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I. RECURSO VIA GtIBENATIVA 

Yo, Luz Clemencia de PAEZ, obrando coma apodorada del 

solicitante en ci asunto antes identificado, de acuerdo con la 

sustitución que me ha sido efectuada par el Doctor Emilio Ferrero, por 

el presente escrito atentamente manifiesto a usted que debidamente 

notificada be la Resolución No. 17746 del 26 de Marzo de 2010, 

interpongo en su contra el recurso de REPOSICION, para que sea 11 4444? 
revocada y en consecuencia so conceda ci privilegio de patente de 

invención para "COMPRIMIDOS QUE CONTIENEN ENROFLOXACINO Y SABORIZANTES 

Y/O AROMATIZANTES" a favor de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH. 

II. OPORTUNIDAD DE LA IMPUNACION 

La Resolución No. 17746 del 26 be Marzo de 2010, fue notificada 

� mediante edicto No. 7204 desfijado el veintisiete (27) de Abril de dos 

mil diez (2010), par lo que ci tØrmino para interponer ci recurso de 

reposición vence el cuatro (4) be Mayo be dos mil diez (2010) . En 

consecuencia, me encuentro dentro be la oportunidad legal. 

III. LA DECISION RECUPRIDA 

3.1 Mediante la Resoiución objeto do la presente impugnación, el 

Superintendente de Industria y Comercio decidió: 

3.1.1 Negar ci privilegio do patente para la invenciÆn "COMPRIMIDOS 

QUE CONTIENEN ENROFLOXACINO Y SABORIZANTES Y/O AROMATIZANTES". 
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3.2  En ía parte motiva de ía providencia, su Despacho conciuye que 
eí nivol invontivo do ía presente soliciLud so ve afecLado por los 

documontos W09531963 (Dl) y EP1247456 (D2) y enuncia los siguientes 
fundamentos: 

3.2.1 ’Con rospecto a Di, es posible obsorvar quo la diferencia 

estriha en que la composición mosLicabie de esta puhlicación no 

contione ci misrno agente acLivo que la composición de ía  materia 

reivindicada y ía obvia adición be lactosa a ía formuiaciôri". 

3.2.2 Y sobro ci coritonido do D2, es posibíe identificar que ía dnica 
diferencia con ía soll.citud, es que en ía tableta de ía anLerioridad 

no so incíuye un agente activo en particular, sino que presonta ía 

formulación de soporte mÆs tdónoa para administrar un agente activo 
indistintamento de sus caractorísticas quimicas y funcionaíes, Por lo 
demds, es posible afirmar que l.a formulación revcíada por este 

antecedente contieno Lodos los elemontos fundamentalos del vohicul..o 
reclamado en ía soíicitud, a saber: lactosa, celulosa microcristalina 

y aroma do poílo para fabricar tabictas pot ci mØtodo de compresión 
directa" - 

S3.2.3 "J\si, un tØcnico medianamente versado on la materia so 
oncontraha en capacidad do derjvir a paitir de las enseænzas 
reveíadas por D2 on conlunto con Dl, ins eiemcntos cracLerituos de 
las composic iones recíamadas, ya que en ellos se demuestra claramente 

Uj la posihilidad de fabricar tormulacionos farmacouticas quo contengan 0 
lactosa, celuiosa microcristaiina y aronada de carno simultØneamente, 
como puede ontenderse be ía iectura del docurnento D2. Y si a esto 
hecho se suma, quo Dl ya seflaiaba ía poibilidad de formuiar 
composiciones de un antaheím–ntico como fLuhondazol en un vehiculo 
formado por cc] uiosa microcristal-,L-na y un azucar como sorbitol, e 2 
ovidente que el estado del arte trazaba el. camino para proveer 
formulación quo presentara palatabiíidad mejoradca y propiodad 
mecanicas LmporLantes, como es ci caso de ía resistencia a 1?4�
abrasi6n. Es decir, el objeto reivindicado en ía presente solicitud 
se deriva be manera evidento del estado de la tdcnica". 

3.2.4 "Y aimn cuando en ninguna be las publi.caciones Dl y D2 se indique 
que los sistemas so han eiaborado para administrar Erirofíoxacino, una 
persona medianamonte versada en cioncias farmacØuticas entenderia que 
ía materia reivindicada constituye una clara aplicaciimn de medios 
tØcnicos conocidos a otro agente activo, con ci fin de conseguir ci 
efecto tØcnico quo se reporta en Dl para las formulaciones dc 
flubendazol y para los sistemas que rovoia D2". 

