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

el asurito antes identificado me refiero al oficlo No. 7855 

notificado par fijación en lista del 13 de jun10 de 2008. 

2. Mediante memorial radicado el dia 28 de agosto de 2008, 

solicitØ plaza de treinta (30) dIas para atender el. oficia No. 

7855. 

3. Mec3.jante oficio No. 7855 se puso en conocimiento del 

solicitante el informe que contiene las observaciones hechas par 

su Despacha sobre la presente solicitud de patente. Atiendo a las 

observaciones de la manera siguiente: 

NIT 860.041.367-3 



ç AVE LIE R 
ABa GAD 0 S 

3.1 Reivindicaciones 

De acuerdo con su Despacho, la reivindicación 9 es ms amplia 

de la que depende, puesto que indica que la composicidn comprende 

clorhexidina y/o urea y que adicionalmente, en la descr–pción no 

se encuentra sustentada ninguna composición que contenga uno a los 

dos anteriores agentes activos mencionados en dicha 

reivindicación. 

3.2 Reivindicaciones relativasaun uso o a un uso distinto 

La reivindicación 11 ha sido objetada porque estd relacionada 

con el uso de un compuesto. 

3.3 Excepción a la patentabilidad 

Par su parte, la reivindicaciôn 10 ha sido objetada al estar 

relacionada con un mØtodo de tratamiento. 

3.4 Nivel inventivo 

De acuerdo con el Examinador, la combinacidn de los 

documentos Dl: CO 96-007011 y D2: WO 9806395 podria afectar el 

nivel inventivo de la presente solicitud. 

Por su parte el documento Dl revela una composición tópica en 

forma de gel que cornprende un gel de carbopol, un gel de 

carboximetilcelulosa y papalna coma una compos–cidn dtil para 

quemaduras superficiales de la piel. Segdn el Examinador la dnica 

diferencia entre la presente solicitud y Dl es que la primera 

presenta dentro de su composicidn la lidocaIna o prilocaIna como 

agente analgØsico. 
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El documento D2 revela composiciones tÆpicas en forma de gel 

que contienen un agente surfactante y un agente anestsico como 

lidocana o prilocÆina. 

El Examinador entonces afirma que un experto en la materia, 

teniendo en cuenta el problema tØcnico planteado de obtener una 

composiciôn tpica que permita el tratamiento en forma local de 

los principales sintomas: dolor, inflamación, debridaciOn, de una 

lesion en la piel (quemadura de primer o segundo grado, 

escaldadura, abrasiOn, avulsi5n, etc.) al tiempo que proteja la 

piel afectada del auibiente externo mientras actüan los procesos 

intrInsecos de curaciOn; hubiese combinado de manera obvia las 

enseæanzas de Dl y D2 para lograr la composiciOn reivindicada, sin 

denotar una actividad inventiva. 

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

las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos: 

4.1 Modificación de una solicitud en trÆmite 

De acuerdo con el artIculo 34 de la DecisiOn 486 de la 

ComisiOn de la Comunidad Andina, donde se establece que la 

modificaciOn de una solicitud es posible en cualquier momento del 

tr.mite mientras no implique una ampliaciOn de la solicitud 

inicial, me permito presentar un nuevo capItulo reivindicatorlo 

conformado por 9 reivindicaciones. 

El pliego reivind–catorio originalmente presentado fue 

modificado de acuerdo con las sugerencias del Seæor Examinador y 

adecuado al pliego reivindicatorio sobre el cual se efectud el 

Examen Internacional de Patentabilidad el cual concluyO que la 

invenciOn era novedosa, inventiva y tenia aplicaciOn industrial. 
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c: 

Para su mejor referenda anexamos nuevamerite copia del Examen 

Preliminar internacional de Patentabilidad. 

Las modificaciones efectuadas fueron las siguientes: 

- La reivindicaciÆn 1 se ha modificado para que la composición 

pueda comprender ademàs, un agente ant–sØptico y un agente 

lubricante. 

- La reivindicac–dn 9 se ha modificado para indicar que la 

clorhexidina se presenta coma agente antisØptico y la urea como 

agente lubricante. 

- Se han elirninado las reivindicaciones 10 y 11 para superar las 

objeciones relacionadas con Østas. 

Aclaracidn sabre lareivindicaciôn 9 

El Examinador ha objetado la reivindicacidn 9 por "ampliar" 

la materia de la composicidn revelada por la re–v–ndicac–ón 1 y 

porque no se encuentra "soportada" en la descripción. 

A este respecto se desea poner de presente que la 

reivindicac–ón 1 ha sido modificada de manera que la composidiôn 

puede adicionalmente comprender un agente antisØptico y un agente 

lubricante, tal coma se revela en la pÆgina 14, segundo pÆrrafo de 

la descripciOn. Ahora bien, la reivindicación 9 revela que estos 

componentes adicionales son: clorhexidina coma agente antisØptico 

y urea coma agente lubricante. De este modo, la reivindicacidn 9 

no solo no amplia la materia de la reivindicaciôn 1, sino que se 

encuentra debidamente soportada en las enseflanzas de la 

descripción. Adicionalmente, mâs adelante se presentarân casos 

clInicos en los cuales se –ncluyen estos agentes en la 

composición reivindicada. 

4.2 Reivindicaciones re].ativas a un usa o a un uso distinto y 

Excepciôn a la patentabilidad. 
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Tal coma se indicô en el numeral anterior de este memorial, 

las reivindicaciones 10 y 11 han sido eliminadas del pliego 

reivindicatorio para superar estas objeciones. 

4.3 Nivel inventivo 

El artIculo 18 de la DecisiOn 486 seAala lo siguiente: 

"Se considerarÆ que una invenciôn tiene nivel inventivo, Si 

para una persona del of icio norinalmente versada en la materia 

tecnica correspond! ente, esa invención no hubiese resultado obvia 

ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la 

tØcni ca" 

A este respecto, se debe tener en cuenta que de acuerdo con 

el Manual !uidirio de Patentes, el mØtodo problema-soluciOn que debe 

seguirse para determinar si una invenciOn tiene a no nivel 

inventivo, estÆ dirigido a contestar la siguiente pregunta: 

"la pregunta a con tester es si teniendo en cuenta el estado 

de La tØcnica en su conj unto existe alguna indicación que ileve a 

la persona versada en La materia a modificar a adaptar el estado 

de la tØcnica mÆs cerca para resolver el problema tØcnico, de tel 

farina que ilegue a un resultado que estuviera incluido en el tenor 

de las reivindicaciones". 

