt 40-60 mg/g, besondera bevorzugt 50 mg/g Granulat Hegen

Die Konzentration des Zuckers kann im Bereich von 50-150 mg/g, vorzugsweise 75 125
mg/g, besonders bevorzugt etwa 100 mg/g Granulat liegen

Die Konzentration des S08stoffs kann 1m Bereich von 1-10 mg/g, vorzugsweise 2-5 mg/g,
besanders bevorzugt etwa 3 mg/g Granulat liegen
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Die Konzentration des Camers kann im Bereich von 800-985 mg/g, vorzugsweise 900-960
mg/g, besonders bevorzugt etwa 930 mg/g Granulat hegen

Die Konzentration des Aromastoffs kann 1m Bereich von0,1-10 mg/g, vorzugsweuse 0,2-1,0
mg/g, besonders bevorzugt etwa 0,5 mg/g Granulat liegen

Als Verpackungamatenial der erfindungsgemiifen Formulierung sind verschiedene
handelsiibliche Matenalien fiir Grapulate geeignet Dazu gehtren z.B KunststoffbehHlter,
beispielsweise aus HDPE (Hochdruckpolyethylen) Alumimumbeutel oder Pepierbeute] mit
Aluminiumbeschichtung,

Die Herstellung des Meloxicam-Granulats erfolgt nach dem Top Spray Wirbelschicht
Verfahren Dazu wird zuniichst eine wissrige Granulierflissigkets-Lbsung aus etwa 50 bis 70
g/kg Bindemittel beispielsweise PVP 25000 Hydroxypropylmethyl-Cellulose oder Macrogol
6000 vorzugsweise Hydroxypropylmethyl-Cellulose und/ oder etwa 1 bis 5 g/kg StiBstoffen
beispielsweise Sunett® oder Na Sacchann vorzugswerse Sunett® und/oder etwa 0 5 bis 2,5
g Aromen, beispielsweise Vanlie, Honig Aroma 203180 oder Contramarum, vorzugswese
Honig etwa 10 bis 15 g Meloxicam (peg milled) und etwa 7 bis 11 g Meglumin unter Rithren
durch Erhitzen auf etwa 70 bis 100 °C hergestelit.

Dic Granulierfltissigkeit wird enschhe8end auf einen Carner beispiclsweise Lactose, Glucase
oder Sorbitol vorzugswezse Glucose, im Gegenstromverfahren (Top Spray) aufgespritht. Dies
geschieht beispielswezse tiber eine Zweistoffdise unter Zerstiubung mut konstantem
Luftdruck bei etwa 50 bis 80 °C  varzugswease bei etwa 65 °C

Danach kann ein Coating Prozess mit emer zweiton wiissrigen Granuhierflissigkeit erfolgen
Zur Herstellung einer Anwendungsldsung sollte eine Stammi8sung in Wasser vollstindig
geltst werden AnschlieBend kann die Stammldsung durch Zumischen von Wasser auf die
gewlnschte Anwendungskonzentration eingestellt werden.

Zur Brhthung der Anwendungasicherheit kinoen die Granulate mit wasserldslichen
Farbmarkierungen versehen werden

Die erfindungsgemiiBen Meloxicam Granulate sollen durch das nachfolgends Beispiel
eridutert werden Dem Fachmann sst bewnBt, dal dieses Beaspiel nur zur Veranachauhchung
dient und als nicht limitierend anzusehen ist.

A
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Belspiel 1
0,6%:g¢ea Meloxicamgrapulat

Rezeptur

Meloxicam

Meglumin
Hydroxypropyimsthylcellulose
Povidone

Glucose monohydrat

Beispiel 2

1,2%:ges Meloxicamerannlat
Meloxicam

Meglumn
Hydroxypropylmethylcellulose
Kolidon 25

Glucose Monohydrat

Beisplel 3

0.6%1ges Meloxicameranulat
Meloxicam

Meglumin

Pharmacoat 606

Makrogol 6000

Acesulfam K

Lactose

Belsplel 4

Meloxicam

g/100 g
06
0,42
3,00
2,00
93,98

1,2
084
300
2,0
92 96

06
0,42
40
10
03
93,68

0,6
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Meglumin 042

Pharmacoat 606 4,75

Makrogol 6000 0,25

Acesulfam K 03

Vanille Aromafliissig 005

Lactose 93,63

Haligelbe frei fhicBends Meloxicam Granulate entsprechend Besspiel 1 bis 4 kiinnen wic folgt
hergestellt werden

Das Granulat wurde 3 Monate bei 25 °C und emer relativen Luftfeuchtigkeit von 60 %
gelagert. Es wurden hisichtlich des Wirkstoffsgehalts des Wassergehalts (nach Karl
Fischer) des visuellen Auflisungsverhaltens. des pH-Werts in entmineralisiertom Wasser
und der visuellen Benetzbarkeit keine mgnifikenten Verfinderungen beobachtet

Zur Bestimmung des visuellen Aufldsungaverhaltens wurden 5 g des Granulats in 100 ml
entminerahsiertem Wasser ber Raumtemperatur geltat Nach etwa 1 min leg eine klare
gelbliche Lsung vor

ST
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Patentansprilche

1 Wasserltsliche Granulate enthaltend Meloxicam, Bindemittel, einen Zucker oder
StiBstoff einen Camier, einen das Meglumun , Natrium- Kalium-oder Amamoniumsalz des
Meloxicams bildenden Salzbildners gegebenenfalls einen Aromastoff sowie
gegebenenfalls weitere Hilfsstoffe

2 Meloxicam Granulate nach Anspruch 1 dadurch gekennzeichnet dass der Salzbildner
Meglumin ist,

3 Meloxicam Granulate nach Anspruch 1 oder 2 dadurch gekennzeichnet dass das
Bindsmtte] ausgewhhit ist aus der Gruppe bestchend aus Hydroxypropyl-
methylcellulose, Polyvinylpyrrolidone, Gelatine Stiirke und Polyethylenglykolether

4 Meloxicam Granulate nach einem der Anspriiche 1 b1s 3 dadurch gekennzeichnet dass
der Zucker oder StiBstoff ausgewihit sind aus der Gruppe bestehend Natnum Sacchann
Aspartam und Sunett®

5 Meloxicam Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 4 dadurch gekennzeichnet dass
der Aromastoff ausgewihlt 1st aus der Gruppe bestehend aus Vanille Homgaroma
Apfelaroma und Contramarum.

6 Meloxicam Granulate nach emem der Anspriiche 1 bis 5 , dadurch gekennzeichnet dass
der Carrier ausgewthit 1st aus der Gruppe bestehend Lactose. Glucose Mannitol, Xylitol,
Saccharose und Sorbitol

7 Meloxicam Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 6 dadurch gekennzeichner dass
der Anteil an Meloxicam zwischen 0 05 % und 4 % betriigt.

8 Granulate nach einem der Ansprilche 1 bus 7, dadurch gekennzeichnet, daB ale Meglumin
und Meloxicam 1 einem molaren Verhillinis von 9 8 bis 12 8 enthalten
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9 Granulate nach emem dar Angpriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB sie Meglumin
und Meloxicam m einem moleren Verhiltnis von 10 8 enthalten

10 Verfahren zur Herstellung der Granulate gemil8 einem der Angpriiche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass die aufeinanderfolgenden Schritte a) bis ¢) durchgefithrt werden

a) Herstellung emner wiisarigen Granuherfltissigkeit enthaltend emn Bindemittel emen Zucker
oder SiBstoff, Meloxicam, Meglumin und/oder ein Aromastoff

b) Anfsprithen der Granuherfliissigkeit anf emen Carner in einem Topspray-
Wirbelschichtverfahren be: emem konstant tempenerten Zuluftstrom von 50 bis 80 °C.

¢) AnschlieBen eines Coatingprozesses mit einer wilssrigen Granulierflussigkeit im
Topspray-Wirbelschichtverfahren enthaltend ein Bindemittel einen Zucker oder StiBstoff
und/oder ein Aroma.

11 Verfahren nach Anspruch 10 dadurch gekennzeichnet, dass die Granulierflissigkeit durch
Rithren und Echitzen der Komponenten auf 70 bis 100 °C hergestellt wird

12 Granulat nach einem der Anspriiche 1- 9, dadurch gekennzeichnet, daB sie bei
Raumtemperatur in Originalverpackung eme Langzeitstabilitiit von 24 Monaten oder
mehr aufweist.

13 Granulat nach einem der Anspriiche 1 - 9 oder 12 enthaltend Meloxicam, Meglumin, en
Meloxicam, Meglumin Hydroxypropylmethylcellulose, Povidone und Glucose
Monohydrat.

14 Verwendung eines Meloxicamgranulats gem#B cinem der Anspriiche 1 bis 9 oder 12 zur
Herstellung cines Arzneimuttels zur Behandlung von Schmerz. Entztindungen Fieber und
respiratorischen Erkrankungen bei Tieren.

15 Verwendung eines Meloxicamgranulats nach Anspruch 13, welches
Dosterungsbereich von 0,2 bis 1 0 mg Wirkstoff/kg Ktrpergewicht entspricht.
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16 Verwendung eines Meloxicamgranulats nach Anspruch 12 oder 13 zur Herstellung eines
Arznemmttels welches sowohl iiber die Triinke als auch als Futteraufgabe verabreicht
werden kann
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23 January 2004 03/02/2004
Name and maling address of the IRA Authorized officar
mwmramn-ma
T T e T a1 661 apo nl Loher, F

Feam POTABA/RTO (asoond shawt) (huiy 1988



=4

INTERNATIONAL SEARCH REPORT International spplication No.
PCT/EP 03/11802

Box] Observations where certain ciaims were found unsearchabls (Continnation of item 1 of first sheef)

This inbernational sesrch repart has not been established in respect of certain claime under Article 17(2)(n)for the following ressons
1 Clamma Nows
because they relate 1o subject matier not requirad to be searchnd by this Authority namely

see additional sheet FURTHER INFORMATIONS PCT/ISA/210

2 ClammsNos.
D becauso they relnie to parts of the miemational application that do not comply with fhe presoribed requrements to such
an extent that no meanmgfisl miemetionsl search can be camied out, specifically

3 ClaimaNos.
because they are dependent claims and are not drafbed in accordsnce with the second and thrd sentences of Rule 6.4(x)

BaxI Obsarvations where unily of invaniion is lacking (Continnation af fiem 2 of firsi sheet)
This Internationa] Searching Authority fivand rmitipls inventions in. this international application, as follows:

1 D As all required additions] scarch fes were timaly pasd by the applicant, thus infematiemal sarch repart covers all

2 [] Asallsearchabis claims could be searched without effoe rostitying an additional fee, this Anthoriy did notsmvite peyment
of any additional fee.

3 As of the additionnl search fhes i tha this miemational sesrch
(] As iy somo of tha e acitonal enrch s v oy pasd by the pilcect, tenschrepant

Mmmmmmmm 1t i» covered by claims Nos *

Ramark on Pretest D Tha sdditional search fies ware accampaniad by the applicant’s protest.
[[] Nopotest accampanied the paymant of sddthonal scarch fees

Form PCT/IA/210 (coxttrmation of first sheet (1)) (Faly 1992)
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Internstional application No.
PCT/EP 03/11802

BoxI1

Although claim 15 relates to a method for treatment of the human or ammal body, the
search was camed out and was based on the stated effects of the compoarhion.

Box Ll
PCT Rule 39 1(iv) — methods for treatment of the human or antmal body by therapy

Form PCT/BAR210 — - T
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EP 0945134 A 29-09-1999 EP 0945134 Al 29-09-1999
AT 254920 T 15-12-2003
AU 762322 B2 26-06~2003
AU 3417199 A 18-10-1999
BR 9909192 A 05-12-2000
CA 2326517 Al 07-10-1999
cN 1295478 T 16~05-2001
DE 59907871 D1 08-01-2004
Wo 9949867 Al 07-10-1999
EP 1083902 Al 21-~03-2001
HU 0101246 A2 29-05-2002
JP 2002509886 T 02-04-2002
NO 20004823 A 22-11-2000
NZ 507382 A 29-08~2003
PL 342988 Al 16-07-2001
TR 200002786 T2 22-01-2001
ZA 200004178 A 20-02-2002

W0 0197813 A 27-12-2001 DE 10030345 Al 10-01-2002
AU 8185201 A 02-01-2002
BE 107347 A 30-09-2003
CA 2414063 Al 27-12-2001
cN 1437472 T 20-08-2003
CZ 20024191 A3 16-04-2003
WO 0197813 A2 27-12-2001
EP 1299107 AZ 09-04-2003
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NO 20026132 A 11-02-2003
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ktsnznichen
PCT/EP 03/11802
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Nach der inlemstionaisn Pxtontidasaifiation (1K) oder nach der nafonaisn Gassiliation und der 1P

Pecharchiorer
IPK 7

w {ICGassifiaionseyaiam und Kiassiflallonssymbols )

Racharchisria sher nicht 2m Minciestpriifuiolt gahSmnds VerSiTentiichungsn scowel disse tter dis echarchisrtsn Galiete tallen

[ Wehrend der mismationalen Flecherche konsullierts eiakironischa Datanbank (Nane dar Datenbank und evil verwendate SuchbagriTs)

EPO-Internal, WPI Data, PAJ EMBASE, BIOSIS

C ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Katsgode® | Bamichnung der VerOftentiiohang, sowel erfordariich unter Angabe dar in Batracht kammandan Talle Balr Anspmuch Nr
X EP 0 945 134 A (BOEHRINGER INGELHEIM 1-7,12,
PHARMA) 29 September 1999 (1999-09-29) 14-16
Seite 12, Zeile 16 - Zaile 30
Y 8,9
Y KO 01 97813 A (BOEHRINGER INGELHEIM VETMED 8,9
,FOLGER MARTIN ANDREAS (DE), KRUSS BER)
27 Dezember 2001 (2001-12-27)
Seite 8, Zeile 14 -Seite 9, Zeile 5,
Beispiele 1-5
A 1-16

D Wallere Variffentichungen sind dar Forieteung von Faid G xu

IE Sishe Anhang Palonisamils

E-nﬂnﬁnpl-wmuwh-n “T" Spdiers VerSffenilichung. die nach dam Inlamationsien Arsneidedsfisn
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b o mmnm-umf nach dam intsmalionsisn

08 o e i s s s MWE‘ I-nnm:-"!}“'mu- "n-u Enang
ausgeiinf) @inar oder mehranen andomn
v-m dﬂnummm In Varbindung wird und

mummmm- Absendadshim des inlsmationsisn Rscharchenberichts
23 Januar 2004 03/02/2004
Name und Poslanadivilt der inleynationalsn Recheschanbeh8rds Bevollmichiigtar Baclionabeter
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Fowrbiat PCTAGNTI0 [Risll £) (utl 1802)
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Akisnzmichen
INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT PCT/EP 03/11802

Feld ] Bemerikungen zu den Ansprichen, die gich als nicht recherchierbar erwlesan haben (Forteetzung von Punkt 2 auf Bladt 1)

GamiB Artiksl 17{2}a) wurds sus foigandan Griinden fiir bestimmis Anspriiche kein Recherchenbaricht arsiallt

1 Anspriiche N -
m well ola eich auf Gagenstfinde bazishen zu demn Recherche dis Bahdrde nicht varpiichist ist, nmioh

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210

2 [] anproche e

wel ale sich auf Tale der lntemationalen Anmeidung bexishan, de den vorgeschrisbenan Anforderu 80 wanig entaprachen
mmmMIanMMnmmwﬁwﬂanmn o e

8. [} Aneproche nr
wall as sich dabsl um abhéingige Anapriche handsit, dia nlcht entaprechand Satr 2 und 3 der Ragel 6.4 a) abgefadt eind.