3.2.5 "Asl, un experto on ía materia sobre ía base de los 
conocirriientos en D2 y Dl habria resuelto ci problema tØcnico objotivo 
derivado de ía necesidad be formu],.ar sustancias farmacoiimgicamente 
activas con flavor o aromas atrayontes, tal como Sc derive del 
contenido be ía doscripciOn be ía solicitud, o bier ía necesidad be 
formuiar sóiidos fÆcilmente comprimibies con una cantidad considerable 
be un agente saborizanto, tal. y como lo ha indicado oi solicitante en 
sus oficios do respuesta". 
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3.2.6 "Dl si tiono coma objocivo presentar forrnulaciones con 

palatabili dad mejorada para animales, por Ia quo marco ci camino para 

resolver uno de los prablemas tØcnicos formulados en la memoria 

descriptiva de la solicitud, cual es, la administración de comprimidos 

a animales mediante la adición de aromas y/o saborizantes adec:uados. 

En razón a esto hecho, para esta Superintendencta es clara que el 

concepto de mezclar un agente saborizante con celulasa micracristalina 

para buscar ci misma efecto tØcnico aunquo aplicado a un agente activo 

diferente, no comporta una verdadora actividad inventiva, toda vez que 

tanto Enrofloxacino como Flubendazol presentan las mismas limitaciones 

tØcnicas para su administracidn en animales". 

3.2.7 "Existo una clara evidencia en ci estado de arte de la manero 

como se rosuel.ven los problemas tØcnicas de palatabilidad y 
rosistencia mecnica a la abrasion y lo qua queda plasrnada es ci usa 

do equivalentes tdcnicos conocidos, coma claramentc se domuestra a 
partir de las enseæanzos de Dl y D2, para conseguir cl mismo efecta 
tOcnico". 

IV. OBJETO DEL RECURSO 

Do acuerda con los arcjumontos quo expongo a continuaciOn, 
solicito atentamente a su Despacha lo siquiente: 

4.1. Revocar la ResaluciOn No. ResoluciOn No. 17746 del 26 de Marzo 

2010. 

4.2. Conceder ci pri.vilegio 
QUE CONTIENEN ENROFLOXACINO 

de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH. 

0 
de patente do invención para "COMPRIMIDO32 

Y SABORIZANTES Y/O AROMATIZANTES" a favor’ 

V. FONDANENTOS DEL RECURSO 

Respetuosamente me permita disentir de lo oxpuesto 
en la RosoluciOn abjeto del presente recursa, ya qua 
decision del Seæor Examinadar con respecto a que la 

carece de navedad y/a nivel inventiva. 

I ! 
ffj 

par este Dospac 
no comparLimas l_ 

presente invenciOn 

La anterior par las siguientes razanes juridicas y tOcnicas sabre las 
cualos respetuasamente saiicitamas un pranunciamiento expresa de su 
Dospacho: 

5.1. VIOLACIÔN DE LOS ARTICULOS 14 Y 18 DE LA DECISION 486 DE LA 

COMONIDAD ANDINA POR ERRONEA APLICACION. 

Dc acuordo con los artIculas 14 y 18 de la DecisiOn 486: 

"Articula 14.- Los Raises Miembros otorgarÆn patentes para 

las invenciones, aeon de praducto a de procedirniento, on 

todoa las campas de la tecnalagia, siempre quo sean 

nuevas, tengafl nivel inventivo y sean susceptibles de 
aplicociOn_industrial."(Subrayas fuera del texta) 

3 



CAVEL1ER 
ABOGADOS 

"Articu.1.o 18. - So considcrarÆ que una invenciÆfl 

ticne nivel invontivo, Si pars usa persons del 

ofic.io norma imonte versada en la materia ticnica 

corrospondiente, osa invenciin no hubiese 

rosultadoobvia ni Se hubiesederjvado de manors 

evidente del estado de is tØcnica" 

Ahora bien, ci Manual pars ci Examen de Solicitudes de PaLentes de 

invención en las Oficinas de Propiedad Industrial de los Palses de la 

Comunidad Andina can respecLo a is evaluación dol nivel inventivo 

indica: 

"La progunta a contestr es si Leniendo en cuenta e] estado de is 

ticnica en su conj unto existc alguna indicaciÆn que llev-e a la persona 

versada en l.a materia a modif-car o adaptar el estado de la tØcni.ca 

=As cercano para resolver el problelna tØcnico, de tal forms que lie guo 

a un resuLtado gueostuvierainc.luido en el tenor de 

reivindicaciÆn(es)". (Negrits fuera del texto) 

Con respecLo a la obligatariedad do este Manual, respetuosameLe 

. ponemos de presente que is misma no reside en su fuorzs normati nva 

intrinsoca sino on que ci misrno es mencianado par 01 Tribunal do 

Justicis en reiterada jurisprudencia cuando interprets ostas normas de 

is Decision 486 y por ende, cuando ostabieco cómo dobo adelantarso el 

estudia do nivel invontivo do una invención. 