Par lo tanto, tanto el Manual coma el mØtodo problema-

soluciOn son muy claros en sel.ialar que la conclusiOn sabre la 

falta de nivel inventivo de una invenciOn solamente es posible si 

existen ensei’ianzas o sugerencias claras on el estado del arte 

sabre la soluciOn al problema tØenico que pretende aportar la 

invenciOn en cuestiOn. 
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Ahora bien, en primer lugar se desea manifestar que el 

documento Dl citado por el Examinador, correspondiente a una 

solicitud de patente negada, no puede ser considerado un documento 

a partir del cual un tØcnico versado en la rnateria pueda derivar 

la presente invención, por cuanto su contenido no permite 

considerarlo como una anterioridad vÆlida en la medida que no 

revela de manera completa invención alguna. Precisamente el 

desconocimieiito sobre lo que debia contener una solicitud de 

patente y la manera coma la misma debla tramitarse impidieron que 

dicha solicitud pudiera convertirse en patente. 

Este documento simplemente revela informaciOn relacionada con 

la anatomia de la piel, su fisiologa, un cuadro sobre los tipos 

de quemadura y avulsiones (epidemiologIa, fisiopatologla, 

profundidad, etiologla, agentes fIsicos, agentes qulmicos, 

radiaciones, agentes biolOgicos, animales, heladuras, quemaduras 

extensas, etc.) , es decir un cuadro teOrico. 

Aün cuando este documento dedica una parte a la definiciOn 

del gel, Øste se dedica en su mayorIa a la definiciOn de los 

componentes por su conocimiento en el estado del arte. Se tiene 

entonces que menciona la carboximetilcelulosa, la papaina y el 

carbopol y un par de ejemplos presentados como "re ivindicaciones" 

que si bien presentan los componentes mencionados por el 

Examinador, entre Østos el metil parabeno y propil parabeno, estos 

componentes no se encuentran debidamente soportados en la 

descripciOn y un tØcnico versado en la materia no encuentra 

entonces enseflanzas o sugerencias claras a partir de estas 

"reivindicaciones-ejemplos" por las cuales se veria motivado a 

utilizar Østos componentes para una nueva composiciOn. 

Adicionalmente, en Dl no se revela la clorhexidina coma agente 

M. 
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antisØptico ni la urea coma agente lubricante, tal y coma se 

revela en la reivindicación 9. 

Par su parte, el documento D2 si bien revela composiciones 

que pueden encantrarse en forma de gel, que comprenden un agente 

surfactante y un agente anestØsico, tampoco revela el usa de la 

clorehexidina como agente antisØptico y la urea como agente 

lubricante. Adicianalmente, ninguno de los ejemplos de L2 presenta 

estos agentes. 

Es entonces claro que se encuentra una diferencia tØcnica no 

revelad.a par ninguna de estas anterioridades y que pravee nivel 

inventivo a la presente composiciOn. 

Si la combinaciôn de Dl y D2 no poseen enseI’ianzas a 

sugerencias claras para obtener la presente composición tal como 

es reivindicada, no son documentas vdlidas capaces de afectar su 

nivel inventivo y par ende esta objeciÆn se debe tener par 

superada. 

En efecto, a pesar de que la objeciOn por nivel inventivo 

debe tenerse par superada, con fundamneto en el Manual Andino de 

Patentes que consagra la posibilidad de que el sali–ctante de la 

patente presente iiiformación adicional tendiente a demostrar el 

nivel inventivo de su inenciôn y especialmente el efecto tØcnica 

sorprendente de la composicldn, a cantinuación relacionamos nuevos 

ejemplos de las compasiciones reivindicadas. 

Casos clinicos relacionados con la presencia de clorhexidina y 

urea en la camposicidn 

Con el objeto de presentar pruebas adicionales 

correspondientes al nivel inventivo de la presente solicitud, se 
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indican a continuación dos casos clInicos que relacionan la 

presencia de clorhexidina y urea en la compos–ción reivindicada. 

Caso clInico 1. Fórmula 1 

Preparacidn del gel de carboxirnetilcelulosa, carbopol, papaina y 

clorexidina 

� Gel de carbopol: 

Carboxipolirnethilene (carbopol) : 2% 

Trietalonamina: 2,23% 

Aqua destilada: 95,77% 

� Gel de Carboximetil 

Carboximetil celulosa sódica (Methocel CMC, alta 

viscosidad 3000 centipoises) : 3% 

Propil parabeno: 0,5% 

Metil parabeno: 0,5% 

Aqua destilada: 96% 

Gel de carbopol: 25% 

Gel de carboximetilcelulosa: 74,50% 

PapaIna: 0,50% 

Clorhexidina: 1,50% 

Estudio Cilnico: 

Paciente de 35 aos, en post operatorlo de lipectomIa abdominal, 

15 

dias, que presenta pequeflo eritema airededor de punto de sutura 

area supra-pbica. Se aplica gel de formula 1 obteniendo remisidn 

de su eritema, mejorla cilnica y dptimo proceso cicatrizal. 

Caso clfnico 2. F6rxnula 2 
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Preparaciôn del gel de carboximetilcelulosa, carbopol, papaina y 

urea 

� Gel de carbopol: 

Carboxipolimethilene (carbopol) : 2% 

Trietalonamina: 2,23% 

Aqua destilada: 9517 

� Gel de Carboximetil 

Carboximetil celulosa sÆdica (Methocel CMC, alta 

viscosidad 3000 centipoises) : 3% 

Propil parabeno: 0,5% 

Metil parabeno: 0,5% 

Agua destilada: 96% 

Gel de carbopol: 25% 

Gel de carboximetilcelulosa: 74,50% 

Papaina: 0,50% 

Urea: 2,00%% 

Estudio c1nico: 

S 
Paciente de 14 aos, resequedad y rash cutÆneo luego del uso de 

cremas cosmØticas. 

Se aplicÆ la formula 2 obteniendo mejorIa clInica con restauraciOn 

de la suavidad cutÆnea. 

5. Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas 

por su Despacho sabre la presente solicitud de patente, 

atentamente solicito que se continue su tramitaciOn. Sin embargo, 
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en caso de que se considere que existen todavIa objeciones sobre 

la patentabilidad de la presente solicitud, solicito atentamente y 

�en virtud del articulo 45 de la DecisiOn 486, expedir una nueva 

AcciOn oficial. 

6. ANEXOS 

� Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 9 

reivindicaciones - 

� Formulario para modificaciones. 

� Recibo por concepto de modificaciones en solicitud pendiente. 

� Copia del IPER expedido en la fase internacional de la 

presente solicitud de patente. 

