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Asunto : Solicitud de patente para: GRANULADOS DE 

NELOXICAM SOLUBLES EN AGUA 

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH 

Clase : A61K 009/000, A61K 009/016, A61K 031/5415 

Fecha solicitud: Mayo 24, 2005 

1. Yo, Emilio FERRERO, obrando como apoderado del solicitante en el 

asunto antes identif–cado me refiero al oficio No. 14906 notificada par 

fijacidn en lista del 21 de Noviembre de 2008. 

2. Mediante oficia No. 14906 se puso en conocimiento del solicitante ci 

informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sabre la 

presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciories de la manera 

siguiente: 

2.1 Reivindicaciones 

. De acuerdo con el Examinador la reivindicaciÆn 12 no es 

aceptable, por cuanto caracteriza una forma farmacutica por su 

estabilidad a largo plaza, indicando los resultados a alcanzar a 

ventajas de la misma. 

2.2 Nivel inventivo 

El Examinador considera que la combinacidn de los conocimientos 

de los documentos Dl: EP 0945134 y D2: 1J52002035107, afecta ci nivel 

inventivo de la presente solicitud. 
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Segün los argumentos expuestos, la combinaciân de la materia 

revelada por Dl y relacionada con el uso de una sal de meloxicam, junto 

con las enseæarizas de D2 dirigidas a soluciones acuosas de meloxicam, 

hace que los granulados reivindicados sean obvios para un experto en la 

materia. Asimismo se afirma que el proceso tampoco es inventive a la 

luz del procedirniento revelado por D2. 

3. Con el fin de subsanar las objeciones presentadas, se presentan las 

siguientes modificaciones y argumentos: 

3.1 Moditicaciôn de una solicitud en trÆmite 

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisión 486 de la Cornisión 

de la Comunidad. Andina, donde se establece que la modificaciôn de una 

solicitud es posible en cualquier momento del trâmite mientras no 

implique una ampliación de la solicitud inicial, me permito presentar 

un nuevo pliego re–v–ndicatorio conformado par 12 reivindicaciones. 

Las modificaciones realizadas sobre el pliego reivind–catorio son 

las siguientes: 

- De acuerdo con las observaciones del Examinador, se ha 

eliminado la reivindicación 12. La anterior reivindicaciÆn 13, 

corresponde ahora a la nueva reivindicación 12. 

De esta manera, consideramos que la objeción presentada sobre ci 

pliego reivindicatorlo y relacionada con la reivindicación 12 ha sido 

superada. 

3.2 Nivel inventivo 

El Manual Andino de Patentes ha definido el mØtodo problems-

solución que debe seguirse para determinar si una invención tiene o no 

nivel inventivo y el cual estâ dirigido a contestar la siguiente 

pregunta: 

"is pregunta a contestsr �5 si teniendo en cuent.s ci estsdo de is 

tØcnica en su conj unto existe alguns indicacidn que lieve a is persona 

verssda en is materia a modificsr a sdaptsr el estsdo de is tØcnica mas 

cercano pars resolver el problema tØcnico, de tai forms que ilegue a Un 

resultado que estuviera inciuido en el tenor de las reivindicaciones". 
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Par lo tanto, el Manual y el mØtodo problema-solución son rnuy 

claros en seæalar que la conclusion sabre la falta de nivel inventivo 

de una invención solamente es posible si existen ensefanzas o 

sugerencias claras en el estado del arte sobre la invenciôn, esto es, 

sobre la forma como se soluciona el problerna tØcnico en cuestiOn. 

Adicionalmente, este mismo Manual ha indicado con respecto al 

estado de la tØcnica: 

"Normalmente el estado de is tØcnica mÆs ce.rcano se encuen bra en ci 

ruismo cainpo de la invenciOn o Lraba de solucionar el raismo problems a 

uno semejante" 

Ahora bien, se tiene que la presente salicitud define su abjeto 

de la siguiente manera: granulados solubles en agus que contienen 

meloxicarn, un formador de sales que farina is sal de niegiumina, sodio, 

potasio a smonio del mel oxi cam, un aglutinante, un azücar a 

edulcarante, un vehIcula even tusirnente un aromatizante, así coma 

eventualmente otros coadyuvantes (Ver pªgina 2, lfneas 18 a 23) 