Par lo tanto, teniendo en cuenta el carOcter vinculante que tionen las 

interprctaci.aneS prejudiciales del Tribunal para el Consojo de Estdo 

y 01 hecho do que Øste ditimo roviss la logalidad do las decisiones 

adoptadas par su Despacho, consideramos que dicho Manual si results 

relevante pars ci estudlo del nivol inventiva de is presente 

invenciOn - 

AsI entances, es posihie conciuir que pars__serpertinentes en is 

evsluación de nivel inventiva de is presente invenciOn,los documontos 

citados deberian rovelar sugerencias y enseæanzas ciaras para ci 

tØcnica en la materia que 10 lleven a obtenerla. Pars este fin ci 

SeLlar Examinadar debe examl.nsr si, de conformidad con dichos 

documentas (el estsdo de la tOcnics mis próxima),  una persona versada 

en la materia, habrIa a no propuesta las caracteristicas tØcn.icas que 

distinguen la invenciin reivindicads y que permiten slcanzar los 

rosuitados obtenidos par dicha invención. 

Para los anteriares efoctas, el Examinador al roalizar el examen de 

nivel inventiva debe verificar las enseæanzss del arte previa sin 

adaptar is posición de us inventor que se, preguntarla coma saiucionsr 

elprobiema tØcnica en cuostiOn. La anterior, par cuanta si so adapts 

la pasiciOn del inventor y se tiene canocimienta tanto del arte previa 

coma de is farms coma efectivamente so soiucianó ci probloma tØcnica, 

la invención en tadas los casos le resultsrÆ obvia y evidente. 

1\ este respecta, consideramos pertinente porier de presente is cits del 

tratadists GOMEZ SEGADE, mencionads par el Tribunal de Justicis del 

IN 
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Acuerdo de Cartagena en is sentencia proforida, dontro del Proceso No. 

26-IP-99, ci 23 do julio de 1999, en reiación con ci significado que 

is doctrina y is jurisprudencia le han dado a la caracterIstica de 

nliel inventivo. 

"Tal y como 10 establece GOMEZ SI8GADE (o.hra citada) ol 

inventor debe rcuni.r los mØritos que le perinitan 

atrihuirse una patents, solo si is invenciOn fruto de su 

investiqaciÆn y dosarroJ.l o creativoconstituyen"un 

salto cuslitativo en is elaboraciOn do is reqis 

tØcnica", actividad intoloctual minima quo le permitirà 

quo su invonCiOn no sea evidente (no ohvis) deL estado 

de la tØcnica.". 

Teniendo en cuenta ci anterior pianteamionto sobro lo que dobe 

considorarse nivoi inventivo, podcmos conciuir que una invención 

solamonte cumpiirÆ con este requisito cuando la misma hays resuitado a 

travØs de estudio y experimentación (investigaciOn) y constttuya un 

adeianto tecnoiOqico, materializado en Lin resultado incsperado 

(mojorado) y adomÆs no ovidente pars aiguien del oficio normaimente ,fr 

. versado en is materia. 

Asimismo, cc importante resaitar quo si hien ci resuitado y/o los 

medios reivindicados on is invención objeto de aniiisis ya eran 

conocidos (estado do la tOcnica), is invcnciOn carecerÆ do nivei 0 

inventivo. 

En efocLo, cc pone de presonto que si al momento do efectuar el examen,, 

de nivei inventivo de una invenciOn cuaiquiera, los medios usados pars 

la producción de dicho resulLado son conocidos, este solo hecho no: 1k,- 

permitirÆ al examinador conciuir que la invenciOn carece de niveli 

inventivo y que por onde no puode ser objoto de patonte de invonción. 