?1 
Seæora Jefe, 

COLO-13480-841-001-0 

JMS\JMS\ID-136453\WPC13480 

No. M-2008-136453\JNS 

S 

- 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. No. 31.929 
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I Espaclo reservado para el adhesivo de radicación 

Industria 
y 

Comcicio 
S U P E U I N I E N D E N C I A 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

0 SOLICITUD DE: 

LI Correccion de Error Material Z Modificacion a una solicitud 

Nombre HAROLD ARMANDO GOMEZ TORRES 

2 
Ciudadano Colombiano 

IIDENTIFICACION 
SOLICITANTE Direccion Carrera 22 No 85 - 98 

Oficina 505 LI Bogota C.C. NIT 
Colombia 

C.E. LI Otro LI 
Domicilio: Bogota 

Colombia Numero:  

TelØfono: 546 09 70 Fax: 249 40 70 
E-mail: clientes()camyn corn 

IDENTIFICACION 
3 Nombre: Emilio FERRERO 

Dirección: Carrera 4 No. 72-35 C.C. II NIT LI 
REPRESENTANTE TelØfono: 347 36 11 Fax: 217 92 11 c E U Otro U 

OAPODERADO 
E-mail: caveliercaveIier.com 

Nümero:438.019  TIP 31.929 

0 Numero de expediente 05.101.711 

0 Descripcion de la correccion o modificacion solicitada 

Presento nuevo capitulo reivindicatorto compuesto P01 9 reiviridicaciones con elfin de superar las 

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

pido respetuosamente 

que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas 

0 Comprobante de pago No 08-77,454 Fecha 29 de septiembre de 2008 

Anexos 
’I 

Comprobante de pago de la tasa por $103.000, por concepto de 

0 Poderes, si fuere el caso 

LIDocumento que acredita la existencia 
y 

representaciôn legal de las partes, cuando sean 
personas juridicas. 
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REIVINDICACIONES 

1. Una composiciÆn tópica en forma de gel para el tratamiento de 

quemaduras de la piel que comprende: 

a. Un primer gel de barrera protectora a la piel que comprende 

carboxipolimetileno (carbopol) coma primer agente espesante y 

un agente emulsificante en un vehIculo acuoso; 

b. un segundo gel de barrera protectora a la piel que comprende un 

segundo agente espesante, un agente preservativo, en un 

vehiculo acUoso; 

c. un principio activo con actividad proteolitica; y 

d. un agente anestØsico; 

y que puede comprender adicionalmente: 

e. un agente antisØptico; y/o 

f. un agente lubricante 

2. Una composición de acuerdo con la reivindicación 1 en donde el 

principio activo es papaina. 

3. Una composiciOn de acuerdo con la reivindicación 1 en donde 

dicho agente anestØsico es lidocaIna o pri1ocana y se encuentra 

presente en un rango entre 1 y 5% en peso de la composiciÆn. 

4. Una composición de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde dicho primer espesante se 

encuentra en una cantidad de entre 1,5 y 2,5% en peso de dicho 

primer gel. 

5. Una composiciÆn de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde dicho segundo agente 

espesante es carboximetilcelulosa sódica en uria cantidad entre 1% 

y 4% en peso de dicho segundo gel. 



6. Una composición de acuerdo con la reivindicación 1 en donde el 

primer gel estd presente en una cantidad entre 22% y 28% en peso 

de la composición, dicho segundo gel estd presente en una cantidad 

entre 71,5% y 77,5% en peso de la composición, el principlo activo 

estd presente en una cantidad entre 0,2% y 5% en peso de la 

composición y el agente anestØsico est& presente en una cantidad 

entre 1% y 5% en peso de la composicidn. 

7. Una composición de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde el agente emuls–ficante en 

dicho primer gel es trietanolamina. 

8. Una composiciÆn de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde el agente preservativo es una 

mezcla de metil parabeno y propil parabeno. 

9. Una composición de acuerdo con la reivindicacidn 1 que 

adicionalmente contiene clorhexidina como agente antisØptico yb 

urea corno agente lubricante, en una cantidad farmacØuticamente 

efectiva. 

r] 



TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES 

PCT 
INFORME DE EXAMEN PRIL1MINAR INTERNACIONAL 

(Articulo 36 y Regla 70 del PCT) 

Referencia del expediente del solicitante 
o del mandatario DISNALET001 

PAR,A ACCION VØase la notificaciOn de transmisiOn del informe de exarnen 
preliminar internacional (formulario PCT/IPEA/416) 

Solicitud internacional N° 
PCT/IB 2003/001295 

Fecha de presentación internacional1 
(dIa/mes/aiio)09deabrjl de 2003 (09.04.2003) 

Fecha de prioridad (dIa/mes/auio) 

ClasificaciOn Internacional de Patentes (IPC) o ala vez clasificaciOn nacional e IPC A61K 38/48, 35/78, 7/48, A61P 17/02 
Solicitante GOMEZ TORRES, Harold, Armando 

1. El presente informe de examen preliminar internacional, emitido por la Administración eiicargada del examen 
preliminar internacional, se transmite al solicitante conforrne al Articulo 36, 

2. Este [NFORME comprende  hojas, incluida la presente hoja de portada. 

Estª acompaflado de ANEXOS, es decir, de hojas de la descripcion, las reivindicaciones o 
los dibujos que han sido modificados y que sirven de base al presente informe o de hojas 

ç 

que contienen rectificaciones efectuadas ante la Administración encargada del examen 
preliminar internacional (vØase la Regla 70.16 y la Instrucción 607 de las Instrucciones 
Administrativas del PCT). 

Esos anexos comprenden 3 hojas. 

3. El presente informe contiene indicaciones relativas a los puntos siguientes: 

I Z Base del informe 

II 0 Prioridad 

III El Falta de formulaciOn de opink5n sobre Ia novedad, Ia actividad inventiva y la posibilidad de aplicación 
industrial 

IV J Falta de unidad de la invencion 

V Declaración motivada seg(in ci Artfculo 35.2 sobre la novedad, la actividad inventiva y la posibilidad 
de aplicaciOn industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaración 

VI Ciertos documentos citados 

VII LI Defectos en la solicitud internacional 

VHILI Observaciones relativas a la solicitud internacional 

Fecha de presentación de la solicitud de examen 
internacional 09 November 2003 (09.11.2003) 

Nombre y direcciOn postal de la Administración encargada d 
examen preliminar internacional 
FIPS Russia, 123995, Moscow, G-59, Berezhkovskaya nab., 30-1 
N° de telecopiador (7095) 243-33-37 
’ormu1ario PCT/IPEA/409 (hoja de portada) (Julio de 1998 

Fecha de finalizaciOn del presente informe 
18 July 2005 (18. 07. 2005) 

Funcionario 

No de tehfono (7095) 240-25-91 

I. Gubarcva 



Solicitud internacional N 

INFORME DE EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL PCT/113 2003/001295 