Es decir, los animales enfermos adquieran la compas–ciOn par 

media de la ingesta de aqua en la cual se han disuelta los grdnulos 6 

par media de su adiclOn a las alimentos (Ver pÆg–na 2, linea 27 a 

pâgina 3, lInea 2) 

Par su parte, Dl define su abjeto como el usa de una sal de 

meloxicam pars p.roduci.r una formulscidn medicamentosa sÆiida pars ci 

tratamiento del dolor. El agente activo es rdpidamente liberado y 

absorbido. La invencidn tanthiØn se relaciona con las formulaci ones 

medicamentosas correspandientes, las cuaies son producidas en tabletas 

( ... ) (Ver resumeri de Dl) Adicionalmente, este documento revels que 

para lograr este abjetivo, es ventajoso si la preparaciOn farmacØut–ca 

posee un tiempa de descomposición muy corto y que se ha encontrado que 

Øste puede lograrse si la sustancia activa es directamente producida en 

tabletas con excipientes apropiados tales coma lactosa, fosfato de di-

calcio, celulosa y adyuvantes coma polivinilpirrolidana reticulada a 

almidOn sÆdica, es decir que las mezclas en polvo son sometidas a 

compresiOn directamente en tabletas sin la granulación intermedia (Ver 

pgina (Ver pÆgina 10, lIneas 24 a 36 de Dl). 
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Es entonces clara, que el objeto de la presente solicitud y de la 

anterioridad citada par el Examinador son diferentes y pot lo tanto, un 

tcnico medianamente versado en la materia no tendria en cuenta un 

documento dirigido a la producción directa de tabletas de acuerdo con 

Dl, para producir los granulados reivindicados con el meloxicam y los 

demÆs componentes. 

De otro lado, se tiene que el objeto de la anterioridad D2 es el 

siguiente: una soiuci6n concentrada estable de meloxicam, libre de 

ci ci adextrinas para administraciân oral a via parenteral (Ver resumen y 

pdrrafo 1) . De acuerdo con lo que revelLa esta anterioridad, se ha 

encontrado que soluciones altamente concentradas de meloxicam que 

contienen en adición a la sal de meloxicam y ciertos excipientes, Otto 

excipiente seleccionado entre dcido cItrico, lecitina, dcido glucónico, 

dcido tartdrico, dcido fosfórico y EDTA a sus sales, pueden set 

producidas para encontrarse libre de particulas y estables par largos 

. periodos de tiempo. Adernàs se indica que la soluciÆn al problema 

tØcnico la constituye la forrnulación de meloxicam que contiene en 

adicidn a la sal de meloxicam, pequeflas concentraciones de un 

solubilizador, un preservante, usa sustancia buffer para lograr un 

range de pH dptimo y otto excipiente (Vet pÆrrafos 6 y 7) 

Tampoco este es el case de una anterioridad vÆlida, ya que no 

comparten un objeto similar. Es relevante poner de presente que D2 

busca pro-veer soluciones acuosas (vet reivindicaciones de D2) y en 

ningdn caso, la combinación de la materia revelada en este documenta 

con las enseæanzas de Dl lievaria de manera obvia a un tcnico 

medianamente versado en la materia tŒcnica a obtener grÆnulos con la 

composición  reivindicada. 

. Ni Dl ni D2 ni su combinaciôn revelan o sugieren una forma 

farmacutica, tal como son los grnulos solubles en agua reivindicados 

en la presente solicitud. Un tcnico medianamente versado en la 

materia, tendria entonces que emplear actividad inventiva para ilegar 

al objeto de la presente solicitud a partir de las enseæanzas de estas 

anterioridades a su combinacidn. La forma granulada reivindicada, tal 

coma se indica en la descripción, posee ventajas sobre las formas de 

administracidn existentes. 

ft 
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Par ditimo, es relevante indicar que D2 tampoco es uria 

anterioridad vâlida capaz de afectar el nivel inventivo del 

procedimiento reivindicado. Tal como ha podido ser establecido a part.ir 

de la revision de la materia revelada por D2, el procedimiento asociado 

a este documento estÆ precisamente dirigido a la preparaciOn de 

soluciones acuosas y en ningdn caso a la preparaciOn de granuladas. 

