e

\0

mrm'v-mm
Redicacion 5 B3 Nt Folios: 4
Facka (W9)) 200g-45-2% ihig:»

Frasite 1 911 KCY-PATENT
o 5 AVETON K M Gines” O

Clarke, Modet & C°

COoLOMBIA

SENORES
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

E.

REF:

S. D.

EXPEDIENTE No. 05091313

ELAN PHARMACEUTICALS, INC.

FECHA DE LA SOLICITUD: SEPTIEBRE 9, 2005

TITULO: FORMULACION DE INMUNOGLOBULINA Y METODO DE
PREPARACION DE LA MISMA

ASUNTO: CONTESTAR REQUERIMIENTO OFICIAL

DILIA RODRIGUEZ D'ALEMAN, en mi condicibn de apoderada de la sociedad
solicitante, por el presente escrito doy respuesta a su auto notificado por
estado de Noviembre 25 de 2005, que vence Enero 26 de 2006 y me
pemito presentar los siguientes documentos:

El documento de PODER otorgado a mi favor, junto con la prueba de
existencia y representacién legal del solicitante, debidamente
legalizados.

Su traduccion oficial al Espafol debidamente avalada por el
Ministerio de Relaciones Exteriores.

E! documento en el que consta la CESION del derecho a la patente
otorgado por los inventores al solicitante, debidamente legalizado.

Su traducciéon oficial al Espafiol debidamente avalada por el
Ministerio de Relaciones Exteriores.

Ruego a usted continuar con el presente tramite.

Sefior Jefe,

E10p

DILIA RODRIGUEZ D'AL
TLR/sIr

P-663



TRADUCCION OFICIAL No. 05879 de un documento sacrito en inglés, ol cual para su identificacién se [05

otiia oon ¢l eeiio Al raducior i Hempo con i presents. Este traducciéin ha sido pragarada por Jusn
Pablo Piedrahita Agullera, Traducior e Intdrprets Oficial debldamente reconocido de conformidad con la

reaolucién nimpro 718 de 2003 axpedida por.g Ministerlp de) Interipr y de.Justics
(suun% un documento de ceslén a favor de la compaiiia ta Elan Pharmaceuticals, Inc., legallzaciones
¥ Aposiiie No. 262585, escriips en ingile.)

CLARKE, MODET & Co. Colombin Lida,
CORREO-ELECTRONICO: clarkemodet@ clarkemodet.com.co
SANTAFE DE BOGOTA, AA. 82397 COLOMBIA

CESION
Los suscritos, (en adelante los CEDENTES), 1) David J. Burke; 2) Shaun E.
Buckiey; 3) Sherwood Russ Lehrman; 4) Barbara Horsey O'Connor, y 5) James
Callaway, inventores/disefiadores de FORMULACION DE INMUNOGLOBINA Y
h.ﬂETODO PARA SU PREPARACION, con domicllio en 1) 5957 Chabolyn
Temrace, Ouakland, Cafifomia 84618, Estados Unidos de Ameérica, 2)- 427
Stockion Street, # 809, San Francisco, Calfforia 54108, Estados Unidos de
América; 3) 1731 Penny Way, Los Altos, California 94024, Estados Unidos de
América; 4) 150 Dale Avenue, San Carlos, Califomnia 94070, Estados Unidos de
América, y 5) 4803 Drakewood Termace, San Diego, Califomia 82130, Estados
Unidos de América, por el presente declaran que ceden todos y cada uno de
los derechos y privilegios que le eor'reapondan 0 que ie puedan corresponder
sobre ia sigulente invencion, disefio industrial, modelo de utilidad, a ELAN
PHARMACEUTICALS, INC., con domicilio en 800 Gateway Boulevard, South

San Francisco, Califonia 84080, Estados Unidos de Américs.

de la cesibn. 057679
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{Fimauo) liegible 21 de Septiembre 06

El Cadente, David J. Burke

{Firmado) llegible 22 de Septiembre 05

El Cedento, Shaun E. Buckioy

(Firmado) llegibie 28 de Septiembre 05

El Cedents, Sherwood Russ Lehman

(Firmado) liegible 10 de Octubre 05

El Cedente, Barbara Horssy O'Connor

{en blanco)

El Cedente James Callaway

(Firmado) flegible 13 de Octubre 05

El Cosionario Elan Pharmaceuticals inc., por: Cart W. Battle, Vicepresidente
Principal, Jefe asesor Legal de Propledad intelectual

NOTA: (Este documento debe ser otorgada ante Notario Publico y legalizado
por ei Cénsul Colombla) o mediante Apostiia

RECONOCIMIENTO PARA TODOS LOS FINES

ESTADO DE CALIFORNIA

CONDADO DE SAN MATEO } §.5.

Er;)‘ Septiembre 21, 2005 , ante mi, Peter Surla, (Notario Pablico), compareci6

personaiments David J. Burke, {nombre del fimants), | v a quien
tOhUZLD personaiments © /3 Bish  presdmtd  prusdbas

TRADUCUIUN OrtCIAL No 06/6 79
JUAN rovve rDAAHNITA AL
TRADUCIOR E INTERFRETE OHICH -

K. 718 & MATC rJ 30
OEL MIEL INGERIOR ¥ LE JuSTh




(en bianco) | E)’\} \P

N &l MBIumentd BLURtD Y TeON0L0 ANte Thi Jub &falla SUBLTIIG Bl iamd Bn
U cafidad de wutorizato y que por sufima sobre 8l ingrumanto fa persona o 1a
ontidad a nombre dp quien la persond obra suscribi6 el instrumento.

DA FE mi firma y selio oficlal.

Firma: (Firmado) Peter Surla

Firma del Notado Pbifico, Pater Surla, Estado de Califomia, Comisién No.
1538823, Mi comisitn vence: Diciembre.26, 2008.

(Selio a Tinta: Peter Suria, Comisidn No. 1538923, Notario Pxblico, Calffomia,
Condatio de San Mateo, Mi comision vence: Diciembre 26, 2008).

Tituio o Tipo de Documento: Cesion

Numero de paginas: 2

RECONOCIMIENTO PARA TODOS LOS FINES

ESTADO DE CALIFORNIA

CONDADO DE SAN MATEO } S.S.

En Septiembre 22, 2005 , ante mi, Peter Surla, (Notario Publico), comparecio

personaimente Shaun E. Buckley, (nombre del fimante){ (en blanco) | a

quien corozco perscnaimente o ¥ quien  presentd  pruebas

HasAUESs BN svkientia suficionts Quien B8 1a poIsdNE LUyo nombre Bstd sustiito
en &l instramento edjunto y reconocié ante mi que §l/slia suatiidid e mismo en
BU calldad de autorizado y que por su firma sobre &l instrumento la persona o la

P
entidad a nombre de quien la persona obra suscribié ef instrumento.,
DA FE mi firma y selio oficial. TRwARn S £V

. ome Waterla )
Firma: (Fimmado) Peter Surla
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Firma te] Niotaripd Poblich, Peler Surle, Eslado de Callfomia, Comisidn No.
1538823, Mi comision vence; Diciembre 26, 2008,

(Sefio 2 Tinta: Peter Surla, Comisién No. 1538823, Notario Publico, Caiffornia,
Condado de San Mateo, Mi comision vence: Diciembre 26, 2008).

Titulo o Tipo de Documento: Ceslién

Nomero de paginas: 2

RECONOCIMIENTO PARA TODOS LOS FINES
ESTADO DE CALIFORNIA
CONDADO DE SAN MATEO } S.S.

En Septiembre 28, 2005, ante ml, Peter Surla, , (Notario Publico), comparecid

personaimente Sherwood Russ Lehrman, (nombre del firnante), | (80 blanco)

a quien conezco personalments o < quien presentd pruebas

basadas en cvidencia suficlente quien w8 la pereona tiyo NoMbre sath sustrito
®n ol instrumento ;U]unto y Teconotié ante mi que élelia suscribio o 'mismo en
su calided de autorizado y que por su fira sobre el instrumanto ia persona o la
entidad a nombre de quien {a persona obra suscribié el instrumento.

DA FE mi firma y sello oficial.

Firma: {(Firmado) Peter Surla

Firma del Notario Pablico, Peter Suria, Esiado de California. Comision No.
15'3:8923. Mi comisién vence: Diciembre 26, 2008,

{Selio a Tinta: Peter Suria, Comisién No. 1538823, Notario Pablico, Califonia,

Condado de San Mateo, Mi comisién vence ambre 26, 2008).
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Namerp de papinas: 2

RECONOCIMIENTO PARATODDS LDS FINES

ESTADD DE CALIFORNIA

CONDADO DE SAN MATEO } S.S.