I. Base del informe 

1. Por to que respecta a los elementos de la solicitud internacional*: 

la solicitud internacional tal como se presentO inicialmente 

LJ la descripción: 
pÆginas  1-2224-34 ,tai como se presentaron inicialmente 
pÆginas 

, presentadas con la solicitud de examen preliminar internacional 
paginas 23 

, presentadas con una carta fechada el 09.11.2004 

Las reivindicaciones: 
pÆginas 

, tal como se presentaron inicialmente 
pªginas  modificadas (acompafladas, en su caso, de una deciaraciOn) segün ci Articulo 19 
pÆginas, presentadas con la solicitud de examen preliminar internacional 
pginas 35-36 

, presentadas con una carta fechada el 09.11.2004 

LII los dibujos: 
pginas   tal como se presentaron inicialmente 
pÆginas 

, presentadas con la solicitud de examen preliminar internacional 
pginas 

, presentadas con una carta fechada ci 

la parte de la descripciOn reservada a la lista de secuencias: 
pÆginas _, tal como se presentaron inicialmente 

S 
pÆginas, presentadas con la solicitud de examen preliminar internacional 
pÆginas, presentadas con una carta fechada ci 

2. Por to que respecta at idioma, todos Los elementos indicados a continuaciOn estaban a disposiciOn de la AdministraciOn 
o se Ic han entregado en ci idioma de presentaciOn de la solicitud internacional, salvo que en este punto se indique otra 
cosa. 

Esos elementos estaban a disposiciOn de la AdniinistraciOn o se le han entregado en ci idioma siguienteque es: 
ci idioma de una traducción entregada a los fines de la bisqueda internacional (segUn la Regla 23.1 .b)). 
ci idioma de publicaciOn de la solicitud internacional (segUn la Regia 48.3.b)), 
ci idioma de la traducciOn entregada a los fines del examen preliminar internacional (segin la Regia 55.2 o 55.3). 

3. Por to que respecta a las secuencias de nucleOtidos o de aminoªcidos divuigadas en la solicitud internacional, la 
opinion escrita se ha formulado sobre la base de la lista de secuencias: 
contenida en la solicitud internacional, en forma escrita. 
presentada con la solicitud internacional, en forma legible por ordenador, 
entregada posteriormente a la Administración, en forma escrita, 
entregada posteriormente a la AdministraciOn, en forma legible por ordenador. 
Ha sido entregada la declaraciOn, segUn la cual La lista de secuencias presentada por escrito y entregada posteriormente 

S
 

no va niÆs allÆ de la divulgaciOn contenida en la solicitud tai como fue presentada. 
LII Ha sido entregada la declaración, segOn la cual Las informaciones grabadas en forma legible por ordenador son iddnticas 

a Las de la lista de secuencias presentada por escrito. 

4. El Las modificaciones han ocasionado la anulaciOn: 
de la descripciOn, paginas_____________ 
de Las reivindicaciones, Nos. 
de los dibujos, hojas/fig.______________ 

5. El presente informe ha sido formulado como si no se hubiesen presentado (algunas) de Las modificaciones, que se 
ha considerado que iban mÆs aIlÆ de la exposición de la invenciOn tal como fue presentada, como se indica en ci 
recuadro suplementario (Regla 70.2.c))**, 

* Las hojas de reemplazo entregadas a la Oficina receptora en respuesta a un requerimiento 
eJŁctuado segin ci ArtIculo 14 se consideran en ci presente informe como "inicialmente presentadas" y 
no se adjuntan como anexo al informe debido a que no contienen modificaciones (Reglas 70.16 y70.17). 
ormuIario PCT/1pFAJ409 (recuadro I) (Julio de 1998) 
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INFORME DL EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL 

Solicitud internacional N° 
P CT/lB 2003/001295 

V. Declaración inotivada segün ci Articulo 35.2) sobre la novedad, La actividad inventiva y La posililidad de 
aplicación industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaración 

1. Declaración 

Novedad 

Actividad inventiva 

Possibilidad de aplicación industrial 

Reivindicaciones Si 
Reivindicaciones NO 

Reivindicaciones 1-11 Si 
Reivindicaciones NO 

Reivindicaciones 1-11 Si 
Reivindicaciones NO 

2. Citas y explicaciones (Regla 70.7) 
La declaración de exarninación estÆ preparada tomando en consideración reivindicaciones 

1-11, modificados ci 09.11.2004 en virtud de los documentos mencionados en infofme sobre la 
büsqueda: 

Dl US 5024838 A, 18.06.1991 
D2 WO 0037037 A, 29.06.2000 
D3 WO 9320838 A, 28.10.1993 
D4 WO 9853850 A, 03.12.1998. 

En el docurnento Dl estÆ descrita una composición tópica en forma de gel para el 
tratamiento de la piel que comprende un antisØptico, ci sapogenin, la enzima proteolItica (la 
papaina) y ci espesante (carboxirnetilcelulosa). 

En D2 estÆ descrita una cornposición tópica en forma de gel para ci tratamiento de 
quemaduras de la piel que comprende uno o varios Æcidos orgÆnicos (Æcido acdtico, Æcido cItrico), 
un agente vegetal, un agente protectorio (carbopol) y un agente anestØtico. 

En D3 estÆ descrita una composición tópica para el tratamiento de quemaduras y heridas de 
la pieique se presenta o en forma de gel hidrófilo o en forma de gel en cornbinación con un 
polIrnero hidrosoluble y que comprende una enzima proteolItica (la papaina). 

En D4 estÆ descrita una cornposicion tópica para ci tratarniento de la piel que comprende La enzima 
proteolitica (la papaina). 

El anÆlisis del nivel tØcnico (D1 -D4) dernuestra que aili faltan datos sobre la composicion 
compuesta segün la  reivindicación modificada 1. Adernas, ninguno de los docurnentos 
mencionados comprende una información segdn la existencia del agente ernulsificante 
(tnetano1amina) y agente preservativo (metil parabeno y propil parabeno) en las composiciones 
terapØuticas. 

Tal corno la cornposicion deciarada segün la reivindicación 1 es desconocida y no es 
evidente y ofrece eficencia en analgesia, tiene efectos protectivos, debridantes y antiflamatorios, Las 
reivindicaciones 1-9 se convienen a los criterios de novedad y de La actividad inventiva. Las 
reivindicaciones 10-11 tambiØn se convienen a los criterios de novedad y de la actividad inventiva, 
porque comprenden los Indices de las reivindicaciones 1-9. 

Las reivindicaciones 1-11 se convienen al criterio de posibilidad de aplicación industrial. 

Formulario PCT/IPEAJ409 (recuadro V) (Julio de 1998) 
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Las particulas de microgel en poilmeros incrementan la 

viscosidad de una solución a travØs de dos mecanismos: 1) 

aurnento de la viscosidad en proporción directa a la magnitud 

de hinchamiento del polImero, y 2) aumento de la viscosidad 

por rigidez del microgel. 