Dl y D2 no son entonces anterioridades v1idas capaces de afectar 

el nivel inventivo de la presente solicitud y esta objeciOn se debe 

tener por superada. 

4. Puesto que se ban atendido a cabalidad las observaciones hechas par 

su Despacho sabre la presente solicitud de patente, atentamente 

solicito que se continde su tramitaciOn. Sin embargo, en caso de que se 

considere que existen todavia objeciones sabre la patentabilidad de la 

S 
presente solicitud, solicito atentamente y en virtud del articulo 45 de 

la DecisiOn 486, expedir una nueva AcciOn oficial. 

5. ANEXOS 

� Nuevo pliego reivindicatorio conformado par 12 reivindicaciones, 

� Formulario de madificaciones 

� Recibo de pago par concepto de modificaciones 

Sefiara Jefe, 

. EMILIO FERRERO 

T.P.A. No. 31.929 

COLO-04484 841-003 -9 

JMS\ANG\ID-144101\WPCL4484 
o/No, M-2009-144101\JMS 
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(I n 
I Espaclo reservado para el adhesivo de radicaciOn 

Indiistria y Comercio 
S U P E R I N I E N D E N CIA 

FORM ULARIO UNICO DE CORRECCIONES V MODIFICACIONES 

0 SOLICITUD DE: 

LI Correccion de Error Material X Modificacion a una sohcitud 

Nombre: BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA 
GMBH 

2 Sociedad constituida 
y 

existente bajo las leyes de IDENTIF1CACION 

SOLICITANTE 
lemania. 

Dirección: 55216 Ingelheim am Rhein, C.C. 0 NIT U 
Alemania C E 0 Otro LI 

Domicillo: Ingelheim am Rhein, 
Alemania Nümero:  

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: cIientes(cavelier,com 

IDENTIFICACION 

0 Nombre: Emilio FERRERO 

Dirección: Carrera 4a No. 72-35 C.C. I1 NIT 0 
REPRESENTANTE TelØfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11 c E 0 Otro 0 
0 APODERADO E-mail: caveIiercaveIier.com 

Nümero: 438.019W 31.929 

Numero de expediente 05-050.509 

0 Descripcton de la correccion o modificacion solicitada 

Presento nuevo capItulo reivindicatorio compuesto P01 12 reivindicaciones con elfin de superar las 

objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente 
y 

pido respetuosamente que 

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reiviridicaciones presentadas 

0 Comprobante de pago No. 09-8j4 Fecha: 2  d febrero de 2009 

Anexos 

\’ [I Comprobante de pago de la tasa por $111.000, por concepto de modificaciones. 

0 Poderes, si fuere el caso 

El Documento que acredita la existencia 
y 

representación legal de las partes, cuando sean 

personas juridicas. 

8 NOMBRE EMILIO FERRERO FIRMA 

C.C. 438.019 de Usaquen T.P.A. 31.929 

J MS 
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REIVI N DICACION ES 

1.- Granulados de meloxicam solubtes en agua, que contienen meloxicam, un aglutinante, un 

azücar o edulcorante, un vehiculo, un formador de sales que forma la sal de meglumina, 

sodlo, potaslo o amonlo del meloxicam, eventualmente un aromatizante y eventualmente 

otros coadyuvantes. 

2- Granulados de meloxicam segün  la reivindicaciôn 1, caracterizados porque el formador 

de sales es meglumina. 

3.- Granulados de meloxicam segün la reivindicación 1 ó 2, caracterizados porque el 

aglutinante Se elige del grupo consistente en hidroxipropilmetil-celulosa, polivinil-pirrolidona, 

gelatina, almidôn y polietilenglicolØter. 

4.- Granulados de meloxicam segün una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizados porque 

el azUcar o edulcorante se elige del grupo consistente en sacarina sOdica, aspartam y 

Sunett. 

5.- Granulados de meloxicam segUn una do las reivindicaciones 1 a 4, caracterizados porque 

el aromatizante se elige del grupo consistente en vainilla, aroma de miel, aroma de manzana 

y contramarum. 