Feld )l Bamerkungen bel mangeindar Einheltiichkelt der Erffindung (Forsetzung von Punit 3 auf Blait 1)

Die hternationale Racharchanbshdrde hat feeigesiallt, dap dese Inlemationale Anmeidung mehrere Erfindungen anthiiit

1 I:l Da der Anmakder alle srforduriichan zusiitziichen Recherchengebihran rechtzeityy entrichiet hat, erstrekt sich dleser
Imamationale Facherchenbearicht auf alle recharchierbaren Aneprlicha,

Da t{ir alle recherchierbaren Anspriche die Recharahe chne elpen Arbsltstufemnd durchgefhit werden konte. der aine
2 [] zuséizichs Recherchengeb Oh gerechifertigt hita, hat die Bshids nichi rur Zarfung sinar soichen Gebanr aufgetordert

3 D Da der Anmakier nur einige der erfordariichen zusitzfichan Pecherchengebihnen rechizeitig antrichiet het, ersireckt aioh dicesr
|mn’:rmmmmmruamm. 10r dle Gebiihran antrichist worden sind, namfich euf die

4, D Dar Anmaidar hat de erforderichen aumsdixiichen Recherchengebdhren nicht rechtzeitip entriohtel. Der Intemationale Recher—
mmmHMMMHIHHWNMMMEIMmdﬂulﬂhmmmﬂ-

Bemarkungen hinsichifich aines Widsrepruchs D Die zusitziichen Gebhren wurden vom Anmeider unier Wicerspruch gazahit.

|_—_| Die Zahlung nusiirichar Racharchengeblhren erfoigte ohne Widerepruch

Formblatt PCT/1BA/210 (Forisetzung von Biatt 1 (1))(Jull 1908)



Intemationalas Akienzeichen PCTEP 03 11802

WEITERE ANGABEN PCTASA! 210

Fortsetzung von Feld I 1

Obwohl1 Anspruch 15 sich auf ein Verfahren zur Behandiung des
menschlichen/tierischen Kdrpers beziehen, wurde die Recherche
durchgeflhrt und griindete sich auf die angeflhrten Wirkungen der
Zusammensetzung

Fortsetzung von Feld I 1

Regel 39 1(1v) PCT - Yerfahren zur therapeutischen Behandlung des
menschlichen oder tierischen Kdrpers
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Angaben =1 Veréfiendkhungen, TS aebhen Putestitmite gehor PCT/EP 03/11802
Im Rachsrchenbericiit Datum der Miigtecier) der Detum dar
angafihrtas Patemdolument Verdflentichung Pelenttamiie VarSflsntichung
EP 0945134 A 29-09-1999 EP 0945134 Al 29-09-1999
AT 254920 T 15-12-2003
AU 762322 B2 26-06-2003
AU 3417199 A 18-10-1999
BR 9909192 A 05-12-2000
CA 2326517 Al 07-10-1999
CN 1295478 T 16-05-2001
DE 59907871 D1 08-01-2004
WO 9949867 Al 07-10-1999
EP 1083902 Al 21-03-2001
HU 0101246 A2 29-05-2002
JP 2002509886 T 02-04-2002
NO 20004823 A 22-11-2000
NZ 507382 A 29-08-2003
PL 342988 Al 16-07-2001
TR 200002786 T2 22-01-2001
ZA 200004178 A 20-02-2002
WO 0197813 A 27-12-2001 DE 10030345 Al 10-01-2002
AU 8185201 A 02-01-2002
B& 107347 A 30-09-2003
CA 2414063 Al 27-12-2001
cN 1437472 T 20-08-2003
CZ 20024191 A3 16-04-2003
MO 0197813 A2 27-12-2001
EP 1299107 A2 09-04-2003
HU 0300854 A2 28-08-2003
JP 2003535902 T 02-12-2003
NO 20026132 A 11-02-2003
SK 17992002 A3 01-04-2003
US 2002035107 Al 21-03-2002

Ferrbiait PCTABAR0 (Anhang Pulenilamiisjl 1992)
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Original (f0r EINREICHUNG ) pedruckt am 23 10,2003 08.58:34 AM
0 Vom Anmeideamt auszufGiien
01 Intsmationales Aktenzoichen
0-2 imtemationales Anmeldedatumn
03 Name des Anmeideamts und PCT
intsmational Application
o4 Formular PCT/ROMN01 PCT-Antrag
0-4-1 | ersteilt durch Benutzung von PCT-EASY Verslon 2 92
(aktualislert 01 07 2003)
o8 Antragsersuchen
Der Untarzeichnets beantragt, dan die
waillegende intemnationale Anmeldung
nach dem Verirag Gber die
internationale Zusammenarbeit auf dem
S::Iut dea Patantweaens bahandait
08 |(Vom Anmeider gewiihites) Europliisches Patentamt (EPA) (RO/EP)
0-7 Akitsnzsichan das Anmeiders oder 1-1405-PCT
Anwalta
| Bazeichnung der Erfindung msn:.&s:.:cn MELOXICAM GRANULATE
] Anmeider
-1 Diaso Person It nur Anmelder
2 Anmeider fir Alle Bestimmungsstaaten mit Ausnahme von
us
-4 Name BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA
-6 Anschrift Binger BStrasse 173
D-55216 INGELHEIM
Deutschland
-8 Stantangehdrigkelt (Gtaat) DE
ny Siz/Wohnsitz (Staat) DE
n-a Telefonnr 06132/77-2879
e Telefaunr _ 06132/77-4377
‘M1 | Anmeider und/oder Erfinder
11 |Diese Porson lst Amnelder und Erfinder
Il 12 | Anmeider f0r Nur OS
14 |Name (FAMILENNAME Vomamae) FOLGER, Nartin, Andreas
15 |Anschiiit Eisenacher Strasse 18
D-55218 INGELHEIM
Deutschland
i 1-6 | Staatsangehdrigkelt (Staat) DE

m1i7z

Sitz/Wohnsliz {Stanat)
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Original (10r EINREICHUNQ } gedrucit am 23.10.2003 08.58:34 AM
T2 | Anmeider undioder Erfinder
21 | Diese Permon lst Anmelder und Erfinder
-2-2 | Anmeidar flir Rur US
lI-2-4 | Name (FAMILIENNAME, Vomamas) TENKE , Stefan

2§ | Anschrift: Neugasse 22
D=55239 GAU-ODERMHEIM
Deutschland

29 | Stastsangehdrighslt (Staat) DE

H2-7 |SitzAWchnsitz (Staat) DE

T3 | Anmeider und/oder Erfinder

I-3-1 | Diese Paracn lat Anmelder und Erfinder

IN-3-2 | Anmeider fr Nur US

I3-4 | Name (FAMILIENNAME, Vomama) SCHMALZ, Jens

k35 | Anachrift; Im Obstgarten 4
D-55595 EUFrFELSHEIM
Deutschland

H-3-6 |Smamangehirigkelt (Staat) DE

N-3-7 | Sitz/Wohnaltz (Staat) DE

T4 | Anmeider und/oder Erfinder

l-4-1 | Diese Parson lst Ammelder und Erfinder

42 | Anmeider fGr Nur US

ll-4-4 | Name (FAMILIENNAME, Vomame) KEILHOFER, Diana, Christine

i-4-5 | Anachrift Kalser-Wilhelm Ring 89
D-55116 MAINZ
Deutschland

48 | Staatsanpehdrigielt (Staat) DE

W4-7 |SikzWohnsitz (Staat) DE

WS | Anmeider und/oder Erfinder

Wis-1 | Dlase Parson lst Anmelder und Erfinder

W-5-2 |Anmaider for Nur US

IN-5-4 | Name (FAMILIENNAME Vomame) KROFF, Hans-Jlrgen

55 | Anschaift Soonwaldstrasse 11
D-55444 SCHONEBERG
Deutschland

NI-5-6 | Stastsangehdrigkeit (Staat) DE

W6-7 | SizAWchneltz (Siaat) DE

W8 | Anmaider undioder Erfinder

161 | Disae Peraon Ist Anmelder und Erfinder

82 | Anmelder far Nur US

164 | Name (FAMILIENNAME Vomame) IERZ, Nina

66 | Anschiift Im Taubentrank 11
D-55452 WINDESHEIM
Deutechland

i8-8 |Swatsangehdrigkeit (Staat) DE

In-8-7 | SBRzAVahnaltz (Staat)
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Original (fir EINREICHUNG ) gedruokt am 23.10.2003 08.58:34 AM
V1 [Anwsit oder gemeineamaer Veroetar
ader besonders Zusteitansehrift
?mﬁmmﬁwmﬂr gensinsamer Vertrster
vor den intemationalen Beh3rden zu
verireten, und zwar als
V11 |Name BOEHRINGER INGELHETM VETMEDICA GMBE
V12 |Anschrift Binger Btrasse 173
D=55216 INGELHEIM
Deutschland
V13 | Telsfonnr 06132/77-2879
V14 | Telefwmnr 06132/77-4377
vV ' Beatimmung von Stasten
Vi1 Reglonales Patent AP GH GN KE 1.8 MW MZ SD B8L 8Z TZ UG ZM
mmmmm ZW und jeder waitere Staat, derx
der (den) batreflenden Bestimmung(en) | Nitgliedstaat des Earare-Protokolls und
angegeban) Vertragsstaat des PCT ist
EAs AM AZ BY KG XZ MD RU TJ T und Jeder
weltere Staat, der Mitgliedsstaat des
Eurasischen Patantibereinkcumens und
Vertragsstaat des PCT ist
EP: AT PE BG CEELI CY CZ DE DK EE X8 rl
FR GB GR HU IE IT LU NMC NL PT RO SE 85I
8K TR und jeder weitere Btaat, dex
NHitgliedsataat des Europiischen
Patentlibereinkonmens und Vertragsstaat
des PCT ist
OAt BF BJ CFr CG CI CM GA GN GO GW ML MR
NE SN TD TG und jeder weitere Staat, der
Mitgliedstaat der OAPI und Vertragsstaat
des PCT ist
V2 Nationaies Patent AE AG AL AM AT AU AZ BA BB BG BR BY BZ
oo A o Jamouer nach |CA CE&LT €M CO CR CU CZ DE DK DM DZ EC
der (den) betrefienden Bestimmung(en) | EE EB FI GD GE GM HR HU ID IL
ungegeten) TN IS JP KE KG XP KR KZ LC IXK LR LS LT
LU LV MA MD M3 MK MN MW MX MZ NI BO NE
OM PG PH PL PT RO RU BC BD SE BG BK BL
SY TITMH TN TR TT TZ UA UG U8 UZ VC VN
YU ZA ZH ZW
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VE

v

Vi1

Vi1 1
vii-2
V-3

Erkifirung bzgl vorsarglicher
Bestimmungen
Zusdtriich 2u den unter Punkien V 1
V-2 and V-3 vorgehommenen
Bastimmungen nimmt dsr Anmeldar
nach Ragel 4 6 Absatr b auch alle
antdaren nach dem PCT niiissigen
Bestimmungen vor mit Ausnahme der

Bestimmungen unter dem Vorbehalt
siner Bostitigung etshen und jeds
zusiiziiche Bestimmung dle vor Ablauf
von 15 Monaten ab dem
Priorititsdatum nicht bestitigt wurde.
nach Ablaut dieagr Frist als vom
Anmelder zu an

Stasten dle von der Erkiiirung Ubar
varsorgiiche Bestimmungan
au an warden

Priaritit siner friheren nationalan
Anmaidung beanaprucht
Anmaldadatum

Nummer
Stast

25 Oktober 2002 (25 10 2002)

102 50 0B1 5
DE

Vir-i

Vil 1

vil-2

Vi3

Vill-4

Viil-5

(4
1x-1

X2
IX-3
X4
X-5
X7

‘Gewdhile internationaie
Recherchenbshirde
Eridinm

Europiisches Patentamt (EPA) (ISA/EP)

Anzahl der Eddirungen

g e
Erdiinng hinsichtiich der identitit des
Erdinders

Erkirung hinsichiiich der Barechtigung
dles Anmaiders, zum Zeitpunkt des
intsrmationalen Armaldedatums, oin
Patent zu und zu eshalten

Erdirung hinsichtiich der Berachtigu g

des Anmelders. um Zeltpunid des

Internationalen Anmeldedatums. dis

Prioritiit siner frdheren Anmeldung zu
ruchen

Erfindererkilrung {nur tm Hinblick auf
die Bestimmung der Varsiniglen
Stasten von Amarika)

[Eridiirung hinsichtiich unschadiicher
Offanbarungen oder Ausnalvnen von
dor Nouheltaschidlichiett

Kontrolliste

—_Elaktronische Datsi(en) beigefogt

[Anirag (inidusive Erkilrunpsbilitter)

Ampriche

Zusammentassung

Zaichnang(en)

OliWw|a|nm

INGGESAMT

16

X 13
xX17

Beigeflgts Unteriagan

Untartage{(n) In Paplerform belgefugt

Eleironiache Datei{en) beigelogt

Biatt 10r die Gebdhrenberachnung

v

Pricrthinbeleg(e)

Unterlage(n) VI-1

PCT EASY Dkette

Diskettes
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Original (Nir EINREICHUNG ) gedruckt am 23.10.2003 08:88:34 AM
IX18 | Nr der Abb, der Zaichn. die mit der
Zusamment verdffontiicht werden
soll
1X-20 | Sprache der Int. Anmaidung Dsutsch
x-1 Uniarechrift des Anmeiders, des
Amwalis odar des Gemainesmen
Vartrotars
X11 |Name BOEHRINGER TCA
X 1-2 | Name der unterzeichnenden Person Dr Klein g E 3 —
X 1-3 | Elgenachaft i v ‘ A
X2 |Unterschrift des Anmeiders, des = .
Anwaits oder dea Gameinsamen
Verireters
X2-1 |Name BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
%22 |Nams der unierzeichnendsn Person Dr Andersch
X239 |Elgenachatt 1A o
VOM ANMELDEAMT AUSZUFOLLEN
10-1 | Datum des tatsichiichen Eingangs
disser Intsrationalen Anmeldung
162 Zeichnung(en):
10-2-1 | Eingegangen
10-2-2 | Nicht eingegangan
103 | Gelindertes Eingangsdatum
sufgrund nachirigiich jedoch
fristgerecii singeg. Unterlage(n)
oder Zalchnung(en) zur
Verwlistindigung diesar Int.
Anmeidung _
104 Datum des fristgerachten Eingangs
der Berichtigung nach PCT Artilesl
11
104 [intemationale RscherchenbehSrds | T8A/EP
708 | Ubarmittiung dee
Recherchenszamplars bis zur
Zahhmg der Recherchengeblihr
— | sufgeschoban

VOM INTERNATIONALEN BORO AUSZUFOLLEN

Datum des Eingangs des
Aktsnexempiars belm intemationalen




PCT (ANHANG BLATYT FUR DIE
GEBUHRENBERECHNUNG)
Original (fr EINREICHUNG ) gednickt am 23,10.2003 03.56:34 AM

{Disaes Biatt zAhit nicht ale Biatt der imemationalen Anmeldung und let nicht Tell derssiben)

1/2

1 1405-PCT

01

Vom Anmeldeamt suszuflilan
Intemationalas Aktenrsichen.