El rango preferido de utilización de este componente en la 

composición es entre 1,5% y 2,5% en peso del gel de carbopol, 

y el gel de carbopol se encuentra presente en una cantidad 

entre 22 y 28% en peso de la composición. 

Opcionalmente, la composición que comprende los tres 

componentes a., b. y c. anteriormente mencionados puede 

tanthiØn comprender un analgØsico con el propósito de bloquear 

la conducción nerviosa cuando se aplican localmente. La 

lidocaina es el anestØsico local mÆs estable y por lo tanto 

mÆs empleado en la actualidad, aunque tambiØn se pueden 

utilizar otros agentes anestØsicos locales tales como la 

prilocaIna. Se usa en la actualidad en soluciones anestØsicas 

tópicas y para mucosas, tambiØn se usa como anestØsico 

inyectable, anestesia por infiltraciOn y en cardiologIa como 

modificador del ritmo cardlaco. Se emplea en la composición  

en un rango que varIa entre 1% y 5% en peso de la 

composición  

EJEMPLOS DE COMPOSICIONES PAPA DIFERENTES TIPOS DE 

APLICACIONES 

EJEMPLO 1 

En una primera modalidad, la composición de la presen�e 

invención se prepara en tres etapas: 

a) Se prepara primero un gel de CARBOPOL, el cual se 

encuentra presente en la composición en un 25% en peso. 

b) Luego se prepara el gel de carboximetilcelulosa el cual se 

encuentra presente en la composición en un 74,5% en peso. 

HOJA MODIFICADA 
I PEA/RU 

AMEMED $fl3B 
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REIVINDI CACIONES 

1. Una composición tôpica en forma de gel para el tratamiento 

de quemaduras de la piel que comprende: 

a. Un primer gel de barrera protectora a la piel que 

comprende carboxipjlimetileno (carbopol) coma primer 

agente espesante y un agente emulsificante en un 

vehIculo acuoso; 

b. un segundo gel de barrera protectora a la piel que 

comprende un segundo agente espesante, un agente 

preservativo, en un vehiculo acuoso; 

C. un principió activo con actividad proteolItica; y 

d. un agente anestØsico. 

2. Una composición de acuerdo con la reivindicaciôn 1 en 

donde el principio .activo es papaIna. 

3. Una composición de acuerdo con la reivindicación 1 en 

donde dicho aente anestØsico es lidocamna o prilocaina y se 

encuentra presente en un rango entre 1 y 5% en peso de la 

composición. 

4. Una composición de acuerdo con cualquiera de las 

0 reivindicaciones anteriores en donde dicho primer espesante 

se encuentra en una cantidad de entre 1,5 y 2,5% en peso de 

dicho primer gel. 

5. Una composición de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde dicho segundo agente 

espesante es carbôximetilcelulosa sódica en una cantidad 

entre 1% y 4% en peso de dicho segundo gel. 

HOJA MODIFICADA 

IA/RU 

IND SlUT 
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6. Una composición de acuerdo con la reivindicación 1 en 

donde el primer gel estâ presente en una cantidad entre 22% y 

28% en peso de la composiciôn, dicho segundo gel estÆ 

presente en una cantidad entre 71,5% y 77,5% en peso de la 

composición, el principio activo estÆ presente en una 

cantidad entre 0,2% y 5% en peso de la composición y el 

agente anestØsico estÆ presente en una cantidad entre 1% y 5% 

en peso de la composición. 

7. Una composición de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde el agente emulsificante 

en dicho primer gel es trietanolamina. 

8. Una composición de acuerdo con cualquiera de las 

reivindicaciones anteriores en donde el agente preservativo 

es una mezcla de metil parabeno y propil parabeno. 

9. Una composición de acue.rdo con la reivindicación 1 que 

adicionalmente contiene clorhexidina y/o urea en una cantidad 

farmacØuticamente efectiva. 

l0- Un mØtodo para tratar lesiones cutAneas que comprende 

/licar sobre la lesion en la piel de una persona que lo 

requiera, una cantidad terapØuticamente efectiva de la 

composición de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 9. 

,4. El uso de la composición de acuerdo con una de las 

reivindicaciones 1 a 9 para el tratamiento local de 

quemaduras, abrasiones, eritemas, eccemas, infecciones 

herpticas, avulsiones, ülceras superficiales y lesiones 

cutÆneas que causen esfacelo. 

COIJO 13480-842-001-9 

PRP/ID-0000010 

HOJA MODIFICADA 

J. PEA/RU 

AMENDED SHBBT 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y CUMERCIO 

NIT 000176089-2 

RECIBO OFICIAL DE CAJA : 08 77,454 

FECHA SEPTIENDRE 29 DE 2008 

2? 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

DEPOSITANTE 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

TIPO PASO BI4NCO CUENTA No. PASO FECHA P80 Vr. PAGO 

CcWELIER ASOSADOS CONSISNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 80156200 29/09/2008 48040000.00 

H* C U N C E P T U **U* 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

CANT. RENTJETICU CONCERTO TOTAL CONCERTO 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

1 50005-01-03 CAMBJU DE MUDALIDAD V MOUIFICA 12 MARCAS V LEMAS COMERCIALES 103000.00 

0 TOTAL: $ 103,000.00 

SON: CIENTO TRES NIL PESOS 

SPONSL  

/ 

RECIBO DE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE No.  

Ca0 4()tO 
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CAPrLUW DF$RIPIIVO 

Las quemaduras se dividen basicamenie en extensas y pegue?ias a locales. Las 
extensas son de manejo intrahoepitalario y no es el caso de este producto. 
Las quemaduras pequefias eon de inanejo ambulatorio y pars su tratamiento se hen 
utilizado productos naturales (cafe, tate,aceites) y otros cvaaelina, tote 
ninos, yodo, nitrato de carlo, tratamiento triconjuyado (Hg) y ampliannte an-
tibióticos tópiooe  cam sulfadiazina de plata sulamil5n, rifampicina y nitro 
furazonas. 
De acuerdo al concepto SEPSIS DE IA QU2cDURA", una guemadura no se considers 
infectada en form inmediata haEta no detectarse presencia de bacterias par en 
cam de 100.000 colonias par gr&no de tejido. 
El nuevo concepto de este producto es el manejo de los s1ntnaa inmediatos de 
la guemadura omo son dolor, ardor, irLflamacin, adems Aislar la quemadura 

S del media externo y debridarla perutitiendo una rpida regenersciân celular. 
De ningun ricdo es Un tratamiento antibiôtioo y eats indicedo pare quemaduras 
de prime= y seurido grado superficial, qua no excedan del 25% de supevficie 
corporal en adultos y del 10% de superficie corporal en niffos.. 