6.- Granulados de meloxicam segUn una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizados porque 

el vehIculo se elige del grupo consistente en lactosa, glucosa, manitol, xilitol, sacarosa y 

sorbitol. 

7.- Granulados de meloxicam segün una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizados porque 

la proporciôn de meloxicam oscila entre 0,05% y 4%. 

8.- Granulados de meloxicam segun una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizados porque 

contienen meglumina y meloxicam en una relaciôn molar entre 9:8 y 12:8. 

9.- Granulados de meloxicam segUn una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizados porque 

contienen meglumina y meloxicam en una relaciôn molar de 10:8. 

10.- Procedimiento pam la preparaciôn de los granulados segün una de las reivindicaciones 

I a 9, caracterizado porque se Ilevan a cabo las etapas consecutivas a) a C): 

a) preparaciôn do un lIquido de granulación acuoso que contiene un aglutinante, 

un azUcar o edulcorante, meloxicam, meglumina y/o un aromatizante; 

[200. DO9 
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b) rociado del lIquido de granulaciOn sobre un vehiculo en un procedimiento en 

lecho fluido con rociado superior a una corriente de aire de aportaciOn temperada 

constante de 50 a 80 °C; 

C) anexión de un proceso de revestimiento con un liquido de granulaciOn acuoso 

en el procedimiento en lecho fluido con rociado superior que contiene un aglutinante, 

un azUcar 0 edulcorante y10 un aroma. 

11.- Procedimiento segün  la reivindicación 10, caracterizado porque el liquido de grariulación 

se prepara mediante agitaciOn y calentamiento de los componentes hasta 70 a 100C. 

12.- Granulado segUn una de las reivindicaciones 1 a 9, que contiene meloxicam, 

meglumina, hidroxipropilmetil-celulosa, povidona y glucosa monohidrato. 

JMS\JMS\ID-144161 \WPCL4484 
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Abogado 
EMILIO FERRERO 
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ASUNTO 

Patente de lnvenciôn 

Rad icación 
TrÆmite 
Evento 
Actu aciOn 
Oficio 
Folios 

05050509 
011 
379 
430 

19 UJ 

Li Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) Li 
No. Sol, Internacional 
Fecha de PresentaciOn Internal 

Cap.! Li Cap. II 

PCT/EP2003/01 1802 
2003/10/24 

IN 

Li 

Como resultado del examen de fondo, realizado con furidamerito en el articulo 45 de 
a DecisiOn 486 de la Comisión de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

Descripción: Folios: 59 a 67 

Reivindicaciones: Folios 68 a 70 Como se radicO inicialmente 
Folios 164 a 165 modificadas como respuesta 

a la oposiciOn 
Folios 187 a 188 Modificadas come respuesta 

al examen de fonda 

Oposiciones: Folios 84 a 93 
Nombre(s) del opositor(es): PROCAPS S.A. 

Prioridad: Fecha: 2002/10/25, pals: DE, nUmero: 10250081.9 
(Fecha, pals y nümero). 

2. Objeto de la invención 

� TItulo sugerido para la solicitud: Granulados de meloxicam para 
administraciOn a animales en agua o en alimentos. 



1/ \ 
El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de granulados de 

meloxicam Utiles para las enfermedades respiratorias o inflamatorias en el 
tratamiento de animates domØsticos o animates ütiles. 

Para solucionar este problema tØcifico la solicitud en estudio proporciona 
granulados de meloxicam rÆpidamente sotubles en agua que se pueden preparar 
de manera sencitta en techo ftuido formando una sotución de agua potable 
estable par at menos 48 horas y que pueden ser administrados coma aditivo a los 
atimentos. 