Eingangsstempel dea Anmeldeamis

Formular PCT/ROMOM {(Anlags)
PCT Biatt flr die
Gsblhrenberechnung

ermsteilt durch Benutzung von

PCT-EASY Version 2 92
(aktualislexrt 01 07 2003)

Aldenzeichen des Anmolders oder
Arvlis

1-1405-PCT

Anmelder

al

BOEHRINGER INGELHEIM VETHREDICA GMBH, et

12

121
12-2-1
12-22

123

124
125
128

127
128

Berschnung dev vorgeschriebenen

Hdahe der
Qebdhr/Multiplikator

Gesamitbetrige (EUR)

Gebiihren _ —
Ubﬂmllﬂmbu" T

o

100

Rechamchengebahr 8

]

International ssarch to be cairied out by

Intarnationale Gebiihr

Grundgebihr
(erste 30 Bidtter) b1

444

Anzahl der Biltter dber 30

Zusatzblattgebdnr &)
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Geblhran

bl+b2= B

444

Bﬂnmuwhihmn
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-]
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Europliisches Patentamt (EPA) (RO/EP)
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1220- | Ennichtigung, Fehibetriige oder v
2 Oberzahiungen dea vorstehenden

angegebenen Gesamthatragas dar

Qablihren meinem laufanden Konto zu

belasten hew gutzuschvelben.

1221 | Nummer des laufenden Konios 2800 0140
1222 | Datum 23 Oktober 2003 (23 10 2003)
1 Name und Unterechriit INGELHETM
= s <
Dr 1 Dr Andersch
PRUFPROTOKOLL UND BEMERKUNGEN
1327 | Prifergabnisse Galbl!

tnhait Die Vollmacht oder eines Kople der
allgemeinen Vollmacht muf belgefigt
werden, es sel denn, alle Ammalder
unterzeichnen den Antrag
Grin?

Die intermationale Anmeldung enthillt
keine Zeichnung(en) Bitte Uberpriifen
1328 | Prifergebnises Gxfin?

Qebdhren Bitte bestitigen, dad das
Gebllhrenverzeichnis in der zur Zeit
geltenden Fassung besnutzt wurde

1329 | Prifergebnisse Gzlin?

Zshiung

Bitte tberpriifen Bie, daf bel dem
gewlhlten Anmsldeamt ein gliiltiges
laufendes Konto auf Thren Namen besteht
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Original (f0r EINREICHUNG ) gedrucit am 23.10.2003 08.58:34 AM

PCT EASY-nformationsbiatt
(Vom Anmeider auszui(fien; disses Blatt NICHT mit der intemationalen Anmeldung sinreichen)

PRUFPROTOKOLL

inhalt
Gelbl Die Vofimacitt oder eine Kople der aligemeinen Vollmactt muB beigeflgt werden. as sel dann. alle Anmeider
unterzeichnen den Antmg
Grlin? Die intemationale Anmeidung enthlilt keine Zeichnung(en) Bitte Oberprifen.
Qeblhren
Grlin? gmw.mmmmmuhnmmmwm
Zahiung
Grin? Bitts Gherprifen Sle, da} be! dem gewiihiten Anmeideamt ain piitiges laufercies Konto auf Ihren Naman basteht

Vor Elnreichung der internationalan Anmeidung, bitts sorgfilttlg prifen deB

-die Angaben auf dem susgedrucktsn Anmaideformular richtig aind;

=Feid Nr X des Anmeideformulare und Puniis 12-23 der Aniage 2um Anmsideformular unterschrisben sind.

-alle In dens Feidern Nr VIl und IX des Antragsformuiars angegebensn Bestandtslls der ntemastionalen Anmsidung
belgsilgt sind und,

~dls Diaisite mit der PCT-EASY-Zpdainl der Internelionalen Anmaldung Ist baigaidgt und eindsutig mit PCT-EASY" dam
Akisnzeichen des Anmeiders/Anwatta und demm Familisnnamen das Anmeiders basohriftet

ACHTUNG
Andem Bls kelne Angaben auf dem Ausdruck des Anmakieformulars. Die slectronische Version der PCT-EASY Anmalkdung wurde
schmibgeschiitrt. Falis 2 dissam Zeltpunid sin Fehler oder eine Ausiassung endeckt wird missan Sle das zur Elnrelchung
geapeicherts Formular emaut &finen, die ndtigen Anderungen vomshmen und das Formular alsbald emeut einvelchen Zum Bchiuf
muB von Hand durch emeutss Abspeichem des korrigienisn Formulars auf Diskette sine NEUE Diskstie 2w




UIY VOHIBYBTIUY SINOUUNY DOTINL IN YYEsSSer SCNNeNiosicne MeIioXICam WGranuiae emnanena Meioxicam einen
das Meglumin- Natrium Kalium oder Ammoniumsalz des Meloxicamns bildenden Salzbildners ein Bindemittel
einen Zucker oder SiRstoff einen Carrler gegebenenfalls einen Aromastoff und gegebenenfalls weitere
Hiltsstoffe, Verfahren zu ihrer Herstellung sowie ihre Verwendung fir die Behandiung von resplratorischen oder
entzindiichen Erkrankungen bei Sdugetieren 27
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PCT/ERRY1 T0UL

o

PATENT COOPERATION TREATY
From the INTERNATIONAL BUREALU
PCT Te
NOTIFICATION CONCERNING
SUBMISSION OR TRANSMITTAL BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
OF PRIORITY DOCUMENT Binger Strasse 173
56216 INGELHEIM
(PCT Administrative Instructions, Section 411) Germany
Date of malling {dey/month/year)
15 December 2003 {16.12.03)
Applicant’s or agent’s fils refersnoe i
1 1405-PCT IMPORTANT NOTIRCATION
intemnational applicstion No. intarnational fliing date (day/monthiyear)
PCT/EPD3/11802 24 October 2003 (24.10 03)
imamations! publication dats (day/monthiyser) Priority dats {day/monthvyesr)
Not yet published

25 October 2002 {25 10.02)

Applicant

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH et al

The sppiicant is haraby notified of the date of receipt (sxospt whers the letters "NR" appetr In the right-hand column) by the
intemnstional Bureau of the priority documaentis) relating to the sariler application(s) indicated below Unlass othenvise
Indioated by an asterigk sppsaring next to a date of recsipe, or by the letters "NR" In the right-hend column the priarity
documem conosmed was submitted or tranamitted to the Imsmational Bureau in compliance with Rule 17 1(s) or (b)

This updates and places sny previcusly issued notificstion conoeming submissien or transmittal of priority docunisnts.

An ssterisi({*} appsaring next to a dete of recsipt, In the right-hand solumn, denotes a priarity dooumant submitted

or taramitted to the itemational Bureau but not In compllanos with Rule 17 1(s) or (b). In-such & csse, the attantion

of the sppliosnt ls dirested to Rule 17 1(a) which provides that no designated Offiopmay distsgard the priority elaim
concerned before gliving the applicant sn opportunity upon entry into the nltloml-phnu. to furnish the priority document
within a time mht which Is reasonable under the clroumstances.

The latters "NR" appearing in the right-hand column denote a priority dooument which was not ressived by tha inermational
Bureau or which tha applicant did not requast the receiving Offics to prepare and tranamit to the intsrnationa! Buresu,
as provided by Rule 17 1{g) or (b), espactively. In such & case, the stiantion of the appllaant s direstad to Rule 17 1{d) which

provides that no designated Offios may disregard the priority claim conoermed befers giving the applicant.an opportunity
upon entry lnmto the national phass, to fumish the priority dooument within a time limR which Is reasonable under the

olrcumstances. -
Priority data Priority apolication No. Country or reglonal Office Dats of racaint
ot PCT regalving Offios of prprity documant
25 Octo 2002 (26 10.02) 102500819 DE 25 Nove 2003.{25 11 03)
- [ ]
)
¥ E
S
] ' i
The ,:umuumlmdm Authorized officar
chamin des Colombettes
ot 20, Slivie STENDER
Facalmile No. (41-22) 330.50.76 Telsphone No. (41-22) 330 8828
Form PCYAB/304 (July 1088) 008016380
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PCT/EP2003/011802
06, Aug 2004 ATENT COOPERATION TREATY Y/
B| gesehen | erledigt
'?K k From the INTERNATIONAL BUREAU
To
NOTIFICATION OF THE RECORDING
OF A CHANGE BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
(PCT Rule S2bis 1 and B iTasse 170
Administrative Instructions. Section 422) Germany
Date of malling (day/month/year)
23 July 2004 (23 07 2004)
Applicant’s or agent’s file reference
1 1405 PCT IMPORTANT NOTIFICATION
internationa} application No. international filing date (day/month/year)
PCT/EP2003/011802 24 October 2003 (24 10 2003)
1 The following indications appeared on record concerning
IE the applicant m the inventor D the agem D the common representative
Name and Address JStltl of N.tiﬂﬂ.ﬁtv Rﬂ of ,hﬂd.ﬂﬂ
HENKE, szgan DE DE
eugasse =
55239 GAU-ODERNHEIM Telephione Na
Germany F
Facsimile No.
hT»Ieprll'l'l:nr Na

2. The Intornational Bureau hereby notifies the appiicant that the following change has been recorded concerning

[] theperson [[] the name [X] theuddress [ ] the natlonay [] the residence

Neme and Address State of Nationality State of Residence
EIEtI:IEE,fSufan 16 DE DE
annhofstrasse T,
57548 Kirchen Telephone No.
Germany
[ Facsimiie No.
" Teleprinter NO

3 Further cbservations H necessary

4. A copy of this notification has been sent to

E the recelving Office D the designeted Offices conoerned
E the International Searching Authority EI the siected Offices concerned
@ the international Preliminary Exsmining Authority D ather
The s lonal Bureau of WIPO Authorized officer
1-";-1“""' i;m Allson OSBORNE (Fax 338 89 75)
Facsimile No. (41 22) 338.80.756 Telephane Na. {41 22) 338 8472

Form PCTAB/308 (March 1084) 006386851



PATENT COOPERATION TREATY U L/EPZUSU | 181
From the INTERNATIONAL BUREAU VZ’

PCT

NOTICE INFORMING THE APPLICANT OF THE

COMMUNICATION OF THE INTERNATIONAL BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH
APPLICATION TO THE DESIGNATED QFFICES Suaste 173
Eingang CD p,qmsssml QINGELHEIM
(PCT Rule 47 1(c) fir sentence) ALLEMAGNE

17 Mai 2004
Duts of matling {day/mandvyear) ‘ - ERFASU( ¢

06 May 2004 (08 05 2004) esehen

Applicant's or agent s file refercnce -
1 1405-PCT IMPORTANT NOTICE
Inmemaninnal application No. Imemational filing date (day/monilyear) Priority daic { daymoniivedr)
PCT/EP2003/011802 24 October 2003 (24 10 20G3) 25 October 2002 (25 10 2002)
Apphcant

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH et al

I Notice is herchy given thal the Intemational Bureau hes communicated. as provided in Aricle 20, 1he miemetional application to the
fwllowing desigmied Oflices on the date indicated above as the date of mailing of this notice:

AU AZ BY CH CN CO DZ EP HU JP KG KP KR,MD MK MZ, RU ™M US

In accordance. with Rule 47 1(c). third senience, thosa Offices will accept the prosent nolice as conclusive evidence that the conimunicatson
of the international spplicaivon has duly teken place on the date of mailing indicated shave and no copy of the inlcmational application 18
required 10 be [urnished by the applicant to the desigmaied Office(s)

13

The following designated Offices have waived the requirement for such a communication al this ume:

AE AG AL AM AP AT BA, BB BG BR BZ CA,CR CU CZ DE DK DM EA EC EE EG ES FI GB, GD GE
GHGMHR ID ILIN IS KE KZ LC LK, LR LS LT LU LV MA, MG MN MW MX NI NO. NZ OA OM PG PH
PL,PT RO SC SD SE SG SK SL SY TJ TN TR TT TZ,UA UG UZ VC VN YU ZA ZIM ZW

The communication will he made 0 thoa: Offices only upon their request Purthermore. thase Offices do nal require the applicunt io
furnish a copy of the intemational application (Rule 49 L{a-bis)).

3 Iinchosed with this noticy, 1 a copy of the intemnational spplication as published by the Inlwmational Bureau on
06 May 2004 (06.05.2004) under No. WO 2004/037264

4. TIME LIMITS for filing u demand for Infernations] preliminary examination and for entry Inio the natlonal phase

The apphcabk. time limit for entering the navonal phase will. subject 1o what Is aaid in the following paragruph. be 30 MONTHS from
the priority doic nol only 1n respect of eny eleeied OfTico if 2 demand for intermational prebminury cxaminalion 15 filed before the
eapiration of 19 months from the priority date but alyo in respect of any desgnated Office, 1n the ahsence of hiling of such deriand. where
Andcle 23 1) as mudiflied with olTect from | April 2002 opplics In respect of that designated Offico. For further details, sce PCT Guoetie

Na. 4472001 of | November 2001 pages 19926 19932 and 1934 as well as the PCT Newsletter October yund November 2001 and
Febnury 2002 sxuon

In praclicc. time limiia other than the 30-month time Bmit will conlinue 1o apply [or various periods of ume in nspect of ceramn
demignated or clected Ollices. For regular updates on the appBcable ilme limiia (10, 21 30 or 31 months. or other time limi). Ofics by
fTice, refer o the PCT Guzetie the PCT Newsletter and the PCT Applicans 5 Guide Volume Il National Chapters, all awiilable from
WIPO 5 Intermat site o1 bup_#/www wipo.int/pct/enfindex himl

lur filing u demand for folernational prellminary examination. see the PCT \pplicans 5 Guide Volume VA Chapler 1X Only an
upplicont who ix a natiopol ur resldent of a PCT Contrecting Stale which is bound by Chapier Il has the nght 1o file a demand for
mtemnational prelimnury exumination (al present, all PC1 Contracting States are bound by Chapier 11)

It 1% the apphunt’s sale responudbility to monitor all these time Limits.

The International Bureau of WIPO Authonized officer
W, chemin des Colombeties
1211 Geneva 20, Switzerland Ellen Moyse

Facsimile No +41 22 740 14 35 Facsimile No. 441 22 13889 75
Farm FC 171BZ308 (April 2002)




PCT/EP2003/011802
PATENT COOPERATION TREATY v3

From the INTERNATIONAL BUREAU
PCT To

INFORMATION CONCERNING ELECTED

OFFICES NOTIFIED OF THEIR ELECTION BOEHRINGER IN
Binger Strasse 17 Eingang CD Patents
(PCT Rule 61 3) 66218 INGELHEI

Germany 21 Jumi 2004
Dete of mailing (day/month/year) -
& I

07 June 2004 (07 06 2004) ehen | _erled
Applicant's or agent’s flls reforence

1 1405-PCT IMPORTANT INFORMATION
intemationsl eppiication Nao. intematonal filing date (day/month/year) | Pnority dete (day/month/year)

PCT/EP2003/011802 24 October 2003 (24 10.2003) 25 October 2002 {25 10 2002)
Applioant

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH et al

1 The applicant is harsby informed that the Intemational Bureau has. according to Article 31(7). notifisd each of the following
Qffices of its elaction

EP AT BEBG CH,CY,CZ,DE DK EE ES FI FR GB GR HU IE IT LU MC NL PT RO SE
SISK,TR
National 8G CA,CN DE GB IL,JP KP KR MN NO PL RO RU SK US

2 The following Offines have waived the requirement far the notification of their election. the notification will be sent to them
by the Internationai Buresv only vpon their equest

AP GH,GM KE LS MW MZ,SD SL SZ,TZ,UG ZM,ZW

EA AM,AZBY KGKZMDRUTJTM

OA 8F BJ CF,CG Cl CM GA,GN GQ,GW ML,MR NE,SN TD TG

Natlonal AE,AG,AL,AM,AT,AU,AZ,BA.BB BR BY BZ,CH CO CR CU CZ,DK DM DZ,EC
EE EG ES Fl GD,GE,GH,GM HR HU ID IN IS KE KG KZ,LC LK LRLS LT LU LV MA,

MD MG MK MW MX MZ NI NZOM PG PH PT SC SD SESG SLLSYTUTMTN TR TT T2
UAUG UZ,VC VN YU,ZAZM,ZW

3. The applicant ks reminded that he must enter the national phase bafiore the expiration of 30 months from the priority dats
bafore sach of tha Offioss listed above. This muat be done by paying the national fee{s) and furnishing i presoribed. a
transistion of the internstional application (Article 39(1){a)) as well as, where applicable bv furnishing » transiation of any
snnexes of the international preliminary axaminstion report (Article 38(3)(b) and Rule 74.1)

Some officas hava fixed time limits expiring later than ths above-mantioned time limit. For detailed information about tha
applicable time limits and the acts to be perfarmed upon entry Into the national phase before a particular Office. see Volume i
of the PCT Applicant's Guide.