COMPMERM Y FUNCICt 
Es bsicauente una mezcla de Carboximet.ilcelulosa, Carbopol y Pina con eats 
bilizantes. 
La mezcla de Carboximatilcelulosa y Carbopol forma un gel fisialgicamente 
inerte gus actCa COTV coloide protector, retiene agus contribuyendo a is segu 
dad de la lesion. Son espesantes reeistentàa a aceites, grasas y solventes or 
ganicos; diaueiven fªcilmente con el agua. De sets forma alden la lesión del 
medio externo, cubrenaterminsles nerviosas expuestas y maritiene una presiOn 
coloid4sobre is quemedura. 
La Papaina es una enzima proteoltica principio activo de esta f6rnuila y cuya 
funci&i es debridar, limpiar y desinflaznar el rea afectada o quemada. Los an 
teriores Ciuponentes son muy conocido4y utilizados an otrs areas siendo eata 
].a pr.bira vez qua se mezclàn con este fin especlfico. Be inerte y no tOxico. 

PREPARPX 

�. 
Se prepacan par sePa.rado los gelea de carboximetil celulosa y carbopol, final-
mente se alSade is papaina 



Se trata de un producto t6pico en presentación GEL. a base de CarboxiUlce1u-
losa, Carbap1 Papaina y Parabenos. Su objetivo es el tratamiento sintCxritit 
co e inmediato de las quenduras y avulsiones superficiales cutAneas. 
El Gel forma uris caps transparente sobre is lesi6n hacienda uneecto coloidal 
de apdsito pars aislarla del ired.io extecno, cubre las teritiiriales nerviosas y 
por lo tanto hay alivio del dolor. Sus cuponentea desinflasnan, debridan y 
permiten rpida regeneracióæ celular. Taxthin se previenen riesgos de sobreia 
ecci&. 

cc24P0SICIcZ; GEL DE CAREOPOL: CAR8OPOL 2-2.5% 
TEXETAZLAMINA 2-2.5% 
AGUA DESTILADA HASTA cU’PLETAR 100% 

.S 
c 

GEL. CE CARBOXINL1’IL.: MHCCEL 3-3.5% 

r 

PPIL PARA8N3 
MIL PARABE33 0.2-0.5% 
AQUA DESTILADA HASA Th1PLETAR 100% 

PAPAINA: 0.5-1.0% 

PRODEGEL: GEL CE CARBOPOL. 20-30% 
GEL CE CARBOXXMFTIL 70-80% 
PAPAINA  

PR0CIMIEW1O: 
Sc colocan en un recipients el gel de carbopol y ci de ca.cboximetil celulosa, 
se mezclan y firiaJ.mete se afiade la papaina 

.0 
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RPIBIDO 

1.- CAMPO TECNXCO AL QIJE PERTENECE LA IP4VENCIOM 

Pertenece al campo FARMACEUflCO. 

2.- ESTADO ACTUAL DE LA TECHICA 

LVA 

00 Cuando las guemaduras (avulsiones) quo sufre on is piel una persona 

son ooaueLas.. no son orofundas v no son comolicadas. al tratamiento 

debe ser; iirnpiar la zona cubriria, inspeccionr1a Iavr1a, 
guitar el dolor y debridarla pars asi permitir is respit*:Lizacin 

y curacjón.. El tratamianto tôpico ms difundido actualmente pars 

estas lesiones as is terapia ant1bi61ica topics aparte del use de 

sustancias tradicionales caseras. 

El ob3etivo do is irvenclOn es uns nueva visiOn fisioiOgica do 

carÆcer preventivo analgØsico y quo evite ol ueo inneeeaerio de 

antibióticos u otras sustancia.. 

3..- DE$CRIPCIUN DE LA XNVEPICION Y REIVINDICACIOM DEL PRODUCTO 

0 - A$ATOPIA DE LA PIEL 

La piel es un Organo sensitivo el mae extenso del cuerpo y as is 

barrera entre el mundo externo y el ambiente juitarno del individuo. 

En is anatomia do is piel so incluyen los anexos, tØrmirio quo so 

ref lore a estructuras complementariss como son pelos, glandulas 

sebóceas, glÆndulss eudoriparas, terminaciones nerviosas y plexos 

vasculares.. La piel tiene ademas microorganismos saprdfitos quo 

hacen parts de su flora normal.. 

La piel so divide an tree capas fundamentales an relaciOn a su 

Pall, I I 
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quemadura extensa padece de sobreirifeccjón. 

QUEMAtURAS PEQUEAS 

De acuerdo a 105 parÆmetros el manejo do estas quemadures quo no 
deben ear pr’ofundas as compietamente diferente si de las exten5as. 

En esta caso no estn comprometidos los sistemas 

. 0 hidroelectroliticos. inmunoiógico  flu vascular del pacierite no hay 
infección de is lesion (a no ser qua have mas de 3 dias) ni do los 
tejidos vecinoe par 10 tanta al tratamiento so enfoca a prevenir 
sobreinfecciOn. pØrdida do Uquidos., himpiar 1esi6n. desinflamar is 
zona, dar analgesia y cubrir el eras quemada proteqiØndola de 
alguna forms do is agres16n del medio ambient*. Para eats 
tratamiento local de is quemadura as quo so ha diseiado a). 
PRODEGEL, 

Si una quemadura es pequeIa, no as profurida y no eats complicada 
el tratamiento as cubrir i& zone, itmpiaria, inspecctonarla,, 
lavaria, guitar al dolor y debridarla, de eats forms so previene is 
sobreinfecciOn y so permite qua hays una reapitelizaciOn y cursciOn 
total on ’Un periodo mximo de 3 a 5 dias ovitando el uso do 
anaigØsicos., sustancias antibiOtioas y otros pr’oductos pars 
cubierta local. 

.0 CONCPTOS DE LA SEPSIS EN LA HERIDA QUEMADA 

Par un corto lapso do tiempo siguiendo a una quemadura is lesion an 
general at; ostØrll hasta Un promedlo do 48 horse., is contaminación 
posterior proviene del media externo, de is piel adyacente 
(saprofitos) y otras fuenites como respiratorias y Heces.. 

Segün  el Or. lephityz so define is sepsis de lesiOn por quemadura 
coma is presancia do organismoa bacterianos excedi.ndc, 100.000 
colonies por gr de tejido y qua astan activamente invadiando ci 
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tejido subyacenta a la quenadura estos dos factores son esenciales 
para delinir ci tØrmina sepsis de la lesiàn par quemadura. Es 
importante raconocer quo is terapia antibiótica  tópica asta 
diseiada psra ci control de La sepsis de la quemadura y no pars cl 
tratamiento de rutina de pegueias quemaduras an las cuales is 
sepsis no as el problema,. 

