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Re: Expediente No. 05-117.491
Solicitud de patente de invencién titulada: “COMPOSICIONES Y METODO PARA

EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN GANADO VACUNO Y PORCINO”
Solicitante; SCHERING PLOUGH LTD.
Nuestra Ref.: P2005/000163

RESPUESTA AL OFICIO No.2715 NOTIFICADOQ POR FIJACION EN LISTA No. 55,

DE FECHA 6 DE MARZO DE 2009
(EXAMEN DE FONDO)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogota, identificado tal como aparece al pie

de mi firma, en mi cardcter de apoderado sustituto de la sociedad solicitante, tal como consta en

la sustitucion de poder adjunta, me permito manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese

Despacho, dentro del plazo legal previsto en el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes

términos:

1. En primer lugar y con el 4nimo de brindar mayor claridad a la materia reivindicada, me

permito presentar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, que reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio presentado al momento de radicar esta solicitud.

Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado contiene los siguientes cambios:

Se eliminan las Reivindicaciones 14, 15y 24.
La Reivindicacion 1 se limita a composiciones que contienen un vehiculo

seleccionado entre triacetina o triacetina combinada con DMA.
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Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacion de la proteccién correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.

2. a- El Examinador argumenta que la Reivindicacién 24 no es patentable, porque

reclama un uso.

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que la Reivindicacion 24 ha sido

retirada del Capitulo Reivindicatorio Modificado.

3. a- El Examinador argumenta que la Reivindicacién 20 caracteriza la composicion en

términos de su viscosidad, lo cual no constituye una caracteristica técnica de la invencion.

b- Me permito aclarar que el Manual Andino de Patentes establece que las
caracteristicas funcionales de la invencidn pueden ser incluidas en las reivindicaciones cuando el
producto reclamado ha sido definido a través de sus caracteristicas técnicas.' En el presente caso,
las composiciones de la invencién se encuentran claramente definidas mediante su configuracion
estructural en las Reivindicacion 1 a 17, esto es, por la indicacidon de sus componentes. Asi, la
caracteristica de viscosidad de la Reivindicacion 20 (nueva Reivindicacion 18) es completamente
aceptable, de acuerdo a las indicaciones del Manual Andino de Patentes; por lo demas, esta
reivindicacién es dependiente de la Reivindicacion 1. Por lo tanto, me permito insistir en la

Reivindicacion 18.

4. a- El Examinador argumenta que la patente US4,311,854 (D1) afecta la novedad de
la Reivindicacion 1 puesto que revela compuestos de D(treo)-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-1-
propanol éster, sus sales y composiciones que los contienen. Las composiciones de DI
igualmente comprenden diacetilamida y un segundo vehiculo tal como propilenglycol, agua,

etanol y otros, y estabilizantes como 4cido citrico.

b- En primer lugar, deseo resaltar que la Reivindicacion 1 ha sido modificada de tal
forma que ahora reclama unicamente composiciones que comprenden: (i) un compuesto de
Formula I; y (ii) al menos un vehiculo seleccionado entre: triacetina o triacetina combinada con

dimetil acetamida (DMA).

Ahora bien, D1 no revela composiciones que comprendan especificamente D(treo)-1-aril-2-

acilamido-3-fluoro-1-propanol éster y un vehiculo compuesto de triacetina o triacetina y DMA.

! Manual Andino de Patentes. Seccion 4.6.6.
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En ese sentido es importante recordar que para fundamentar una afectaciéon valida contra la

novedad de una invencion, el arte previo debe divulgar explicitamente todas y cada una de las

caracteristicas de la invencion.” Es mas, el Tribunal Andino de Justicia ha determinado que para
establecer una objeciéon de novedad valida, la divulgacion del arte previa debe ser lo
suficientemente completa para que una persona versada en la materia pueda usar dicha
informacion para reproducir y explotar la invencion.’ En el presente caso, es claro que D1 al no

revelar los vehiculos especificamente reclamados en el Capitulo Reivindicatorio Modificado, no

puede afectar su novedad.

5. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
examen de fondo No. 120 han sido resueltas y por consiguiente solicito respetuosamente se
tengan por cumplidos los requisitos de patentabilidad, en tanto no se logré desvirtuar ninguno de

ellos por parte del Despacho, y se proceda con la concesion de la patente.