Ctasificación Internacional de Patentes (IPC.): A61  31/5415 

3. Anªlisis de la(s) Oposición(es): (art!cu/a 43 D. 486): 

De los argumentos presentados par PROCAPS S.A. y de la respuesta del soticitante 
se conctuye: 

La oposiciôn presentada per PROCAPS S.A. se fundamenta en que el documento 
CA2326517 enseæa et uso de una sal de meloxicam para producir una dosis oral 
sólida en donde se revela una formutación en cÆpsulas de granulados de meloxicam 
y que en vista de dicho documento la presente formulación no es novedosa. 
Adicionatmente et documento US2002035107 enseæa una cantidad de meloxicam 
disuetto en una sotución acuosa de megtumina, PEG 300, poloxamer, etanot, glicina, 
EDTA-Na, HOt, NaOH, con megtuminay meloxicam en retaci6n9:8, 12:8, 10;8, par to 
tanto tambiØn se pierde la novedad con este documento. 

Adicionatmente et opositor afirma que at combinar los dos documentos una persona 
versada en la materia puede derivar la composición que ese reivindica y, par ende, la 
solicitud pretendida carece de nivel inventivo. 

El solicitante argumenta en su respuesta a las oposiciones de PROCAPS S.A. que 
los dos documentos citados por et opositor no pueden ser tenidos en cuenta para 
evatuaciOn de novedad pues no es posibte citar dos documentos diferentes y 
complementarios para demostrar que los etementos de la invención carecen de 
novedad y que adicionat a esto D1 es diferente porque reveta grÆnutos insolubtes en 

40 porque 
y la invención estÆ relacionada con grÆnulos sotubles y que D2 es diferente 

porque no hace atusión a grÆnutos de meloxicam sino a una sotución acuosa. En 
respuesta a las oposiciones presenta modificaciones en el capituto reivindicatorio y 
soticita que et examen se reatice con base en ese nuevo capItuto reivindicatorio. 

Teniendo en cuenta to anterior, en las oposiciones se demuestra que anterior a la 
fecha de prioridad reivindicada, el estado de la tØcnica muestra de manera clara la 
existencia de granulados de meloxicam para administraciOn oral tat y como se 
reivindica demostrando la carencia de novedad para la reivindicación I teniendo en 
cuenta solamente el documento CA23265I7 y carencia de nivel inventive con los 
dos documentos de forma complementaria. 

Se realiza el examen con base en el nuevo capItulo reivindicatorio y se encuentra 
que la invenciôn si se ye afectada por ambos documentos. 

En conclusiOn, los documentos EP0945134 con su equivatente CA2326517 y el 
documento US2002035107 presentados en la oposición son relovantes y se 
tend ran en cuenta para la evaluación de la patentabitidad de la presente solicitud. 



4. Determinación del Estado de la TØcnica 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la soUcitud prioritaria 2002/10/25 

Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizó  la büsqueda en el estado de la 
tØcnica de documentos relacionados con la solicitud encontrÆndose los 
siguientes documentos mâs relevantes: 

Fecha de 
No Documento TItulo publicación* 

________  
EP 0945134 NOVEL GALENIC FORMULATIONS 1998/03/27 

D1 equivalente a OF MELOXICAM FOR ORAL 1999103123 
CA 2326517 ADMINISTRATION  

D2 US2002035107 HIGHLY CONCENTRATED STABLE 2002/03/21 
MELOXICAM_SOLUTIONS  

D3 LIBRO 
REMINGTON FARMACIA 19 edición, abrit 1998 

pªginas_2481  

5. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

Novedad (artIculo 16 D486) 

Reivindicación 1: Granulados de meloxicam sot ubles en agua que contienen: 
Meloxicarn, un aglutinante, un azücar o edulcorante, un vehiculo, un formador de 
sales que forma la sal de meglumina, sodlo, potaslo o amonio del meloxicam. 

01 que enseæa el uso de sal de meloxicam de base inorgânica u orgÆnica para 
producir formulaciones de medicamentos para administraciOn oral (folio 102) para 
tratar el dolor, puede cubrir la forma de grÆnulos (encapsulados) con un azücar 
incluida (lactosa), enseæa el comportamiento de la solubilidad del meloxicam 
(folio 108) y sus sales (folio 59) (la sat de meglumina como se indica en la tabla I 
de D1 muestra una solubilidad mejorada con un valor creciente del pH entre 4 y 
10 folio 59 In 28-30 de La descripción y folio 108 de Dl) en solución acuosa segün 
el pH de la formula y de acuerdo al pH del jugo gÆstrico, y de acuerdo a los 
resultados obtenidos en dichas pruebas de solubilidad utilizan formulaciones que 
combinan meloxicam - meglumina que hace que la pobre solubilidad en agua del 
meloxicam (folio 108) se incremente combinando en sus formulaciones el 
meloxicam con su formador de sales meglumina. (Ver folios: 169-170). 