Tenierido clara el concepto de sepsis de la hands quemada y su 
posibijidad de aparición a no on is fase inicial de is quemadura, 
e racionsliza con is utiiización de ura  terapia topics corrects. 

Uris sobreutilizsciOn de antibi6ticos tOpicos puede ser 
cor,traproducente (sobretratamiento) per proliferaciOn bacteriaria 
saprOf its. MicrobiolOgicarnente a las pocas horas de is quemadura se 

inicia uris coiordzaciOn bacteriaria superficial con uris variadad de 

orgardsmos especialments cocos gram positives (predominando el 

estafilococo). 5sta coioritzación  se inicia por los foliculos 

pilosos y te3idos perifolioularee. OespuØs do un peniodo de 3 a 5 

dies predominn los organismos gram negetivos qua inician is 

invasiOn de los te5idos subyacentes de is quemadura.Hay 
dlseminacidti por via llrpfótica al torrents sanguineo.. Existan 

lgunos fectores qua predisponen a is sobreinfecciOn bacteriana 

coma son la destrucción vascular qua impide ci aporte de nutrientes 

y cØlulas inmunes, is necrosis de coagulaciOn qua vs aumentando con 

is sobreinfecciOn y is necrosis vascular.. La quemadura se ha 

demostrado irihibe is respuesta inmune.. 

La terapia antibiOtics tOpica no estariliza la quemadura.. 
simpiemente reduce ci numerode bacterias busoando parmitir qua los 

mecanismos inrnunolOgicos del huósped controlen is irifeciOn.. 

Dado qua no se erradica absoiutamentØia flora de is quemadura ci 

esfuerzo es diriqido a permitir ci rØempiazo is cubierta cutnas.. 

Entre 108 agerites antibiOticos disponibles se encueritran is 
maferiida (sulfamilon) qua as uris sulfonamida metilsda., no es 
bactericida, penetra is hands y puede ocssionar acidosis 

Pig. 19 



,netabôlica.. Otro produoto as ci nitrato de plata, una sal 
inorganica que da una pobre penetración  on los tajidos, Is 
sulfadlazina do plata formada por eulfadiazins y nitrato de plata, 
penetra la oscars y tiene espectro bacteriano reducido.. La 
centamicina as tamblØn utilizada con reducción del campo do acción 
bacteriano. 

Se hen uti].izado muohos otros productłs conresuitados regulares, 

S o como nitrate do carlo., yodo (que ocasione dolor), taninos, 
rifarnpicina y tratamiento triconjugado que corisiste on nitrato do 
Plata rnas mercuric cromo mas Øcido tnico.. Este tratamiento tiene 
debilidad antisØptica v produce una escara que puede predisponer a 
cultvo bacteriano. 

Nitrofurazonas tieneri eapectro bacteriano reducido. 

El use do terapia sritibiótica t6pica an quemeduras no fue diseliado 

Para tratar las leslor,es superficiales recierttee cuyc objetivo do 

nianejo as muy diferente y so explicarA an el use de PRODEGEL.. La 

terapla anitibl6tica local debe ear reservada pare auel’1as 

instanciss clirilcas an las cuales Is sepsis do is quemadura por su 

magnitud sorA un problems sigrilficativo- El paciente con quemadura 

superficial no so beneficXar.� del use do antibióticos.. 

D.,- DEPINICION 

Se trata do unL, ranspar’ente viscose contenido on un tube 

plstico dise?Isdo pare aplicar y esparoir directarnente an el Area 
afectada, Es uris nueva visicSn flsiológica  an $1 tratamiento 
tópico. sintomtico y preventivo an is patologia do las Quemaduras 

o avulsiones locales, superficiales y no infectadas,. 

a..- COMPOPIENTES.. 

P19. 1 10 



c1’t4 La Caroxjmett1celu1sa de Sodlo as un producto muy coroctdo 
y utiUzado an varies campos do 1a producciÆn industrial como: 
alimentos, textiles, deterqente, cosm6ticoe, pinturas, adhesives, 
cerm1cas, pasta dental, cuero, etc.. So trata do un poiimero 
arilónico derivado do la caiulosa y con las siguierites propiedades: 

a. Pisuelve fªcll an ague frla o caliente. 

Sb. ActGa come agents espesante, agents do suspension y 
estabilizador do su8perisiones.. 

c. Rations el aqua contribuyendo par lo tanto a la sequeded 

do Is lesiOn subyacente. 

d. Actüa coma agents filmöqene resistants a aceitee, grasas y 
solventes orgnicos.. 

a. AetCia como ligante y come coloide protector.. 

f s agents do control reolOgico 

ci. 

PisiolOgicamente Inerte. propiedsd esencial pare el efecto 

buscado - 

QLa soluoi6n de CNC no coaçuLa  cart el calentamiento, solo disminuye 

su viecosidad al aumentar su temperature per ericima do los 40 

grades, tiene una alta reistencie a los ataque microblol6gicos y 

el almacenamiento prolorigado recamiertda preservativos Para evitar 

Is disminución do la viscosidad y su dogradaciOn.. ’none 
estabilided an un amplio margeri do pH 4 a pH 9 slendo ideal el PH 
rteutro. 

P19. 1 11 
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ESTRUCTURA QUIIIICA C.M.C. 
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PAINA. Se define coma una susancia proteo1itia vegota 

purificada (protaasa) obtenida del papaya (carica papaya... .LinØ. 

familia caricaceae) y ciue sÆ daracteriza par: 

a. Ampilo margen de actividad proteolitios hidrolizando enlaces 
peptidicos. amidicos y estØricos de las proteinas. 

b. Tiene amplio radio de actividad prateolitica entre pH 3 y PH 9.. 

c, TamiØn poses margen de ternoestabilidad (actividad y uti].idad 

haste los seterita 4rAdos), 

d. La papaina pure as pobre an gØrmenes y se disuelve foil on 

aqua. 

Su efectividad es muy alta on soluciones viscosas.. 

La papeiria (papsyotina) tiene muohos usos descritos coma son: 
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Sustancia digestiva que apoys o sustituye enzimas digestivas 
fsioiógicas se usa come antiheimintico al destruir is cuticula 
protØica de vermes intestinales y as usa en is industria de cuero. 
tabaco. textiles y suavzantes de carries 

En heridas y ciuemaduras presents una actividad proteolitica sobre 
tej1dos muertos. sin atacar tejidos vivos. ocasionando depuración 
enzimtica produciendo cicatrización 6pttna. Es muy coriocido 

� o 

ademis su irihererite efecto anti-inflamatorto y as combinable con 
ciertos antibióticos.. 

