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Patente de Invencién: COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-I-
(28,3S) -3-HEXIL-4-0XO0-OXETAN-2-ILMETIL DODECIL
N-FORMIL -L-LEUCINATO

Titular: GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO
GRUFARMA S.A.
Asunto: Respuesta al Requerimiento Niimero 2106

Notificado por fijacién en lista de fecha Febrero 23 del 2.006

ENRIQUE ARANGUREN LAURENS, mayor de edad, domiciliado en la ciudad de Bogotd D.C,,
identificado con la Cédula de Ciudadania Numero 80.410.504 de Usaquén, Abogado con Tarjeta
Profesional Nimero 71.254 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en mi calidad de apoderado

solicitante de la patente de la referencia, legalmente constituida y domiciliada en la ciudad de Bogota, de

acu

gengal de 1a sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., sociedad

rdo con poder general a mi otorgado mediante la ESCRITURA PUBLICA NUMERO 0274 DEL 6

DE FEBRERO DEL 2.006 DE LA NOTARIA 40 DE BOGOTA, Repiiblica de Colombia, me dirijo a
Ustedes estando dentro del tiempo para ello, con el fin de dar respuesta al requerimiento de la referencia, en
los siguientes términos:

Sefiala el requerimiento de forma textual que,

I8

Debera presentar el documento que acredita la existencia y representacion legal de la
sociedad solicitante. De ser el caso, debe allegar el poder otorgado al abogado que aparece en
la solicitud como apoderado, con el lleno de los requisitos exigidos en el Cidigo de
Procedimiento Civil.

Debe allegar copia del documento en que consta la cesion del derecho a la patente otorgado
por el (los) inventor(s) al (los) solicitante (s) o a su (s) causante (s) (art. 26-k, Dec 486/2000).

Se recuerda al interesado que el formulario de solicitud debe diligenciarse en su totalidad, y
que la firma del apoderado hace parte integral del mismo, sin perjuicio de los memoriales que
se quieran anexar a la solicitud,

En el recibo de pago se presenta un excedente el cual podra ser abonado para el estudio de la
patentabilidad teniendo en cuenta el tramite y los términos de la solicitud, para tal efecto
deberd solicitar por escrito el examen de patentabilidad de acuerdo con el articulo 44 de la
Dec.486, de ser el caso debe cancelar el excedente que por este concepto corresponda.

. Para efectos de la publicacion en la gaceta se recomienda allegar el extracto diligenciado. “

Con [el fin de dar cumplimiento al requerimiento, me permito dar respuesta punto por punto de la siguiente
manera;

1

Deberd presentar el documento que acredita la existencia y representacion legal de la sociedad
solicitante. De ser el caso, debe allegar el poder otorgado al abogado que aparece en la
solicitud como apoderado, con el lleno de los requisitos exigidos en el Cédigo de Procedimiento
Civil,

Para el efecto me permito anexar el siguiente documento:

.

Original del certificado de existencia y representacién legal de la sociedad peticionaria GRUPO
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. expedido en fecha reciente por la
Céamara de Comercio de Bogota.



12

btese que la presente solicitud fue formada por la Dra. Maria del Pilar Galindo en su calidad de
reg;esentante legal de la sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA
S.A. Esta circunstancia se puede corroborar y esta acorde con el certificado de existencia y representacion
legal de la sociedad en el cual se establece que Maria del Pilar Galindo es la suplente del presidente de la
soﬁiedad y que la representacion legal de la misma esta a cargo del presidente y de su suplente.

Z

Anlexo con la presente respuesta copia de la ESCRITURA PUBLICA NUMERO 0274 DEL 6 DE
FE@!RERO DEL 2.006 DE LA NOTARIA 40 DE BOGOTA por medio de la cual la sociedad GRUPO

RNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., me otorga poder general para realizar todo
tipo de trimites de propiedad industrial en Colombia, documento con el cual acredito mi calidad de
apoderado en materia de propiedad industrial de la misma. Solicito por lo tanto reconocerme personeria
para actuar dentro del presente tramite.

Se aclara que con el presente escrito se anexa copia de este documento, pues el original del mismo reposa
en ¢l expediente niimero 05.131790 en el cual se tramita la solicitud de registro de la marca EPAX Clase
5 de la sociedad LABORATORIOS VIVAX PHARMACEUTICALS C.A., marca ala cual me opuse y
que se constituyd en la primera actuacién que realicé como apoderado general de GRUPO

TERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. en materia de propiedad industrial, por lo
que# les solicito remitirse al mismo para efectos de confrontacién y confirmacién de su existencia.

Reitero en el hecho de que por expresa instruccién de ese Despacho, en razon a que ya no existen las
proﬁtocolizaciones, es necesario anexar el original de estos documentos en el expediente en que se realice
la |primera actuacibn como apoderado general de una sociedad, en este caso GRUPO
IN"[ERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA 8.A., y hacer referencia al mismo en tramites
futyros como el presente, con el fin de corroborar su existencia y su contenido y la calidad de apoderado
de la sociedad de quien suscribe ¢l documento. *

2. Debe allegar copia del documento en que consta la cesion del derecho a la patente otorgado
por el (los) inventor(s) al (los) solicitante (s) o a su (s) causante (s) (art. 26-k, Dec 486/2000).

Par# el efecto me permito anexar el siguiente documento:

e Original del documento denominado CONTRATO DE CESION DE DERECHOS -
PATENTE DE INVENCION en el que consta la cesién del derecho a la patente que hace el
inventor sefior JORGE ROJAS MENDEZ a la sociedad peticionaria GRUPO
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. sobre la invencién denominada
COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-I- (2S,3S) ~3-HEXIL-4-OXO-
OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L-LEUCINATO que aqui se solicita
registrar. Este documento se encuentra firmado tanto por CEDENTE como por CESIONARIO
con presentacion personal en Notaria, asi como por dos testigos.

3. Se recuerda al interesado que el formulario de solicitud debe diligenciarse en su totalidad, y
que la firma del apoderado hace parte integral del mismo, sin perjuicio de los memoriales que
se quieran anexar a la solicitud.

Par? el efecto me permito anexar el siguiente documento:

e Original del formulario de solicitud de registro de la patente de invencién denominada
COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-I- (2S,3S) -3-HEXIL-4-0XO-
OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L-LEUCINATO, cuyo solicitante es la
sociedad GRUPQ INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A, debidamente
diligenciado y firmado por el suscrito en mi calidad de apoderado general de la sociedad
peticionaria.

! ARTICULO 10 del Cédigo Contencioso Administrativo, Cuando la ley o los reglamentos exijan acreditar requisitos especiales
para que pueda iniciarse o adelantarse la actuacién administrativa, la relacién de todos estos deberd fijarse en un lugar visible al
publico en las dependencias de la entidad. Los funcionarios no podrdn exigir a los particulares constancias, certificaciones o

docubmentos que ellos mismos tengan, o gue puedan conseguir en los archivos de la respectiva entidad. ” (Subrayado fuera de
texto
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‘T' En el recibo de pago se presenta un excedente el cual podrd ser abonado para el estudio de la
|
|

patentabilidad teniendo en cuenta el tramite y los términos de la solicitud, para tal efecto
deberd solicitar por escrito el examen de patentabilidad de acuerdo con el articulo 44 de la
Dec.486, de ser el caso debe cancelar el excedente que por este concepto corresponda.