En Octubre 10, 2005, ante mi, Peter Suria, , (Notario Publico), comparecié

personaiments Barbara Horsey O'Connor, (nombre det firmante)| (en bianco)

a quien conozco personalmente o v quien presentd pruebas
basadps bn pvidencia suficiente quisn 88 ia parsbna tuyd nombre eatd suscrito
&n el Instrumento adjunto y reconotio ante mf Que étfelia susctibid ®f mismo en

su calidad de autorizado y que por su firma sobre el Instrumento la persona o ia
MM a nombre de quien ia persona dbra suscribié ef instrumento.

DA FE mi irma y sello oficial.

Firma: (Firmado) Peter Surla

Firma del Notario Pablico, Peter Surla, Estado de Callfomia. Gomisién No.
1538923, M comision vence: Diclembre 26, 2008,

(Sello a Tinta: Peter Surla, Comisién No. 1538923, Notario Piblico, Callfornia,
Condado de San Mateo, Mi comisién vence: Diclembre 26, 2008).

Tltulo o Tipo de Documento: Cesién

Numero de paginas: 2

CALIFORNIA RECONOCIMIENTO PARA TODOS LOS FINES
ESTADO DE CALIFORNIA

CONDADO DE SAN MATEQ
El dia 13 de Octubre, 20( ;

Jptario Publico (Nombre y

ant
._ l.l.-llI. .... -
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Cargo del Fungionario (p.el. "Jane Do, Notarp Pubiip"), comparecio

personaiments Carl W. Battie, (Nombre(s) de 8l (ios) firmemita{s)),
a quien(es) conbzco personaimante d

ien
(en blanco) quien presentd pruebas basadas en evidencia suficiente qu

es {son) la{s) persona(s) cuyo(s) nombre(s) esta(n) suscrito(s)
an ol instrumento adjunto y Teconocid (eron) ante mi que
éi(elios) suscribié(eron) o mismd en Bu(s) calidad(es) de
nutorizado(e) y que por su(s) frma(s) sobre el instrumento fa(s)
persona(s) o fa entided! a nombre de quien la(s) persona(s)
actia(n) suscribio{eron) el instrumento.

DA FE mi firma y salio oficial,

Firma: (Firmado) Peter Surla

Firma del Notario Pablico,

(Sello a Tinta: Peter Suria, Comision No. 1538923, Notario Publico, Callfornia,
Condatio de San Mateo, Mi comision vence: Diclembre 26, 2008).

OPCIONAL

Aunque la informacién a continuacion no se requiere por iey, puede ser valiosa

para quienes se basen en of documento y podrian evitar que fraudufentamente
86 desprendan y se vueivan a adjuntar olros documentos & este formulario.

Descripcién del Documento Adjunto
Thtulo o Tipo de Documento:

Fecha de! Documento:__ N/D

Firmante(s) distintos a los arriba/j

[RADUGLION OFICALNo,__ 08 /6 79
JUAN rAscs PIEDIAFITA AL
TRADUCTOR E INTERPRETL OFICi2..

Rza. 718 OFE MAYO 2043
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Facultati{es) Relvintdicaras por ol Firmante
Nombre del Firmante: ___Carl W. Battle, Vicepresidente Printipal

"Vl

en bianco FUNCIONARIO EMPRESARIAL-CARGO(S).Asesor Legal Jefe de Propiedad
nte

en blanco SOCIO—| en blanco LIMITADC an blanco

GENERAL

enbienco | REPRESENTANTE LEGAL

enblanco | SINDICO

enblanco | CUSTODIO
enblanco | OTRO: {on blanco)

EL FIRMANTE REPRESENTA: FIRMANTE

ELAN _EHARMACEL! [ICALS, INC.
(Selio Redondo en Relieve y Sello de Oblea Dorada)

HUIELL A NMACTILAR CEL

PULGAR LERECHO DEL

Parte Superior del Pulgar Aqul

1999 Asotiation Nacional db Notarios 9350 De Soo Ave, P.D. Box 2402,

Chatsworth, CA 91313-2402 www.nationeinotary.org Prod.
Llamar a Linea Gratuita 1-800-878-8827.

No. 5807 Pedido:

Egtado de Lalifornia

(Selio Pre-Impreso)
_ SECRETARIO DE ESTADO
s APOSTILLA

1. Pals: Estados Unid

(Convencién de a&fofubre 5 1961)

TRADUCLION CHCIAL No, 08 7 6 7 9
JU‘\N l'r\-.J ricJd -A.l‘liTA ALIU-.

TRADUCTOR £ INTERPRETE OFICIAL
. i vE MATO 2005
ML MUK, 84ealIOR Y Bk JUST .-



N

Ha sido firmado por Peter Surla

Actfuando en calidad de Notario Publico, Estado de Califomia

Lieva ol sello/estampilla de Peter Suria, Notario Publico, Estado de
Califomia

A o

CERTIFICADA

En Sacramento, Califomia
El dla 9 de Noviembre, 2005
Por el Sub-Secretario de Estado, Estado de Califomia
No. 282685
. Sello/Estamplilla
(Sello de Oblea def Estadio e Callfornia, Sello a tinta del Secretario de Estado)
(Seflo Redondo a Tinta del Secretario de Estado)
10. Firma (Firmado) Bruce McPherson

Secretario de Estado

Por (Firmado) llegible

® N O O

NP-24 A (Rev 4-05) ‘OSP 05 89670

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA de Ia cual se deja copla en los archivos de esta pficing -
para su confrontacion y a la cual me remito.

Bogots, Diclembre 13, 2005.
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Pl

Blan Ref'; 0047)-CO-NEW
BI Ref: 034008-152
Based on Appin. No.: PCT/US2004003873

Clarke, Modet & Co. Colombia

E-MAIL: i

info@eclarkemodet.
SANTAFE DE BOGOTA, A.A. 92397 COLOMBIA

El (la) absjo firmente (En adelante EL ‘The undersigned (Hereinafter THE ASSIGNOR)

CEDENTE)

en su cardcter de inventor /diseflador

>

con domicilio en:

por el presente documento declara que cede
todos y cada uno de los derechos que le
corresponden o puedan corresponderle sobre
la siguiente invencién:, modelo de utilidad,
diseiio industrial

a

con domicilio en

En prueba de la mutua aceptacién de esta
cesién ambas partes CEDENTE y CESIONARIO
firman el presente documento,

Dadoyﬁm&;m
A loé Dias de

El Cedente /The Assignor

__Saw

1) David J. Burke; 2) Shaun E. Buckley;
3) Sherwood Russ Lehrman; 4} Barbara Horsey
O'Connor, and 5) James Callaway 2
Inventor /designor of
IMMUNOGLOBIN FORMULATION
METHOD OF PREPARATION THEREOF

AND

domiciled at

1) 5957 Chabolyn Terrace, Oakland, California
94618, USA; 2} 427 Stockton Street, #809,
San Franciaco, California 94108, USA; 3) 1731
Penny Way, Los Altos, California 94024, USA;
4) 150 Dale Avenue, San Carlos, California
94070, USA, and 5) 4893 Drakewood Terrace,
San Diego, California 92130, USA

do hereby declares that it assigns all and each

of his rights and privileges on the following .

invention, industrial design, utility model

to:
ELAN PHARMACEUTICALS, INC.

67g

with domicile in
800 Gateway Boulevard, South San Francisan,
California 94080, USA

As a proof of the mutual acceptance of this
assignment, both parties ASSIGNOR and
ASSIGNEE sign the present document.

Granted and signed = out

- - 2 ON OFICIAL No.

TRANCASCO ., CA
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éﬂ P (#0405

El Cedente /The Assignor

El Cedente /Phrbara Horsey O’Connor

El Cedente /The Assignor

El te /James Callaway
Z:/% D stz

El Celionprlol'me Asgignee

Este documenio debe ser oloigado ante Noluro
pdblice y legallzado por ol Cdmul de Colombla)

o por

o-- X,

to-- Nemaria 34 d
mmr qu [
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El Cesionario/Elan Pharmaceuticals, Inc. by:
Carl W. Battle, Senior Vice President, Chief
Intellectual Property Counsel

(This document must be signed before Nolary Public
and legalized before the colombian Consul) or by
Apostile
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State of California
County of San Mateo
On SERTEMOER 3\, doos

, before me, Peter Surla, Notary Public

Personally appeared ___ David ], Burke

Name of Signer

)/personallvhnwntnme
— proved to me on the basis of satisfactory evidence

to be the person whose name Is subscribed to the within
Instrument and acknowledged to me that he executed the
same In his authorized capacity, and that by his signature
on the Instrument the person, or the entity upon behalf of

. which the person acted, executed the Instrument.