The entry imo the European reglonsl phase Is postponed umntil 31 months from the priority date for oll States designated for
the purposes of obtaining a European patent.

The Intarmational Bureau of WIPO Authorized officer
34, chevmin des Colombatins i
1211 Geneve 20, Switasriand Alison OSBORNE (Fex 338 89 75)
Facsimile No. (41-22) 333.89.76 Telephane No. (41-22) 338 8472

Form PCTAR/332 (September 1887) 8287624



o WKWV vy

Der Antrag it bal der ustibudigen mii der insermationglen voriufigen Prifing becwfiragion Behdrde ader wenn nwel oder mekr Behdrden runiindig sind, bei der
vom Anmelder gawilhiten Behirds encureichen. Dar Anmelder kann den Namen oder den Zwellnchstaben-Code der Behlrda ouf der rachstehundan Zaile

s/ EP
PCT

ANTRAG AUF INTERNATIONALE VORLAUFIGE PR G
nach Artike] 31 des Vertraga Ober die internationale Zusammenarbeit wuf dem Gebiot des Patentwesens.

Der (d:e) Unterzeichnete(n) beantragt ) daB fiir die nachstehend bezeichnete internationale Anmeldung
d:ﬂMMmﬂcvorlluﬁgePruﬁmg dem Vertrag fiber die internshonale Zusammenarbeit auf dem
biet des Patentwesens durchgeflihyt ward.

Van der mit der internationalen vorllufigen Prifung beauftragten Bebrde suszufilllen

ERFASST

AXtenrgichen das Anmelders oder Azwalts
Case 1/1405-PCT

Beazichnung der IPEA Eingrngsdatum des ANTRAGS

FeddNr I KENNZEICHNUNG DER INTERNATIONALEN ANMELDUNG

Internationalcs Aktenzeichen Imternationales Anmeldedatum (TapMonatlolr) | (Pribester) Priorititstag (Tagy/Monatlakr)
PCT/EP03/11802 2411012008 28102002
Bemichnung der Brfindung

WASSERLOSLICHE MELOXICAM GRANULATE

FeldNr I ANMELDER

ndige m Tedefornr
Namne und Anschaft. ﬁ-ﬂhun I’m ﬂ" hm} “"""'_"'ﬁ Namg dax s... 08132/77-2878

Telefnr

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 08132/77-4377

Binger Strassa 173 Fonschoaimr

552186 Ingelheim am Rhein

DE Reghirionmganr dos Ammeiders beim Ami.
Stantsangehdrigkeit (Staat) Sitz oder Wohnsitz (Staat)

DE DE

Name und Anschnlt. Famifemsne, Fosams; bl jarictiiae Persones vallsiiadips antiiche Bsicimay. Ref dev Anschri? siad die Pocshaitcab! wad der Neme des Samty araageien)
Martin Andreas FOLGER

Eisenacher Straasse 18
55218 Ingelheim
DE

Staatmngehinigheit (Stant) Sitz oder Wohnsits (Staat)
DE DE

Name und Anschrift (Fonilamens, Vormame: bl jeristachan Personss rolutads asichs Sekhung. Bel do Axsciri iad die Pooclebeah! mad dor Name doe Iy smeguien.)
Stefan HENKE

Bahnhofstrasse 18

57548 Kirchen

DE

StansangehBriglceit (Stant): Sitz oder Wohnsitz (Staat)
DE DE

[X] Weitore Anmelder mind suf cinem Porusetnumgablan angogsben
Formblatt PCT/IPEA/401 (Blatt 1) (Januar 2004) Sishe Anmariungen su diesem Antragyformular




Blatt Nr

S

Internationales Aktenzeichen

2 PCT/EP03/11802

Fortetxungvon FeldNr I  ANMELDER

Wird keines der folgenden Felder benutst, so sollss dieses Blatt dem Antrag nicht beigefilgt werden

Jens SCHMALZ
Im Obstgarten 4
55585 Hiffelsheim
DE

Name und Anschrift: (Feilieane, Formeny, befjariztichen Parvones volladige aniche earichamng. Ra der Aasciof sind di Ptieitoehd nad dor Ny s Siouis eumgrien )

Swmatsangehdrigkett (Staat)
DE

Sitx oder Wohnitz (Stasl)
DE

Diana Christine KEILHOFER
Kaiser Wilheim Ring 89
55118 Mainz

DE

Name und Anschrift: Fasiliestang, Forntiu: bl fevistiien Porsonss woliztindior cmtlichs Sereicknwg. Bal dev Auschrif sind die Poxtisitnshl wed der News dus Sinsty soygeben )

Statungehbrighait (Staut)
DE

Sitz oder Wohnaitz (Staat)
DE

Hans-Jlrgen KROFF
Soonwaldstrasse 11
55444 Schoeneberg
DE

Name und Anschrift: (Faxilimsue, Foncs, bef jaricisches Persoaes wilriulige suifichs Devickumg. Bel der Anschrifl rind die Postheiteckl wnd der Nos des St srngeien)

StatmngehBrigheit (Staat).
DE

Sitz oder Wohnsitx (Staat):
DE

Nina HERZ

Im Taubentrank 11
55452 Windesheim
DE

Name und Anschrift. (Fesiiipmens, Pornsny, bel jericiicles Persmes vellpindps entlichs Brvaickasng. Bal der Axxchrif! sind die Povtisitoad snd dier Nwey des Sioais exzagaben )

Stastsangehdrigheit (Staat):
DE

Sitz oder Wohnsitz (Staat).
DE

[[] Woettere Anmelder sind suf sinem mubtzlichen Fortactrungsblart angegeben.

Formbluit PCT/IPEA/401 (Fortsotzumgsblatt) (Januar 2004)

Siehe Anmeriamgen zu dissem Antrags/ormular
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Internationales Aktenzmichen
BmNr 3 PCT/EP03/11802

FelNr [l ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER ODER ZUSTELLANSCHRIFT

Die¢ folgende Person it El Anwaht E gememsamer Vertreter

und E :'l:nv;mml(m den) Anmelder(n) bereits frither bestellt worden und vertritt ihn (sle) auch fiir die internationale voritufige

D wird hiermit bestellt; eine etwaigs frihere Bestellung eines Anwalts/gemeinsamen Vertreters wind hiermit widerrufen.

D wird hiermit nusltzlich zu dem beruits frither bostellten Anwalt/gemeinsamen Vertreter nur fiir das Verfahren vor der
mit der internationslen vorlliufigen Priifung beaufiragten Behirde bastellt.

Boehringer Ingelhelm Vetmedica GmbH TeleAar
Binger Strasse 173 08132/77-4377
55216 Ingelheim am Rhein Fenschrefbnr
D munln;uh-m Fl.)‘ll;:'x:g:rhilztm m n, wemn ﬂﬁu&h oder gememsamer Vertrater bestellt st und statt

FeldNr IV GRUNDLAGE DER INTERNATIONALEN YORLAUFIGEN PRUFUNG

Erkiirung betreffend Anderungen *

1 Der Anmelder wilnscht, dafl die internationale voriliufige Pritfung auf der Grundlage
[} der memanonslen Anmeldung m der urapriinglich exngereichtzn Fassung
dor Beschreibung || in der umpriinglich eingereichten Fassung

D unter Berllcksichtigung der Anderungen nach Artikol 34

der Parentangpriiche || in der urspringlich emngereichien Fassung
D unter Berlcksichtigung der Anderungen nach Artikel 19
(ggf rusammen mit siner Erkdinmg)
] unter Bertcknichtigung der Andenumgen nach Artikel 34

der Zeichnungen D in der urspringlich emngereichten Fasmmng
[[] unter Berdokmchtigung der Anderungen nach Artikel 34
sufgenommen wird
2 [ Der Anmelder witnscht, daB jeghche nach Artikel 19 eingereichts Anderung der Anspriche als (berholt angesehen wird.
D Der Anmelder witnscht, daB der Beginn der internationalen vorilufigen Prilfung bis zum Ablauf der nach Regel 6% 1 Abmatz d
malgeblichen Frint anfgeschoben wird

4 [] Der Anmelder winacht susdricklich, daB die mtemationale vorilufigs Priifing bereits vor Ablauf der nach Regal 54bis 1
Abaatx a maligeblichen Frist beginnt,

w

* Wenn kein Kistichen sngekreuzt wird, wird mit der intercationalen voriiufigen Pritfimg auf der Grundlage der intemationalen

in der unpriinglich eingereichten Fassung begonnen, wenn eine Kople der Anderungen der Ansprilche nach Artke! 19

und/oder nder internatonalen Armsldung nach Artike! 34 bai der mit der internationalen voridufigen Prifing besufiragren

Behirde eingeht, bevor diese mit der Erstallung eines schriftlichen Bescheids oder des internationalen voriBufigen Prifungsbarichis
begounen hat, wird jedoch die gelinderte Fassung verwendet.

Sprache fir die Zwecks der internationalen voriiuflgen Prifang  DOUISCN
dies 15t die Sprache, in der die internationale Anmeldung aingeruicht wurde.
[ dies st dic Sprache dor Obersetzung, die fir die Zwecks der mtermationalen Recharche eingereicht wurde
] dien i die Sprache der VerdFentichmg der internationslen Anmeldung,
[ es 1 die Sprache der Oberseirung, die fir die Zwecks der intarnationalen vorlBufigen Priifung eingereicht wurde/wird,

Feld Nr V BENENNUNG VON STAATEN ALS AUSGEWAHLTE STAATEN

Izudmmiehm.ﬁmmmﬂﬂﬂcAMdlerVemmdubemmwdmudmmmllIdul'C'!‘plamden

Formblatt PCT/IPEA/40] (Blat 2) (Januar 2004) Siehe Anmorkungen su dieyem Antragsformular



VI

Internationales Alienseichen
BunNr 3 PCT/EP03/11802
FeldNr VI KONTROLLISTE
Dem I Unterlagen mrdleZwechh ternationale Von der mit der !
Prifung in uﬁel r IV angegebenen Sprache bei “ vorltufigen Mwmf:
erhulten nicht erhalten
1 Obersetnmg der nternationalen Anmeldmg Blitter O |
2 Andexmpen nach Artikel 34 Blitter D D
3 Kopie (oder falls erforderlich, Ubersetzmg)
der Anderungen nach Artikel 19 Bliter O O
4 Kope (oder falls erfordarlich, Ubersetzung)
emer Erklirung nach Artiket 19 Blitter O O
5 Beglettachreiben Blister O O
6. Sonstige (vinseln oxffithren) Bligter O O
Dem Antrag licgen aufierdem die nachatehend sngekrewzien Unteriagen bel

1 Blax fir dic Geblhrenberechmung 5 [0 Begrindung flir das Fehlen einer Unterachnft

2. 7] Orgmal eincr gesonderten Valimacht 6 [] Sequenzprotokoll in computeriesbarer Form

3 [J Ongnal cimer sligememen Volimacht 7 D Tubellen in computeriesbarer Form im Zussmmenheng
4 [] Xopie der allgemeinen Vollmacht, mit etnem Sequenzprotokoll

Aktenzrichen (falls vorhanden) 8§ [] sonstige (einzeln mgffithren)

FeldNr VII UNTERSCHRIFT DES ANMELDERS, ANWALTS ODER GEMEINSAMEN YERTRETERS

Der Ni unterzeichnenden Pevson ist neben der Unte wiederholen, und es izt o, sich dies nichs aus
mn%"."‘mm’ in welcher K\ m:gmcﬂﬂdlnmm Wﬂ - nrugeben, sofers

Boshringer Ingelheim Vetmadica GmbH
ppa 1A

’__./ 7 el ——

r Kl Dr ‘Andersch

Von der mit der internationalen vorilufigen Prifong besuftiagten Behfinde awmfiilien
1 Datum des tslichlichen Eingangs des ANTRAGS

2 Gelndertes Eingangsdatum des Antrags sufgrund von
BERICHTIGUNGEN nach Regel 60 1 Absatz b

3 D Das Eingangsdatum des Antrags liegt NACH Ablsuf | 6. D Das Eingangadatum des Antrags liegt NACH Ablauf der
von 19 Monaten ab Prioritiisdatum, Punkte 4 und 5 nach Regel 54bir 1 Absatra vorgeschricbenen Frist Punkte
unten, finden keine Anwendung, 7 und 8, unten, finden keme Anrwendung.

[C] Der Anmelder wurde entprechend unterrichtet.

7 D Das Ewingangsdatum des Antrags liegt wegen
Fo INNERHALB der nach

4 D Das Bingangsdatum des Antrags liegt wegen nach Ragel 80.5
Fristveriingerung nach Regel 80.5 INNERHALB von Regel S45iz 1 Absatz s vorgeschricbenen Frist,
19 Monaten ab Priorititsdatum,
5 [] DusEingragadanum des Antraga tiegt nach Ablaufvon | 8 [ ] DusEmpgangsdatum des Astraga liegtnach Ablauf dor nach
19 Monaten ab Priorititsdatum, der versplieie Eingang Regel 5454r 1 Absatza vorgeschrichbenen Frist, der vorsplliets
ist nber nach Regel 32 ENTSCHULDIGT Bingang ist aber pach Regel 82 ENTSCHULDIGT

Vom Intemationalen Biro suszuftillon

Antmag vom [PEA crhalten am.