� Los elementos caracterIsticos de la composición de la reivindicaciOn I habian 
sido divulgados previamente en el Estado de la TØcnica segUn la tabla 
siguiente: 



n 

D 

CARACTERISTICAS REIVINDICADAS C;:= 
- 

Si 
Granulado Folio 172 

solubles en agua Sl 
Folio 108 

Meloxicam como principio activo Si 
Folio 172, 

173Si
 Aglutinante Folio 172 

Azücar a edulcorante Si 
Folio 172 

VehIculo 
Si 

 Folio 172 

Formadordesales que forma la sal de meglumina Si 
LodioPotaoo amonio del meloxicam Folio 173 

De manera que el objeto de esta solicitud, tal coma aparece en la 
reivindicaciOn I no es nuevo. 

Nivel inventivo (art!cuIol8 0486) 

Reivindicacion 4: Granulados de meloxicam solubles en agua que contienen: 
Meloxicam, un aglutinante, un edulcorante, un vehIculo, un formador de sales 
que forma la sal de meglumina, sodio, potasio a amonio del meloxicam. 

CARACTER$TICAS REIVINDICADAS CA02326517= 
EP09451 34 

GraSi flado Folio 172 

solubles en agua Sl  Folio 108 

Meloxicam coma principio activo Si 
Folio 172, 173 

Si 
l+inf 

Folio 172 

Edulcorante:sacarinasodica, aspartame o sunett NO 

Vehiculo Si 
Folio 172 

Formador de sales que forma la sal de meglumina Si 
Sodio, Potasio a amonio del meloxicam Folio 173 

D1 que enseæa el usa de sal de meloxicam de base inorgªnica u orgªnica para 
producirformulacionesde medicamentos para administraciôn oral (folio 102) para 
tratar el dolor, puede cubrir la forma de grnulos (encapsulados) con un azücar 
incluida (lactosa), enseæa el comportamiento de la solubilidad del meloxicam 
(folio 108) y sus sales (folio 59) (la sal de meglumina como se indica en la tabla I 
de D muestra una solubilidad mejorada con un valor creciente del pH entre 4 y 
10 folio 59 In 28-30 de la descripcion y folio 108 de Dl) en soluciOn acuosa segün 
el pH de la formula y de acuerdo al pH del jugo gÆstrico, y de acuerdo a los 
resultados obtenidos en dichas pruebas de solubilidad utilizan formulaciones que 
combinan meloxicam - meglumina que hace que la pobre solubilidad en agua del 
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meloxicam (folio 108) Se incremente combinando en sus formulaciones I 
meloxicam con su formador de sales meglumina. (Ver folios: 169-170). 

La solicitud difiere con 01 en la posibilidad de adicionar un edulcorante. 

El efecto tØcnico logrado por esta diferencia es poder administrar el principio 
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentaciôn a en 
liquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rÆpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribuciOn del tamaæo de partIcula 
control óptico del  principio activo. 

El problema tØcnico objetivo de la invención es poder administrar el principio 
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentaciôn o en 
lIquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rÆpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribución del tamaæo de particula 
control ôptico del principio activo. 

Par tanto, la solicitud, tal coma se reivindica, es obvia, porque el experto media 
en la materia enfrentado al problema de poder administrar el principio activo 
meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentaciOn a en IIquidos 
con buen sabor, buena solubilidad, efecto râpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribución del tamano de partIcula 
control óptico del principio activo y conociendo el estado de la tØcnica tomarla las 
enserianzas de Dj en cuanto a los cambios en la solubilidad en agua para el 
meloxicam y sus sales. Adicionalmente el estado de la tØcnica ya indicaba segün 
la descripción de la presente solicitud que la administración de medicamentos a 
animales con fiebre se puede Ilevar a cabo de forma especialmente sencilla y 
exitosa a travØs del agua para beber (folio 59 In 28-34) y que dicha adniinistraciOn 
a travØs del alimento era simple y facilitaba la aportación del medicamento al 
animal, por Ia tanto ya que Dl usaba la lactosa que es un azücar, era obvio en la 
solicitud adicionar a cambio del azUcar un edulcorante cualquiera de los 
reivindicados ya que pasar de usar un azücar a un edulcorante es una alternativa 
obvia para ser usada en formulas de alimentos a bebidas. 

