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RESPUESTA A OFICIO DE FONDO 

MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y domicUlada 

como aparece at pie de ml firma, atentamente me permito presentar respuesta al oficio 

No. 10861 notificado por fijaciôn en lista el 25 de septiembre de 2009 correspondiente al 

- examen de fondo, para el cual solicite una prôrroga el dia 22 de diciembre de 2009, en los 

siguientes tØrminos: 

Claridad de la solicitud 

Presento un nuevo juego de reivindicaciones en donde se han eliminado las 

reivindicaciones 13 y 17 objetadas por ese Despacho por no definir claramente los pasos 

de los mØtodos. 

Novedad de la solicitud 

El seæor examinador argumenta que el documento Dl US20030077297 afecta la novedad 

de la presente solicitud porque dicho documento enseæa formulaciones farmacØuticas de 

composiciOn idØntica a las reivindicadas por el solicitante. Afirma ese Despacho que el 
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elemento caracteristico de las composiciones reivindicadas ya era conocido en Dl y por 
ende las composiciones nos se consideran nuevas. 

Respetuosamente maniflesto a ese Despacho que el documento Dl no podria afectar la 

novedad de las composiciones reivindicadas porque no enseæa composiciones de Uarabe 

en seco. Por el contrano Dl enseæa una suspension acuosa y no hace menciOn alguna a 

un jarabe en seco. Si bien esta diferencia es suficiente para probar la novedad de las 

composiciones de la solicitud dado que Dl se aparta de la ensaæas de Østa invenciôn en 

cuanto al jarabe en seco, resalto adicionalmente que: 

- Dl menciona expresamente el uso de un tensoactivo en la formulaciOn, mientras 

que la presente invención no reivindica el uso de un tensoactivo. 

- El documento Dl no comprende todos y cada uno de los elementos tØcnicos de 

esta invenciôn. Como por ejemplo, Dl no divulga una preparaóiOn de jarabe en 

seco y Dl no enseæa un aglutinante que proporciona una dispersiOn uniforme al 

aæadir agua al jarabe en seco en el momento de la reconstituciOn. 

- Dl enseæa una suspension y no hay menciOn explicita o implicita sobre el hecho 

que pueda preparase una formulación de jarabe en seco que pueda formar una 

suspensiOn al momento de su uso. 

El seæor examinador compara el aglutinante que se emplea en la formulaciOn reivindicada 

con el agente estabilizante (agente de suspension) que menciona Dl en el pÆrrafo 275 y 

en la reivindicaciôn 28, sin embargo, pongo de presente que dicho agente de suspension 

no es equivalente al aglutinante de la solicitud, toda vez que el agente de suspension 

ayuda a reducir la tasa de sedimentaciôn de las partIculas en una suspension y a 

incrementar la viscosidad del medio de tal forma que las particulas precipiten mÆs lento, 

mientras que el aglutinante ayuda a mantener las cohesion de las particulas del jarabe en 

seco de la presente invenciOn. 

En conclusion, la formulaciOn de iarabe en seco reivindicada y Ia suspension enseæada 

por Dl no son comparables dado que Østa ültima no comprende todos y cada uno de los 

elementos de la formulaciOn reivindicada y ademªs porque Dl no sugiere una formulaciOn 

en seco que pueda se reconstituida en una suspension estable tras la adiciôn de agua. 

En consecuencia, se debe reconocer el carªcter novedoso de la solicitud. 
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Cumplido as[ Con lo dispuesto, respetuosamente solicito, se continue con el trÆmite de la 

presente solicitud puesto que Østa cumple con los requisitos de los articulos 14 y 30 de la 

Decision 486. 

Anexos: 

Nuevo pliego reivindicatorio 

Formulario de modificaciones 

Recibo por modificaciOn voluntaria 

De la Seæora Jefe, 

4. 
Ogyar�itaCaste la ndh1 
C.C. No. 39.779.654 de UsaquØn 
T.P.A. No. 70.819 del C. Sup. de la Judicatura 
CaIle 94 A No. 7 A - 09� Bogota D.C. 
TelØfonos: 7560770 

Bogota, D.C., fl4 FEi 

GIUSERIDEPARTAMENTO DE PATENTES/PATENTES/1 3/PI 306/MEMORIAL FONDO 
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Comercio I 
Espacioreservadoparaeladheslvoderathcacion 