Precisarnonte, esto resuita plenamente concordanto con is posición 

recente de era misma Corporación, quien en sentencia del 28 de encro 

de 2010 en ci Expediente No. 2004-00401, siendo Consejoro ponento ci 

Dr. Marco Antonio Velilia Moreno, seflal.O: 

� [ . - ] si el inventor para la creación en 

cuestión, extrajo eleinentos de anteriorid.ades 

como componentes para su invento, no afectaria 

negativamente su altura inventiva, en la medida 

en que Østa se considere en su combinación y no 

en cacla uno de los elementos extraidos para su 

estructura, tal como acertadaxnente lo analiza 

ci Tribunal Andino en la interpretación 

solicitada e este proceso" -cc refiere a is 

sentencia de interpretación  prejudicial del 

Proceso 198-IP-2006 - 

Do conformidad con ci anterior articuio, so expone a continuación ci 

por quØ la presente invención poseo nivel. inventivo frente a los 
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documentos Dl y D2, toda vez que para ci presente caso la decision do 

la Division de Nuevas Croaci..onos fue oxpedida on contravenciOn de la 

Ley, toda vez que so interpretó erróneamente ci articu].o 18 de la, 

Decision 486. Veamos: 

51.2 Anterioridad Dl. 

Con rospecto al documento Dl, dicha anterioridad se refiere a tabletas 

masticab].es de fiubcndazol y no hace ninguna menciOn sobro el 

enrofloxacino. Pox lo tanto, ci documento no menciona ninguna cantidad 

adocuada do cnrofioxacino. AdomÆs, las tabletas que so reivindcari en 

la anterioridad Di contienen aitas cantidades (40 a 70% en peso) de 

levadura de cerveza, pox ojemplo 50% en el ejernplc que cita ci 

examinador en la acción oficial 5697. Dicho ojemplo, menciona una 

cantidad de aroma de carne de tan solo 0.16% on peso, lo cua.l es mucho 

monor al rango dado on ci capitulo roivindicatorio de la presente 

solicitud (5 a 20% en peso) . Dc la misma forma, la cantidad do 

colulosa microcristalina (12,5% on peso) se encuentra fuera del rango 

quo se reivindica en Ia presente invcnciOn (5 a 10% en peso) . Por 

Oltimo, es de anotar, que ci ojemplo quo se cita por su Despacho, no 

. menciona la làctosa. 

Asi entonces, teniondo en nuenta que las en oOanzas de esta 

anterioridad no ilevan a un tccnaco versado en Ia maLoria a ohoner 1a 

presente invencion ya que no reve]an a enseOan las caraatcristica * 

Lecnicas osenciales relacionadas con la misma Lal coma aca es 

roivindicacla, este documento no es una antorioridad valida que pueda 0 

afectar su novodad y/o su nivel invontjvo, puos no hocon obvo y/c’ 0 

ovidente la misma para un tecnico medo en la materia 

5.1.2 Anterioridad D2 
4 

Fn rolacion al documento D2 dicho documento no menciona ci 

enrofloxaciflo Su Despacho se rofiere a la:composicioii del ejomplo 

12, ci cual no conLiene ningun ingrediente activo Dicho eJempio, 

contienc 4,9% on peso do sabor artificial de polio, ci cual se 

encuentra pox dohajo del rango quo se prosenta en la solicitud en 

referencia. Asimismo, ci ojemplo 12 contieno 69% en peso de lactosa y 

25% on peso de celulosa microcristalina, porcontajes quo se 

encuenLran muy lejos do los ranqos que se roivindican en la presente 

solicitud. En consecuencia, es claro que D2 no ensoæa ni sugiere que 

los agentes de suspension son noccsari.os on formulaciones do 

suspensiones. 

Dc acuerdo con lo anterior, es claro quo ninguno do los documentos 

citados anticipa a sugiere Ia presente invenciOn posque dichos 

documentos presentan muchas opciones que la persona versada en la 

materia puede ensayar sin llegar a combinar los elementos cspeclficos 

do la invenciOn. AdemOs, no loqrarla combinar dichos elernentos, en las 

mismas cantidades que so presentàn en l.a solicitud do ml reprosentada. 

Pox lo tanto, con los documentos citàdos pox su Despacho no se podrIa 

decir que la solución quo plantea ml represontada es obvia en vista 
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del arte previo plies no encierron Lodas y cada una de las 

caracteristicas que so reivindican en la solicitud de ml ropresentada. 

5.1.3 Efecto mojorado. 

Do otro lado, es importante rosaltar que debido a que los documentos 

Dl y D2 citados por su Dospacho no divulgari aspecificamente los 

comprimidos revelados en la presente solicitud de patante 0 .e. 
Comprimidos que contienen: 20% a 45% en peso do enrofloxacino, 18% a 

35% en peso do lactosa, 5% a 10% en peso do celulosa microcristalina y 

5% a 20% en peso de aroma de came.), y ademÆs los c:omprimidos 

presentan propiedades do resistencia al. impacto y a là abrasion 

mejoradas en comparaclón con comprimidos/tabletas similares conocidas 

en el esLado del arte, la materia reivindicada en Ia presente 

solicitud de patente se debe toner como inventiva, ya que tal y como 

lo seOala el Manual Andino de PatenLes una composiciOn tienc nivel 

invent ivo cuorido: 

"- presenta un efecto inesperado, (es el caso znÆs frecuente sobre todo 

si el compue.sto es similar a otros del estado de la tØcnica. El efecto 

. inesperado puede ser cosrpletamente diferente de los descritos para los 

conipuestos si.inilarmente conocidos, o bien ser igi.ial pero con una 

mejora en los resultados". 