WITNESS my hand and official seal.

S S

Signature of Notary Public

Peter Suria

State of California

Commission No. 1538923

My commission expires: December 26, 2008

Title or Type of Document: Pssrermen~
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CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT

State of Callfornla
County of San Mateo _
On SERTEMSER 33, 3005 , before me, Peter Surla, N Public
Personally appeared ______ Shaun E. Buckley
Name of Signer
— personally known to me

_\(provedtnmeonhebaslsofsaﬂsractnryevldence

to be the person whose name Is subscribed to the within
Instrument and acknowledged to me that he executed the
same In his authorized capadty, and that by his signature
on the Instrument the person, or the entity upon behalf of
which the person acted, executed the Instument.

WITNESS my hand and official seal.

S e

Signature of Notary Public

Peter Suria

State of Callfornia

Commission No. 1538523

My commission epires: December 26, 2008

Title or Type of Document: N S5\ 6N MERT »
.

Number of Pages: A o l
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State of Callfornla
County of San Mateo
On_SERNEMBER AR 005 ; before me, Peter Surla, Notary Public

Personally appeared _______Sherwood Russ Lehrman

Name of Signer

—_ personally known to me
lprwed to me on the basls of satisfactory evidence

which the person acted, executed the Instrument.
WITNESS my hand and official seal.

Soe A

Signature of Natary Public

Peter Surla

State of Caiifornia

Commission No, 1538923

My commission expires: December 26, 2008

Title or Type of Document: DSsiewmeny
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to be the person whose name Is subscribed to the within
Instrument and acknowledged to me that he executed the
same In his authorized capadity, and that by his signature
on the Instrument the person, or the entity upon behalf of
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State of Callfornia

County of San Mateo
\O, 300S5” , before me, Peter Surla, Notary Public

On OPCTORBER

Personally appeared _____ Barbara Horsey O'Connor

Name of Signer

— personally known to me
_{ proved to me on the basis of satisfactory evidence

to be the person whose name Is subscribed to the within
instrument and acknowledged to me she executed the
same In her authorized capacity, and that by her
signature on the Instrument the person, or the entity
upon behalf of which the person acted, executed the
Instrument.

Witness my hand and official seal.

Signature of Notary Public

Peter Surla

State of Californla

Commission No. 1538923

My commission expires: December 26, 2008

Titde or Type of Document:
*  Number of Pages: }-

ASS\GN MENYT ~
w
e,
"i:l:n."-l“‘.. |ncl daghs o J<d ; :
lll'l“'="::“.' 'ty g o
e 1 LR
q‘.,':\ 1 D‘cm H gé; ‘.é
i ) SEodn
TN ezl z § : R
g+ TN "qﬂm TR "j:;"
s Noteria HE—
22

M Bl . by WO S

L e e Wt s W

RIS e, S

Y T T L

i,

!-“m-"‘“- . Wl )




2. has been signed by Peter Suria
3. acting in the capacity of Notary Public, State of California
4. bears the seal/stamp of Peter Surla, Notary Public,

. Country: United States of America

© &® N & O

SECRETARY OF STATE

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 ociobre 1961)

This public document

State of Califomia

CERTIFIED
At Sacramento, Califomnia
the 9th day of November 2005
by Deputy Secretary of State, State of California
No. 262685
Seal/Stamp:

1RADUCLION & w e _‘ ) .-_.-:,.
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CAI.IFOIINIA AI.L-I'UIIPOSE AGKH WI.EDGMENT

State of Californla
Countyof __SPN TANTEOD }“

On_DLTOWER 13, doos before me, RETEN  SURLA, NoTARY ronilc
Dain Torme arsi T of Ol (g, “Jans Oos, Notmry FRutRT) .
personally appeared CARL \W. BAYTLE

Hama(s) of Signasty
J¥ parsonally inown to me

] proved to me on the basis of satistactory
evidence

to ba tha person(s) whose name(s) (J/are

to the wihthin Instrument and

thai(figfsharthey executed

ertheir authorized

end that by (lhernthelr

signatura(s) on the Instrument the persone), or

the entity upon behalf of which the person(s)
acted, sxacuted the instrument.

WITNESS my hand-and official seal.

%%_

Sigretur ol Nelwry Peblin

OPTIONAL
Though i information below ls not recganed by law, nmmmnmmmmmmmm
fratciuiant mmoval and resttaciynent of this form 1o anolher document.

v

Description of Attached Document
Title or Type of Document: A SS\ CramENT

15
Document Date: N iR Number of Pages: __ S\ ‘7
Signer(s) Other Than Named Above: _ VAN Y 9 %_\INE .:_g.\ o\ .
Capaclity{les) Claimed by Signer
s.qn.f'. Name: Ch“\— w‘ ah“‘\--‘- o 3
SEMON  VACE  RES\BE NT, R A
0O individual
B Corporate Officer — Titla(s): CAVE§  \WWTELLECTLAL RROREEY counsew
O Partner — O Limited (1 General
O Attomney-in-Fact
O Trustes \ae
O Guardian or Conservator W M
O Other:
Signer (s Representing: . 1¢.

L_.l-i-
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TRADUCCION OFICIAL No. 05/881 de un documento escrito en inglée, el cual para su identificacidn se sella con el sello
del taductor al tempo con |a presente. Esta traduccién ha sido preparada por Juan Pablo Pledrahita Agullera, Traductor

o Intérprete Oficial debidamente reconocido por el Ministerio del Iinterior y de Justicia, por resolucion nimero 718 de 2003
y autorizado por el Minlsterio de relaciones Exteriores de Colombia.

TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES (PCT)
De la OFICINA INTERNACIONAL

PCT Para:
AVISO DE TRANSMISION DEL
INFORME DE REA, Teresa, Stanek
INFORME PLQEE&T,QEEL BURNS, DOANE, SWECKER &
INTERNACIONAL SOBRE MATHIS LLP

PATENTABILIDAD (CAPITULO | DEL |P-O- BOX 1404

TRATADO DE COOPERACION D Alexandria Virginia 22313-1404
PATENTES (pc-n? ON DE Estados Unidos de América

(PCT Reglamento 44bis.1)

Fecha de envio por correo
(dle/mes/afio) 25 de Agosto 2005

(25.08.2005)

Referencias de archivo del solicitante o AVISO IMPORTANTE

del agente 034008-054

Solicitud Intemacional| Fecha Internacional de Fet;ha de prioridad

No. presentacion  (d/a/mes/afio) | (dla/mes/afio)

PCT /US2004/003873 (09 de Febrero, 2004| 10 de Febrero, 2003
(08.02.2004) (10.02.2003)

Solicitante: ELAN PHARMACEUTICALS, INC. y otros

s

informe
do de
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Oficina Internacional OMPI

34 chemin des Colombettes
1211 Genova 20, Suiza
Facsimil No. +41 22 740 14 35

Funcionario Autorizado
Ellen Moyse.
Facsimil No. +41 22 338 88 75

Formulario PCT/1B/326 (Enero 2004)

TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES
PCT
INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
Capitulo | del Tratado de Cooperacion de Patentes (PCT)
(Reglamento PCT 44bis)

Referencias de archivo del solicitante o
del agente 034008-054

PARA ACCIONES ADICIONALES
Ver parrafos 4 abajo

Fecha
presentacion
09 de

(08.02.2004)

Solicitud Intemacional
No.
PCT / US2004/003873

Internacional

Febrero,

de | Fecha de prioridad
(dia/mes/ario) | (dla/mes/afio)

2004| 10 de Febrero, 2003
(10.02.2003)

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional IPC

7 A K 39/00, 39/38, 39/395, CO7K 1 /00

Solicitante: ELAN PHARMACEUTICALS, INC.

1. Este informe preliminar internacional sobre patentabilidad (Capitulo 1) se
expide por parte de la Oficina Intemacional a nombre de la Autoridad
Internacional de bisqueda, bajo el Reglamento 44 bis. 1(a).

2. Este INFORME consiste de un total de 5 hojas. incluyendo ésta caratula.

3. Este informe contiene |nd|cac|ones referen

8 Casilla No. |
X Casilla No. Il

5 a los siguientes

8



L1 Casilla No. llI

O casila No. IV
B Casilla No. V

No se establece opinibn sobre novedad, nivel
inventivo y aplicabilidad industrial.