S .PERINTENDENCiA 

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES 

SOLICITUD DE 

0 Correcclón de Errror  Material Modificaclon a Una sohcitud 

Nornbre: SCI-IERINGCORPORATION 
IDENTIFICACION 

SOLICITANTE Direccion 2000 Galloping HHI Road Kenilworth, 
- - New Jersey 07033-0530 - ESTADOS UNIDOS DE 

--AMERICA- C.C. ., NIT, 0 
- - Naclonalidad o Domicillo: Kenilworth, 

New Jersey, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA 
Lugar de Constitución ESTADOS UNIDOS DE CE 0 Otro J 

AMERICA 
Cual  

Numero  TelØfono Fax 

1(3) 

E-mail: 

Nombre: MARGARITA CASTELLANOS A. IDENT1FICACI6N 
REPRESENTANTE 

o 

APODERADO Direcciôn: CALLE 94A No. 7A-09 C.C. NIT 0 
TelØfono: 756 07 70 Fax: 755 0158 C.E. 0 Otro 0 
E-mail: info(casteIIanosyco.com Cual 

Nümero 39’779.654 TPA 70.819 

fi 

Numero de Expediente 
06.011.050 

fi 

Descrlpción  de la correcclón o modlficaclón solicitada 

Presento riuevos capitulo reivindicatorto al cual solicito se otorgue el privilegto de patente d ivnenciôn 

() Comprobante depago No 09-93,626 Fecha 1411212009 
1 1 -

 
1114,106 04I0112010, 

Anexos: 

Comprobante de pago de la tasa. 

U Poderes Si fuere el caso, junto con la sustituciôn de los mismos a mi favor. 

U Documento que acredita la existencia y representaciOn legal de las partes, cuando sean personas jurldicas 

Nuevos capltulo reivindicatorio 

0 (Aç NOIVIBRE MARGARiTA CASTELLANOS A FIRMA 1f\CL{ OI1 
C 3996M UsaquØn WA 7081 CSJ 

Instrucciones para el diligenclamiento del presente formulario, ver reverso de esta pagina - MCA-P1306 

0 4 FEB. 2O1 
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RECIBO OFICIAL GE CAJA 09 - 93. 62.5 
I DICIEMBRE 14 GE 2009 - LI’. fl  

***CONT’ Ii NACiI1N1t** U .L  

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

DEPOSITANTE TIM PAGO BANCO CUENTA N. PAGO FECHA P1311 Vr. P4130 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ALVARO CASTELLANOS CONSIGNACION BANCO GE BOGOTA 0627543137 44613704 14/12/2009 3.1349.000.00 

***Z C 0 N C F P T 11 litil 

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

I 50005-01-03 CAMBIO DE MODALIDAD V MODIFICA 

SON CIEN1 flhI iTI C.Ofll 
IU UflUt_ liii. I L.JUJ 

RECIBO GE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE No. 

12 MARCAS V EMAS r.GMFRrJAFS 111.000.00 

TOTAL 111.00000 



� D’f4 

U 

22 Si 6 C 2 

Dr 

4A 
ir� 

’IIJL’ 
PJA IL-

VU Un 

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

riIL. U, r’UU UUI,rI I - LIII LU � 

ArInf-,fl 
IIL.VI,_ 

I-r,r’r-;Ar’r 
LrI.L.’1...Q 

rntII. IIfl1 
L’_,.-.ILIJIfl.tiV 

pr’r 

,JflI.LL, 
fl: Jflfl74 

LJL’1 fl 
Ijfl1C?J7 
LU..4..’VQUI 

-1, 
:QSJ.Uj.  

 

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

C4T. R’ETSTiCC 
-----------------------------------------

4,_AI_4I1 
en 

rTr.’I’ 
I. VS V, .iL’L.LS IQIJO 

4AI 
JUn11 I IAI__’ ILL. I L...IIJIJ 

4 r. II 

CCOEPC T7IL CCCEFT3 
-----------------------------------------------------------------------------

CCC IIII kA:-i-I AI P4LII 444iI’Ii 4IIA 
no :/14 VflL.JILLJ,IL... _,,’U I’’ILLI II nrA) fl’l’!) 



REIVINDICACIONES MODIFICADAS COMO RESPUESTA A OFClO No. 10861 

1.- Una preparacion de jarabe en seco que comprende loratadina como un 

ingrediente activo, un aglutinante que proporciona una dispersiOn uniforme al aæadir agua 

al uso y un azücar. 

2.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con la reivindicaciOn 

1, caracterizada ademÆs porque el aglutinante se selecciona de celulosas. 