Para demosLrar lo anterior, se presentan nuevamcnte las pruobas 

presentadas en rospuesta a la anterior Acclón Oficial No.5697, 

radicadas en su Despacho el 23 de Septiembre de 2009. En particular, 

presentamos do nuevo la siguiente grÆfica y los siguientes datos para 

una tableta de acuerdo con la presente invención (formuiación 1165) ee. 

comparaciOn con una tableta estdndar (forrnulación 1164) con el fin d4 

mostrar el efecto inesperado quo ticne I  invcnción do m 

representada. 
TabIetassaborizdasBd40I150fl1g 

z � ...................................�-,,.----------� F 
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1M .1164 II:I::::::IIIII?.::::::::::IIII::::::::iIIIII::: 
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1164 1165 

FrirofloxacflO 20 20 

Ta ctcsa 

-. 

Monohid.raLada --- 35 

Co I. uloss 
Ivlicrocrist:alina 10 

Almidón de maiz 52  

Povidona 25 3 3 

01cr a r0ificiai a 
came 20   20 

Dióxido de Silica 
Colo–daL ,5 0,5 

Est.ereato do 
Mcgncsio 0,5 0, .5 

La grdfica anterior, muestra la resistencia al impacto con respecto a 

la fuerza de compresión. La resistencia a La abrasion (en 5) tambiØn 

se incluye en La grifica. En La tabicta 1.164 so remplaza La celulosa 

microcristalina y la ictosa monohidratada por almidOn do maiz. Las 

dos tabietas tienen ci mismo tamaæo y se han preparado de la misma 

forma. El aimidón dc maIz es un reileno comi3n en las tahietos. Dc 

hecho, tiene la ventaj a de actuar como dosintegranto. Los resultados 

muostran que La tableta de acuerdo con La presente invenciOn ticne una 

resistencia al Lmpacto cons.iderabiemente mayor. Sin embargo, parc 

efectos prÆcticos es importarite destacar que esta tabl.etca tiene 

oxcelentes resultados en la prueha do resistencia de abrasion (con la 

excepciOn do dichas table.tas con baja fuerza de comprosión, 5kN) . Para 

Las tabletas de prueba de acuerdo con la presente invenciOn, no se 

detccto ninqun Lipo de abrasion (0 ) Sin embargo, luego do cambiar La 

celulosa microcristalina y ic lactosa con almidon do maiz, los 

resultados fueron no aceptados on la practica Las tobictas hechas con 

fuerza do compresion de 10 y 20kN se fracturaron en la pruoba de 

abrasion y las tablotas hechas con una fuerza do 30kN teniin una 

abrason no aceptablo de 7 66 (se requierc una abrasion de menos del 

1) EsLo demuosLra quo ci cambiar la lactosa y la celulosa 

microcristalina con otro componente de rellono, se obtienen urIcas 

tabietas con propredades inaceptables 

Con lo anterior, es claro DL y D2, solos o combnados, no anticipan 

las enseæonzas de la presente invencion, pues como lo hemos viOto en 

aigunos casos ni siquiera hucen parto del concepto estado dci arte,j 

mat, corcano y tampoco muostran la suficiente informacron o sugerencia 

de cómo una persona versada en La materia podria deducir de forma 

ohvia la presente solicitud. 

5.1.4_Conclusi6n. 

Asi entonces, teniondo en cuonta quo La presente invenciOn presenta 

ventajas reaios con respocto a composiciones/tabletas similares 

conocidas on ci estado del arte y que las enseæanzas de Las 

anterioridades citadas par su Despacho no Lievan a un LØcnico versado 
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en la materia a obtener la presente invención ya quo no revelan o 

ensoæan las caracteristicas tØcnicas esencri.ales relacionadas con là 

misma (combinación  especial de los componentes y proporciones do los 

mismos), tad como acÆ es reivindicada, es claro que a partir de 

dichos documentos no era posihi.e para un tØcnico modio obtaner de 

manera obvia y/o ovidento los comprimidos acÆ reivindi.cados. Lo 

anterior si so tieno en cuenta quo para ci estudio do nivel inventivo 

el Examinador no puede adoptar la posición de un invenLor y que 

ademÆs no puede partir de la sol.ución dada sino simplernonte do 10 que 
expresanento revelon ad o los documentos rnâs ccrcanos del esLado del 
arte, quo en el presente caso son Dl y D2. 