Atentamente,

CARLOS R. OLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74295

Anexos:
e Capitulo Reivindicatorio Modificado

e Sustitucion de poder

2 Manual Andino de Patentes, OMPI 2004. ISBN9978-43-855-6. Seccion 9.4.
? Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc);
y Proceso 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04.htm)
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

E. S. D.

Re:  Expedicente No. 05-117.491
Solicitud de patente de invencion titulada: “COMPOSICIONES Y METODO
PARA EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES EN GANADO VACUNO Y
PORCINO”
Solicitante: SCHERING PLOUGH LTD.
Nuestra Ref.: P2005/000163

SUSTITUCION DE PODER

J. IAN RAISBECK LLINAS, mayor de edad y vecino de Bogota D.C., identificado como
aparece al pic de mi firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad de la referencia,
respetuosamente me permito manifestar que SUSTITUYO el poder a mi conferido por la
mencionada sociedad, en el doctor CARLOS R. OLARTE, mayor de edad, domiciliado en
Bogota D.C., identificado con la Cédula de Ciudadania No. 79.782.747 de Bogota, y portador de

Tarjeta Profesional de Abogado No. 74.295 expedida por el Consejo Superior de la Judicatura,

R T

para que sea el quien en adélante asuma el tramite de la presente accion.

Ta:
TN

El apoderado sustituto conserva las mismas facultades del principal.

Atentamente,

AN

J.JTAN RAISBECK
C.C. No. 79.376.996 de Bogota
T.P. 135799 del C. S. de la J.

Warld Trade Center - Torre A, Calle 100 No. 8A — 37, Piso 10, Bogoté D.C., Colombia
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Expediente No. 05-117.491
Examen de Fon

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADQ
(EXAMEN DE FONDOQ)

1. Una composicion para el tratamiento de una infeccién microbiana en un animal
gue comprende:

a) un compuesto de Formula I:

]
0 THZ e
Il X
RwCHN“--i C e -{
H
_..X'
X
Formulal

donde R es un miembro seleccionado del grupo que consiste en metilo o etilo, o un
derivado halogenado de metilo o etilo, dihalogenodeuteriometilo, 1-halégeno-1-
deuterioetilo, 1,2-dihalogeno-1-deuterioetilo, azidometilo y metilsulfoniimetilo;

Xy X’ son un miembro independientemente seleccionado del grupo que consiste
en NO,, SOsR4, SOR;, SRy, SONH;, SO,NH,, SONHR4, SO.NHR;, CORj, ORy, Ry, CN,
haldgeno, hidrogeno, fenilo, y fenilo mono-, di- o trisubstituido con halégeno, NO,, Ry,
PO,R¢, CONHR;, NHR4, NR¢R,, CONR;R,, OCOR{, 0 ORy, donde cada uno de Ry y Ry
esta independientemente seleccionado del grupo que consiste en metilo, etilo, n-propilo,
isopropil butilo, t-butilo, isobutilo y fenilo;

y Z es hidrogeno o un grupo acilo de un acido hidrocarburocarboxilico que tiene
hasta 16 dtomos de carbono o un grupo acilo de un acido aminchidrocarburocarboxilico
que tiene hasta 12 atomos de carbono; y las sales farmacéuticamente aceptables de
dichos grupos acilo; y

b) al menos un vehiculo seleccionado del grupo que consiste en triacetina, 6 triacetina

I

combinada con dimetil acetamida.

2. La composicion de la Reivindicacion 1, donde R es un derivado halogenado de

metifo o etilo.
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Examen de Fondo
 “aN

3. La composicion de la Reivindicacion 2, donde R es CHCI, o CHF».

4. La composicion de la Reivindicacion 3, donde Z es hidrogeno, X es SO2Ry 0

fenilo, y X' es hidrogeno.
5. La composicion de la Reivindicacion 4, donde Ry es metilo.
6. La composicion de la Reivindicacion 1, donde el compuesto es florfenicol.

7. La composicion de la Reivindicacion 6 donde el florfenicol esta presente en

una cantidad de aproximadamente 10% hasta aproximadamente 50% p/v.

. 8. La composicion de la Reivindicacion 7 donde el florfenicol esta presente en

una cantidad de aproximadamente 30% hasta aproximadamente 40% p/v.

9. La composicion de la Reivindicacion 1 donde el vehiculo esta presente en una

cantidad de aproximadamente 15% hasta aproximadamente 60% p/v.
10. L.a composicion de la Reivindicacion 9 donde el vehiculo es triacetina.