Falta de unidad de la invencion

Declaracion razonada bajo el Articulo 35(2) en
relacion con novedad, nivel inventivo vy
aplicabilidad industrial; citas y explicaciones que
apoyan dicha declaracion.

O Casilla No. VI Ciertos documentos citados
O Casilla No. VIl Ciertos defectos en la solicitud intemacional
[0 Casilla No.VIII Ciertas observaciones en la  solicitud
interacional
4. La Oficina Internacional le comunicard este informe a los

Funcionarios designados, de conformidad con los Reglamentos
44bis3(c) y 83bis.1 pero no, excepto cuando el solicitante presente
una solicitud expresa bajo el Articulo 23(2), antes del vencimiento
del periodo de 30 meses a partir de la fecha de la prioridad
(Reglamento 44bis.2)

Fecha de expedicién de este informe
12 de Agosto, 2005 (12.08.2005)

Oficina Intermmacional OMPI
34 chemin des Colombettes
1211 Genova 20, Suiza

Facsimil No. +41 22 740 14 35

Funcionario Autorizado
Ellen Moyse
Facsimil No. +41 22 33889 75

Formulario PCT/IB/373(Enero 2004)

’
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Para: (Sello Recibido 13 Mayo 2005
OMP1 PCT)
TERESA, STANEK REA PCT
BURNS, DOANE, SWECKER &|  OPINION POR ESCRITO DE LA
MATHIS LLP AUTORIDAD INTERNACIONAL DE
P.O. BOX 1404 BUSQUEDA
Alexandria Virginia 22313-1404 (PCT Reglamento 43bis.1)
Referencias de archivo del|PARA ACCIONES POSTERIORES
solicitante o del agente 034008- | Ver parrafo 2 abajo
054
Solicitud Intemacional No. Fecha Fecha de prionidad
PCT / US2004/003873 Intemacional de | (dla/mes/afio)
presentacion 10 de Febrero, 2003
(dla/mes/afio}) 09](10.02.2003)
de Febrero, 2004
(09.02.2004)

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional iPC
IPC (7) A K 39/00, 39/38, 38/385; CO7K 1 /00 y US CL: 424/133.1, 184.1

Solicitante: ELAN PHARMACEUTICALS, INC.

1. Esta opinién contiene indicaciones referentes a los siguientes items:
g Casilla No. | Bases del Informe
® CasillaNo.ll Prioridad
[0 CasilaNo.ll No se establece opinidn sobre novedad, nivel

inventivo y aplicabilidad industrial.
O cCasilla No. IV Falta de unidad de la invencién
® CasilaNo.V Declaracién razonada bajo el Reglamento

43bis.1(a)(i) en rels

ion con novedad, nivel
Jabilidad industrial; citas Yy
g dicha declaracién.

I
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[0 CasillaNo.VIll Ciertas observaciones en la solicitud
internacional

2. ACCIONES POSTERIORES

Si se hace un requerimiento sobre examen preliminar intemacional, esta
opinién se considerard como una opinién por escrito de la Autoridad
Intemacional de Examen Preliminar (IPEA) excepto que esto no aplica
cuando el solicitante escoja una Autoridad diferente a la IPEA y la IPEA
escogida haya dado aviso a la Oficina Intemacional bajo el Reglamento
66.1bis(b) respecto de que las opiniones por escrito de esta Autoridad de
Intemacional Busqueda no serd tenida en cuenta.

Si esta opinién fuere, como se presentd anteriormente, considerada como
una opinién por escrito de IPEA, se le invita al solicitante presentar ante la
IPEA una respuesta por escrito, cuando sea aplicable, con reformas, antes
de cumplir el periodo de vencimiento de 3 meses contados a partir de la
fecha de envio o del Formulario PCT/ISA/220 o antes del vencimiento del
periodo de 22 meses contados a partir de la fecha de la prioridad, lo que se
venza de Ultimo.

Para més opciones, ver el Formulario PCTASA/220.

3. Para mayores detalles ver las notas del Formulario PCT/ISA/220

Ndmbre Yy direccién
correspondencia de ISA/US
Mail Stop PCT Att. ISA/US
Comisario para Patentes

05/6 -
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P.O. Box 1450
Alexandria Virginia 22313-1450
Facsimil No. (703) 305-3230

Formulario PCT/ISA/237/(carétula) (Enero 2004)

OPINION POR ESCRITO DE LA|[Solicitud intemnacional:
AUTORIDAD INTERNACIONAL DE | PCT/US04/03873
BUSQUEDA

Casilla 1. Bases de la opinidn
1. En retacién con el idioma, esta opinién ha sido establecida sobre la base
de la solicitud internacional en el idioma en el que se presentd, a menos

que se indique en contrario bajo este numeral.

Esta opinion esta opinion ha sido establecida sobre la base de la

traduccién a partir del idioma original al siguiente idioma, que es el
idioma de :Ia traduccién suministrado para fines de la bulsqueda
internacional (bajo los Reglamentos 12.3 y 23.1 (b).

2. En relacion con cualquier secuencia de nucledtidos y/o aminodcidos,
divuigada en la solicitud intemacional, y necesaria respecto de la
invencién reivindicada, esta opinién de ha establecido con base en:

a. Tipo de material

[J Listado de secuencias

b.  Formato de mateggle:

i



Formato legible por computador
c. Momento de presentacién
O Contenido en la solicitud internacional presentada
D Presentado junto con la solicitud intemacional en formato legible
por computador
O presentado posteriormente ante esta Autoridad para los fines de

bdsqueda

3. Adicionalmente, en el caso de que mas de una versidn o copia del

listado de secuencias y/o tabla referente a ellas se haya
presentado o suministrado, las declaraciones requeridas sobre el
hecho de que la informacién en las copias subsiguientes o
adicionales es idéntica a aquella presente en la solicitud
presgntada. 0 que no es adicional a la solicitud presentada, segin
sea aplicable, fueron suministradas.

4, Comentarios adicionales {en blanco)

Formulario PCT/NSA/237 (Casilla No. 1) (Enero 2004)

OPINION POR ESCRITO DE LA Sollcltud mtemaclonal
AUTORIDAD INTERNACIONAL '
BUSQUEDA

7,

Casilla 2. Prioridad

1. Elsiguiente documerta

v Few e
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Copia de una solicitud anterior cuya prioridad ha sido reivindicada
(Reglamentos 43bis.1 y 66.7(a)

Traduccion de una solicitud anterior cuya prioridad ha sido reivindicada
(Reglamentos 43bis.1 y 86.7(b)

En consecuencia, no ha sido posible considerar la validez de la
reivindicacion de prioridad. No obstante esta opinién se ha establecido
bajo el supuesto de que |a fecha relevante es la fecha de reivindicacion
de prioridad.

2. Esta opinibn se ha establecido como si no se hubiese reivindicado
prioridad debido al hecho de que la reivindicacién de prioridad se
encontrd invalido (Reglamentos 43bis.1 y 84.1). Asl para todos los fines
de esta opinidn, la fecha de presentacion intemacional amiba escrita se
considera como la fecha relevante.

3. Observaciones adicionales, si fueren necesarias.
La reivindicacién de prioridad se encontré invélida debido a que la fecha
de presentacién de la solicitud de prioridad se encuentra fuera del
periodo de tiempo establecido en el Reglamento PCT 4.10.
Formulario PCT/ISA/237 (Casilla No. 2) (Enero 2004)

OPINION POR ESCRITO DE tud lntemaclonal

AUTORIDAD  INTERNAC|jdfreoms ‘H A
BUSQUEDA st A1 ...c.......ll'" :
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Casilla 5. Declaracién razonada bajo el Reglamento 43bis.1(a)(i) en relacién
con novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial;, citas y explicaciones que
apoyan dicha declaracién.

1. Declaracion:

Novedad (N) Reivindicaciones 14, 19, 28, 30y 34 Sl
Reivindicaciones 1-13, 15-27, 28-33, 35-38 Y 41-44 NO
Nivel Inventivo (NI) Reivindicaciones NINGUNA Sl
Reivindicaciones 1-44 NO
Aplicabilidad Industrial (Al) Reivindicaciones_1-44 Si
Reivindicaciones NINGUNA NO

2. Citas y explicaciones:

Las reivindicaciones 1-44 cumplen con los criterios establecidos bajo el Articulo
PCT 33(4), y por ende cumplen con la aplicabilidad industrial por que el objeto
reivindicado puede ser hecho o usado en ia industria.