Visto lo anterior, atentamente solicito a ese Despacho tenor en cuonta 

los argumentos arriha mencionados y tambiØn las pruebas que se 

presentan anexo al presente recurso, en los cuales so demuestra la 

estabilidad mejorada de los comprimidos reivindicados en la presente 

solicitud (mayor resistencia al impacto y abrasion), de tad forma que 

al ofectuar un examen do nivel inventivo riguroso y de conformidad con 

las disposiciones del Manual para el Examen de Solicitudcs de patente, 

se advierta la no-obviedad de la materia reLvindicada en la presente 

solicitud. 

5.2. Por lo tanto, queda asl demostrado en forma definitiva, que la 

Resolucón aca impugnada fue expedLda con violacón de los artculos 
14y 18 de la DecisiOn 486 y que on consocuencià la misma debe ser 

revocada y on su lugar se debe otorgar la solicitud do patente para 
la invenciOn "COMPRIMIDOS QUE CONTIENEN ENROFLOXACINO Y SABORIZANTES 

Y/O AROMATIZANTES" a favor de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH por cumplir con 

los requisitos do patentabii,idàd. 

VI. PETICION 

Por todo lo anterior, solicito a ese Dospacho 10 siguiente: 

6.1. Que al considerar las razones precedenbes so revoque la 
decision contonida en la RosoluciOn No. 17746 del 26 de Marzo 

de 2010, en cuando rosuelve negar el prLvilegio do patente de 
jnvericiOn. 

6.2. Quo se otorgue el privilegio de patente de la solicitud para: 
"COMPRIMIDOS QUE CONTIENEN ENROFLOXACINO Y SABORIZANTES Yb 
AROMATIZANTES" a favor de BAYER ANIMAL HEALTH GMBH. 

VII. NORE Y DIRECCION 

El nombro y is dirección de la  sociodad recurrente son los 
siguientes: 

BAYER ANIMAL HEALTH GMBH 
51368 Leverkusen, 
Alemania 
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CAY E LI E R 
ABOGADOS 

VIII- NOTIFICACIONES 

Atentamente manifiosto a usted que recibird notificaciones on la 

Secrobaria de su Despacho o on mi ofic na de ahogado situada en La 

Carrera 4’. No. 72-35, pj 4°, de esta ciudad do Bogota, D.C. 

IX. ANEXOS. 

� Copia autenticada del memorial de sustitución de poder del 
Doctor Emilio FERRERO a la Doctora Luz Clemencia do PAEZ. 

Seæor Suporintendente, 

COLO-14033 841-020-6 
COLO-16074-843-015-9 
NCM\MGM\ID-70304\WPC16074 
No. M-2010-170204\MGM 

a / 

1/&ic 
LUZ CLENCIA DE PAEZ 

T.P.A. No. 23.555 
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WEB SIrE: www.cavclier.com 

E-MAIL: caveIierccaveIier.Com 
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CAVE L1 ER 
ABOGADOS 

EDIFICIO SISKI 
CARRERA 4 No. 72 - 35 

BOGOTA 8, COLOMBIA 

Seæores 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTIA Y COMERCIO 

E. S. J. 

Poderdante : BAYER ANIMAL HEALTH GMBI-I 

Poder conferido ci : 04/03/2009 

TELEFONO: (57) (1) 347-361 

TELEFAX: (5 7) (1)21 7-92 11 (57) (1) 31 0-4)105 

Yo, EMILIC FERRERO, obrando coma apoderado principal del 

poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito 

sustituyo ci poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE 

DAEZ, identificada con cØdula de ciudadanla No. 35.456.344 y 

Tarjeta Profesional N023.555, con todas las facultades qua me 

fueron conferidas. 

Hago la anterior sustitución conforme al artIculo 66 del 

Código de Procedimiento Civil. 

EMILIO FERRERO 

T.P.A. No 31.929 

C.C. NO 438.019 de UsaquØn 

Acepto: 

LUZ CLEMENCIA DE PAE 

T.P.A. No 23.555 

C.C. No. 35.456.344 de UsaquØn 

N 1 T. 860.041367-3 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

Radicación N° 05129984 

Una vez recibido y estudiado el recurso de reposición  presentado par el interesado, 
contra lo que dicta la Resolución N° 017746 de 26 de marzo de 2010 donde se 
niega el otorgamiento de Patente de Invención, se emite el siguiente concepto: 

1. Documentos estudiados: 

1.1. Descripción: Folios: 16 a 23. 

1.2, Reivindicaciones: Folio: 24 coma se radicô inicialmente, 
Modificadas: Folio: 60. 