. Reivindicaciones 7-9: Granulados de meloxicam que contienen una proporción de 
meloxicam de 0.05 - 4% y relación meglumina - meloxicam 9:8 y 12:8 a 10:8. 

02 que enseæa una so!uciOn concentrada estable de meloxicam libre de 
ciclodextrinas para administraciOn oral 0 parenteral conteniendo una sal 
farmacolOgicamente aceptable de meloxicam de una base orgÆnica o inorgÆnica 
y uno o mÆs excipientes donde se utilizan la meglumina y el meloxicam en una 
relaciOn molar de 9:8, 12:8 a 10:8. Se enseæan igualmente los mØtodos de 
preparaciOn de las formulaciones en soluciOn. 

CARACTERISTICAS REIVIN DICADAS 02 

US2002035107 
Granulado NO 
Meloxicam coma principio activo Si 

Folio 

Formador de sales que forma la sal de meglumina Si 
Sodio,Potasio a amonio del meloxicam  Folio 142, abstract 

Si 
proporciOn meloxicam 0.05 - 4% Folio 145 usa formulas de meloxicam en 

20,0 gIL = 2% 

[reiaciOn_meglumina - meloxicam 9:8 
y 

12:80 10:8 Si 
Foe 144, 146 
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La solicitud difiere con 02 Unicamente en que su forma farmacØutica son 
g ran ul ad Os. 

El efecto tØcnico logrado por esta diferencia es poder administrar el principio 
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su alimentaciOn o en 
liquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribución deltamaæo de particula 
control óptico del  principio activo. 

El problema tØcnico objetivo de la invención es poder administrar el principio 
activo meloxicam a animales enfermos directamente en su atimentaciÆn o en 
lIquidos con buen sabor, buena solubilidad, efecto rÆpido, capacidad de fluencia, 
uniformidad de contenido, ausencia de polvo, distribuciOn del tamaæo de partIcula 
control óptico del principio activo. 

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el experto medio en la 
materia mediante las enseæanzas de D2 ya conocia las proporciones a usar de 
meloxicam y de meloxicam y meglumina en formulaciones de administración oral 
usando a la vez los mismos excipientes (folio 142, 146 R 6, 9) utilizados por la 
solicitud y si utiliza los conocimientos de D1 donde se enseæa el uso de grÆriulos en 
cÆpsuias para uso oral, uniria dichos conocimientos para Ilegar a lo reivindicado en 
las clÆusulas 7 a 9. 

De manera que el objeto de esta solicitud tampoco tiene nivel inventivo 
para las reivindicaciones 7 - 9. 

Reivindicaciones 10-11: Procedimiento para la preparaciÆn de los granulados con 
agitación y calentamierito, que consiste en la preparación de un liquido de 
graulaciôn acuoso, rociado sobre un vehIculo en lecho fluido a temperatura 
constante, anexión de un proceso de revestimiento con un liquido de granulacion 
acuoso. 

De la niisma forma el procedimiento no tiene nivel inventivo ya que se Ileva a cabo 
. de igual manera que el procedimiento de preparaciOn segUn folio 145 [0046] de D2 

por medio de (a disolución por agitacion del meloxicam en una soluciOn acuosa de 
meglumina a 90°C y la adiciôn del resto de los excipientes següri  la formulación al 
vehIculo hasta obtener la cantidad deseada yen cuanto a la etapa de granulado, era 
bien conocido por un experto en la materia la metodologia usual de granulaciôn 
hümeda de cualquier principio activo, es decir, disolvercomponentes en so/ventes, 
granular, tamizar, lubricar, etc (ver 03 REMINGTON FARMA CIA 19 ediciOn, abril 
1998, pÆginas 2481 y siguientes "MØtodos de granulaciOn’. 