De manera expresa manifestamos nuestra voluntad de abonar el excedente que se presenta en el recibo de
pago al momento en que sea necesario solicitar y cancelar el estudio de la patentabilidad, cancelando la
suma a que haya lugar en su momento, teniendo en cuenta que al momento de la solicitud, Diciembre 23
del 2.005 se ha debido cancelar una suma de $443.000.00 por concepto de tasas administrativas por
solicitud de registro de patente de invencién de conformidad con la RESOLUCION 31980 DE
DICIEMBRE 24 DEL 2.004, norma vigente en materia de tarifas de propiedad industrial para la

época.

51r Para efectos de la publicacion en la gaceta se recomienda allegar el extracto diligenciado. “
|

Palia efectos de la publicacion se anexan dos artes finales en tamafio 12 x 12 centimetros sobre la patente
COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-I- (25,3S) -3-HEXIL-4-0XO-
OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL. -L-LEUCINATO de acuerdo con el siguiente arte;

(S) -1-(25,35) -3-HEXIL-4-OX0O-OXETAN
-2-LMETIL DODECIL N-FORMIL -L-LEUCINATO

En Jlos términos anteriores doy respuesta al oficio de la referencia y en consecuencia solicito sea publicada
en la gaceta de la propiedad industrial la patente denominada COMPOSICION FARMACEUTICA QUE
CONTIENE (S)-I- (28,3S) —3-HEXIL-4-0X0-OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L-
LEUCINATO a nombre de la sociedad GRUPQ INTERNACIONAL FARMACEUTICO
GRUFARMA S.A.

quier informacion adicional o notificacién en relacién con el presente tramite, las recibiré en la
Secretaria de su Despacho o en las oficinas ubicadas en la Carrera 11 Nimero 93-53 Oficina 604 de la
ciudad de Bogota D.C., Teléfono 6351375.

Atentamente,

C.C, 80.410.504 de Usaquén
T. P. No: 71.254 del Consejo Superior de la Judicatura
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EN JUNIO DE ESTE ANO SE ELEGIRAN JUNTA DIRECTIVA Y REVISOR *

FISCAL DE LA CAMARA DE COMERCIO, LAS INSCRIPCIONES DE *

CANDIDATOS DEBE HACERSE DURANTE LA PRIMERA QUINCENA DE MAYO.*

PARA INFORMACION DETALLADA DIRIGIRSE A LA SEDE PRINCIPAL 50 *
* PISO O COMUNICARSE CON EI TELEFONO 5941000 EXTENSION 1639. *
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O INSCRIPCION DE

DOCUMENTOS .

LA CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA, CON FUNDAMENTO EN LAS MATRICULAS

E INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL,

~_  CERTIFICA :

NOMBRE : GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S A PERO PODRA

q UTILIZAR LA "SIGLA GRUFARMA S A Y TENDRA LA POSIBILIDAD DE USAR
- L.OS NOMBRES ABREVIADOS GRUFARMA - GRUFARMA JUNIN - JUNIN GRUFARMA

- DOLOR GRIPA

N.I.T. : 860515745-1

DOMICILIO : BOGOTA D.C.

% ok ¥ *

CERTIFICA :

MATRICULA NO. 00197362

CERTIFICA :

CONSTITUCION: ESCRITURA PUBLICA NO.1934, NOTARIA 32 BOGOTA DEL 26
DE AGOSTO DE 1983 INSCRITA EL 20 DE SEPTIEMBRE DE 1983 BAJO EL --
NO.1392369 DEL LIBRO IX, SE CONSTITUYO LA SOCIEDAD LIMITADA, DENO-
MINADA: " GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA LTDA, "
CERTIFICA :

QUE POR ESCRITURA PUBLICA NO. 5 DE LA NOTARIA 40 DE BOGOTA D. C,
DEL 05 DE ENERO DE 2005, INSCRITA EL 17 DE ENERO DE 2005 BAJO
EL NUMERO 972265 DEL LIBRO TX, LA SOCIEDAD DE LA REFERENCIA
CAMBIO SU NOMBRE DE: GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S
A PERO PODRA UTILIZA LA SIGLA GRUFARMA S.A., POR EL DE: GRUPO
; INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A ., PERO PODRA UTILIZAR LA
‘ SIGLA GRUFARMA S.A. Y TENDRA LA POSIBILIDAD DE USAR LOS
NOMBRES ABREVIADOS : GRUFARMA, GRUFARMA JUNIN, JUNIN GRUFARMA,
DOLOR GRIPA.

CERTIFICA :
QUE POR ESCRITURA PUBLICA NO. 2398 DE LA NOTARIA 40 DE SANTAFE DE 7
BOGOTA D. C. DEL 15 DE OCTUBRE DE 1999, INSCRITA EL 02 DE 3

NOVIEMBRE DE 1999 BAJO EL NO. 702150 DEL LIBRO IX, LA SOCIEDAD SE
TRANSFORMO DE LIMITADA EN ANONIMA BAJO EL NOMBRE DE " GRUPO
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. PERO PODRA UTILIZAR LA
SIGLA GRUFARMA S.A."

CERTIFICA :

REFORMAS :

ESCRITURAS NO. FECHA NOTARIA INSCRIPCION

0970 16-V-1.984 31 BTA. 29-V-1.984 NO.152.283

WIPAESD PLIF DARARANIOC SAL T




1298 21-V-1.986 31 BTA. | 19+VI-1986 NO.192.330

1302 4-IV~-1.988 31 BTA. ]3—va 1988 NO.237.692

327 24-I- 1.991 31 BTA. 5-II- 1991 NO.318.900

- 6315 31-XII-1994 42 STHE BTA. 6-V -1994 NO.446.832
0000357 1999/03/02 = 00040 BOGOTA 0.C. 00672470 1999/03/17

0000005 2005/01/05 00040 BOGOTA D.C. D0972265 2005/01/17

0002398.1999/10/15 00040 BOGOTA I3.C. 00702150 1999/11/02

: ~ CERTIFICA : SR

VIGENCIA: QUE LA SOCIEDAD NO SE HALLA DISUELTA. DURACION HASTA EL
15 DE. OCTUBRE DE 2098 :

: CERTIFIGA : 3

'OBJETO - SOCIAL: EL OBJETO DE LA SOCIEDAD, EN GENERAL, CONSISTE EN

‘LA  EXPLOTACION DE LA EMPRESA FARMACEUTICA, DENTRO DE LAS

SIGUIENTES ESPECIALIDADES: 6.1.- COMPRA, NTA, FABRICACION PARA

+ DISTRIBUCION DIRECTA O DE TERCEROS, NACIONALES
DISTRIBUCION, .