3.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con la reivindicaciôn 

2, caracterizada ademÆs porque las celulosas comprenden uno o mÆs seleccionados del 

grupo de hidroxipropilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, metilcelulosa, carmelosa de 

sodio, celulosa carmelosa de sodio cristalina, celulosa cristalina, celulosa en polvo, ftalato 

de hidroxipropilmetilcelulosa, acetato de succinato hidroxipropilmetilcelulosa, 

carboximetiletilcelulosa e hidroxietilcelulosa. 

4.- La preparaciôn de jarabe en seco de conformidad con la reivindicación 

3, caracterizada ademªs porque las celulosas son hidroxipropilcelulosa. 

5.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con la reivindicaciOn 

4, caracterizada ademÆs porque la viscosidad de la soluciôn acuosa al 2% de la 

hidroxipropilcelulosa estÆ por debajo de 3.0 mPas a 20°C. 

6.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con la reivindicaciOn 

1, caracterizada ademÆs porque el aglutinante es un compuesto polimØrico natural. 

7.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con la reivindicaciôn 

6, caracterizada ademÆs porque el compuesto polimØrico natural es alginato. 

8.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con cualquiera de las 

reivindicaciones 1-7, caracterizada ademÆs porque el azUcar es sacÆrido o alcohol de 

azücar. 

9.- La preparacion de jarabe en seco de conformidad con la reivindicaciOn 

8, caracterizada ademÆs porque el azUcar es una o mÆs seleccionada del grupo de 

sacarosa, maltitol, lactosa y xilitol. 

10.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con la reivindicaciôn 

9, caracterizada ademÆs porque la azücar es sacarosa. 

- -- -- - --



11.- La preparaciôn de jarabe en seco de conformidad con cualquiera de 
las reivindicaciones 1-10, caracterizada ademÆs porque no se incluye agente tensioactivo 
o agente desespumante. 

12.- La preparaciOn de jarabe en seco de conformidad con cualquiera de 
(as reivindicaciones 1-11, caracterizada ademÆs porque tiene propiedades fIsicas 
descritas a continuaciOn: (I) se observa sedimentaciOn en un minuto despuØs de que se 
integran 5 g de la preparaciOn en 100 ml de agua; (ii) la mezcla se torna turbia y se 
dispersa despuØs de que se integran 5 g de la preparaciOn en 100 ml de agua, se voltea y 
regresa a su posición y se deja en reposo; (iii) la mezcla se torna turbia y se dispersa una 
vez que se integran 5 g de la preparaciôn en 100 ml de agua, se voltea y regresa a su 
posicion original, y se deja reposar por un dia, y luego se voltea y regresa a su posiciôn 
original nuevamente y se deja en reposo; (iv) no se observa sustancia suspendida en un 
minuto despuØs de la evaluaciOn de la dispersabilidad; yb (v) disminuyen las burbujas en 
un minuto despuØs de la evaluaciôn de la dispersabilidad. 

13.- Una dispersion en donde se dispersa uniformemente loratadina, que 
comprende loratadina como un ingrediente activo, un aglutinante que proporciona una 

dispersion uniforme al aæadir agua al uso, y un azücar. 

14.- La dispersiOn de conformidad con la reivindicaciôn 13, caracterizada 

ademÆs porque se logra al integrar la preparación de jarabe en seco de cualquiera de las 

reivindicaciones 1-12 en agua y agitar la mezcla. 

15.- La dispersion de conformidad con Ia reivindicaciOn 13 caracterizada 

ademÆs porque tiene las propiedades fIsicas descritas a continuaciOn: (i) se observa 

sedimentaciOn un minuto despuØs de que se integran 5 g de la preparaciOn en 100 ml de 

agua; (ii) la mezcla se torna turbia y se dispersa despuØs de que se integran 5 g de la 

preparaciOn en 100 ml de agua, se voltea y regresa a su posición y se deja en reposo; (iii) 

la mezcla se toma turbia y se dispersa una vez que se integran 5 g de la preparación en 

100 ml de agua, se voltea y regresa a su posiciOn original, y se deja reposar por un dia, y 

luego se voltea y regresa a su posición original nuevamente y se deja en reposo; (iv) no 

se observa una sustancia suspendida un minuto despuØs de la evaluaciOn de la 

dispersabilidad; yb (v) disminuyen las burbujas en un minuto despuØs de la evaluaciôn de 

la dispersabilidad. 