Formblatt PCT/IPEA/401 (letztes Blatt) (Januar 2004) Siehe Anmearkungen su diesem Antrogiformular
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BLATT FOR DIE GEBUHRENBERECHNUNG

Anhang zam Antrag suf internationale vorifiufige Priifung

Von der ot der internationalen vorifufigen Prifung
beanfiragten Behfrde auszufilien —

et PCT/EP03/11802

o awalta 086 1/14056 PCT Eungangastetpel der [PEA
Anmelder

Berechnung der vorpeschrichensn Gebiihren

1 Gebithr fiir die vorlfufige Prilfung - 1530€| P

2 Bearbeitungsgeblihr (Anmelder aus einigen Sinaten
haben Anspruch ayf eine Ermifigung der
B wn 75%. Hat der Anmekder (oder
Aaben alle Anmaider) einen solchen Anspruch, so betrige

der in Fald H einzutragends Beirag 25 % der

Bearbeitungsgebihr,) I 120 €| H
Gt st i

P und H ond Sie die Summs 1 1659 €

das nebensichende Feld ein NSG
Zahlungaart
(mciopetng it [ ambing
[ soheck

D Kupona
Postanweinung

U [[]  sonstge (snzsin angeben)

ABBUCHUNGS- lgw GUTSCHREIBUNGSAUFTRAG
(dieze Zakhmgrweliss gilt as nickt bei allen Anmeldedmrtern)

o ﬁ?mmmﬂmpmmm ren _EP

' soebuchen Kontomummer: 2800 0140
(Dieses Kasichen angekrmat werden, die ]

& rw&mmwxmmmm D 07, Mal 2004

erlauben) Ermichn Fehlbetrige oder Ghermhlungen

des vuntehendm’:l.jo:ebenen Gmmthmlel der Name: BOBIII""’IQOT '“gﬂhﬂlm GmbH

Qeblhren meinem laufenden Konto xu belasten bzw LA,

gutzuschreiben, Untenachrift; A sl
Dr Andaresch

Formbiatt FCTAPEA/401 (Anhang) (Januar 2004) Slzhe Anmeriamgen zum Blan fir dis Gebdhrenterechmung



Bowhwingsr ingsiheim Phanns GmbH & Ca. KG 55218 Ingeihetm sm Rhaln

Europliisches Patentamt
Erhardstrasse 27

80331 Miunchen

Antrag auf Internationale vorliiufige Prilfung nach Art. 31 PCT

Internationale Patentanmeldung Nr PCT/EP03/11802
Anmelder Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Unser Zeichen Case 171405 PCT

In der Anlage reicht die Anmelderin den Antrag auf Internationale
vorlliufige Priifung nach Art 31 PCT zu den Akten

Ferner beantragt die Anmeldenn von emnem Verfahren ohne eingehende
Sachpriifung (gem#l Mitteilung des Priisidenten des Buropilischen
Patentamts vom 2 November 2001) Abstand zu nehmen und direkt eine
detailhierte und emngehende Sachprilfung der vorhegenden Patentanmeldung

durchzufithren

Ebenso bittet die Anmeldenn zu beriicksichtigen dass sich im Apnl 2004
die Anschnft des Erfinders HENKE, Stefan gelindert hat Die aktuelle
Adresse lautet wic 1m beiliegenden Antrag angegeben

HENKE Stefan
Bahnhofstrasse 16
57548 Karchen

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GmbH
ppa., 1A

‘; L

Dr Klis Dr Andersch

Anlagen Antrag nach Art 31 PCT

Boehringer
Ingelheim

statt wie bis 04/04.
Neugasse 22
55239 Gau-Odemheim

vy

Pharma GmbH A Co. KG

7 Ma 2004

Unaer Zaichan
An/mi PO1 1405/WO

Dr. Helgs Andersch
Telefon 061 32/77 2879
Telefax 061 32/7T1-43 77

Binger Straie 173

55216 Ingelheim am Rhein
Telefon 061 32/77-0

Telofax 061 32/72-0
www.boehringar-] igelheim.de

Stz Ingelhsim am Rheln
Ragistargericht
Bingsn HR A 2206

Dautscha Bank AG
BLZ 550 700 40
Konto 0110 320

Komplemantir
Boshringer Ingslhalm
Komplamantiir GmbH

GaschiiftsfOhrung

Uirich Pitiamin (Vorsitandar)
Axel Eppert (stellv. Vorsitzander)
Dr Woalfram Cardus
Alexander Dehlo

Mark Hagmann

DOr Andrd Harticorn

Prof Dr Distar Hinzen

JOrgen Hbssalrath

Dr Herbert Steln

Dr Martin Wanning

Vorsitrender des Aufsichtsrates
Dr Dr Andreas Bamer

Sitz Ingalheim am Rheln
Registergesicht
Bingen HR B 3260



VERTRAQ UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT

AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS

Absender DIE MIT DER INTERNATIONALEN YORLAUFIGEN

PRUFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE

An

BOEHRINGER INGE

PCT

Binger Btrasse 173 Eingang CD Patents
55216 INGELHEIM pm Rhein

MITTEILUNG UBER DEN EINGANG DES
ANTRAGS BEI DER ZUSTANDIGEN MIT DER

INTERNATIONALEN YORLAUFIGEN PRUFUNG

S0

ALLEMAGNE ) BEAUFTRAGTEN BEHORDE
HAG 25. Mai 2004
(Regeln 593 ¢) und 611 banu 1 PCT sowke
o Abschnitt 601 n) der Ver )
aB gesehen erled]
P Ablsendedatum
L ( Tz Monatl Jaks) 24-05-2004
Akvtenzeichen des Armelders oder Anwalts WICHTIGE MITTEILUNG
Case 1/1405-PCT
internationales Aktenssichen Internationales Anmeldedatum Prioritlitsdatumn ( Tieg/Monai/Jakr)
{ NIMGW{-HQ
PCT/EP03/11802 2471072003 25/10/2002
Anmelder

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH et al

1 Dem Anmeider wird dafl die mit der internationalen vorliufigen Prifung beauftr

Behdrde nachatahendes Datum als
Elngangwdatum des Antrags auf internstionals vorilufige Prifung der internationalen betrachtat.

11/05/2004

2. Dieses Bingangmistum entspricht.
K] dem watstchlichen Eingangadatum des Antrags bet der Behdrde (Regel 611 b)).
D dem tatsichlichen Dutum, an dem der Antrag fir dic Behirde entgegengenomrmen worden st (Regel 593 €)).

dem D . af die Aull Behe M des Amtrags (Formblazt PCT/1P|
I:I maﬁﬂ:mtw a :::mngnr bung von Mingeln des ags (For IPEA/aD4)

3 [[] ACHTUNG Dus Eingangsdutum Begt nach dem Ablsul von 19 Manaten ab dem Prioritiusdatum. Foiglich fGhrt der Antrag
in bezug aul Amter nicht zu emer Verschistung des Elntritta in die nationale Phase sufl 30 (oder in manchen Amtern

mehr Munl.nlbhnPﬂorlﬂ.udnnm&kﬂhlﬂ(l))und&ﬂlrhnﬂinululn«l:mﬂm-kl'hmcfuﬁlﬂm

Handlungen sind daher innerhalb von 20 (oder in manchen Amtern mehr) Monaten ab dem Priorititsdatm vorgunchmen.

In bexug auf einige andere Amter dngogon knmm die Prist von 30 (oder mehr) Monaten dennoch Anwendung finden. Siche

An Formbulatt PCT/IB/30]1 Cenzue Angaben zu den jewells geltenden Fristen in den einzelnen Amtemn enthilll der
!Cmﬁlrdnmd' B’:ND 11 Nationale n:'umdhﬁlnhnudnmro

o

(fallr aireffond) Dwese Mitteilung gik als Bestitigung der am
per Telefan, Fax oder persdnlich erteilten Auskunft

4 Nur wenn Punkt 3 zutrifft, wurde dem Internationalen Biro ein Exemplar dieser Minsilung dbermitielt.

goes hh‘”‘ﬁr

FERRO VASCONCELOS M

Tel (+49-89) 2399 7905
1 )

Name und Postanschrilt der mit der internationalen veriiufigen Bevollmichtigter Bediensteter W
Prafung beauftragten Behdrde
Puroplisches Paientamt '3
D-80288 MGachien &

Tel (+49-89) 2399-0 Tx 523656 epmu d
S’ Fax. {+49-89) 299-4455

he—————————
Formbiait PCT/IPEA/MO2 (Januar 2004)




VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM

GEBIET DES PATENTWESENS

Absender MIT DER INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN
PRUFUNG BEAUFTRAGTE BEHORDE

7

" PCT
BOEHRINGER INGELHEIM VE'I'MED'EWD nts
Binger Strasee 173
55216 INGELHEIM am Rhein MITI'EILUNG UBER DIE UBERSENDUNG
ALLEMAGNE B2 "3b DEY INTERNATIONALEN VORLAUFIGEN
PRUFUNGSBERICHTS

5 ..ghen | lorjediat |  (Regel711PCT)

: 01 02.2005
Aktenzsichan des Anmeiders odar Anwalls
Case 11405 PCT WICHTIGE MITTEILUNG
Intemationalas Aktenzeichen infemationales Anmaidadatum (Teghonatiahr) | Priomitadatum (Taphéonatieh)
PCTEP 0311802 24 102003 25102002
Anmaider

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH st al

ERINNERUNG

m direkt zuzulelten

dea PCT Leltfadens fOr Anmelder zu entnehmen

und Stitzung der Anspriche betreffen.

Dam Anmelder wird mitgeteilt, daB Ihm die mit dar intemationalen vorlaufigen Prifung beauftragte Bahdrde
hiermit den zu der intemationalen Anmeldung erstelitan Intemationalen vorldufigen Prifungsbericht
gegebenenfalls mit den dazugshdrigen Anlagen Obemmittalt

Eine Kopie des Berichts wird gegebenenfalls mit den dazugehdrigen Anlagen dem Intemationalen Blro
zur Weiterleitung an alle ausgewdahiten Amter Gbermittelt

Auf Wunsch eines ausgewahiten Amis wird das Intemationale Biro eine Ubersetzung des Barichts (jedoch
nicht der Anlagen) Ins Englische anfertigen und diesem Amt dbermitteln.

Zum Eintritt in die nationale Phase hat der Anmelder vor jedem ausgewéhiten Amt Innerhalb von
30 Monaten ab dem PriontAisdatum (oder in manchen
(Einreichung von Ubersetzungen und Entrichtung nationaler Gebihren) vorzunehmen (Artikel 39 (1)) (siehe
auch die durch das Intemationale Baro Im Formblatt PCTABS301 Gbermittelte Information)

rn noch spéter) bestmmte Handlungen

Ist einem ausgewahiten Amt eine Ubersetzung der intemationalen Anmeldung zu Gbermittein so muB diese
Ubersetzung auch Ubersetzungen aller Anlagen 2um Intemationalen voriaufigen Prifungsbericht anthalten
Es ist Aufgabe des Anmelders solche Ubersetzungen anzufertigen und den betroffenen ausgewahiten

Weitere Einzelhetten zu den maBgebenden Fristen und Erfordemissen der ausgew&hiten Amter sind Band II

Der Anmelder wird auf Artikel 33(5) hingewiesen in welchem erklart wird daf3 die Kriterien filr Neuhert
erfinderische Tatigkert und gewerbliche Anwendbarkelt die im Artikel 33(2) ble (4) beschrieben werden nur
fur die intemationale voridufige Prifung Bedeutung haben und daB jeder Vertragsstaat ( ) fir die
Entschetdung Gber die Patentfahigkeit der beanspruchten Erfindung in diesem Staat zusatziiche oder
abweichende Merkmale aufstellen kann (siehe auch Artikel 27(5)) Solche zusatzlichen Merkmale kBnnen
z B. Ausnabhmen von der Patentierbarkeit Erfordemisse fir die Offenbarung der Erfindung sowie Klarheit

Name und Postanschyift der mit der Intemationalen Prifung
beaufiragten Behdrde

?

Europlieches Pateniamt

D-80208 Minchen

Tel +49 89 2380 O Tx. 523858 epmu d
Fax +49 80 2309 4485

BevolméchUgter Bedienstater

N\

Nielsen Hannerup A
Tel +48 89 2389-7738

)

-l

Formblat PCTAPEA/418 {(Januar 2004)




VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM

GEBIET DES PATENTWESENS

PCT

5

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT

(Artikel 36 und Regel 70 PCT)

Aktanzeichen des Anmeldera oder Anwaits |

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH et al

sioha Mitiellung (hber dle Obersendung des Intematonal

Casa 11405-PCT ' WEITERES VORGEHEN voiiliufigen gaberichis (Fomunlnﬂ PCTAPEAM1S) "

1
Intamationalgs Aktanzaichan | intemationales Anmeldedatum (TapMonatishr) | Priortitsdatum (Taghonatdniv)
PCTEP 03/11802 2410 2003 25 10 2002
Intemationale Patentkiaasifikation (IPK) oder nationale Kiassifikation und IPK
AB1K315415
Anmaider

2 Digser BERICHT umfaBt insgesamt 7 Biitter einschlieBlich digsas Deckblatis.

Diese Anlagen umfassen insgesamt Bidtter

1 Diesar intemationale voriflufige Prifungsbearicht wurde von der mit der intemationalen voridufigan Prifung
beaufiragten Behdrde erstelit und wird dem Anmeider geméaB Artikel 36 Gbarmiitelt

O AuBerdem llegen dem Bericht ANLAGEN bel dabel handeit es sich um Bitter mit Beschrebungen Anspriichen
undbder Zeichnungen, dls gedndert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen undbder Blditer mit vor dieser
Behbnds vorgesnommenen Berichtigungen (slehe Regsl 70 18 und Abschnitt 807 der Verwaltungsrichtlinlen zum
PCT).

3 Dieser Bericht enthilt Angaben zu foigenden Puniden

I Grundiage des Bescheids

i O Priortat

i & Ksine Erstellung eines Gutachtens (ber Neuhelt erfinderische Tatigkelt und gewerbiiche Amwendbarkeit

v 0O Mangeinde Einheltiichkelt der Erfindung

V [ Begrindete Fesistellung nach Regel 88 2 a)li) hinsichtiich der Neuhelt der erfinderischen Titigkelt und der
gewerblichen Anwendbarkelt Unteriagen und Erklarungen zur Sidtzung dieser Feststellung

VI 0O Bestimmte angefdhrte Untsriagen

Vil [J Bestimmia Mangel der iIntemationalen Anmeldung

Vil 0 Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeidung

Datum der Elnrelchung des Antraga

11 05 2004 01 02.2005

Dutum der Ferligatelung dieses Barichis

Nams und Poatanscivift der mit dar intemationalen Prifung
n Bahdrde

’ Europdisches Patentamt

Loher F
Tel +49 89 23097839

Tel +40 086 2380 0 Tx. 523856 spmu d
Fax +48 68 2388 4485

Bevolimichiigier Badionstater

D-80298 MOnchen
Formblalt PCTAPEA/409 (Deckblatt) (Januar 2004)



INTERNATIONALER VORLAUFIGER
PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/11802

Grundiage des Berichis

1 Hinsichtlich der Bestandtelle der Intenationalan Anmeldung (Ersatzbiétter die dem Anmeideamt auf eme

Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden. gelten im Rahmen dieses Berichts als “u
singereicht und sind ihm nicht beigefigt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regein 70.16 und 70 17))

Beachrelbung Seiten

17 in der urspranglich eingereichten Fassung
Anspriche Nr
116 in der urspringlich eingereichten Fassung

Hinsichtiich der Sprache Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache. in der
die intemationale Anmeldung eingereicht worden Ist zur Verfgung oder wurden in dleser eingereic't, sofemn
unter diesem Punkt nichis anderes angegeben ist

Die Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache  zur Verfigung bzw wurden in dieser Spreche
eingaemvicht dabei handelt s sich um

O die Sprache der Ubersetzung dle fir die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist
(nach Regel 23 1(b))

O die Verdifentichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b))

0 die Sprache der Ubersetzung die fir die Zwecke der intamnationalen voridufigen Priffung eingereicht
worden st (nach Regel 55 2 undibder 55 3)

Hinsichtiich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- undioder Aminosiuresequenz ist die
intemationale voridufige Prifung auf der Grundiage des Sequenzprotokolls durchgefihrt worden. das.

in der ImMemationalen Anmeldung in schritlicher Form enthalten ist

zusammen mit der intemationaien Anmeidung in computeriesbarer Form eingereicht worden st
bel der Behdrde nachtriglich in schrifdicher Form eingereicht worden ist

bei der Behdrde nachtriiglich in computerlesbarar Form eingereicht worden ist.