IMPORTACION, EXPORTACION,
- PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MEDICAME

TOCADOR, 'LO 'MISMO QUE DE LOS
‘SUSTANCIAS, SUSTRATOS Y EN

RELACIONADOS CON. ELLOS. 6 .2 .-
INVESTIGACIONES PARA EL DESARROLLO
EL: PUNTO ANTERIOR,

ADQUISICION. DE = TECNOLOGIA, -

. PROCEDIMIENTOS NACIONALES O EXTRANJERAS ' PARE

GENERAL
LA

‘EL DESARROLIO DE
PROTOC LOS3,
{8IC) EL . DESARROLLO

oS P

INSUMOS,"

COMERCIALIZACION

ODOS |

REALIZACION DE  ESTUDIOS B, -
DE LOS :PRODUCTOS SENALADOS . EN
ALES

DE
USO HUMANO O USO

"'VETERINARIO, DE COSMETICOS, ARTICUﬂOS PARA BELLEZA Y PRODUCTOS DE

MATERIAS
LOS

PRIMAS,
ELEMENTOS

PRODUCTOS, LA
. FORMULACIONES,

DE LOS MISMOS PRGDUCTOS LA OBTENCION - DE REGISTROS_'SANITARIOS,
PATENTES, MARCAB "LICENCIAS, Y CON{ESIONES PARA LOS PRODUCTOS 'O

- LOS . PROCEDIMIENTOS 6 .3 oy LA

INTERNACIONAL DE LOS. ESTUDIOS, INVESTIGACIONES,

COMERCT

JIZACION NACIONAL, E

TECNOLOGIAS Y

PROCEDIMIENTOS QUE HAXAVDESARROLLADO O ADQUIRIDO DE CUALQUIER

MODO; 6.4.- LA COMERCTALIZACION, LICENCIAM;
DISPOSICION DE CUALQUIER MODO LICITO DE LO
QUE HAYA
A su PODER.
'EMPRESAS

MARCAS, - PATENTES Y PROCEDIMIENTOS
DE CUALQUIER MANERA HAYAN LLEGADO
REPRESENTACION - O AGENCIAMIENTO
EXTRANJERAS - - FABRICANTES,
DISTRIBUIDORAS :DE LOS PRODUCTOS

PRECEDENTES Y . DE TECNOLOGIAS PARA LA
PROCESAMIENTO DE ELLOS, LO MISMO QUE DE TODO
ENUNCIADOS,

SIMILARES O COMPLEMENTARIOS:DE LOS

COMERCIALIZADO

Ul =

SERN 08

FABRICACION 0O

ARRENDAMIENTO . O

'IO’
Eg%GISTROS SANITARIOS,
ADQ

UIRIDO O DE LOS QUE
6. 4.=  ( 8IC)
NACIONALES 0
SUMINISTRADORAS -Q
EN LOS NUMERALES
" EL
TIPO DE PRODUCTOS
EL  OBJETO DE" LA

" SOCIEDAD, EN PARTICULAR CONSISTE EN INTERVENIR EN LA EMPRESA QUE

. CONSTITUYE SU OBJETO GENERICO = CO
EMPRESARIA DIRECTA, COMO ADMINIST.

PROCEDIMIENTO; = CELEBRAR TODO

- MERCANTILES, LABORALES O ADMINI TRATIVOS;
o HIPOTECA O DE CUALQUIER OTRO MODO |SUS PRORIOS
NTERESES,
.. 'PERMITIDAS PARA LAS PERSONAS JURIDICAS QUE

‘DINERO EN MUTUO, CON O SIN

~COMO -~ PROPIQ; " SUSCRIBIR OTORG
" PROTESTAR, COBRAR, NEGOCIAR Y PAG

_.CONCILIAR SUS DERECHOS Y OBLIGACIONES; REGI
SER TIT

MARCAS, PATENTES Y EN GENERAL

CLASE | DE

NO
,  GIRAR,
TITULOS V

INTERMEDIARIA, - COMO
GESTORA PARTICIPE O

DAD PODRA REALIZAR
108
BIENES MUEBLES O

ARTICULARMENTE
O Y POR EIL, MISMO
CONTRATOS  CIVILES,
GRAVAR CON PRENDA,
EN LAS CONDICIONES
ACEPTAR  ENDOSAR,

STRAR A SU - NOMBRE
DE LA PROPIEDAD

O INTERNACIONALES,

A

BIENES; DAR O TOMAR
TIENEN ESE < OBJETO .

AT,ORES; TRANSIGIR O
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INDUSTRIAL PUDIENDO OTORGAR LAS LICENCIAS, FRANQUICIAS Y
CONCESIONES QUE LA LEY AUTORIZA; PARTICIPAR COMO  SOCIA,
ACCIONISTA O GESTORA EN SOCIEDADES AFINES O NO CON SU OBJETO,
IMPORTAR Y EXPORTAR BIENES Y SERVICIOS, PRODUCTOS TERMINADOS,
INSUMOS, PRINCIPIOS ACTIVOS, TECNOLOGIA O PROPIEDAD INDUSTRIAL Y
EN GENERAL REALTZAR TODOS TILOS ACTOS QUE REQUIERA SU NORMAL
DESARROLLO A FIN DE QUE EN NINGUN MOMENTO PUEDA ENTORPECER SU
ACTIVIDAD ECONOMICA.
CERTIFICA :
CAPITAL:
*% CAPITAL AUTORIZADQ *+*
VALOR :$100,000,000.00
NO. DE ACCIONES:100,000.00
VALOR NOMINAL :351,000.00
*% CAPITAL SUSCRITO *¥*
VALOR :$100,000,000.00
NO. DE ACCIONES:100,000.00
VALOR NOMINAL :$1,000.00 '
#% CAPITAL PAGADO **
VALOR :$100, 000, 000.00
NO. DE ACCIONES:100,000.00
VALOR NOMINAL :$1,000.00
CERTIFICA :
*% JUNTA DIRECTIVA: PRINCIPAL(ES) **
QUE POR ACTA NO. 0000026 DE JUNTA DE SOCIOS DEL 30 DE SEPTIEMERE

DE 1999 , INSCRITA EL 2 DE NOVIEMBRE DE 1999 BAJO EL NUMERO
00702151 DEL LIBRO IX , FUE(RON) NOMBRADO(S):
NOMBRE IDENTIFICACION

PRIMER RENGLON

MONTOYA MORA VIVIAN ZELENE C.C.00052022024
SEGUNDO RENGLON

MENDOZA MORENO EDITH C.C.00041519014
TERCER RENGLON

SOCHA MANRIQUE MARIA ALEJANDRA C.C.00051959457

*% JUNTA DIRECTIVA: SUPLENTE(S) **
QUE POR ACTA NO. 0000026 DE JUNTA DE SOCIQOS DEL 30 DE SEPTIEMBRE

DE 1999 , INSCRITA EL 2 DE NOVIEMBRE DE 19992 BAJO EL NUMERO
00702151 DEL LIBRO IX , FUE(RON) NOMBRADO(S):
NOMERE IDENTIFICACION

PRIMER RENGLON

ECHEVERRI ZAJIA DIEGQ FELIPE C.C.00080502900
SEGUNDO RENGLON

LONDONO BENVENISTE FERNANDO C.C.000192120847
[TERCER RENGLON

BARON LEGUIZAMON ALFONSO C.C.00005543406

CERTIFICA :

2
]
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REPRESENTACION LEGAL: EL PRESIDENTE DE Ll OCIEDAD TIENE SU

‘”_ ESTABLECER LOS NIVELES SALARIALES

CONTINUADA LA REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD PRESIDENTE TENDRA
UN-SUPLENTE TAMBIEN ELEGIDO POR LA JUNTA ¥ ARA EL MISMO PERIODO
QUE LO REEMPLAZARA EN SUS FALTAS TEMPORALES O ABSOLUTAS.