1.3. Rta. Del Solicitante: Folios: 54 a 60. Folios: 100 a 104. 

1,4. Prioridad 

2. Objeto de invención: 

26-06-2003, DE 10328666.7. 

La presente solicitud se titula: "Comprimidos que contiene enrofloxacino y 
saborizantes y/o aromatizantes". 

El objeto de la presente solicitud se refiere a comprimidos para animales que 
contienen enrofloxacino asi como saborizantes y/o aromatizantes. 

Teniendo en cuenta que la administración de comprimidos a animales es 
problemÆtica, ya que estos no tienen ningt:in atractivo para los animales y 
generalmente son aceptados solo forzosamente. Habitualmente los comprimidos 
deben empaquetarse en pienso para ser administrados y por ella no siempre se 
garantiza que el fÆrmaco pueda administrarse completamente y por tanto en la 
dosificaciôn correcta. TambiŁn el perfil de liberación del fªrmaco puede cambiar. 

En el capItulo reivindicatorlo se reclama lo siguiente: 

Reivindicaciôn I (folio: 60): Comprimidos que contienen: 
20% a 45% en peso de enrofloxacino, 
18% a 35% en peso de lactosa, 
5% a 10% en peso de celulosa microcristalina y 
5% a 20% en peso de aroma de came. 

Reivindicación 2 (folio: 60): Procedimiento para la fabricaciOn de tabletas que 
contienen enrofloxacino y agentes saborizantes y/o aromatizantes, en el que: 
a) se mezclan enrofloxacino, lactosa, eventualmente aroma de came, asi como 
eventualmente coadyuvantes adicionales, 
b) se granula la mezcla con adición de agua o soluciones acuosas de coadyuvantes 
adicionales, 
c) se seca esta mezcla, 
d) despues del secado se aæade celulosa microcristalina y eventualmente 
coadyuvantes adicionales, asI como aroma de cmne, siempre que no se haya 
aæadido, asi como aroma de came, siempre que no se haya anadido ya este en la 
etapa (a), 
e) y se comprime a continuación Ia mezcla dando comprimidos. 

El objeto de Is solicitud definido anteriormente se clasificó en la IPC A 61 K 9/20, 
31/4709; A61   31/04. 
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3. Respuesta a los argumentos del seæor recurrente: 

3.1. Fundamentos con respecto a la anterior/dad: WO 95/31963 

El senor recurrente afirma lo siguiente: "... dicha anterioridad se refiere a tabletas 
masticables de flubendazol y no hace ninguna mención sobre el enrofloxacino... 
AdemÆs, las tabletas que se reivindican en la anterioridad Dl contienen altas 
cantidades (40 a 70% en peso) de levadura de cerveza... Dicho ejemplo, menciona 
una cantidad de aroma de came de tan solo 0.16% en peso.. la cantidad de 
celulosa microcristaliria (125% en peso) se encuentra fuera del rango que se 
reivindica en la presente invención... el ejemplo que se cita por su Despacho, no 
menciona la lactosa..." (Folio: 134). 

Coma se dijo en el anterior concepto tØcnico (ver folio: 107), si bien esta anterioridad 
no seæala que el agente activo formulado corresponda a enrofloxacino, dicho 
antecedente Si tiene como objetivo presentar formulaciones con palatabilidad 
mejorada para animales, por Ia cual solucioriauno de los problemas planteados en la 
presente solicitud. Es obvio que el hecho de mezclar un agente saborizante con 
celulosa microcristalina para buscar el mismo efecto tØcnico aunque aplicado a un 
agente activo diferente, no comporta una verdadera actividad inventiva, toda vez que 

40 tanto enrofloxacino como flubendazol presentan las mismas limitaciones tØcnicas 
para su administración en animales. 

En cuanto a las cantidades de los excipientes, se reitera que el efecto tŁcnico que se 
quiere revelar en la presente solicitud se deriva de la selección de excipientes, y no 
de los porcentajes en que se encuentran dichas sustancias. AdemÆs, es obvio para 
la persona medianamente versada en la materia que los componentes de una 
formulación se encuentren en unas cantidades dadas para lograr los resultados 
deseados y para ello se realizan los estudios de preformulación. Por lo tanto, las 
cantidades en que se encuentran los excipientes de la composición estudiada 
carecen de nivel inventivo. 