16.- Una preparación de jarabe en seco que comprende 0.5-3.0 % (p/p) de 

loratadina, 0.5-1.0 % (p/p) de hidroxipropilcelulosa, 0.25-0.75 % (p/p) de hidrato de diOxido 

de silicio y 90.0-98.75 % (p/p) de sacarosa. 
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Como resultado del Examen de Fondo; reaIzÆdo con fundamento en el articulo 45 
de la Decision 486 de la Comisiôn de  la Comunidad Andina, se comunica: 

Documentos estudiados: 

DescripciOn: Folios: 36 a 56 como se radicô inicialmente. 

Reivindicaciones: Folios: 255 a 256 como se modificO en fase nacional. 

Prioridad: JP 2003-290052 del 8 de Agosto de 2003 

Oposiciones: Folios: 113 a 129 Procaps S. A (25.10.2007) 
Folios: 175 a 228 Tecnoqulmicas S.A (26.10.2007) 

Se acepta el nuevo capitulo reivindicatoriopara su estudio 

Objeto de la Invención 

Titulo de la invenciOn: "Jarabe en seco que contiene loratadina", folio 1. 

El objeto de la presente solicitud de patente de invenciOn segün el nuevo 
capitulo reivindicatorio consiste en: reivindicaciones 1-12, 16: PreparacionØs de 
jarabe en seco y reivindicaciones 13-15: Dispersiones de loratadina. 

Problema TØcnico Planteado: Necesidad de preparaciones de loratadina para 
pacientes con dificultad para deglutir coma niflos a personas mayores. 

Soluciôn: Proporcionar una composición de jarabe seco que contine loratadina. 

IPC: A61 K/4545 

Determinación del Estado de la TØcnlca 

Exp. 2006 011050 



1’ 

El Estado de la TØcnica se determinô con base en la fecha de la solicitud prioritana 
08-08-2003 y se encontraron los siguientes documentos que anticipan el objeto de 
esta solicitud: 

Item Documento Titulo Fechade 
Publicación 

Pharmaceutical formulations and systems for 
Dl US20030077297 improved absortion and multistage release of 24.04.2003 

active agents  

D2 JP9208495 Granular formulation diminished bitter taste of 1997.08.12 drugand its production  

AnÆlisis de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Nivel Inventivo (ArtI 8 D486) 

La reivindicaciOn 1 dice: "Una preparaciOn de jarabe en seco que comprende 
loratadina como un ingrediente activo, un aglutinante que proporciona una 
dispersion uniforme al aæadir agua al use y un azücar." 

DI presenta formulaciones farmacØuticas para mejorar la absorciôn y la Iiberaciôn 
de los activos que contiene dos fracciones (Dl, p.1), como se habla mencionado 
anteriormente esta anterioridad revela que el vehIculo esta libre de agua, que el 
activo puede ser loratadina, que la preparaciôn puede contener derivados de 
celulosa y sacarosa (f.245). 

La solicitud se diferericia de DI en que no contiene dos fracciones. 

El Efecto TØcnico que logra la diferencia es proveer una formulaciôn seca de 
loratadina que puede ser reconstituida por adición de agua. 

El Problema TØcnico Objetivo de esta solicitud es proveer formulaciones 
alternativas para la administración de loratadina. 

D2 revela una formulaciôn granular que contiene un activo, un reactivo hidrofilico, 
como la hidroxipropilcelulosa y Æcido arginico; Los grÆnulos son obtenidos por el 
mØtodo de granulación hümeda, con los cuales se puede preparar polvos, finos 
granulos y jarabe seco que puede facilitar la administraciôn del activo en infantes o 
ancianos. (f.118 y 159). 

De acuerdo a lo arriba mencionado, es claro que el experto habrIa sido motivado 
por las enseæanzas de Dl y D2 para Ilegar a la materia acÆ reclamada. Dado que 
Dl revela el usc de un vehiculo sustancialmente fibre de agua, loratadina como 
activo, sacarosa y celulosa dentro de la composiciôn y que D2 revela 
composiciones granulares que no contienen agua las cuales pueden dar lugar a 
jarabes secos a las que se les adiciona agua para su reconstituciOn, lo cual habria 
motivado al experto para formular una composición granular seca de  la forma en 
que sugiere D2 con los elementos que ya haclan parte de la tØcnica anterior como 
Dl. 

Exp. 2006 011050 



AdemÆs, se pone de presente que el resultado tØcnico no es inesperado, o 
sorprendente de acuerdo a lo revelàdo por el arte y por el conocimiento bÆsico que 
tiene el experto, de hecho el problema planteado habria sido solucionado por DI, 
ya que este proporciona formulaciones liquidas que perrniten la fÆcil administraciôn 
del producto a ninos y ancianos. 