11. La composicion de la Reivindicacion 10 donde la triacetina esta presente en

Q_. una cantidad de aproximadamente 30% p/v.

12. La composicion de la Reivindicacion 10 que comprende ademas 2-

pirrolidona.

13. La composicion de la Reivindicacion 12 donde la 2-pirrolidona esta presente

en una cantidad de aproximadamente 30% p/v.

14. La composicion de la Reivindicacion 1 que comprende ademas un segundo

vehiculo.
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15. La composicion de la Reivindicacion 14 donde el segundo vehiculo es
seleccionado del grupo que consiste en dimetil acetamida, glicerol formal,
dimetilformamida, N-metil-2-pirrolidona, propilenglicol, polie_til/englicol, dietilisosorbida,
agg%f \e—:ta@o’v\\l, isopropanol, 1,2-propanodiol, glicerina, citrato d‘é trietilo, alcohol be&??lico,

dimetilisosorbida y glicol.

_A16. La composicion de la Reivindicacion 1 que comprende ademas un
estabilizador,
4 17. La composicion de la Reivindicacion 16 donde el estabilizador es acido

citrico.

18. La composicion de la Reivindicacién 1 donde la composicion tiene una

e

viscosidad de menos de aproximadamente 125 cps.
19. La composicion de la Reivindicacion 1 que comprende ademas flunixina.

20. La composicion de la Reivindicaciéon 1 que comprende ademas un inhibidor

coX-2. -

21. La composicion de la Reivindicacion 1, que comprende ademas una

avermectina. e

e o ok ok o e ok ok ok o ook ok ok sk o ok ok e ok
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

2020

Bogota, D.C.,

Abogado

CARLOS R. OLARTE

Apoderado

ASUNTO Radicacién 05-117491
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Folios 129 o

Patente de Invencién Patente de Modelo de Utilidad ['_'j

Via Nacional
Via PCT (fase nacional) Cap.| ] Cap. lI
No. Sol. Internacional PCT/US2004/016841

Fecha de Presentacion Internal. 2004/05/28

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:;

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 23 a 45 como se radicé inicialmente
Reivindicaciones: Folios 46 a 48 como se radico inicialmente
Folios 123 a 125 Modificadas como respuesta

al 1er estudio de fondo
Prioridad. Fecha: 2003/05/29, pais: US y nimero:; 60/474.294
Respuesta del solicitante: Folios: 119 a 121
2. Objeto de la invencién

¢ Nuevo titulo sugerido para la solicitud: Composiciones de flurfenicol para el
tratamiento de infecciones en ganado vacuno y porcino.

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de compuestos Utiles
para las enfermedades infecciosas del ganado como las enfermedades
respiratorias bovinas multifactoriales causadas por cambios en las areas de
alimentacion que producen excesiva mortalidad y reduccién de peso y que
aumentan los costos por la cantidad de agentes terapéuticos necesitados, el



127
trabajo requerido para administrar estos agentes y el trabajo extra para aislar y
observar los animales.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicidn que contiene un antibiotico derivado del cloramfenicol o tiamfenicol
tal como el flurfenicol.
Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.): A61K31/56
Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacién de la solicitud prioritaria 2003/05/29
Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la

técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:

N4

N° | Documento Titulo

Fecha de
publicacion*

1-ARYL-2-ACYLAMIDO-3-FLUORO-1-
PROPANOL ACYLATES, METHODS
FOR THEIR MANUFACTURE AND
US 4311857 INTERMEDIATES USEFUL THEREIN, 1982/01/19
METHODS FOR THEIR USE AS
ANTIBACTERIAL AGENTS AND
COMPOSITIONS USEFUL THEREFOR

LONG ACTING INJECTALE
D; | US 6174540 FORMULATIONS CONTAINING 2001/01/16
HYDROGENATED CASTER OIL

4. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica:

Reivindicaciones 1 - 21: Composicion que comprende:
a) Compuesto (l): florfenicol
b) vehiculo: triacetina o triacetina combinada con dimetilacetamida

Dicha composiciéon esta afectada por los siguientes documentos del Estado de la
Técnica:

D1 ensena (ver abstract) ésteres de D-treo-1-aril-2-acilamido-3-fluoro-1- propanol
y sus sales, composiciones, métodos para su preparacion y su uso como agentes
antibacteriales.