REPRESENTACION LEGAL. PARA EFECTOS DE IZAR EN FORMA
CERTIFICA

*% NOMBRAMIENTOS : #*
QUE. POR ACTA - NO. 0000023 DE JUNTA DIRECTIVA DEL 18 DE ENERO DE
2005 ; "INSCRITA EL 25 DE ENERO DE 2005 BAJO| EL NUMERO 00973557
© DEL LIBRO IX , FUE(RON) NOMBRADO (S): _ -
= .. ~NOMBRE . ' IDENTIFICACION
- PRESIDENTE
OROZCO MUNOZ MARIA PATRICIA C.C. 00034528412
QUE POR ACTA NO. 0000020 DE JUNTA DIRECTIVA DEL 8 DE NOVIEMBRE
~DE 2002 , - INSCRITA EL 20 DE NQVIEMBRE DE 2002 BAJO EL NUMERO -
00853447 DEL LIBRO IX , FUE(RON) NQMBRADO (8) : S
. NOMBRE : IDENTIFICACION
—SﬂPEENTE DEL PRESIDENTE  : -
B GALINDO LEON MARIA DEL PILAR i C.C.00041790758
' T CERTIFICA : \ ;
- QUE POR DOCUMENTO PRIVADO DEL 25 DE JULIO DE 2005, INSCRITO EL 27
DE JULIO DE 2005, BAJO EL NO. 1003200 DEL IBRO IX, , RENUNCIO AL

~'CARGO DE PRESIDENTE LA SENORA MARIA PATRICIA OROZCO MUNOZ,  CON" '
2 1/ 03 DE LA CORTE

| LOS EFECTOS SENALADOS EN LA SENTENCIA C- 6
CONSTITUCIONAL . e S

e CERTIFITA : : .
EACULTADES DEL:’ REPRESENTANTE LERBAL: C PLlRA 1As FUNCIONES
"SENALADAS EN EL ARTICULO 23 DE LA LEY 222 'DE 1. 995 Y LAS
ESPECIALES SIGUIENTES: 19.1.- EJERCER LA R PRESENTACION. LEGAL  DE
" LA 'SOCIEDAD. 19 .2 .-. CELEBRAR  TODO TIPO. DE ACTOS JURIDICOS
", CIVILES, MERCANTILES, LABORALES O ADMINISTRATIVOS, DENTRO DEL
MARCO DEL OBJETO SOCIAL, EN FORMA LIBRE HASTA|POR LA CANTIDAD . DE
“VEINTE MILLONES DE PESOS ($ 20./ 000. 00 0y M. CTE. - ¥ CON
""AUTORIZACION PREVIA DE LA- JUNTA DIRECTIVA c ANDO LA OPERACION
' SUPERE ESA CIFRA. 19.3.-~ COMPRAR, |VENDER, VAT A CUALQUIER
~TITULO- LOS BIENES SOCIALES CON “%R MISMA% MITANTE DEL. PUNTO
r
P ODOS

'ANTERIOR; 19.4.- NOMBRAR, CONTRATAR, ELE DESPEDIR, PAGAR Y
ARA T OS EMPLEADOS DE LA
. SOCIEDAD; 19.5.- CONCILIAR O TRANSIGIR DEﬂECH S U OBLIGACIONES DE
“'LA'SOCIEDAD; 19.6.- CONTROLAR EL CUMPLIMI O POR LA SOCIEDAD 'DE
‘LAS DISPOSICIONES DE LA LEY MERCANTIL; 19 CUMPLIR LAS ORDENES
" DEL MAXIMO ORGANO SOCIAL Y DE LA JUNTA DI ECTIVA 19.8.- VIGILAR
‘EL NORMAL FUNCIONAMIENTO DE. LA EMPRESA ocL E IMPARTIR. :LAS
', ORDENES E INSTRUCCIONES NECESARIAS JENA MARCHA 'DE LA

COMPANIA

CERTIFICA : :
' : *% " REVISOR FISCAL: * L
QUE POR ACTA NO. 0000018 DE JUNTA DE SOCIOS IDEL 22 DE FEBRERO DE ’

1995 ., -INSCRITA EL 10 DE DI(CIEMBRE |DE | 1996 BAJO EL NUMERO. .
00565582 DEL LIBRO IX , FUE(RON) NOMBRADO(S): S e
-  NOMBRE ' ! ‘ IDENTIFICACION
. REVISOR FISCAL ‘ . o e
SOCHA MANRIQUE MARIA ALEJANDRA \ C.C.00051959457 . -

‘ CERTIFICA . : £ e
DIRECCION DE NOTIFICACION JUDICIAL. : CRA 36 A NO. 24-67

MUNICIPIO : BOGOTA D. C. '
24-67 Lﬁ

.~ DIRECCION COMERCIAL : CRA 36 A NO|.



27 DE FEBRERO DE 2006 HORA 10:34:47

03C15022704505ELH0727 HOJA : 003

-EL. SECRETARIO “_

 MUNICIPIO : BOGOTA D.C.

E-MAIL : grufarma@laboratr:.ob:.ogen com
o CERTIFICA :

ESTABLECIMIENTOS :

NOMBRE : GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO -GRUFARMA
MATRICULA NO. 00197363

RENOVACION DE LA MATRICULA : EL 4 DE ABRIL DE 1997
ULTIMO ANO RENOVADO : 1997

(22223 XXX 22 2SR X2 X2 2 X2

NOMBRE : S'I‘OPEN ‘

MATRICULA NO. 01437040

'RENOVACION DE LA MATRICULA : EL 1 DE ABRIL DE 2005
'ULTIMO aNo Rznovangva ;

DIAS HABILES ﬁﬁaﬁnﬁs DE. LA Fiesn
SEAN OBJETO DE REcunqu EN LA ¥

e T 3

CAMARA

DE CONFORMIDAD CON i CREME 2150 DE 1995 Y LA AUTORIZACION
IMPARTIDA POR LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO,
MEDIANTE EL OFICIO DEL 18 DE NOVIEMBRE DE 1996, LA FIRMA MECANICA
QUE APARECE A CONTINUACION TIENE PLENA VALIDEZ PARA TODOS LOS
EFECTOS LEGALES.