De manera que et experto habrIa togrado formular una preparación a dispersion 
como la acÆ reclamada para solucionar el acÆ problema planteado con las 
caracteristicas estructurales y tØcnicas reveladas en el estado del arte. 

Frente a la la reivindicaciôn independientel 3 que dice: "Una dispersion en donde se 
dispersa uniformemente loratadina, que comprende loratadina como un ingrediente 
activo, un aglutinante que proporciona una dispersion uniforme a/ aæadir agua al 
uso, y un azUcar", se anota que el experto tendria los elementos tØcnicos 
necesarios para la formulaciôn de la presente rectamaciOn con las caracteristicas 
sugeridas por DI en combinaciôn con D2. 

Se concluye que la reivindicaciôn I y 13 y sus dependientes carecen de nivel 
inventivo. 

Conclusion 

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud se encuentran afectados 
asI: 

No Documento Relvindicaclones afectadas Requlsito que afecta 

DI US20030077297 1-17 Nivel inventivo 

D2 JP9208495 1-17 Nivel inventivo 

Respuesta a los argumentos del solicitante 

Frente a las objeciones frente a novedad el solicitante dice: "... Dl enseæa una 
suspensiOn acuosa y no hace mención alguna a un jarabe en seco ( ... ) Dl 
menciona expresamente e/ uso dØ un tensoactWo en !a formulaciOn, mientras que la 
presente invenciOn no reivindica e/ uso de un tensoactivo ( ... ) Dl no comprende 
todos y cada uno de los elementos tØcnicos de esta invenciOn. Como por ejemplo, 
Dl no divulga una preparaciOn de jarabe en seco y Dl no enseæa un aglutinante 
que proporciona una dispersion uniforme al aæadir agua a! jarabe en seco en el 
momento de Ia reconstituciOn. 
Dl enseæa una suspension y no hay menciOn exp!icita o imp!!cita sobre el hecho 
que pueda preparase una formu!aciOn de jarabe en seco que pueda formar una 
suspension al momenta de su uso." 

Se pone de presente que -contrario a lo que et solicitante argumenta- Dl revela que 
la formulaciôn puede estar libre de agua como se menciona en la reivindicaciôn 38; 
revels - como lo dice el solicitante - el uso de tensoactivos los cuales no hacen 
parte de las caracteristicas esenciales de la presente soticitud; presenta agentes 
aglutinantes que pueden ser usados coma agentes de suspension en diferentes 
formulaciones, y no enseæa la adición de agua para reconstituciôn de la forma 
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0 
farmacØutica. 

Adiciona el solicitante: "...pongo de presente que dicho agente de suspensiOn no es 
equivalente al aglutinante de ía sobcitud, toda vez que el agente de suspensiOn 
ayuda a reducir la tasa de sedimentaciOn de las particulas en una suspension y a 
incrementar la viscosidad del medio de tal forma que las particulas precipiten mas 
lento, mientras que el aglutinante ayuda a maitener las cohesiOn de las particulas 
deijarabe en seco de la presente invenciOn. 
En conclusiOn, la formulaciOn de jarabe en seco reivindicada y la suspension 
ensenada por Dl no son comparables dado que esta ultima no comprende todos y 
cada uno de los elementos de la formulaciOn reivindicada y ademÆs porque Dl no 
sugiere una formulaciOn en seco que pueda se reconstituida en una suspensiOn 
estabie tras la adiciOn de agua." 

Atendiendo a los argumentos presentados por el solicitante, este Despacho 
considera que Dl se refiere a agentes de suspension que pueden ser empelados 
como agente aglutinantes, de manera que esta caracteristica tØcnica esencial si 
estarla seæalada y soportada por esta anterioridad. Finalmente, se pone de 
presente que el examen de patentabilidad ha sido replanteado de acuerdo a ba 
argumentos presentados por la Defensa. 

En cumplimiento del articulo 45 de laDecisiOn 486 de la ComisiOn de la 
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino 
de 60 dIas contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente 
comunicaciOn. En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a 
pesar de la respuesta subsistieran los inpedimentos para la concesiOn, se 
denegara la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), 
del capitulo quinto del titubo primero de la Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMENZA/CESPEDES DE VERGEL 
Directora de NueJas Creaciones (C) 

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

4 JUI j 

53 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
NUMERO: 1016 C6digo:202092 
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