Las reivindicdciones 1-13, 15-18, 18-27, 28-33, 35-39 y 41-44 carecen de
novedad bajo el Articulo PCT 33(2) como se anticipd en WO 87/04801.

La publicacién ‘801 nos ensefla una formulacién para anticuerpo (i.e. sub-
unidad alfa integrin, p.7, lineas 10-16) que se puede preparar en un bufer en
fosfato a un pH 6-9, 0.2 M NaCl (p. 26, lineas 17-21), 0.001-0.5% polisorbato 80
(p-15 lineas 24-26), en presencia de sacarosa @ histidina (p.9 lineas 8-14),
concentracién de anticuerpo entre 5-50mg/ml (p.3, lineas 19-28) y 50-400mg/mi

(pA7, lineas 1-5).

La publicacién ‘801 también nos ensefia gué el dnticuerpo es monoclonal (p.10-
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24-25), articulo de fabricacion (p.18, lineas 14-30), isotonico (p.9, lineas 6-8,
reivindicacion 8) y método para preparar la composicién (reivindicaciones 8-13).
Las reivindicaciones 14, 19, 28, 34 y 40 carecen de nivel inventivo bajo el
Articulo PCT 33(3), ya que son obvias sobre el estado de la técnica anterior,
como aplica lo dicho en el parrafo inmediatdmente precedente, y ademsds en
vista de US2003/015627.

La publicacion ‘627 ensefia natalizumab ([0086]) en una formulacién anticuerpo.
Formulario PCT/ISA/237 (Casilla No. 5) (Enero 2004)

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copla en os archivos de esta oficina para su confrontecién y a
la cual me remito,

Bogotd, Diciembra 13, 2005.

Al (Lot
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RAHITA AGUILERA

TRADUCTOR E INTERPRET
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@
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TRADUCCION OFICIAL No. 04/557 de un documnento escrito en ingiés, el cual para su identificacién se
snid £ON & soNo del traductor al tempo con e presente. Esta traduceién ha sido preparada por Juan
Pablo Pledrahita Agullera, Traductor e Intérprete Oficlal dabldamente reconocido de conformidad con el
Certificado de Idoneldad Profesional No. 0045 expedido por la Universidad Naclonal de Colombia, por «f
Ministerio de Relaciones Exteriores y autorizado por ol Ministerio def Interfor y de Justiola, por resoluaion
ndmero 718 de 2003,

{Se traduce un Poder otorgado por la compafila ELAN PHARMACEUTICALS, INC., con fecha Octubre
21, 2004, Reconocimlento Notarial, y Apostilla No. 216850 escritos en ingiés.)

Clarke, Modet & Co.
COLOMBIA
{Direccitn en espafiol)
PODER

El suscrito, Carl Battle, representante legal de ELAN PHARMACEUTICALS,
INC, sociedad constitluida y existente bajo las leyes de DELAWARE, Estados
Unidos de América y en desempefio en la actualidad de -su actividad comercial,
con domicilio en 800 Gateway Boulevard, South San Francisco, California
94080, Estados Unidos de América, por el presente otorgamos Poder a DILIA
MARIA RODRIGUEZ D'ALEMAN. identificada con cédula de ciudadania No.
41,654,882 de Bogota y Tarjeta Profesional 20824 y CLAUDIA LUCIA CARO
RAMIREZ, identificada con Tarjeta Profesional 36448 y cédula de ciudadania
No 40.017.374 de Tunja, con domicilio en Bogotd, Colombia, para que
actuando en su orden en nombre de la otorgante |la representen ante cualquier
entidad, autoridad y/o persona, especialmente ante las del org fid

Administrativo, Contencioso Administrativo, Judicig “H \. L (iler
Ct-l

Arbitramento y/o cualquier otro en lo referente a la slgule ---
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FRADUCTOR E INTERPRE,
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1) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar cualesquiera de las modalidades de
Propiedad Industrial, tales como: Patentes de invencién, Modelos de Utilidad;
Disefios Industriales, variedades vegetales, Marcas, Lemas, Nombres y
Ensefias Comerciales y Denominaciones de Origen; asl como sus
renovaciones, promrogas, traspasos, cambios de nombre y/o domicilio,

contratos y licencias.

2) Solicitar, tramitar, obtener, y/o registrar derechos de autor, en cualquiera de
sus presentaciones asl como la proteccién de secretos industriales y know-

how.

3) Solicitar, tramitar, obtener y/o registrar regisiros sanitarios, permisos y/o
licencias de funcionamiento; asi como sus renovaciones o prérmogas, cesiones,

traspasos, cambios de nombre y/o domicilio, contratos y licencias.

4) Ejercer acciones de opaosicion, observacion, reclamos, reivindicaciones,
reconsideracion, reposicion, apelacidn, cancelacién administrativa o judicial,
nulidad, proteccién al consumidor, concesidén de licencias, protecciéon de
secretos industriales y demas acciones y recursos relacionados con derechos

derivados de los asuntos arriba indicados y en contra de la competencia

desleal, acciones derivadas de la obtencidn o explotacibn de licencias,




5) Registrar nombres de dominio ante la entidad competente. 133

6) En el ejercicio de este mandato los mandatarios arriba mencionados quedan
facultados para: conciliar, cancelar, transigir, aceptar clausulas
compromisorias, desistir, recibir y tomar posesién de la cosa objeto de Iitigi'o y
renunciar o desistir derechos concedidos o en curso de concesion, admitir los

hechos del proceso.
7) Ratificar o no la agencia oficiosa.

8) Asi mismo facultamos a los mencionados apoderados para recibir
notificaciones y designar apoderados judiciales o extrajudiciales, sustituir el

presente poder y revocar las sustituciones que hicieren.

Dado y finado en So. San Francisco, CA 84080, Estados Unidos de América,
hoy dia 21 de Octubre, 2004.
Por: (Firmado) Carl Battle, Vicepresidente Principai

Jefe Asasor Legal de Propiedad Intelectual

>ALIFORNIA RECONOCIMIENTO PARA TODOS LOS FINES
ESTADQO DE CALIFORNIA

, e
WL

<A £ INTEAPRETE

CONDADO DE SAN MATEO } S.S.

En Octubre 21, 2004 , ante mi, Beverly A. Dynes, Notario Publico, (Nom -8

4 of: JA-1O 2003
WIFERIOR 1 DE JUSTICIA
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e v o a4 s AdnL No.
e .. 3O PEDRARITA
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Cargo del Funcionario (p.ej. "Jane Doe, Notario Puljiieet) & o 'f

].ﬂ'\.p- -

-

" personalmente Carl W. Battie, (Nombre(s) de el {los) firmant§
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(en blanco)

a quien{es) conozco personaimente o / 3”
quien presentS pruebas basadas en evidencia suficiente quien
os (son) la(s) persona(s) cuyo(s) nombre(s) esta(n) suscrito(s)
en el instrumento adjunto y reconocié (eron) ante mi que
él(ellos) | suscribié(eron) el mismo en su(s) calidad{es) de
autorizado(s) y que por su(s) firma(s) sobre el instrumento la(s)
persona(s) o la entidad a nombre de quien la(s) persona(s)

actia(n) suscribié(eron) el instrumento.

DA FE mi firma y sello oficial.

Firma: (Firmado) Beverly A. Dynes, Firma del Notario Publico,

(Sello a Tinta: Beverly A. Dynes, Comisién # 1312896, NOTARIO PUBLICO -

CALIFORNIA, CONDADO DE SAN FRANCISCO, mi comision expira Julio 12,

2005).
Estampe el Sello Oficial Arriba
8, . OPCIONAL
4 < 3 g"‘ Aunque /a informacidn a continuacién no se requiere por ley, puede ser valiosa
=4 on
g £ 3 ;_g para quienes se basen en el documenio y podrian evitar que fraudulentamente
& (3N A
% L % se desprendan y se vuelvan a adjuntar otros documentos a este formulario.
Y adz
é.i g Debcripeidn del Documento Adjunto
22 Titulo o Tipo de Documento: Poder
Fecha del Documento: (en blanco)  Numero de Pagina . e
Camo ria esta Circls he :
Firmante(s) distintos a los arriba mencionados: Spfionis toinide oo &
, ‘{'P‘.-':- a1/, 1,“‘...-
m 25 §NE 2006 iR
] ‘:-5;;;\}'. nm | ,.r
. izt
-=I.. Yy ﬁ * &n -.
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Facuitad(es) i!elvlndlcadas por el Firmante

Nombre del Firmante: ____ Carl W, Battle,

ubh /557
JILERA

1AL
Lyt }

£ INTERFR
I
R N Lt B

. ——

*JUCL] 2 OFICIAL No,
FABLO PIEDRAHIT
LS

enbianco | INDIVIDUO
X
Principal

en blanco s 0 C| o— en blanco
enblanco | APODERADO
enblanco | siNDICO
enblanco | cYSTODIO
en blanco OTRO

EL FIRMANTE REPRESENTA:

Ela rmaceuticals, Inc.