Die Erklirung daB das nachtriglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht Gber dan
Offenbarungsgehait der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeltpunkt hinausgeht wurde vorgelegt

Die EridArung daB die In computariesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen
Sequenzprotokoll entsprachen wurde vorgelegt

Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen

O oooOooOoo

0O Beschrelbung Seiten
0O Anspriche Nr

O Zeichnungen Blatt
O

Dieser Bericht ist ohne Beriicksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden da dieae aus den
angegebenen Gronden nach Auftassung der Behbrde Ober den Offenbarungegehalt in der urspringlich
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c))

(Auf Ersalzgmtar die soiche Anderungen anthalten Ist unter Punkt 1 hinzuweisen sie sind diesem Bencht

Formblatt PCTAPEA/408 {Jenuar 2004)
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER
PRUFUNGSBERICHT Iintemationales Aktenzeichen PCT/EP 0341802

Etwaige zusétzliche Bamerkungen
Keine Eratsllung eines Gutachtens Ober Neuheit, erfinderiache Tétigkeht und gewerbliche
Anwendbarkelt

Folgende Telle der Anmeldung wurden nicht damuthin gepriift ob die beanspruchte Erfindung als neu aut
erfinderischer Tatigkeit baruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen st

0O die gesamte intemationale Anmeldung

B Anspriiche Nr 15 (IA)
Begriindung

B Diwe gesamte intemationale Anmeldung bzw die obengenannten Anspriche Nr 15 (IA) bezishen sich auf
den nachstehenden Gegenstand fir den keine intemationale vorlfiufige Prifung durchgeithit werden
braucht (genaue Angaben)
sishe Belblatt

O Die Beschreibung die Anspriiche oder die Zaichnungen {machen Sie bitte nachsiehend genaua Angaben)
oder dle obengenannten Anspriiche Nr sind so unklar daB kein sinnvollas Gutachten erstellit werden
konnte (genaue Angaben)

O Die Anspriche bxzw die obengenannten Anspriiche Nr sind so unzureichend durch die Beschraeibung
gestitzt daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte

O For die obengenannten Anspriche Nr wurde kein intemationaler Recherchenbericht erstalit

Eine sinnvolle intemationate voridufige Prafung kann nicht durchgefOhrt werden waeil das Protokoll der
Nukdeotid- undioder Aminosiuresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungavorschniten
vorgeschriebenen Standard entspricht

0O Die schriftliche Form wurde nicht singereicht bzw entspricht nicht dem Standard

0O Die computeriesbare Form wurde nicht eingereicht bzw entspricht nicht dem Standard

Begrindete Feststellung nach Artlkesl 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderlachen Tatigksit und der
gewerblichen Anwendbarkeit, Unterlagen und Erklirungen zur Stiitzung dieser Faststsliung

Festxstellung

Neuheit (N) Ja Anspruiche 2 4 5 711 13-16
Nein Anspriche 1 3 6 12

Erfindensche Tatigkert (IS) Ja  Anspriche 10 11 13

Nein Anspriche 19 12 1418
Gewerbliche Anwendbarkeit A} Ja  Anspriche 1 14 16

Nein Anspriche

Unterlagen und Erkiarungen
siohe Beiblatt

Formblatt PCTAPEA/409 (Januar 2004)
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Intemationales Aktenzeichen PCT/EP 03/11802
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT

Zu Punkt il
Kelne Erstellung eines Gutachtens iiber Neuhelt, erfinderische Tétigkeit und
gewerbliche Anwendbarkelt

Anspruch 15 bezieht sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser Behdirde
unter die Regel 67 1 (iv) PCT fallt Daher wird uber die gawerbliche Anwendbarkeit des
Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstelit (Artikel 34(4) a) (i) PCT)

Zu Punit V

Begriindete Feststellung nach Regel 66 2{a)(ll) hinsichtlich der Neuhelt, der
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit, Unteriagen und
Erklarungen zur Stiitzung dieser Festatellung

Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen

D1 EP A-0 945 134 (BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA) 29 September 1999 (1999-
09-29)

D2 WO 01 97813 A (BOEHRINGER INGELHEIM VETMED ,FOLGER MARTIN
ANDREAS (DE), KRUSS BER) 27 Dezember 2001 (2001-12-27)

Auf die relevanten Passagen wird nur in solchen Fillen explizit hingewiesen, in denen
selbige nicht im intemationalen Recherchenbericht genannt worden sind

Art 33(2) Die vorliegende Anmaeldung erfiilit nicht die Erfordemisse des Artikels 33(2)
PCT, weil der Gagenstand der Anspriiche 1, 3 6 und 12 nicht neu Ist

D1 offenbart ein wasseribsliches Granulat enthaltend Meloxicam, Bindemittel
(PVP) einen Zucker (Lactose), einen Carrier (MCC) einen das Natnumsalz des
Meloxicams bildenden Salzbildner (Natrumcitrat) und weitere Hilfsstoffe Daher
ist der Gegenstand der Anspruche 1 3 6 und 12 im Lichte von D1 nicht neu

Formblatt PCT/Beklatt/400 (Blatt 1) {EPA-Apri 1087)
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER intemationales Aktenzeichen PCT/EP 03/11802
PRUOFUNGSBERICHT - BEIBLATT

Art 33(3) Die vorliegende Anmeldung erflllt nicht die Erfordemisse von Artikel 33(3) PCT
da der Gegenstand der Anspriiche 1-9 12 und 14 16 nicht erfindensch zu sein
scheint

D1 reprisentiert den nachsten Stand der Technik D1 offenbart ein
wasserlosliches Granulat enthaltend Meloxicam (4 1% (w/w)), Bindemittel einen
Zucker, einen Camier einen das Natnumsalz des Meloxicams bildendsn
Salzbildner und weitere Hilfsstoffe

Das zu losende Problem kann demnach wie folgt definiert werden

Auffinden eines neuen Meloxicam haltigen Granulats welches sich fir die
veterinarmedizinische Verabrelchung durch Einmischen in die Trinke oder als
Futteraufgabe eignet

Die voriegende Anmeldung schlagt zur Losung des gesteliten Problems die
Verwendung des in den voriegenden Anspriichen 1 13 definierten Granulats
vor

Angesichts der Lehre des Standes der Technik wird folgendes festgestelit

Mit Hinblick auf den Gegenstand der Anspriiche 1, 3, 6 und 12 wird der
Anmelder darauf hingewiesen, dass selbst wenn Neuheit gegeniiber den oben
zitierten Stand-der Technik Dokumenten hergestellt werden kénnte in der
voriiegenden Anmeldung keine Grundlage fiir die Feststellung einer
erfinderischen Tatigkert des Gegenstandes der genannten Anspruche
vorhanden zu sein scheint

Mit Hinblick auf den Gegenstand von Anspruch 7 wird darauf hingewiesen
dass in der vorliegenden Anmeldung keine Basis fur die Anerkennung einer
erfindenischen Téatigkeit erkennbar ist da derzeit kein Beleg dafilr gefunden
wird dass das Neuheits-begriindenden technische Merkmal (4% statt 4 1%
Meloxicam) zur L&sung des gesteliten Problems beitrégt

Mit Hinblick auf den Gegenstand der Anspriiche 2 8 und 9 wird darauf
hingewiesen, dass in der vorliegenden Anmeldung keine Basis fur die
Anerkennung einer erfindenschen Téatigkeit erkennbar ist, da derzeit kein Beleg
dafur gefunden wird dass die Neuheits begrindenden technischen Merkmale

Formbiati PCT/Belblati/408 (Dlatt 2) (EPA-April 1997)
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Interationales Aktenzeichen PCT/EP 03/11802
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT

2u einer Losung des gesteliten Problems beitragen die vom Fachmann nicht
vorhersehbar gewesen wére

Die Verwendung von Meloxicam und Meglumin in einem molaren Verhilinis von
10 8 zur Salzbildung wird von D2 offenbart {(siehe zB Exampla 5) Da in beiden
Fallen die Salzbildung zur Verbesserung der Loslichkert des Wirkstoffes benutzt
wird ist die in den Anspriichen 2, 8 und 9 vorgeschlagene Losung fur den
Fachmann aus der Kombination von D1 und D2 offensichtlich

Mit Hinblick auf den Gegenstand der Anspriiche 4 5 und 14-16 wird daraut
hingewiesen dass in der vorliegenden Anmeldung ebenfalls keine Basis fir die
Anerkennung einer erfinderischen Tétigkent erkennbar ist da derzert kein Beleg
dafur gefunden wird, dass die Neuheits-begriindenden technischen Merkmale
zu einer Lésung des gesteliten Problems beitragen die vom Fachmann nicht
vorhersehbar gewesen wiire

Die Verwendung von SiBstoffen und Aromastoffen zur Verbesserung des
geschmacks oraler Dameichungsformen ist dem Fachmann hinléanglich bekannt
Die Verwendung von Meloxicam in der Vetrindrmedizin ist dem Fachmann
ebenfalls hinlanglich bekannt Daher kann im Gegenstand der Anspriiche 4 5
und 14 16 keine erfindensche Téatigkeit arkannt werden

Mit Hinblick auf den Gegenstand der Anspriche 10 11 und 13 wird folgendes
festgestelit

Die Lehre von D1 oder D2 enthélt keinen Hinweis auf das Verfahren zur
Herstellung eines Meloxicam haltigen Granulates geméss vorliegendem
Anspruch 1 unter Verwendung eines Topspray Wirbelschichtverfahrens
Desweiteren wird im Stand der Technik kein Granulat mit der
Zusammensetzung wie sie Im vorliegenden Anspruch 13 definiert ist offenbart
oder nahegelegt

Daher erscheint die in den Anspriichen 10 11 und 13 der vorltegenden
Anmeldung vorgeschlagene Losung eine erfindensche Tatigkeit im Sinne von
Artikel 33(3) PCT zu beinhalten

Formblatt PCT/Balblatv406 (Blah 3) (EPA-April 1067)
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/11802
PRUOFUNGSBERICHT - BEIBLATT

Art 33(4) Der Gegenstand der Anspriiche 1 14 und 16 wird als gewerblich anwendbar im
Sinne von Artikel 33(4) PCT erachtet

Far die Beurteilung der Frage ob die Gegensténde von Anspruch 15 der
vorliegenden Anspriche gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-
Vertragsstaaten keine einheitlichen Kriterien Die Patentierbarkeit kann auch
von der Formulierung der Anspriiche abhéingen Das EPA beispielsweise
erkennt den Gegenstand von Ansprichen, die auf die medzimsche Anwendung
einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich anwendbar an es konnen
jedoch Anspriiche zugelassen werden die auf eine bekannte Verbindung zur
erstmaligen medizinischen Anwendung und die Verwendung einer solchen
Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine neus medizinische
Anwendung gerichtet sind

Formblatt PCT/Belblatt/408 (Blatt 4) (EPA-April 1997)
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Granuladoa de meloxicam solubles en agua

La presente invencién se refiere a granulados de
meloxicam répidamente solubles en agua, gque contienen
meloxicam, un formador de sales que forma la sal de meglumi-
na, sodio, potasio o amonio del meloxicam, un aglutinante,
un azucar o edulcorante, un vehiculo, eventualmente un
aromatizante y eventualmente otros coadyuvantes, un
procedimiento para su preparacidn, asi como su uso para el
tratamiento de enfermedades respiratorias o inflamatorias en
mamiferos

Antecedentes de la invencién

Meloxicam (4-hidroxi-2-metil-N- (5-metil-2-tiazolil)-
2H-1, 2-benzotiazin-3-carboxamida-1,1-diéxido) es un princi-
pio activo perteneciente al grupo de los NSAID's (farmacos
anti-inflamatorios no esteroides) Meloxicam, asl cCOmO Sus
sales de sodio y de meglumina (sal de N-metil-D-glucamina)
se describen en el documentc EP-A-0 002 482 El1 deccumento
EP-A-0 945 134 da a conocer el comportamiento de
solubilidad, dependiente del pH, de meloxicam y sus sales,
es decir de la sal sbédica, la sal de amonio y la 3sal de
meglumina, en solucidédn acuosa Seqgun ello, meloxicam es un
principio activo dificilmente soluble en agua Las sales de
meloxicam, en especial la sal de meglumina, muestran, tal
como se indica en la Tabla 1 del documento EP 0 945 134, una
sclubilidad mejorada con un valor creciente del pH entre 4 y
10
Es conocido que la administracidén de medicamentos a animales
enfermos, en especial a animales enfermos con fiebre se
puede a llevar a cabo de forma especialmente sencilla y
exitosa a través del agua para beber Una administracién a
través del alimento puede facilitar asimismo la aportacién
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del medicamento al animal A partir del documento EP 0 945
134 es conocido que no es posible una compresién sencilla de
meloxicam y meglumina

Por lo tanto, es misién de la presente invencién desarrollar
un granulado de meloxicam que pueda ser administrade a los
animales por mezcladura en la bebida o como aditivo a los
alimentos

Descripoién de la invenoién

Sorprendentemente, Se encontraron granulados de
meloxicam que se pueden preparar de manera sencilla segin un
procedimiento en lecho fluido y que, después de una ripida
disclucién en agua, forman una soluciédn de agua potable,
estable a lo largo de al menos 48 horas Se encontrd,
asimismo, que estos granulados pueden ser administrados como
aditivo a los alimentos

Por lo tanto, objeto de la invencién son granulados
solubles en agua que contienen meloxicam, un formador de
sales que forma la sal de meglumina, sodio, potasio o amonio
del meloxicam, un aglutinante, un azdcar o edulcorante, un
vehiculo, eventualmente un aromatizante, asi como eventual-
mente otros coadyuvantes

Los granulados de meloxicam de acuerdo con la
invencién muestran varias ventajas en comparacién con las
formas de administracién existentes

En el caso de animales enfermos, se puede comprobar
una ingesta incrementada de agua potable en el caso de la
administracién de un abrevadero con contenido en meloxicam
Una dilucidén arbitraria del granulado disuelto posibilita
una dosificacién variable exacta del principio activo
meloxicam Mediante la buena solubilidad en agua de los
granulados de meloxicam de acuerdo con la invencién se da un
efecto que se manifiesta muy rApidamente en el cuerpo del
animal enfermo El1 buen sabor de los granulados de meloxicam

e
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posibilita también 1la administracién como aditivo al
alimento

Ademis, los granulados de acuerdo con la invencidn
presenta una muy buena capacidad de fluencia, una
uniformidad del contenido en meloxicam, una casli ausencia de
polvo y una estrecha distribucién del tamafio de particulas
de 125 ym a 500 um

La solubilidad completa del granulado en agua
garantiza el control 6ptico de wun principio activo
totalmente disuelto que WUnicamente en esta forma esté
disponible para la aplicacidn terapéutica en el caso de la
aplicacién al agua potable

En una forma de realizacién preferida de la invencién,
el formador se sales es meglumina En una forma de realiza-
cién asimismo preferida de la invencién, el aglutinante
puede elegirse del grupo consistente en hidroxipropil-
metilcelulosa, polivinilpirrolidona, gelatina, almidén vy
polietilenglicoléter, preferiblemente hidroxipropil-
metilcelulosa, polivinilpirrolidona y polietilenglicoléter,
de manera particularmente preferida hidroxipropil-
metilcelulosa y polivinilpirrolidona