En el diaeæo de PROOEEL la mezcla. at inidades y propiedades de las 

sutancias descritas enfocada a is patologia pars Is qua Se 

prepararon, da come resultado una magietral formula especiHa 

pars el tratamierito de los signos y sintomas presentee en las 
guemaduras 0 avulsiones.. 

CARBOPOL: Se trata de una resins sintØtica de alto peso molecular, 

p1ime-izada con un monómero hidrofóbico, obteriendo un poliniero de 

eadenas entrecruzadas extraido del Acido acrillco o poltacrilico.. 

Se usa especialmerite come epasante y emulsificante.. su función  as 

rnantener hornogeriizaciOn de las preparaciones estabi].izarido aistemas 

emulsificados contra sedimentaciOn o separac16n, absorbiendo la 

0 respectiva interfase (aceite-agus). El CARBOPOL si astabiUzar 

. espesar amuisiones coalesce rÆpidamante is aplicaci6n del producto 

dndoJe consiatencia.. 

Sus ventaas Son; 

a. Forms una barrera quo protege is piel de riuevoa poteniiaies 
irritantes externos. 

b. LImPIS suciedad y remueve sustancias aceitosas indasesdas.. 

c. Oistribuye uniformemerite el preparado sabre is piel.. 
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d Acelera la estabtlizactón del preparado 

0. Es estable a temperatura ambIertte durante dos aæos.. 

f.. Se necesitan ba5as concentraciones de CARBOPOL para lograr el 
efecto deseaqo. 

çj. Elimina la necesidad de jabones emulsificantee. 

� 0 h. Es transl’oido y no produce ninguna irritción cutÆnea. 

L. En caso de ceer a los cios ocasiorialmente puede ocurrir una muy 
leve irritaciri.. 

j. No as tóxico al inqerirla.. 

ESTRUCTURA QUIMICA 

-CH2-CH-

I I 
c=Q I 

I I I 
0 

Q I I 
. I H 

____J n 
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3.- REIVINIIcCIoNES DE PROCEDIPIIEPITO 

euIup1cAccL, 

A..- caMPoSIcIoI4: 

VEHICULO 

GEL OE CARBOPOL 
NOMBRE QUIMICQ NOMBRE GENERICO 

CarboxipolimethUerie Carbopo]. 2 
TrLetaro1amina Trietno1amna 2.23 
Agua Destilada Agua destilada 95.77 

GEL DE CARBOXIMETIL 
NOMBRE QUIMICO NOMBRE GE1IERICO 

Carboximetil Celulosak Sódica Methocel CMC Alta 
Viscos,dad 30000 CPS 3 

Propil Parabeno Propil Parabeno 0.5 

Metil Parabeno Meti.l Parabeno 0.5 

Aqua Deatilada Aqua DestUada 96 

PRINCIPIO ACTIVO 

0 Papairia 0,5 

PRODEGEL 

Gel de Carbopol 25 
Gel de Carboximetil 74.5 
Papaina 0.5 

B.- PORJ’IIJLA ESTRUCTURAI. V CQNDEN$ADA DE LOS PRII4CXPIOS ACTIVOS: 

PAPAINA: Sustancia proteolitica derjyada de la Canoe Papaya 
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LIr,nØ (farnilia Oarlcaceae) los ensavos han 
decnostrado quo cantlena dproximdamente 6000 unidades 

par ciramo de principic activc ver U.S Pharmacopeia N.F 7’.. 
U.S.P. XXJII N.F. XVIII.. pglna 11$4. 

ACC (U J IJ VICAr�o.j  
c) 

C.- FORMULA DEL LOTE ESTAP4DARIZADO DE FA8RICACION: 

GEL DE CAREOPOL 

� a 

NOMbRE QUIMXCO 

Carboxipolirnethilene 2 
Trietanolamir,a 2.23 
Agua Destilada 
TOTAL kQ.Q.9.... 

GL DE CAROXIMETIL 
NOMBRE QUIMICO 

Carbo>dmetil Ce).UlOSa Sódica 
3 

Propil Parabenc 0.5 

Me’til Parabeno 0.5 

Aqua Destilada 
TOTAL 

. 

PR1NCIPIO ACTIVO 

Papatria 05 

PROOEEL 

Gel de Carbopol 25 

3e1 de Carboximetil 74..5 

Papain ,.,,.. o,. .... 
TOTAL 
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RU’1CAtOL) 
D.- DESCRXPCION DL PROCESO DE ELABORACION: 

4. - Tome un recipients do acero inoxidable do 40 1ilogr’amos 
do capactdad.. 

4.2 - En el recipients do aoero inoxidable ccloue el Gel do 
Crbopol. 

04.3 - Agreque lentamente ci cal do Carboximetli CelUlosa al 
recipients. 

4.4 - Comience el pr,ocesc do aç4tact6ri  con Is pals do acero 
inoxidable cod.. H01-

4.5 - Coritinie laagitaaión mientra5 agrea lentamente la 
Papaina. 

4..6 - Lieve .a Is mezcadora cod’.. E001., agite on Is postción .1  

do velocidad (minima) durante 20 minutos.. 

kRJtL)p(cAcIorJ CIJCC(15) 

El PRODEGEL o’frece coniodidad en su ueo y aplioación, analgesia 
inmediata o mediata y un efeto debridante proteolitico. Forma una 
capa trAnsporente quo pernilte uria visicSn directa do la lesion y un 

. efeto coloidal do apsito ciue earce preaión aislando 
inmediatamente del modlo externo.. 

La dismiriuclOn do Is pØrdida de liquidos, aisiamiento del medio 
externo, l sencillo maneo y Is movilidad do Is zona afectad 
conulevan a uno prevención  ofectiva do las sobreinfeociones ’ 
rÆpido crecimiento de te)idó. El PRODEQELofrece otraa ventajas 
conic es su lcil aplicación y remociOri, estar libre de efectos 
adversos para et paciente.. no ser tOxico para Los tedos, indoloro 
a su aplicciOn indicOda, efecto analciØeico inmedioto, no manchar 
r?i decolor’ar Is herida y tenor bao CostO.. 
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E..- MECANXSMO DE ACCION. 

El PRODEGEL crea una pelicula coloidal tranearante sobre la lesidn 
cubriend1as termir1ale.. n.erviosas (1i%..o del dolor). alelando del 
rnedjo externo c>ara pravenir contacto con su5tancias nocivas. 
manteniendo la sequedad de la lesión y haciendo pres16n (efeato 
apósito) para crear un medlo qua permita eficaz y rÆpida 
regeneraciôri celular entre tanto la aoción erizimtica des1f  

lama . 
debrida v limpia Is ZOna. 

.c . 
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