B T A T R

QUE LA SOCIEDAD TIENE MATRICULADOS LOS SIGUIENTES

FA GT, BEIMATING 1303 122009

PRESS POR



NOTARIA CUARENTA
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Tels: 206/588 -
E-Mail: notariadO@notaria40.con:

PODER GENERAL, -semrecescammmmmeeeemccmcc e aene
OTORGANTES: GRUPO INTERNACIONAL
FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. a: ENRIQUE
ARANGUREN LAURENS. =--cemmmcmmmmmeaeccmcc e ccoceeee

;‘ﬁndlnan}:arca‘,, Republica
en radicada la Notaria
Cuarenta (40) de I ion -mencionada, a

los Y] [ DR |

AGUSTIN CASTILLO 2 ‘ se otorgé
la presente escrifura.'puﬁ.;;._icg---»-dé PODER GENERAL
que se cbnsigné en los sxgwentes términos: ----------
COMPARECENCIA.- Comparecié: MARIA DEL
PILAR GALINDO LEON, mayor de edad, vecina de
esta ciudad, identificada con cédula de ciudadania
nimero 41.790.758 de BOGOTA, obrando  en
nombre y en representacion de la sociedad GRUPO

INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA

“\ A

ESTE PAPEL NO TIENE COSTO ALGUNO PARA EL USUARIO

CUARENTA

NOT
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NV LA WAL

S.A., en su calidad de suplents

W

del presidente,

Sociedad legalmente constituida ediante
ESCRITURA  PUBLICA  NUMERO MIL
NOVECIENTOS TREINTA Y CUATRO (1934) DEL
VEINTISEIS (26) DE AGOSTO E MIL

NOVECIENTOS OCHENTA Y TRES (1983) DE LA
NOTARIA TREINTA Y DOS (32) DE 'OGOTA,
matriculada en la Camara de Comercio d Bogota,
con MATRICULA MERCANTIL NUMERO 00197362,

hoy andénima como figura en| la ESCRITURA .
PUBLICA NUMERO DOS MIj TRESCIENTOS g’a‘ ~
2.0 >3
NOVENTA Y OCHO {2398) DEL |QUINCE (15) DE | 3z * %
OCTUBRE DE MIL NOVECIENTOS NOVENTA Y §§§§
NUEVE (1999) DE LA NOTARIA [TREINTA Y UNO §§g§
(40) DE BOGOTA, de acuerdol con |Certificado i%g%
Expedido por Ig' Cémara de Comercio| de Bogota §§&8‘
D.C., el cual se‘ adjunta para ell otorgamiento del .

presente poder, quien manifest6é que: ---\---l -----------

PRIMERO:* Que por medio del presetti escrito
confiere Poder General amplio y|suficiente al Dr.
ENRIQUE ARANGUREN LAUREN?—B. identificado con
la Cédula de Ciudadania NuUmero ’80.410.504
expedida en Usaquén, Abogado, an Tarjeta
Profesional Numero 71.254 del Ccknsejo Superior de |
la Judicatura, para que a nombre de la sociedad

GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO

e
|
|

&

o e
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Tels: 2887588 - 2-i5
E-Mail: /notaria40@notaria40 com

Av. C-r3zas No. - &

hd

]
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HOJA No. 2
GRUFARMA S.A. en la modalidad
de apoderado general, solicite,

tramite y obtenga el Registro de

Marcas, Lemas Comerciales,

Patentes de Invenciéon, Patentes de Modelos de

Utilidad, Disefios Industriales, Secretos Industriales

A CGUAKR: ~ 1 »

-

y Denominaciones de Origen, el depésito de
Nombres Comerciales y Ensefias Comerciales,

para realizar en general todos los tramites
relacionados con
DIVISION DE:Si
DE  NUEVAS:
SUPERINTENDENCIA D
de la REPUBLICA. [

Propiedad..Industrial ante la
“y. la DIVISION

de la

NG ::RE-N en su calidad

queda facultado, ademas,

SEGUNDO: Que el
de apoderado gen_‘e-r-:a'fl??:t«’
para recibir, desistif, tr-a-n?s:if"_g":i.r, renunciar, negociar,
;Sedir y aportar prueﬁg‘s; presentar y contestar
oposiciones, iniciar acciones de cancelacion,
efectuar los pagos determinados por la ley,
interponer recursos, sustituir, revocar y reasumir
dichas sustituciones y en geﬁeral para realizar
todas las diligencias relacionadas con los~tramites

propios de la Propiedad Industrial.-------- R

D P D G W R S A D AP SR D G S S R O S D D A W D e S SR S SD S0 W an SR SR R SR ee S S e e e

-«

ESTE PAPEL NO TIENE COSTO ALGUNO PARA EL USUARIO
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TERCERO: Que solicita a la DIVI{:!ON DE
SUPERIN

DISTINTIVOS
INDUSTRIA Y COMERCIO reco
Juridica al Dr. ARANGUREN vy

Apoderado General, en los térm

de la

Poder General.

CUARTO: Que pagara los Derech

nocer [P

tenerl
inos del

SIGNOS

TENDENCIA DE

ersoneria
como su

presente

S an R e G O T G ) O AR A s D e S S D WP e

os Notariales que

cause el otorgamiento del presente Poder' General. -

El Notario deja constancia de qu

compareciente: 1.- Que las declaracionfs

por la

verdad; 2.- Que es responsable

€ se

dvirtio a la

‘emitidas

compareciente debe correspcﬁnder a la

penal y civilmente

en el evento de que se utilice este instrumento con

fines fraudulentos o ilegales; 3.-

abstiene de dar fe sobre el querer o f

del compareciente que no se ha

documento; 4.- Que,

expre

Que el Notario se
ero interno

sado en este
igualmente, deja

expresa

constancia sobre la importancia de la in%cripcién de

la escritura en el

mayor brevedad posible, en la enti

NOTA ESPECIAL: La compareciente deﬁ:la

leido y revisado en su totalidad Ia

dad com

T

presente
-

evento de ser necesario, a la

petente.--

1) PLCGON
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escritura publica y sus anexos; y

que debido a tal revisiéon, en el

evento de que en el instrumento

existiere cualquier imprecision,

incorreccién o inconsistencia, éstas son de su cargol!