FUNCIONARIO CORPORATIVO-CARGO(S).__Yicepresidente

al de Propiedad Intelectual

LIMITADO

GENERAL

HUELLA

FIRIMAMTE

fen blanco)

PULGAR

DACTILAR
DERECHO

Parte Superior del Pulgar Aqul

DEL
DEL

1998 Asociacién Nacional de Notarios 8350 De Soto Ave, P.O. Box 2402,

Chatsworth, CA 91313-2402 www.nationalnotary.org Prod. No. 5907 Pedido:

L]amar a Linea Gratuita 1-800-876-6827.

Estado de Lalifornia

(Sello Pre-Impreso)
SECRETARIO DE ESTADO
APOSTILLA




(Convencién de La Haya de Octubre 5 1961)

1. Pals: Estados Unidos de América
Este docurmnento publico

2. Ha sido firmado por Beverly A. Dynes

3 Actuando en calidad de Notano Publico, Estado de California .
Lieva ef selio/estampilla de Beverly A. Dynes, Notario Piblico, Estado de
California

CERTIFICADA

5. En Sacremento, California

6.  Eldlia 10 de Noviembre, 2004 - 9. “:'.3‘

7. Porel Secretario de Estado Encargado, Estado de Califorfige: > Ew
8.  No. 215850 ':‘a:-t__* o g:"
9.  Sello/Estampliilla ;% o e
(Selio de Oblea del Estado de California, Sello 8 tinta del Sscretariddle E‘g‘adoi
(Sello Redondo & Tinta del Secretario de Estado) = E
10. Firma (Firmado)

Kevin Shelley
Secretai de Estoc w2 s B
Por (Firmado) llegible BT |-
NP-24 A (Rev 1-03)osp 03 74700 EE . ¥
_ L
ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA de la cual se deja copia en los archivos de es Acine para st 32
confrontacion y a la cual me remito. - -

Bogotd, Diciembra 5, 2004,

a & u .
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Elan Ref: 00389-CO-NEW
BDEM Ref: 034008-088
Application No.: 04095478
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Clarke, Modet & C :
)
COLOMBIA ™
o
Corrern 11 2 93-4), OF. 404 Bogoed Columbin. Tel: (37 1) 6350813-Fax: (37 1) 6330834 -Eamlhcharkenmdong churkemedet cons.co p
4
PODER POWER OF ATTORNEY z
Yo (noacras), sbefo frmmnicly) 1 {we), the anderaigaed g
Carl Battle (6]
on mi (nucsrs) cwnicier de represewtantels) logales de legal represcaimive(s) of %
ELAN PHARMACEUTICALS, INC. LJ

et pocieded orpmizads y siserse de acucrdo con lns leyes de an arganhxstion exlyting under Ui laws af

DELAWARE, UsSA

yonactus) cumplimionts de w0 objeto sacial, can domicille en

puov o presemic Iminancow cooflere (conferimon) poder eapecia) @ favor
de DILIA MARIA RODRIQUFZ D'ALEMAN, con Chdula de Chudada-
ol No. 41550302 do Bogoid, y 1p. 20834 y CLAUDIA LUCIA
CARD RAMIREZ, rou Céduls de Cindedenis No. 40.017.374 de Tonjn,
¥ tp- 348K, con damicilio en Bogenl, Colambin, pars que sctusndo ea s
ando en nowbre dol  (de k) otorganto ie (1a) roprescnton e cualpier
cnthind, aptorided o persona, capeelsimente mic s del onden Admi-
nhingjva, Conicacions Admiplamsivo, Judical, Tribmela de Arbim-
menio yfe cuakjuker otro on o reftreate a bos slgulenics smmion:

I)Mhu.m_ﬂmmwm&hmﬁﬂu

potiies y ensclies comerciales y denmnbeaciones de origens; sl ctomo sas
renovaclones, prirogas, enefimeins, cmshlos de stwmbwa y/o dosmnicl-
Tiw, contratos ¥ leencins,

2) Solicitar, tremilar, abtener wo registrar derochos de ndor, en cunlquic-
ra de sus prowiacioney sel corsw Is pretcccidn de sccvesns Enfustrisics y
koow-baw,

3) Solicir, tmmiiar, chtener Wo regisirar reghares sanharias, pantises
yéo licencles do fonclommien; asi camo i renovaclones o prisvogas,
trnnsferencias, cambios de ommbre y/o domicllio, contraios y licencizs,
4) Bjcreer scchunes de opasieiin, obsorvacldn, reelamos, reconshierscidn,
reposlcida, mpelacide, conceleciin sdmilurmive o jadichl, milkdad,
procoelin al consumiior. eencvslin de licenchn, procecidn de secretos
lndinirhsles y dands scclones y racorsoe relelonmies com derechos
hivd-dchn—mﬂuhlhhy-m&hm

comencloso-admislstrativos,
y e pallcia; en aeciones o juiclos proswsvidos pur ¢l (iy) rmmismic o en
cowira el {clla) .
5) Reglserar nomiwes do daminio sz Is cotldad conpeteme.
SEn e *&b&m“h-ﬂ-ﬁmﬁ:—dﬂu
quodes Geuliados pere conciller, oanoalar, . COpIGItE €
rblargs, desledly, reclbir y wmar poseslin dz Ls com o*- dn Lilgio y
nuuncler ¢ desictir # derechas concedidos 0 en e de concusidn.
admitlr los hechos dol proassa.
7) Ranlficar o no La agevxcle oficiom.
) Asl mizmo faculto {facuhamos) 2 los menciomdos apoderslos mrm
reciblr muuyﬂw—ﬁnhidhhh-undﬁh.
sumilyly vl presczse poder y rovocar las mustiusionas yue hiskeren,

Dado ¥ firmmdo cn

pha [

Carl Battle
Sanior Vice President

euulhnol’lnhﬂuunllwly. damiciled m
800 Batewny Boulevard

Eouth san !‘rnncilo, California 94080 USA
do haeby POWER OF ATTORNEY i DILIA MARIA RODRIGUEZ,

IYALEMAN, identificmion emrd Nu, 41,854.8K2 of Apgacd, and tp. J0834 and
CLAUDIA LUCIA CARQ RAMIREZ, 1p. 16448, Memificuion cand Nuw,
44017374 of Tunjs, residing in Bogoul, Colombis, t act in tha under of helr
sppaintment in belalf of grantor before any cniity, suthoricy sadior netural er
Juwbdicnl porson, specially beforo those Adminkiraive, Adminlsrmive
Cnuuuldhlll.lﬂudnmm-qdur mnlln-uu
conceming the following:

1) Yo ugply, process, obtxin and/er regluter any of the madalitics of Industrial
Property, axch ac Patons of Inventlon, Utility Modcls; Deslgns, plam
vorktion: Marks, Slogane, Trade Names snd emblens mul sppelisiions of
Origin: a3 well a3 thelr renewals, extoslom, etaipanents, chaoges of uene
sodfor desniclle, agrecments and Hicensea

2) Te apply, proceus, abain and/or reglater cupyrights of any hind os well o
preicction of lndustrin) secrets or know-bow.

1) Ta spply. prucems, abtsin endior regisier sanfiary rogisrstlons, opersting
sviburizgtions sad/or icanwes: s well a8 their rencwsls or exicaslons, snign.
mcuts, changes of tane and/or dumlello, agreaments and liconsea.
4) To bring scslens of opposition, obssrvations, clakm, reconsiderstion, appeal
-b,lmuﬁ.nuﬂni_.nﬂlv.mhﬂk‘nhm. LT
pmhern*mnddsmuhdmmwn
derived from the above- mmdmﬂmlhmﬁrwmnhn
sctions resuliing Buen the obealning o exploimtion of Joeas, recovring
dacrmges actions. They can alo tatervene or participmas in Civil, Commereial,
Crimisal or Contomiloss-Adminbstretive Trink; the actions for writ munds.
s, police sctions; In sctio, wwsults ar Higations tanituted by the granior
or sgainst Nm.