De esta manera el experto en la materia logra lo reivindicado en la solicitud y no 
merece reconocimiento de nivel inventivo 

6. Conclusion: 

Los requisites de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados as!: 



No Documento N° 
Reivindicaciones Requisito que afecta afectadas 

1-3,5-6,12 NOVEDAD 
EP 0945134 equivalente 

Di a CA 2326517 4 NIVEL INVENTIVO 
D2 US2002035107 - 7-11 NIVEL INVENTIVO 

REMINGTON FARMACIA 
D3 19 edición, pÆginas 10-11 NIVEL INVENTIVO 

2481 

7. Respuesta a los argumentos del solicitante: 

� Se considera subsanada la objeciôn con respecto a la reivindicación 12 ya que 
ha sido eliminada del nuevo capitulo reivindicatorlo. Se aclara que en cuanto al 
nivel inventivo el solicitante no ha realizado modificaciones para tratar de 
comprobar el nivel inventivo de la solicitud par Ia cual se amplian las siguientes 

. premisas para dar mayor claridad en este concepto. 

1. Dice el solicitante que el estado de la tØcnica mÆs cercano se encuentra en el 
mismo campo de la invención y se tiene que la presente solicitud define su 
objeto coma: granutados solubles en agua que contienen meloxicam, un 
formador de sales, un aglutinante, un azUcar a edulcorante, un vehiculo, 
eventualmente aromatizantes u coadyuvantes. 

Se aclara at solicitante que el estado de la tØcnica referido coma Dl 
tiene coma objeto igualmente el meloxicam, una formulación tambiØn 
para uso oral y ademÆs enseæa la forma de grÆnulos, relacionando en 
su contenido las caracteristicas esenciales de la solicitud en estudio 
coma lo son aquellas enumeradas en la tabla de anlisis de novedad y 
de nivel inventivo, par Jo tanto se considera coma un documento vÆlido 
dentro del mismo campo de la invención. 

, El documento D2 tambiØn tiene coma objeto el meloxicam en 
formulaciones para uso oral e igualmente la mayonIa de las 
caracterIsticas esentciales de la solicitud en estudlo conteniendo 
adicionalmente las mismas proporciones 0.05-4% con meglumina y 
meloxicam en relación 9:8, 12:8 y 10:8 
Si bien ambos documentos a pesar de ser igualmente de uso oral 
tienen formas farmacŁuticas distintas (tabletas y soluciones acuosas), 
el hecho de que la solicitud incluya granulados no le confiere ni 
novedad (en caso de usar azücar) ni nivel inventivo (en caso de usar 
edulcorantes) a la solicitud ya que esta forma farmacØutica ya era bien 
conocida en el arte par un experto en la materia. 

2. Dice el solicitante que es relevante indicar que D2 tampoco es una anterioridad 
vÆlida capaz de afectar el nivel inventivo del procedimiento ya que estÆ dirigido 
a la presentación de soluciones acuosas y en ningün caso a la preparación de 
g ía flu lad as. 

Se aclara a] solicitante que excepto la caracteristica de granulaciôn, D2 

realiza una preparación muy semejante a la reivindicada segün folio 
145 [0046] de 02 par media de la disolución par agitación del 
meloxicam en una solución acuosa de meglumina a 90°C y la adiciÆn 
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del resto de los excipientes segUn la formulaciôn al vehIculo hasta 
obtener la cantidad deseada. El hecho de que se realice una 
granulación hümeda no le confiere nivel inventivo a la solicitud ya que 
estas metodologlas eran bien conocidas previamente par un experto 
en la materia. (REMINGTON FARMACIA 19 ed/don, abril 1998, 
paginas 2481 y siguientes MOtodos de granulación"). 

En cumplimiento del artIculo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de 60 dias contados 
a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicación. En caso de no dar 
respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta subsistieran los 
impedimentos para la concesión, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a 10 dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto deItitço primero de la Circular Linica N° 10 de 2001. 

ALIX CARMEP 
Jefe de Divisió 
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e uevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado par fijaciOn en lista, de fecha 
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