NOTARIA CUARENTA

y responsabilidad, y que asumira la totalidad del
costo q'ue su rectificacién, aclkarécién 0 correccién
conlleve. --cemeemmmmmm oo eeeal
OTORGAMIENTO Y AUTORIZACION.- LEIDO, el

presente instrum

ROGOTA. DT

_la comparecient

quien previa re» ‘no. obstante las
advertencias anteriores 'y -al verificar que no hay

ningan error, . pc

Tels.: 2887588 - 2455244

—E-Mail: notaria40enotariadOcom

Notaria Cuarenta de Bogots
Av CuazasNo. 0N ™

rigor, lo aprueba

y en sefial de ase a. Asi mismo, lo

autorizan para todos los:efectos legales, dando fe

de que las declaraciones emitidas por las partes
-fueron aprobadas por la misma compareciente de
conformidad a la Ley.---~cecmmmacmmmcmccacc e
Se deja constancia que |la 'compareciente fue
identificada con el documento idéneo pertinente, en
el cual su nombre aparece escrito asi: MARIA DEL
PILAR GALINDO LEON --coeummmm e

ESTE PAPEL NO TIENE COSTO ALGUND PARA EL USUARIO

1
e o e e




El preLsente instrumento publico se extend|6 en las | lj Norby-.;er
hojas de papel notarial nimeros:  AA24188491, , \h‘“\i;‘
- 33&};
AA24188492, AA24188493, =-e-ceccmcecccemcccmaecceceniaaaa-
DERECHOS NOTARIALES: $36.640.00 —
IVA: : $11.258.00 --
" SUPERINTENDENCIA DE NOTARIADO Y REGISTRO: $ 3.055.00 — ‘

CUENTA ESPECIAL PARA EL. NOTARIADO: $ 3.055.00 —

..A Cq)MPARECIENTE:

‘-‘ T

88>8

:_c,), NS

g3:s0

oL g

§82¢

_//éua// \-[é, grow
MARIA DEL PILAR GALINDO LEON g’ E 3 &
‘C.C.No. gggg

- TEL. 3

“GRUPO  INTERNACIONAL . FARMACEUTICO
"GRUFARMASA”

TIN CASTILLO
EJ. NOTARIQ'CUARENT EL CIRCULO DE

BOGOTA DISTRITO CAPITAL

¥

NERO

7 e Sy v v



CONTRATO DE CESION DE DERECHOS - PATENTE DE INVENCION

JOIiGE ROJAS MENDEZ mayor de edad, de este domicilio, identificado con la cédula
de ciudadania nuimero 79.491.632 de Bogota, en calidad de inventor de la
COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S) -1-(2S,3S) -3-HEXIL-4-0XO-
OXETAN -2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L- LEUCINATO- en adelante CEDENTE, y
MARIA DEL PILAR GALINDO mayor de edad identificada con la cédula de ciudadania
No.'41.790.758 de Bogota, obrando en nombre y representacion legal de la sociedad
GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A en adelante EL
CESIONARIO, nos disponemos a celebrar el siguiente contrato de CESION SOBRE
LOS DERECHOS QUE SOBRE LA COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE
(S) -I-(2S,3S) -3-HEXIL-4-OXO-OXETAN -2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L-
LEUCINATO- TIENE EL INVENTOR.

CWUSUM PRIMERA: ANTECEDENTES

Preceden como antecedentes del presente contrato el apoyo econdmico y la financiacion
total desde sus inicios hasta la presente fecha, al EL CEDENTE por parte de EL
CESIONARIO.

OBJETO Y ALCANCE DEL CONTRATO: Constituye el objeto del presente contrato la
cesion a titulo gratuito de los derechos de invencién que tiene EL CEDENTE sobre la

composicién farmacéutica QUE CONTIENE (S) -I-(2S,3S) -3-HEXIL-4-0X0-OXETAN
-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L- LEUCINATO- a favor del CESIONARIO.

CLAUSULA TERCERA: PRECIO Y FORMA DE PAGO: El titulo traslaticio del presente
contrato es una donacién; es pues un contrato GRATUITO que genera solamente utilidad
para el cesionario.

CLAUSULA CUARTA: OBLIGACIONES DE LAS CEDENTES:

|

1.iRenuncian a los derechos sobre la patente y por lo mismo a cualquier reclamacion
futura sobre ella - conserva los derechos morales que no resulten incompatibles con la
menmonada propiedad cedida en los términos del presente contrato y la ley.

2.;Acepta que seran de propiedad exclusiva del cesionario los desarrollos y nuevas
aplicaciones que sobre la composicién farmacéutica QUE CONTIENE (S) -I-(2S,3S)
-3FHEXIL-4-0XO-OXETAN -2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L- LEUCINATO se
re?licen

3. Acepta que los actos de disposicion sobre la composicion farmacéutica QUE
CdNTIENE (S) -1-(2S,3S) -3-HEXIL-4-OXO0-OXETAN -2-ILMETIL DODECIL N-
FORMIL -L- LEUCINATO seran de potestad exclusiva del cesionario quien podra
comercializar el mismo, cederlo, autorizar sus desarrollos y nuevas aplicaciones,
disponer de él a titulo gratuito y oneroso bajo las condiciones licitas que su criterio le
dicte, aprovecharlo con fines de lucro o sin el por medio de las formas en que este
prcPducto pueda ser desarrollado.

1
i
¢
i
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' 7 =4, Renunciar a los derechos patrimoniales que se deriven de la invencién.

ol . Respetar los derechos morales que sobre sobre la composicion farmacéutica QUE
sz CONTIENE (S) -I-(2S,3S) -3-HEXIL-4-OX0-OXETAN -2-ILMETIL DODECIL N-
FORMIL -L- LEUCINATO conservan por disposicion de la ley EL CEDENTE haciendo
encion en los casos que la ley lo exija del inventor,
|
2, A indicar el nombre o seudénimo de EL CEDENTE al momento de reproducir la
obra, comunicaria al publico, y al momento de efectuar alguna transformacion de la
composicion farmacéutica.

|
3. Abstenerse a cualquier cambio sobre la invencion que acuse perjuicio al honor a la
reﬁputacién de las autoras.

4 Disfrutar los derechos de goce y disposicion sobre la composicion farmacéutica
%dlda respetando los derechos morales sobre la invencién que conservan las autoras,

cmpsuu SEXTA: RENUNCIA EXPRESA SOBRE LOS DERECHOS
® PATRIMONIALES:

Manihestan EL CEDENTE que renuncian a cualquier tipo de derecho patrimonial que se
derive de la invencion cedida; pero ponen de presente que sus derechos morales son
mtrapsfenbles e irrenunciables en los términos de la Ley 565/00 y de la Ley 23/82.

cu’\g'wsum SEPTIMA:PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO:

Se entiende perfeccionado el presente contrato con las firmas de las personas que el
inter\(ienen y una vez se el documento privado se reconozca ante notario.

|
CLAQSUM DECIMA: DOMICILIOS: Para efectos legales y contractuales se fija el
domitFilio de las partes contratantes en la ciudad de Bogota D.C.