$) To reglater domain names baflaro the competem emiy.

6) To the oiTect of this mandale Uw shove-oamed muay e empowered wx
cangillats, emcel, sitls, subwiiz @ whhraton, withdraw snd W recalive st
ke pasmczalon of the lithgpuim relied object and weive o revouncs e rights
guaard or in  precess of graing, admit the fects of the cuee,

7 To raally or not the officlous ageney.

Q@
*
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SECRETARY OF STATE

APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: United States of America
This public document

2. has been signed by Beverly A. Dynes
3. acting in the capacity of Notary Public, State of California

4. bears the seal/stamp of Beverly A. Dynes, Notary Public,
State of California

CERTIFIED

04)s554

ITA AGUILERA

TRADUCTO" = it.g o

5. At Sacramento, California

6. the 10th day of November 2004

7. by Deputy Secretary of State, State of California
8. No. 215850

9. Seal/Stamp:

O S e et i W Ny ML 1%

JUAN PABLO PIEDZAH

10. Signature

NP-34 A [REV. 1-03)
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County of &n_”’g.L_ -

On u’-'

ml“

Apersonally known to me

O proved to me on the basis of satistactory
evidence

/ wﬁ?"g B

to be the person{s) whose name(s) @re'

subseribad to the Ingtrument and

heAhey executad

aerftheir  authorized

capacity(les), and that by @herAheir

signature(s) on the Instrument the person{s), or

the entily upon behalf of which the psrson(s)
acted, sxecutad the instrument.

Wi my hand and officlal

Though the information below I not required by law, & mey prove vaksbie 1o parsans relying on the document and could prevent
Sauchsant removal and resttschment of this jorm i another docusmant.

Description of Attached Document
Tile or Typa of Document;

Peser o-ﬁ Atto rpey

Document Date:

Numbarof Pages: IR

Signer(s) Other Than Named Above:

Ia')u._.

Capacity(les) Claimed by Signer

© VIS Nafigryl Moty Asicistion « S350 Do Sais Av.. PO, Tux 908 + Chamswath, CA 91313-008 ﬂm
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TRADUCCION OFICIAL No. 04/550 de un documento esciito en inglés, el cusl para su identificacidn s sella con el
sollo del traductor al iempo con ia presante. Esta traduccion ha aldo preparada por Juan Pablo Pladrahita Agullers,
Traductor e Intérprete Oficlal debldamenta reconacido por el Ministero del interlor y de Justicle, por resoluclén nimero

718 de 2003 y autorizado por ¢l Ministario de relaclones Exteriores de Colombia,

{Se traduce un documento de Certificado da Exdstencla de la compafila ELAN PHARMACEUTICALS, INC. y Apostilla

0238337 _escritos en Inglés.)

04/55¢
AGUILERA
OFIUAL

Estado de Delaware
Oficina del Secretario de Estado rac1’

YO, HARRIET SMITH WINDSOR, SECRETARIO DE ESTADO DEL ESTADO
DE DELAWARE, POR EL PRESENTE CERTIFICO QUE "ELAN

PHARMACEUTICALS, INC.” ES UNA COMPANIA DEBIDAMENTE CONSTITUIDA .

BAJO LAS LEYES DEL ESTADO DE DELAWARE, SE ENCUENTRA A PAZ Y
SALVO, CUMPLE CON SU OBJETO SOCIAL, Y TIENE EXISTENCIA SOCIAL
LEGAL, SEGUN LO EVIDENCIAN LOS REGISTROS DE ESTA OFICINA, HOY DIA
OCHO DE NOVIEMBRE, 2004 AD.

(Gran Selio de la Secretaria de Estado del Estado de Delaware) _

(Sello Pre-impreso de la Secretaria de Estado de Delaware)

-5 718 DE MAYO 2003

AZUCCION OFICIAL No.
. ~3LO PIEDRA;
1 .- .JUCTOR E INT ]
UM INTERSIOR ¥ DE JUSTICIA

(FIRMADO) Harmief Smith Windsor

Secretario de Estado

21045597 8 AUTENTICACION: 3462596

040742846 FECHA: 11-08-04
Apostilla

(Convencion de la Haya de Octubre 5 de 198
1. Pais: Estados Unidos de América
Este documento publico

B

o



I2. Ha sido firmado por Harmriet Smith Windsor
3. Obrando en calidad de Secretario de Estado del Estado de Delaware.

4, Lleva el seillo/estampilia Oficial de ila Secretarla de Estado.
Certificado

En Dover, Delaware

Hoy dia 8 de Novlembre, 2004 A.D.

Por El Secretario de Estado, Departamento de Estado de Delaware
Numero 0239337 '
Sello (Sello Redondo de Oblea, de la a Secretaria de Estado, Estado de
Delaware)

10. Firma (Firmado)

Harriet Smith Windsor

Secretario de Estado

© ® N o O

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA de la cusl se deja copia en los archivos de esta oficine para su confrontecién y a la cual

V7

Bogotd, Diciembre 5, 2004
R ADUCCION OFICIAL No- 0 bt 3-89
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Apuostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre

Country: United States of America

This public document:
bas been signed by Barriet Smith Windsor

1961)

acting in the capacity of Secretary of State of Delaware

bears the seal/stamp of Office of Secretary of State

{ertified

at Dover, Delaware

the eighth day of November, A.D. 2004

by Secretary of State, Delaware Department of State
No. 0239337

Seal/Stamp:

—

HES AuuicwA

————

TRADUCCION ORCIAL No.
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The First State

I, HARRIET SMITH WINDSOR, SECRETARY OF STATE OF THE STATE OF
DELAWARE, DO HEREBY CERTIFY "ELAN PHARMACEUTICALS, INC." IS DULY
INCORPORATED UNDER THE LAWS OF THE STATE OF DELAWARE AND IS IN
GOOD STANDING AND HAS A LEGAL CORPORATE EXISTENCE SO FAR AS THE
RECORDS OF THIS OFFICE SHOW, AS OF THE EIGHTH DAY OF NOVEMHER,

A.D. 2004.
(<]
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2104559 AUTHENTICATION: 3462596

040742846 DATE: 11-08-04



e ey T T =

. . mlmaz‘t\uhmm.
.oy *  PATENTCOOPERATION TREAT™ "
T ' From the INTERNATIONAL BUREAU \u
'PCT ' ™
NOTIFICATION CONCERNING ~ -
TRANSMITTAL OF COPY OF INTERNATIONAL REA, Torsas, Stanak
PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY %mﬁﬁﬁwmmmauummuu
amummumnqu%namummmm Alaxandits, Virginia 22313-1404
ecrmlm 16) ETATS-UNIS D'AMERIQUE
*| Dats of malling (dayinsonth/year)
annmmwmummm
Apyllﬂnl.'l mﬂhm
,_-03400:-054 b : : . , IMPORTANT NOTICE
Intemational spplication No. Internaricnal filing dute {day/inonsviear) Prlarity date (dayimonsh/yecr)
PCT/US2004/003873 09Fd:mary2004(09.02.2004) . 10 February 2003 (10.02.2003)
" ELAN PHARMACELUTICALS, INC. stal
‘ mWMMledhwmmmmetﬂhmw
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Facsimile No.+41 22 740 14 35 Pacsimils No+41 22 135 89 73




' . ATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
(Chapter I of the Patent Cooperation Treaty)

(PCT Rule 44bis)
Applicant's or agemt’s fila refiyance FOR FURTHER ACTION Seo item 4 below
034008-054
International spplication No. International filing date (dawinonthVyear) Priority date (daynomlyyear)
PCTAIS2004/003873 00 Fabrualy 2004 (00.02.2004) 10 February {10.02.2003) ]

;nmﬂuﬂhmﬂmmmnﬂuﬂdlﬂhthnlﬂﬁc
A81K 39/00, 30/38, 36/385, CO7K 1/00

Applicant
ELAN PHARMACEUTICALS, INC.

1. This intemationsl preliminary report on pametability (Chapter ) is issoed by the International Borean on behalf of the
Tntarnstional Searching Acthority under Rula 44 bis.1(s).
2. ‘This REPORT consists of a total of 5 sheets, inclnding this cover shest.