En otra forma de realizaciébn preferida de la
invencién, el azicar o edulcorante puede elegirse del grupo
consistente en sacarina sbédica, aspartamo y Sunettél,
preferiblemente sacarina sdédica o aspartamo

Son particularmente preferidos granulados de meloxicam
de acuerdo con la invencidén, en los que el aromatizante se
elige del grupo consistente en vainilla, aroma de miel,
aroma de manzana y contramarum, preferiblemente aroma de
miel y aroma de manzana

Ademés, son particularmente preferidos granulados de
meloxicam, en donde el vehiculo se elige del grupo
consistente en lactosa, glucosa, manitol, xilitol, sacarosa
y sorbitol, preferiblemente glucosa, lactosa o sorbitol, de
manera particularmente preferida glucosa o lactosa, de

&7
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manera especialmente preferida glucosa

Son particularmente preferidos granulados de
meloxicam, en donde la proporcién de meloxicam entre 0,05% y
4%, preferiblemente entre 0,1 y 2%, preferiblemente entre
0,3% y 1,5%, de manera particularmente preferida entre 0, 4%
y 1%, de manera especialmente preferida 0,6% Ademads, son
especialmente preferidos granulados de meloxicam, que
contienen meglumina y meloxicam en una relacién molar de
aproximadamente 9 8 a 12 8, preferiblemente 10 8

Otro objeto de la invencién son procedimientos para la
preparacién de granulados de meloxicam de acuerdo con la
invencién, en los que se llevan a cabo las etapas consecuti-
vas a) a cj
a) preparacién de un liquido de granulacién acuoso que

contiene aglutinante eventualmente un azdcar 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 80FYC, preferiblemente

65C
c) Anexiédn de un proceso de revestimientc con un liquido

de granulacién acuoso en el procedimiento en lecho

fluido con rociado superior  que contiene un

aglutinante, un azucar o edulcorante y/o un aroma

Se prefiere un procedimiento de acuerdo con la inven-
cién, en el que el 1liquido de granulacién se prepara
mediante agitacién y calentamiento de los componentes hasta
70 a 10025C, de preferencia aproximadamente 90C=C

Una caracteristica particular de los granulados de
meloxicam de acuerdo con la invencién es que presentan una
estabilidad a largo plazo de 24 meses o mids a temperatura
ambiente en el envase original

Un granulado de meloxicam sumamente preferido contiene
meloxicam, meglumina, hidroxipropilmetilcelulosa, povidona y

e,
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glucosa monohidrato

Otro objeto de la presente invencién es el uso de un
granulado de meloxicam para la produccién de un medicamento
para el tratamiento del dolor, inflamaciones, fiebre,
mastitis aguda, diarrea, pardlisis, lesiones del aparato
motriz y enfermedades respiratorias en animales, preferible-
mente de mastitis aquda, diarrea, paralisis, lesiones del
aparato motriz y enfermedades respiratorias, preferiblemente
de mastitis aguda, diarrea, pardlisis, lesiones del aparato
motriz y enfermedades respiratorias, de manera especialmente
preferida de lesiones del aparata motriz o enfermedades
respiratorias El tratamiento puede efectuarse en unidén con
una terapia antibidtica

La formulacién de acuerdo con la invencién se adecua
para el tratamiento de animales, preferiblemente de mamife-
ros, en especlal animales domésticos o animales utiles, por
ejemplo cerdos, caballos, ganado vacuno, perros o gatos,
preferiblemente cerdos o caballos

Se prefiere el usc del granulado de meloxicam de
acuerdo con la invencién que corresponda a un intervalo de
dosificacién de 0,2 a 1,0 mg de principio activo/kg de peso
corporal, preferiblemente de 0,4 a 0,8 mg/kg de peso corpo-
ral, preferiblemente de 0,5 a 0,7 mg/kg de peso corporal, de
manera especialmente preferida de 0,6 mg/kg de peso corpo-
ral

Asimismo se prefiere el uso del granulado de meloxicam
de acuerdo con la invenciédn para la produccién de un medica-
mento que puede ser administrado tanto a través del
abrevadero como en calidad de aditivo al alimento

La formulacién de acuerdo con la invencién puede
contener, como sal de meloxicam la sal de meglumina, sodio,
potasio o amonio, preferiblemente la sal de meqlumina de
meloxicam La proporciédn de meglumina oscila entre 0,035 y
2,8%, preferiblemente de 0,07 a 1,4%, preferiblemente de
0,21-1,05%, de manera particularmente preferida de 0,28-

E3
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0,7%, en particular aproximadamente 0,42% en el granulado de
meloxicam Las posibles concentraciones de sodio, potasio y
amonio se calculan de manera correspondiente

La concentracién del aglutinante puede encontrarse en
el intervalo de 20 - 80 mg/g, preferiblemente 30 - 70 mg/g,
preferiblemente 40 - 60 mg/g, de manera particularmente
preferida, 50 mg/g de granulado

La concentracién del azucar puede encontrarse en el
intervalo de 50 - 150 mg/g, preferiblemente 75 - 125 mg/q,
de manera particularmente preferida aproximadamente 100 mg/g
de granulado

La concentracién del edulcorante puede encontrarse en
el intervalo de 1 - 10 mg/g, preferiblemente 2 - 5 mg/g, de
manera particularmente preferida, aproximadamente 3 mg/g de
granulado

La concentracién del vehiculo puede encontrarse en el
intervalo de 800 - 985 mg/g, preferiblemente %00 - 960 mg/g,
de manera particularmente preferida, aproximadamente 930
mg/g de granulado

La concentracién de la sustancia aromatizante puede
encontrarse en el intervalo de 0,1 - 10 mg/g, preferiblemen-
te 0,2 - 1,0 mg/g, de manera particularmente preferida,
aproximadamente 0,5 mg/g de granulado

Como material de envasado de la formulacidén de acuerdo
con la invencién son adecuados diferentes materlales usuales
en el comercio para granulados A ellos pertenecen, por
ejemplo, recipientes de pléstico, por ejemplo de PEAP
(polietileno de alta presién), bolsas de aluminio © bolsas
de papel con revestimiento de aluminio

la preparacién del granulado de meloxicam se efectia
seglin el procedimiento en lecho fluido con rociado superior
Para ello, primeramente se prepara, bajo agitacién y
mediante calentamiento hasta aproximadamente 70 a 100£3C,
una solucién acuosa de liquido de granulacidén a partir de
aproximadamente 50 a 70 g/kg de aglutinante, por ejemplo PVP

&y
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25000, hidroxipropilmetil-celulosa o Macrogol 6000,
preferiblemente hidroxipropilmetil-celulosa y/o
aproximadamente 1 a 5 g/kg de edulcorantes, por ejemplo
Sunett@® o sacarina de Na, preferiblemente Sunetté®, y/o
aproximadamente 0,5 a 2,5 g de aromas, por ejemplo vainilla,
miel, Aroma 203180 o contramarum, preferiblemente miel,
aproximadamente 10 a 15 g de meloxicam (peg molido} vy
aproximadamente 7 a 11 g de meglumina

El 1liquido de granulacién se rocia a continuaciébn
sobre un vehiculo, por ejemplo lactosa, glucosa o sorbitol,
preferiblemente glucesa, en el procedimiento de contraco-
rriente [(rociado superior) Esto se realiza, por ejemplo, a
través de una tobera de dos sustancias bajo atomizacién a
una presién de aire constante a aproximadamente 50 a B80FYC,
de preferencia a aproximadamente 65£7C

Después se puede realizar un proceso de revestimiento
con un segundo liquido de granulacién acuoso Para la
preparacién de una solucién de aplicacién, se deberia
disolver completamente en agua una solucién original A
continuacién, la solucién original puede ajustarse a la
concentracién de aplicacién deseada mediante aportacién con
mezcladura de agua

Para aumentar la seguridad de aplicacién, los
granulados pueden proveerse de marcaciones de color solubles
en agua

Los granulados de meloxicam de acuerdo con la
invencién se han de explicar mediante el siguiente ejemplo
El experto en la materia es consciente que este ejemplo sélo
sirve para fines explicativos y no se ha de considerar como
limitante

Ejemplo 1

Granulado de meloxicam al 0,6%
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Receta

meloxicam

meglumina
hidroxipropilmetil-celulosa
povidona

glucosa monohidrato

Ejemplo 2

Granulado de meloxicam al 1,2%
meloxicam

meglumina
hidroxipropilmetil-celulosa

Kolidon 25
glucosa monohidrato

Ejemplo 3

Granulado de meloxicam al 0,6%

meloxicam
meglumina
Pharmacoat 606
Makrogol 6000
Acesulfam K
lactosa

Ejemplo 4

Granulado de meloxicam al 0, 6%

meloxicam

2,0

g/100 g
0,6
0,42
3,00
2,00
93,98

1,2
0,84
3,00

92,96

0,6
0,42
4,0
1,0
0,3
93,68

0,6
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9
meglumina 0,42
Pharmacoat 606 4,75
Makrogol 6000 0,25
Acesulfam K 0,3
liquido aromaticc de vainilla 0,05
lactosa 93,63

Granulados de meloxicam amarillos pédlidos, libremente
fluyentes, correspondientes a los Ejemplos 1 a 4, pueden
prepararse como sigue

El granulado se almacend 3 meses a 25€JC y a una
humedad relativa del aire de 60% No s=e observaron
variaciones significativas con relacién al contenide en
principio activo, el contenido en agua (segun Karl-Fischer},
el comportamiento a la disolucidédn visual, el valor del pH en
agua desmineralizad y la humectabilidad visual Para
determinar el comportamiento a la disolucién visual, 5 g del
granulado se disolvieron en 100 ml de agua desmineralizada a
la temperatura ambiente Después de aproximadamente 1 min,
estaba presente una sclucién amarillenta transparente

67
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10

REIVINDICACIONES

1l - Granulados de meloxicam solubles en agua, dgque
contienen meloxicam, un aglutinante, un azlcar o
edulcorante, un vehiculo, un formador de sales que forma la
sal de meglumina, sodio, potasio o amonio del meloxicam,
eventualmente un aromatizante y eventualmente otros coadyu-
vantes 2 - Granulados de meloxicam segin la reivindica-
cién 1, caracterizados porgue el formador de sales es
meglumina

3 - Granulades de meloxicam segin la reivindicacién 1
o 2, caracterizados porque el aglutinante se elige del grupo
consistente en hidroxipropilmetil-celulosa, polivinil-
pirrolidona, gelatina, almidén y polietilenglicoléter

4 - Granulados de meloxicam segin una de las
reivindicaciones 1 a 3, caracterizados porque el azdcar o
edulcorante se elige del grupo consistente en sacarina
sbdica, aspartam y Sunettd

5 - Granulados de meloxicam segin una de las
reivindicaciones 1 a 4, caracterizados porque el
aromatizante se elige del grupc consistente en vainilla,
aroma de miel, aroma de manzana y contramarum

6 - Granulades de meloxicam segin una de las
reivindicaciones 1 a 5, caracterizados porque el vehiculo se
elige del grupo consistente en lactosa, glucosa, manitol,
x1litol, sacarosa y sorbitol

7 - Granulados de meloxicam Segin una de las
reivindicaciones 1 a 6, caracterizados porque la proporcién
de meloxicam oscila entre 0,05% y 4%

8 - Granulados de meloxicam segin una de las
reivindicaciones 1 a 7, caracterizados porque contienen
meglumina y meloxicam en una relacidén molar entre 95 8 y
12 8

9 - Granulados de meloxicam segin una de las
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11

reivindicaciones 1 a 8, caracterizados porque contienen

meglumina y meloxicam en una relacién molar de 10 8
10 - Procedimiento para la preparacién de los

granulados segin una de las reivindicaciones 1 a 9,

caracterizado porgque se llevan a cabo las etapas

consecutivas a) a c)

a) preparacién de un liguide de granulacidén acuosc que
contiene un aglutinante, un azGcar 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 80E=C

c) anexién de un proceso de revestimiento con un liquido
de granulacién acuocso en el procedimiento en lecho
fluido con rociado superior que contiene un
aglutinante, un azdcar o edulcorante y/o un aroma
11 - Procedimiento segin la reivindicacién 10,

caracterizado porque el ligquido de granulacién se prepara

mediante agitacidn y calentamiento de los componentes hasta

70 a 100E5C
12 - Granulado seqgin una de las reivindicaciones 1-9,

caracterizado porque, a la temperatura ambiente, en el
envase original presenta una estabilidad a largo plazo de 24
meses O mas
13 - Granulado segin una de las reivindicaciones 1-9 o
12, que contiene meloxicam, meglumina, hidroxipropilmetil-
celulosa, povidona y glucosa monohidrato
14 - Uso de un granulado de meloxicam segun una de las
reivindicaciones 1 a 9 o 12, para la preparacién de un
medicamento para el tratamiento del dolor, inflamaciones,
flebre y enfermedades respiratorias en animales

15 - Uso de un granulado de meloxicam segun la
reivindicacién 13 que corresponde a un intervalo de
dosificacién de 0,2 a 1,0 mg de principio activo/kg de peso

=4
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12

corporal

16 - Uso de un granulado de meloxicam segin la reivin-
dicacién 12 o 13, para la preparaciédn de un medicamento que
puede ser administrado tanto a través del abrevadero como en
calidad de aditivo al alimento

COLO 04484-841-003-9
PRP/WPCL4484/1ID-000113
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La presente invencién se refiere a granulados de
meloxicam rapidamente solubles en agua, que contienen
meloxicam, un formador de sales que forma la sal de meglumi-
na, sodioc, potasic o amonio del meloxicam, un aglutinante,
un azucar o edulcorante, un vehiculo, eventualmente un
aromatizante vy eventualmente otros coadyuvantes, un
procedimientoc para su preparacién, asi como su usg para el
tratamiento de enfermedades respiratorias o inflamatorias en
mamiferos

COLO 04484-841-003-9
PRP/WPCL4484/ID-000113

4
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CERTIFICACION NOTARIAL (INDIVIDUO)

dias del mes
Alos de

de200 ___ Ante mi Notano Piblico de

Case 1 1405

NOTARIAL CERTIFICATION (INDIVIDUAL)

UR Nr 815/2005

On
this 26th day of April

200 5_ before me a Notar¥Phblic of
Ingelheim am Rhein

comparecid(eron)

psonalmente

personally
appeared

a quen(es) doy fe de conocer y me consta
la(s) persona(s) firmante(s) del doc to
quien(es) tiene(n) capacidad legal para

=
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1 Country
This public document
2 has been signed by
3 acting 1n the capacity of
4 bears the seal/stamp of
Certifled
5 at 6 the
7 by
B No
9 Seal/stamp 10 Signature

to me known, and known to me to be the person(s) who
ecuted that foregomg document, and who has(have) legal
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APOSTILLE
{Convention da La Hays du 5 octobre 1981)

1 Land Bundesrepublik Deutschland
Diese Offentiiche Urkunde
2 st unterschrieben von Alfred Fuchs

3 in seiner Eigenschatt als Notar

4 sle ist versehen mit dem Alfred Fuchs Notar in Ingelheim

Dienstslagel/stempel am Rhein
Kostenrechnung,
Gebahr far die Erteilung Bestiitigt
der Legallsation
Wert 2000000 € 6§ in Mainz 6 am 20 04 2005
JVKostO v 28 7 1857
ivm § 45 KostO 7 durchden Prasidenten des Landgenchts
Gebohr 1800 €