El présente contrato se firma en la ciudad de Bogota D.C. el 20 de marzo de
20051i

!

| \
Ones & - WOTAg

JORGE ROJAS MENDEZ M /']
CEDENTE <cc. 2 a'dard it oa . A LA, 3

| ‘V\O\ Mavia ,\(\otsQUCVO\

.,/@, ‘b 2 ook Tus ki
~MARIA DEL PILAR GALINDO qa. C.C 52,5236

éCESI?NARIO ‘ Aﬂ drea C\u‘\? L
Teabop CO BT oo |
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3 ' Espacio reservado para el adhesivo de radicacion
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!I FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

1. SOLICITUD DE:
| EKI Patente de Invencién it [] patente de Modelo de Utilidad
Nombre: GRUPO INTERNACIONAL IDENTIFICACION
FARMACEUTICO GRUFARMA S.A.
2. Direccién: CARRERA 36 A No. 24-68 c.C. T A
SOLICITANTE Teléfono : 2087979 Fax: 2087960 C.E. Otro
(71) E-mail : juriidca@laboratoriosbiogen.com

Numero _860.515.745-1

Domicilio: BOGOTA D.C., COLOMBIA

[Nombre: ENRIQUE ARANGUREN LAURENS IDENTIF-CACIGN

0

1

| 3 Direccion: Carrera 11 Nro. 93-53 Ofic. 604 co. [l wr

RE PS: ESENTANTE [Teléfono: 6351375 Fax: 6351386 -
PODERADO I mail : earanguren@andinet.com CE. Otro
! FDomiciIio: BOGOTA D.C. - COLOMBIA Namero 80.410.504 Usaquén
TP.71.254 C.S.J
Nombre: JORGE ROJAS MENDEZ IDENTIFICACION
4

Direccion: Diagonal 152 No. 45-60 Apto. 401 cc. A NIT

INVENTOR (ES)
(72) Nacionalidad o Domicilio: Colombiano CE. Otro

Numero 41.790.758 Bogota

| 5. Titulo (54) _COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S) - I-
182S, 3S) — 3-HEXIL-4-OXO-OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -
L-LEUCINATO

S

|
6. Clas‘iﬁcaclén Internacional (51)
|

FJ (33) Pais de Origen (32) Fecha (31) Namero de Solicitud
7. PRIORIDAD

Sl NO

8. Pa‘f'a Publicar a partir de la fecha de la presente solicitud a los:

|
"6 meses 12 meses m 18 meses Otro Cual

9. Comprobante de Pago No. Fecha:

Instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, ver reverso de esta péagina
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Comﬁfrobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud

COmﬁrobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacién
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad

Docuq‘nento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica
Podetes, si fuere el caso

Certifécado de la fecha de presentacién de la solicitud prioridad expedida por la autoridad correspondiente y una copia
certiﬁcada de la primera solicitud. Si se reivindica prioridad.

Tradqllccién simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad

Docuimento de cesion del inventor al solicitante ¢ a su causante

Resuftnen

Desc}lpclén de la invencion.

Una d mas reivindicaciones

leuj;)s y/o planos necesarios

De s@r el caso, copia del contrato de acceso.

De sefr del caso, documento que acredite la licencla o autorizacién de uso de conocimientos tradicionales de las
Comt%nldades Indigenas.

De seﬁr el caso, certificado de depdsito del material biol6gico

Arte ftﬂnal 12x12

De se{r del caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el mismo titular

osu c}ausante, relacionadas parcial o totalmente con la invencion de esta solicitud.

'
i

1
11. FIGURA {:ARACTERiSTICA

(S) -1-(25,395) -3-HEXIL-4-OXO-OXETAN
-2-ILMETIL DODECIL N-FORMIL -L-LEUCINATO

!
t
i
|

12.

Solicito la.concesion de la patente,

NOMBRE :

ENRIQUE ARANGUREN LAURENS | =
” o ’ §4 Usaquén T.P. 71254 CSJ

' Instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, ver reverso de esta pagina
|
|




o | ¥
2 %

SEGUNDO EJEMPLAR ARTE FINAL

Solicitud de registro de Patente de Invencion

TITULO

COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE (S)-I-
(25,3S) -3-HEXIL-4-OXO-OXETAN-2-ILMETIL DODECIL N-
FORMIL -L-LEUCINATO

§ioL

GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA
S.A.

SEGUNDO EJEMPLAR DE LA PATENTE A REGISTRAR

Q\Q\%V’

A




2020
Bogoté.

Doctor (a) ,
GALT MARTA DEL PILAR
rado(a) y/o Representante de
GR INTERNACIQNAL FARMACEUTICO GRUFARMA 8 A.

RE IA . Radicacidén No. 05 129656
L Tramite 2
Evento 1
Actuacibn 416 . .
Oficio No. 2883
Folios 1 :

jo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se gramita bajo el

ente indicado en la referencia, reline los requisitos de forma establecidos en

rticulos 26 y 27 de la Deciaidn 486 'de la Comisién de la Comunidad Andina, y

s demds disposiciones vigentes sdbre la materia, se envia el #xtracto de la

tud a la Oficina de Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta
iedad Industrial. o

erdo con lo previsto por el articulo 40 de la Decisibn 486/00,  la publicacién
e caso 'se bhard a partir del dia 23 del mes de Junio de 2007.

 CESPEDES UE VERGEL

ALIX ‘
ﬂe 1 diviiiﬁn de RNuevas Creacioneg

Jefe

adpalf | v ._ B

=

Folio 4%
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COMPOSICION FARMACEUTICA QUE CONTIENE
(SH-[(2S, 3S)-3-HEXIL-4-0X0-OXETAN-2-ILMETILJDODECIL N-
FORMIL-L-LEUCINATO ‘

SECTOR TECNICO. |

La presente solicitud de Patente de Invencion ée refiere a la
Composicion farmacéutica que contiene como princifpio activo (S)-i-
[(2S,35)-3-hexil-4-ox0-oxetan-2-ilmetil]dodecil N-fdnnil-L—leucinato
conjuntamente con auxiliares de formulacién apropiados para formar
granulos irregulares de tamano de particula en el rango de 0,1 mm
a 0,25 mm, utilizados en la fabricaciéon de formasé farmacéuticas
orales. .

DESCRIPCION DE LA INVENCION.
La solicitud de Patente de Invencién se refiere a formulaciones
farmacéuticas que contienen (S)-1-[(2S, 38)-3-hexil-4-9xo—oxetan-2—
iimetil] dodecil N-formil-L-leucinato, el cual es un inhibidor selectivo
de la lipasa gastrica y pancreatica que limita la absoréjén de la grasa

contenida en la dieta. |
i

Teniendo en cuenta que el principio activo present‘aun punto de
fusion aproximadamente de 43°C, se requie%ré establecer
formulaciones estables que protejan el (S)-l-[(ZS,38%-3-—hexil-4-oxo-
oxetan-2-iimetiljJdodecil N-formil-L-leucinato de los efectos térmicos

: L
causados por la accién del aumento de la temperaturg generada por
los equipos de produccion utilizados en los procesos tjébnicos tipicos

B
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de encapsulacion y compresion, asi como por la temperatura y
humedad relativa ambiental.

Estas formulaciones permiten superar alteraciones en las
caracteristicas de flujo y de adherencia que pueden afectar los
procesos productivos de las formas sélidas en las que se empleen
(8)-I- [(2S, 3S)-3-hexil-4-ox0-oxetan-2-ilmetil] dodecii N -~ formil - L-
leucinato, mediante el uso de auxiliares de formulacién con puntos
de fusion superiores que puedan estabilizar el princidio activo.