In the attached ahests, any reference to the wilitan opinion of the International Semrching Anthority shonld be read as a reference
bhhﬁﬂﬂuﬂmﬂmmmmﬂq(ﬁwnm

3. This repost contains indications relxting to the following items:

Box No. 1 Busis of the repat

B Baxrax Pricelty

[ ] Boxdo.m Noo-estaliflsbment of oplnlon wit regard to novelty, kventive stsp md industrlal
spplicability

[] saumov Luck of zaty of krvetion -

B Beurov Reuscnod ptateemept onder Article 35(2) with regard o povely, inventive step o industrial
applicabilliry; citarions and explanations supparting soch statement

[[] Barawi Cartain documants clted

[} sexra.vm + Curtain deficts in ths Inernational sppiication

[] Boare.vm Cortadn cbservations oa the

|nmmmn«ur:(e)nﬂm 1 baz
ordhe explrution of 30 months from the prialty

. .PAILOHEDlAn. “ T
nuucroumm:x, Y
T mumvom

Facsimile No. +41 22 740 14 35
Form FCT/IB/A73 Oxxuxsy 2004)




PATENT COOPERATION TREATY

4  Poite X | REGD 13 MAY 2005

Ta:
TERESA STANEK REA PC RCTS
m%ﬂmammm
WRITTEN OPINION OF THE
ALEXANDRIA, VA 22313-1404 INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
(PCT Rula 4355.1)
Apolicents or agenr's fia refrence FOR FURTHER ACTION
See puragragih 2 below
034008-054 ) — -
reousOvIITy 00 Frvary 2004 10 Pebrmry 2003 (100 2005)
Putoet Clesatfiention ar matlons]l md IPC
ASIK » COTK 100 mod UB CL.: 42471331, 184.1
| v PEARMACETICALS Do

l.mmmmmbhmm

DA BzNal  Basisaftis opioin
D Bumem  Prioy

[ BxMoal  Nooesisbitshmmt of opinke with regard to nevelty, lovenive stop md induytrial applicability
[0 BxNaiv  Lakofwityofivetion
v
n
O

Box No. V Raosscoed statement ender Ruls B54.1{a)(7) with rogard to aoveliy, loventive sisp or Inthmrial
spplicahilty; ciixtiony and asplanstingy supporting such sistoment

Box Na. VI Crrtain doooments ebod
BoxNo VII  Cortein defiats kn the Ininrnational spplleadon
] BxNa VIl Corteinohecrvations on fhe intsrnstional spplication

3

21 FURTHER ACTION
if » demnand for intersations] prelimioery exsminstion s mada, this will be considersd o be & writtm oplnlen of the
Infernatiopat ") cmept thet this doss ot spply whers the spplicant choosea an

that written opiniong of this Interpefions] Sasrhing Axthority will not be so considared.

If this opinfon is, =3 provided sbove, considared to be & written opinim of the IFEA, the spplicant iy invited 10 submit io the
IPEA u written reply together, whers sppyopriaie, with smendoents, bafore the eopiration of 3 months from the dein of mafiing
of Farm PCT/IBA/20 or before the expiration of 22 months from the pricrity date, whichever expires latar.

For ftligr oplioms, see Form PCT/ARA/IZ0.

3, For forther details, see notes to Form PCT/ASA/220.

‘Name md malling sddress of the I8A/ US
Mall Sop FCT, Atz IBANE & 4
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WRITTEN OPINION OF THR v No.
INTERNATIONAL EEARCHING AUTHORITY PCT/USAAETS

Box No, T Basls of this opinien

WMbhmﬁﬂhhMWuhuﬁhmqﬂhﬂnhthmn
wag filad, tmilsss otharwise ndlcsted tnder this em.

[] This opinion bs boen catablished on e basls of a trenslition from the origisal Iangsmge tnio the dllowing gy,
which fo the language of a transdeticn fizxdshad for the prrpases of infermxtioos) ssarch (andor Rulas 123 and 23,1(b)).

2. Witk regard to suy nneleatide sud/or ambes acid saquenes discinsed in the lntemationsl spploation snd necossary o the claimed
tovetion, this opinion has been estabiihed on the b of

o typsolnmieral
(3 s sequmon tiaing
[ tabie(s) rolated tothe sequmee Iisting

b forzast of mabeial
D In writhm fhraat

D {n coomputer readable frm
o timsof Aing/fmkhing
[0 contained in ntamational spplicstion m fled.
[ fied togother with the Seternafional spplication I competer readshin fhem.
[C] turnished suimequantly to fals Axshority for the purpass of scerch.

S.D In addition, In the cmve that more then cos verslon or copy of s quence Hating mad/or tabls relsting thersio hes hoen flled
or funishod, the yequired stafementy that the Information in the subssquent or addifional eoplios Is identical to et in the
spplicaiion sy filad or does net go bayond the spplioation ma filed, as spprogriats, were Sonishad.

4. Ad&tional ocsnmeniy:

N

b 59
e Noncmwo_j (39
.IUAN PAZLO PIEDRAHIT®
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T Intemationsl spplication No.
WRITTEN OPINION OF THE
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/UBOANSET3
Box No.II Priorily

L[]  ThsMiowing docament hius not yet been furmlshed:

[ copy of the carier sppiiontian whess pricxity has been claimed (Rales 438ir.1 md 66.7(s)).

[T] tranalation efthe cartier spplication whoss riority hes been clsimed (Rules 434ir.1 and 66.7(H)).

Consoquently & hay act been possihle to copsdder the validity of the priceity clstm. This opinion has neverthalass boen
esiablizhed on the sssumption that the relovent date fs the alabmed prinrity date.

2[X  This opinion hes been extbiished s 1 no pricrity has boen clakmed dos to tha face thet the priceity ciaim hes bee found
tovalid (Rules 43bix.1 and 64.1). Thow for the purpases of this opinian, fie Inismations] Aling duts indicated sbove 1
considered to be the relevant. dxia.

3. Additional observations, if neceamry:
t&m#mummmmummmmmumuuwwh
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Intemnatinaal spplication No.
WRITTEN QPFINION OF THE PCTUS04NIETI

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

Box No. V Raasoned statement mder Ruls 43 bis.1(n){T) with regard io novelly, lnventive step or lndustrial
appBeabllity; eltaticns and sxplanstions supporting sach sintsment

Clalms 1~44 meet $ho critads mt out in PCT Articls 33(4), wnd thoas mast Indosirial spplicability became the snbject matter claimed can
be mada or used in indastry.

Clalms 1-13, 15-18, 15-27, 2933, 35-39 snd 4144 lack novelty under PCT Artiols 33(2) a8 boing anticipated by WO 5704801,

01 pﬁhﬁmuﬁnnﬂﬁﬂahﬂhnﬁn“ﬂ.p?hlﬂ-lﬂhﬂﬁnhmﬂ In phosphais boffer ot pH
69, 0.2M NaCl (p. 26, Hoes 17-21), 0.001-0.5% polysorbais 80 (p., 19, lines 24-26), in presence of sucrose snd histidine (. 9, lines 5-
1Qmummswu@1hlmumm@n,uumy

501 poblication alo teachos e sntibody i monoslanal (p.10-12), humenteed (p. 8, loas 4-20), stabis at 2-80C for § months (5. &,
m-mammun—:mmuahumnﬂuhudmum

Qlzims 14, 19.:9.34-:140unmummmm)-mm“uphm-muhn-
komedisinly precedingpamgraph sad firther in view of UR2003/015627,

mmu&-mmmnmm

1, Steieenent ,
Novalty (N) Clalms 14192830and34 YES
Claims ]-11,1537.29-33.35-38 and 41-44 __NC
Inventive step (I8) Clalms NONE YES
Clalms J-44 NO
Indugtria! epplicablilty (IA) Clhaims 1-¢4 YES
Ciaims NONE __NO
2, Citations and explgnat] ong:
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Follo 150
2030
Bogotd D.C.,

Doctor {a)

RODRIGUEZ D“ALEMAN DILIA MARIA
Apoderado(a) y/o Representante de
ELAN PHARMACEUTICALS, INC.

REFERENCIA Radlicacién Mo. 05 91313
Solicitud intermacional PCT/UB82004/003872
Fecha inicio fase nacional 10/09/2005

Trémite 11
Evento 379
Actuacibén 416
Oficio No. 2307
Folios 1

Tenlendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencla, retne los requisitos de forma establecidos en
la Declsitn 486 de la Comisién de la Commidad Andina, el Tratado de Cooperacifin en
Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular Onica de la Buperintendencia
de Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicacicnes para efecto de su publicacién la Gaceta de Propiedad Industrial.

CGmplase | '!'WC. m‘

Dado Bogot& DC,

ALIX CARMENZA CES ES DE )/ EL
Jefe de la divisitn de Rl.}ms Creaclones

’

adpa1o