D2 que ensefa formulaciones inyectables que contienen un agente terapéutico
seleccionado entre: insecticidas, acaricidas, parasiticidas, AINES, tales como:
avermectinas, inhibidores COX-2 (cl 3 folio 114), etc en vehiculos hidrofébicos
tales como la triacetina (cl 4 folio 114)



CARACTERISTICAS REIVINDICADAS D, D,
Compuesto (l): D-(threo)-1-aril-2-acilamido-3-
fluoro-1-1 propanol acilato
F
|
CH, ©OZ
O [}
] | : sl
R=—CHN----C C et }-{ Col 1 In 25-40; Col 2 In NO
i 19-33
H Folio 102
—X'
X
triacetina Sl
NO Col 2 In 1 folio 113
o triacetina combinada con SIMILAR ol 2 IS'1Mf"|7A$13 "
dimetilacetamida Cl 12 fol 105 56 clalq es
_ Seutiliza la folio 114 la triacetina
dimetilacetamida para es un portador pero
disolver todo pero sola sola

La unica diferencia con D, es que esta solicitud usa la triacetina en sus
formulaciones con florfenicol.

El efecto técnico técnico de esta composicidn es que sigue siendo atil para
controlar y prevenir la infeccion y minimizar la inflamacion asociada con la
enfermedad respiratoria bovina demostrado con un moderado aumento en la
concentracién sanguinea de farmaco (folio 45).

El Problema Técnico Objetivo se puede definir en como lograr controlar y
prevenir la infeccion y minimizar la inflamacion asociada con la enfermedad
respiratoria bovina mediante composiciones alternativas a las previamente
conocidas.

Por consiguiente resultaria obvio el disefio de este tipo de composiciones para un
experto medio en la materia que conozca el estado de la técnica ya que D,
sugeria previamente el uso de la triacetina en sus formulaciones inyectables
con agentes terapéuticos tales como insecticidas, acaricidas, parasiticidas,
AINES, avermectinas o inhibidores COX-2 reivindicados en la presente solicitud,
aunque no utilizan la triacetina combinada con dimetilacetamida como si lo
hace ésta solicitud, pero Dy ya utilizaba la dimetilacetamida aunque sin
triacetina, por lo tanto haria una combinacién de éstos documentos llegando de
tal manera a la propuesta de la presente solicitud.

En conclusion, no se considera que la presente solicitud merezca reconocimiento
de nivel inventivo.

5. Conclusién:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados asi:

NO

Documento N°

Reivindicaciones
afectadas

Requisito que afecta

D4

US 4311857

1-21

NIVEL INVENTIVO




\O

129"

D, |  US6174540 | 1-21 | NIVEL INVENTIVO |

6. Respuesta a los argumentos del solicitante:

1. Dice el solicitante que el Manual Andino de Patentes establece que las
caracteristicas funcionales de la invencion pueden ser incluidas en las
reivindicaciones cuando el producto reclamado ha sido definido a través de
sus caracteristicas técnicas. Dado que las composiciones de la invencion se
encuentran claramente definidas mediante su configuracién estructural en las
reivindicaciones 1 — 17, esto es, por la indicacién de sus componentes, la
caracteristica de la viscosidad de la reivindicacién 18 es aceptable y
dependiente de la reivindicacion 1, por lo tanto se insiste en dicha
reivindicacion.

» Se aclara al solicitante que se acepta dejar la caracteristica técnica “viscosidad”
dentro de su capitulo reivindicatorio pero que no es tenida en cuenta al evaluar
Novedad o Nivel Inventivo, pues se considera como un resultado a obtener ya
que es una caracteristica que el experto medio en la materia busca
premeditadamente al desarrollar un producto segun el efecto que desee
obtener en su formulacion, por lo tanto no es una caracteristica esencial de la
composicion.

2. El solicitante ha modificado la reivindicacién 1 de forma que ahora reclama
anicamente composiciones que comprenden un compuesto de férmuta (1) y un
vehiculo seleccionado entre triacetina o triacetina combinada con DMA. Por lo
tanto la composicidén es nueva.

o Debido a que D1 no contiene como vehiculo triacetina la composiciéon se

considera nueva y se procede a analizar su nivel inventivo.

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisioén de ta Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60 dias contados
a partir de la fecha de notificaciéon de la presente comunicacién. En caso de no dar
respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los
impedimentos para la concesion, se denegaré la patente,

Notifiguese el presente oficio conform disppesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo pyimero d9,-fa Cirgular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe de Division de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista, de fecha

A T e e
ﬁ%_ R

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 2087 Codigo No. 202087