3,2. Fundamentos con respecto a la anterioridad: P 1247456 

El senor recurrente seæala: "... dicho documento no menciona el enrofloxacino. Su 
Despacho se refiere a la composición del ejemplo 12, el cual no contiene ningOn 

. ingrediente activo. Dicho ejemplo, contiene 4,9% en peso de sabor artificial de polio, 
el cual se encuentra por debajo del rango que se presenta en la solicitud en 
referencia... Es claro que D2 no enseæa ni sugiere que los agentes de suspension 
son necesarios en formulaciones de suspensiones..." (Folio: 134). 

Como se explicô en el concepto tØcriico anterior, las diferencias en proporciones no 
constituyen evidencia tØcnica de un efecto inesperado, porque de hecho ninguno de 
los ejemplos de la descripciôn demuestran algün tipo de superioridad tŁcnica 
derivada de la incorporación de un porcentaje mayor en alguno de los excipientes, 
en particular en el caso del agente saborizante. ACm cuando existen diferencias 
cuantitativas en la adición de los excipientes, dichas diferencias con respecto al 
estado del arte no son evidencia de un salto cualitativo, toda vez que la tØcnica 
revelada par la anterioridad resulta superior y ventajosa frente a las caracteristicas 
de la materia reivindicada. 

Ahora bien, aunque el documento D2 no ensena que la formulación tenga un 
principio activo, especIficamente enrofloxacino’, de todas maneras la persona 
versada en la materia habria logrado lo que se reivindica en la presente solicitud 
puesto que D2 revela los excipientes para dar a los comprimidos una buena 
palatabilidad con propiedades mecÆnicas äcºptablØs a una formulación coma la que 
se encuentra en Dl, que contiene wi principio activo con caracteristicas fIsicas 
similares a las de enrofloxacino. 
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De hecho, en el examen de fondo se evidenciô  la existencia de formulaciones de 
enrofloxacino que pueden contener celulosa microcristalina, estearato de magnesio, 
dióxido de silicio que tambiØn los puede contener la formulaciOn de la presente 
solicitud, por Jo cual era obvio para la persona med ianamente versada en la materia 
referirse a las ensenanzas divulgadas en D2 con elfin de mejorar la palatabilidad de 
enrofloxacino, con propiedades mecânicas aceptables en composiciones orales 
descritas en el documento US 5808076. 

3.3. Fundamentos con respecto al efecto mejorado 

El seæor recurrente se refiere nuevamente a su respuesta radica el 23 de septiembre 
de 2009 e indica Jo siguiente: "... presentamos de. nuevo la siguierite grÆfica y los 
siguientes datos para una tableta de acuerdo con la presente invención (formulaciOn 
1165) en comparaciOn con una tableta estandar (formulacion 1164) con elfin de 
mostrar el efecto inesperado... la grâficä. . ’muestra la resistencia al impacto con 
respecto a la fuerza de compresión... Esto demuestra que al cambiar la lactosa y la 
celulosa microcristalina con otro componente de relleno, se obtienen unas tabletas 
con propiedades inaceptables..," (Folios: 135 a 137). 

Como se senalO en el concepto tØcnico anterior, si bien los resultados en cuanto a 
resistencia a la abrasion y compresion con la tabletas del ejemplo 1165 fueron 
mejores frente a las tabletas del ejemplo 1164, de todas maneras el anªlisis 
comparativo eritre Ia formulación del ejemplo 1165 y las reveladas en las 
publicaciones del estado de la tØcnica se evidencia que la adiciOn de povidona 25 
busca gararitizar la hidrataciÆn de la mezcla de polvos, tal y como en el caso de 
HPMC usado en la formulación que se publica en Dl y tanto sorbitol como lactosa 
son azücares solubles que garantizan la liberación del agente. Por lo cual existe 
evidencia del estado de la tØcnica de la manera como se resuelven problemas 
tØcnicos de palatabilidad y resistencia mecÆnica a la abrasion y lo que queda 
plasmado es el uso de equivatentes tØcnicos conocidos, como se demuestra a partir 
de las enseæanzas de Dl y D2, para conseguir el mismo efecto tØcnico, por Ia que se 
reitera que el objeto de la presente solicitud carecØ de Nivel Inventivo. 

Teniendo en cuenta lo anterior y’debido a que los argumentos presentados en el 
Recurso de ReposiciOn no desvirtUan lo que dicta la ResoluciOn NO 017746 donde se 

. niega el otorgamiento de la Patente de InvenciOn, se recomienda ratificar dicha 
Resolución donde se niega el Privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 y 2 
(folio: 60). 

Lo anterior para los efectos legates a que haya lugar. 

Bogota, D.C., 20 de agosto de 2010 

CONCEPTO TECNICO No, 2936 EXAMINADOR TECNICO 
Codigo No 202005 