8 unter Nr 55072005
Mainz 290405

-

10 Unterschrift

[ Rt ///

{Dr Rolf Hofel)

Justizsekretdrin z A




TRADUCCION OFICIAL No 10732
de un documento escriio en Aleman efecluada por Luz Amaga de Herber resolucién del
Ministerio de Justicia 598 del 6 de marzo 1978 -

Traduccion de los sellos y autenticaciones en aleman que aparecen a continuacién de
un documento de Cesion escrito en espafiol @ inglés por medio del cual los sefiores

Martin FOLGER
Stefan HENKE

Jens SCHMALZ
Diana C KEILHOFER
Hans-Juergen KROFF
Nina HERZ

OO =

domicillado(s) en

Eisenacher Strasse 18 55218 Ingelheim /Alemania
Bahnhofstr 18 57548 Kirchen / Alemania

Im Obstgarten 4 55585 Hueffelsheim / Alemania
Kaiser-Wilhelm-Ring 88 55118 Mainz / Alemania
Soonwaldstr 11 55444 Schoeneberg / Alemania
Im Taubentrank 11 55452 Windesheim / Alemania

DNAWN =

declaran bajo juramento ser unicos y verdaderos inventores de la invencién
~Granulados de meloxicam solubles en agua”

y declaran asi/ mismo que ceden y transfieren sin limitacién a favor de la sociedad
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH constituida y existente de conformidad con las
leyes de Alemania domicillada en Binger Strasse 173 55216 Ingelhelm Alemania
todos los derechos inherentes a dicha invencdn y que la ciiada compafila queda
facultada para solicitar en su nombre la patente correspondiente en la Repiblica de
Colombia Hay una firma ilegible de la sefiora Herz Dado y firmado el 26 de abril 2005
en Ingelhieim Alemania

A DE SER
wi AAGNTEIIPHE ORGCIAL

Pﬁ.——__- -— ——.-ﬂ
Resolucidn No.5u9 Minjusticia



Certificacion en inglés de Ia firma de la firma antecedente por el notario de Ingelheim
am Rhein Alfred Fuchs el 05 de abril 2005 bajo el No 860/20056 Hilo y oblea notanal
en relieve

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1 Pals Replblica Federal de Alemania
Este documento pdblico
2 Ha sido firmado por Alfred Fuchs
3 Actuando en calidad de notario de Ingelheim am Rhein
4 Lleva el sello oficial del notario de Ingelheim am Rhein Alfred Fuchs

Certificado
5 en Manz 6 el 29 04 2005
7 por el Presidente del Tribunal Regional
8 bajo ol No 550/2005
9 Sello 10 Fima
Tribunal Regional de Mainz Fdo ilegible
(sello redondo No 15) (Dr Rolf Hofel)

Costas

Derechos de legalizacién

Valor 2000000 €

JVKostO del 26 7 1857 en

combinacién con Art. 45 KostO

Derechos 1800 €

Mainz 2004 05 -
Fdo firma ilegible

Secretaria judicial zA

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copia en los archivos de estas
oficinas para su confrontacién
Bogot4a 18 de mayo de 2005 C 2012

LL'Z ARRIAGA US He"BET
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Case 1 1405

¥6

CESION

ASSIGNMENT

Yo, (nosotros) abajo firmado (s)

1 Martin FOLGER

2 Stefan HENKE

3 Jens SCHMALZ

4 Diana C KEILHOFER
5 Hans-Juergen KROFF
6 Nina HERZ

I {wv) the undersigned

1 Martin FOLGER

2 Stefan HENKE

3 Jens SCHMALZ

4. Diana C KEILHOFER
5. Hans-Juergen KROFF
6. Nima HERZ

domicihado(s) cn

1 Eisenacher Strasse 18, 55218 Ingelheim / Alemania
2 Bahnhofstr 16, 57548 Kirchen / Alemania

3 Im Obstgarten 4 55595 Hueffelshelm / Alemania
4 Kaiser-Wilhelm Ring 89, 55118 Mainz/ Alemania
5 Soonwaldstr 11 55444 Schoeneberg / Alemania

6 Im Taubentrank 11, 55452 Windeshelm / Alemania

of

1 Eisenacher Strasse 18, 55218 Ingelheim / Alemania
2 Bahnhofatr 16, 57548 Kirchen / Alemania

3 Im Obstgarten 4, 55595 Hueffelshelm / Alemania
4 Kaiser-Wilhelm Ring 89, 55118 Mainz / Alemania
S Soonwaldstr 11 55444 Schoeneberg / Alemanin

6. Im Taubentrank 11, 55452 Windesheim / Alemania

decloro{omos) bajo jurumento ser omico(s) y verdadero(s)

Govidadcs domlorigrm

inventor(es) d la invencidn

Sub\as ahaop a,

state(s) under oath to be sole and true inventor(s) of the invention
nWater-soluble meloxicam granulates*

declaru(amos) usl mismo que cedo{emos) y iransficro{erimos). sin
limitacidn, a favor de la sociedad

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

state as well that assign. withoul reservations or imitations in favour
of Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

constituida y cxistente do conformidad con las leyes de

Alemania

a corporation constituted and existing in conformity with the laws of

Germany

domicihadaen  Binger Strasse 173, 55216 Ingelheim

Alemania

domiciledin Binger Strasse 173 55216 Ingelhelm Germany

todos los dercchos inhurentes u dichu invencidn v que la citada
mpafila quedn facultada para solicitar en su nombre la patente do
invencién corruspondiente en la Repiiblica de Colombia.

en/in

all rights inherent to smd invention and that the above mentioned
company herchy 15 enubled to apply in ils name for the corresponding

petent —lnwinn. m the Republic of Colombi
Dndo y fimudo hoy/Given und uigned this &) a( Q.Uj M Pﬂﬂ, ﬁ
J

7 t':‘.x( ho.u

M= A T

1 Martin A FOLGER 2 aff HENKE
[ d -y
4 Diana C REILHOF 5. Hans-Ju FF
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CERTIFICACION NOTARIAL (INDIVIDUO)

dias del mes
Alos de

de200 _ Ante mi Notario Publico de

Caxc 1 1403

UR Nr 66072005 ? 9_
NOTARIAL CERTIFICATION (INDIVIDUAL)

On

this 05th day of April

200 9 before me a NotaryPobiie of

Ingelheim
compareci6{eron) personally
personalmente appeared Mr Martin Folger Mr Stefan Henke

Mr Jens Schmalz Mrs Diane Xeilhofer and

Mr Hens-Jorgen Kroff-------------—---—--

a quien(es) doy fe de conocer y me consta que es{son)
la{s) persona(s) firmante(s umento que precede y
quien(es) tiene(n) caj rlo

O1ARIO PUBLICO-NOTAR Vi@t

to me known and known to me to be the person(s) who
executed that foregoing document and who ima(have) legal
capacity to execute it

//V',/

2 has been signed by
3 acting n the capacity of

- 4 bears the seal/stamp of
Certified
5 at 6 the
7T by
8 No
9 Seal/stamp 10 Signature

APOSTILLE

CAVELIER ABOGADOS
WPPODED] 374




Kostenrechnung,
Gebahr far die Erteilung
der Legalisation

Wert 2000000 €
JVKostO v 26 7 1957
1Vm §45 KostO

Geblhr 1800€

Mainz 0704 05

Sustizsakraﬂrin ZA

APOSTILLE
{Convention de La Haye du § octobre 1961)
Land Bundesrapublik Deutschland
Diese &ffentliche Urkunde
ist unterschrieben von Alfred Fuchs

in seiner Eigenschatt als Notar

sie ist versehen mit dem Alfred Fuchs Notar in Ingeiheim

Dienstsiegel/stempel am Rheln
Bestitigt
in Mainz 6 am 07 04 2005

durchden Prasidenten des Landgerichts
unter Nr 38872005
Stempel/Siegel 16 Unterschnft

/] M///

(Dr Rolf Hofel)



TRADUCCION OFICIAL No 10731
de un documento escriio en Aleméan efectuada por Luz Amiaga de Herber resolucion del
Ministerio de Justicia 589 del 8 de marzo 1978

T:raduocibn de los sellos y autenticaciones en aleman que aparecen a continuacidn de
un documento de Cesion escriio en espafiol e inglés por medio del cual los sefiores

Martin FOLGER
Stefan HENKE

Jens SCHMALZ
Diana C KEILHOFER
Hans-Juergen KROFF
Nina HERZ

oOObhN -

domiciliado(s) en

Eisenacher Strasse 18 55218 Ingelheim /Alemania
Bahnhofstr 18 57548 Kirchen / Alemania

Im Obstgarten 4 55595 Hueffelsheim / Alemania
Kaiser-Wilhelm-Ring 88 55118 Mainz / Alemania
Soonwaldstr 11 55444 Schoeneberg / Alemania
Im Taubentrank 11 55452 Windesheim / Alemania

OOoObhbON=

declaran bajo juramento ser (nicos y verdaderos inventores de la invencion - -
»Granuiados de meloxicam solubles en agua”™

y declaran asl mismo que ceden y transfieren sin limitacién a favor de la sociedad
Boehringer Ingetheim Vetmedica GmbH constituida y existente de conformidad con las
leyes de Alemania domiciliada en Binger Strasse 173 55216 Ingelheim Alemania
todos los derechos inherentes a dicha invencidon y que la citada compaiila queda
facultada para solicitar en su nombre ia patente correspondiente en la Republica de
Colombia Hay cinco firmas ilegibies de los sefiores arriba mencionados con excepcion
de la de la sefiora Herz Dado y firmado el 5 de abril 2005 en Ingelhieim Alemania

AS - 42"

e e ——
atcla

Resolucidn No 2



Ceritficacion en inglés de la firma de la firma antecedente por el notario de Ingetheim
am Rhein Alfred Fuchs el 05 de abnl 2005 bajo el No 880/2005 Hilo y oblea notarial
en relieve

APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1981)
1 Pals Republica Federal de Alemania
Este documento piblico
2 Ha sido firmado por Alfred Fuchs
3 Actuando en calidad de notano de Ingetheim am Rhein
4 Lleva el sello oficial del notario de Ingeltheim am Rhein Affred Fuchs

Certficado
5 enMainz 6 el 07 04 2005
7 por el Presidante del Tribunal Regional
8 bajo el No 388/2005
8 Sello 10 Firma
Tribunal Regional de Mainz Fdo ilegible -
(sello redondo No 15) (Dr Rolf Hofel)

¢

Costas

Derechos de legalizacién
Valor 2000000 €
JVKostO del 26 7 1957 en
combinacion con Art. 45 KostO
Derechos 1800 €
Mainz 07 04 05

Fdo fima ilegible

Secretana judicial zA

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copia en los archivos de esias
oficinas para su confrontacion
Bogotd 18 de mayo de 2005 C 2047

LUZ ARRIAGA DEH2 BE
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QRERTIBYSTRIA Y TFRCID )
Pt rarim  BRARORRG  QRRARRIN Falyne
Ferhy f0NRY ORES-R5-PA 17 26 1A

§O

Tt At DPT-DRTRWT 773 FRGF WOPT 1Y DRFRAM

Ronsndpne 3 PROR RIVTGTAM IF MUK FOCATTINER

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA ¥ CONERCIO

NIT  800175089-2

RECIBD OFICIAL DE CAJR : 06 3,758
FECHA NAYO {1 DE 2003

stixt CONSIGNACION titss

BEPOSITANTE TIPD PAGD BANCO CLENTA No PABD FECHA PG0 Vr PGSO
CAVELIER ABDSADOS CONSIGNACION  BANCO POPULAR 030 0011¢ & 0117919 1170572005 43,388 000 00

st COXNCEPTO M2

CANT  RENTISTICO CONCEPTD TOTAL CONCEPTO
1 50005-01 01 SBLICKTUDEE 1 TRANITES DE 50U DE PATENTE DE IN 3,000 00
TATAL s 443,000 00

SN  CUATROCIENTOB CUARENTA Y TRES NIL PESDS

RESPOMSABLE

RECIBD DE CAJA APLICADD AL EIPEDIENTE Mo

[

Molo: 0aa®A —BA~®3-~-G



CIDERTMNKTRTD ¥ MFCTTA
vad racirs  TEASASEY  GRORERAR Faline M

Fart OO} PRES-ES-PA 17 & 18
Taids ALY DOT-PATSUT 10 TRSE WACT AH PRESFUTHL

Dependanria FRPR AIVTSTIN B¢ IFVIR FRFprTmE

REQUISITOS NECESARIOS PARA PRESENTACION Y AGILIZACION DEL.

TRAMITE
USUARIO  RaDICADOR
PATENTE DE INVENCION MODELO DE UTILIDAD () { /
Indicaclén de que se solicita la concesion de una patente {) { 4)/
Dalos de identificacion del solicitante o de [a persona que se presenta la solicifud () { /
Descripcion de la Invenctén () { /
Dibujos de ser astos partinentes () {)
Comprobants de Pago de las fagés estabiecidas
COMPLETA ( INCOMPLETA ( ) {)
DISENC INDUSTRIAL ( )
- Indicacién de que se solicita el registro de Diseno Industrial () ()
= Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta () { )
- lasolicltud
= Representaclon grafica o folografica del Diseno Industnal o mucatra del
Material que Incorpora el disefio ( ) ( )
Comprobante de pago de las tasas establecidas () {)
COMPLETA () INCOMPLETA { ) { )
ESQUEMA DETRAZADO ( )
- Indicacién de que solicita el registro de un Esquema de trazado () ()
- Datos de identificaclon del solcitante o de la persona que presenta
La soliclud () (1}
Representacion grafica del esquema de trazado () ()
Comprobante de pago de las tasas establecidas () ()
COMPLETA {( ) INCOMPLETA () ()
C
Firma Responsable
Fecha



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

Folio 82

2020
Bogota DC

Doctor(a)

EMILIO FERRERO

Apoderado(a) y/o Representante

BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDIDA GMBH

. REFERENCIA Radicacion No 05 50509

Solicitud Intemacional PCT/ EP2003/011802
Facha limite inicio fase Nacional 25 - 05 - 2005
Tramite 011

Evento 379

Actuacién 416

Oficio No 659

Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de pnvilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia reune los requisitos de forma establecidos en la
Decisién 4868 de la Comision de la Comunidad Andina el Tratado de Cooperacion en
Matena de Patentes (PCT) el Reglamento y la Circular Unica de la Supenntendencia
de Industna y Comerclo se envia el extracto de la solictud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta de Propiedad Industrial

Cumplase
Dado en Bogota DC

10n de Nuevas Creaciones

Jefe de Ify

Al contastar favor indique el numero de Suede C:_ﬂm: CIMJIJ No 27F-2: I;im 257yl10
radicacidn consignado en el sticker Seds “CA“'N"“"""“ P Amh 38.50 31 smms g
Fax 3 505220 Linea 9800-910 163
Weh: wwwgic gov.eo e-mail ) )
Bogeta D.C  Colombin



Industrna y Comercio

SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No 05-050509

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

PCT FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 557

DE FECHA 31 DE OCTUBRE DEL 2005 EL TERMINO HABIL SENALADO POR

LA LEY EXPIRA EL 27 DE ENERO DEL 2006

NOTA. Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacin
en la gaceta de Propiedad Indusinal deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decislon 486/2000

SE PRESENTARON OPQOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS

Sl X NO

Bogotd D C Enero de 2008

&7