El (S)-I-[(ZS,3S)-3-hexiI-4-oxo-oxetan-2~ilmetiI]dodécil N-formil-L-
leucinato adecuadamente combinado con los auxiliares, permite
obtener particulas irregulares con caracterl’sticasé fisicoquimicas
tales que produzcan un sistema estable desde el ;punto de vista
fisico y quimico, con buenas caracteristicas de ﬂujo;y sin presentar
adherencia, para ser utilizado en varias composiciones
farmacéuticas. |

La presente invencion se refiere al principio activo (S)-I-[(2S, 3S)-3-
hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil] dodecil  N-formil-L-leucinato  en
combinacion con varios excipientes dentro de los cuales se incluyen
un estabilizante, lubricantes, agilutinantes, desintegrantes y un
solvente organico adecuado para ser utilizado durante el proceso de

fabricacion.

El rango del tamafio de las particulas obtenidas se encuentra entre
0,1 mm y 0,25 mm, preferiblemente entre 0,15 mm y 0,25 mm,
siendo fundamental que dentro de la composicién de las particulas
se encuentre la materia prima fosfato de calcio dibésic};o}.
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El fosfato de calcio dibasico es insoluble en agua, ligeramente
soluble en acidos diluidos. Es un polvo fino de color blanco, no
higroscopico, neutro y estable. Produce tabletas de consistencia
dura debido a su buena caracteristica de compresibilidad.

Esta materia prima es usada ampliamente en formulaciones
farmacéuticas orales y es generaimente relacionada como un
material no toxico y no irritante.

Preferiblemente el tamafio de las particulas formadas por el (S)-I-
[(2S, 3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-iimetil] dodecil N-formil-L-leucinato
y los excipientes de la formulacién estan en el rango de 0,1 mm y
0,25 mm. Aungue es preferible que su tamafo se encuentre en el
rango establecido, es posible aceptar gque una pequefia proporcion
de las particulas se encuentren por arriba o por debajo de la

. especificacion.

Otro objeto de la invencion se relaciona con el producto compuesto
por el principio activo (S)-I-[(2S, 3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil]
. dodecil  N-formil-L-leucinato, excipientes y  estabilizantes

particularmente fosfato de calcio dibasico y polivinilpirrolidona en
proporciones especificas. Principalmente el producto contiene al
menos 3% de polivinilpirrolidona. |

Las composiciones preferidas contienen generaimente entre el 10%
vy 60% de (S)-H(2S, 3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil] dodecil N-
formil-L-leucinato y del 5% al 70% en peso de fosfato de calcio

dibasico. Adicionalmente pueden estar conformadas por almidén de
' maiz en proporcion entre 1% y 15%, laurilsulfato de sodio entre

4 0,5% y 6%, talco entre 0,5% y 5%, estearato de magnesuo entre 0,2

' Y 4%, almidén glicolato de sodio entre 2% y 8%, croscarmelosa

l
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3 |



|55 pollvmllplrrolldona entre 1%y 8%. o ;

4. Granulacién de la masa obtenida enun granJlador oscnlantef"f" 8

sodica entre 1,5y el 4%, pollsorbato 80 entre o, 5%y35%y

Con mayor preferencia las particulas estan conformadas por el‘ f '_:“-:"?‘W»
46,15% en peso de (S)--(2S, 33)-3—hex|l-4~oxo-oxetan-2-|lmetll],;,f“’:
dodecil N-formil-L-leucinato, 42, 31% de fosfato de’ [calclo dlbasuco |
3,85% de croscarmelosa sédica, 1 92% de Iaurllsulfato de SOle
3 85% de poluvnmlpurrolldona y 1,92% de estearato de{ n?agnesm

| | !
El proceso de obtenclén de las particulas de (S)-l-[(ZS 3S)-3-hex|'
4-oxo-oxetan-2—||met|l] dodecil N-formil-L-leucinato en combmacnén f‘
con los auxiliares de formulacién apropiados, esta basado en Ias

siguientes etapas

Lo
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1. Mezcla de las materias primas en estado de polvo en un
mezclador convencional de capacidad adecuada

l g
» i !
2. Preparacion de la soluci6n alcohélica aglutinan 'te

3. Humectaclén de la mezcla de polvos medlante Ia adncnén degf
la soluc16n aglutinante, realizando sumulténeamente el
proceso de amasado para obtener la consnstencna adecuada

para granular. j Lo ga

prowsto de malla nimero 20. 5 :

| | e

5. Secado de los granulos obtenidos en un hornq de secado en
bandejas utilizando una temperatura no supeﬁéréa 25°C. i




_ | o
auxiliares de formulacién, como azlcar refi ada mamtos.

{
i

A Mezclar las siguientes materias primas durante 1§ minutos en el
!

{

6. Regranulacion del material producido en el paso antenor'a.
través de tamiz con malla niimero 40.

PPN S

Las part:culas produc:das en esta lnvenclén pueden ser utmzadas_:
en varias formas farmacéuticas dentro de Ias que sobresalen
fabletas, cépsulas de gelatina dura o mediante la adlclén de otros

aspartame, sabores aproplados -se pueden o tener tabletaSi
masticables y polvos para suspensnén envasados en sobres par
ser reconshmldos en agua. B 3

‘- . o

EJEMPLOS DE APLICACION. . ; o

limitar el objeto dela presente invencion.

EJEMPLO 1. CE

Peso granulado: _5‘,_2_0 kg

* mezclador doblecono:

(S)-1-[(2S, 3S)-3-he)al-4-oxo-oxetan-
- 2-|lmet|l] dodecll N-forrml-L-leucmato

Fosfato de calcio dibésico

Laurilsulfato de sodio
_ Aimidén de malz




: |
2. Preparar la solucion alcohdlica aglutinante:

Polivinilpirrolidona 0,20 kg
Alcohol etilico 1,00 |

Humectar la mezcla de polvos (1) mediafpte la adicion de la
solucién aglutinante preparada en el pl.@nto '(2), realizando

simultineamente el proceso de amasado para obtener la
consistencia adecuada para granular. |

Una vez se obtenga la consistencia apropiada, granular usando
un granulador oscilante provisto de malla ntiimero 20.

Recoger el granulado obtenido en bandejas las cuales son
llevadas al homo de secado usando una temperatura no
superior a 25°C, hasta que se alcance una humedad de

aproximadamente 1,5%. ‘
|

Regranular el material producido en el paso énterior a través de

tamiz con malia nimero 40.
t

Lubricar el granulado obtenido mediante la adicion de la

siguiente materia prima: . |

!
!

Talco USP 0,10 kg

Recoger el granulado en doble bolsa de polietileno contenida en
tambor debidamente rotulado e identificado.

<
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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No 05-129656 |
|

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PA'i'ENTE DE INVENCION

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INfDUSTRIAL No 577 DE

FECHA 29 DE JUNIO DE 2007 EL TERMINO HABIL ENAMDO PORLALEY

EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DEL 2007

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, debera solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo
establecido en el Articulo 44 de la Decisién 486/2000. ‘

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
S| X NO !
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