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Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, of. 305, obrando como apoderada de la
sociedad NOVARTIS AG, domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la patente de
la referencia, atentamente me permito presentar copia del examen preliminar
internacional junto con sus anexos y traduccion al espafiol.
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"TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT 291

INFORME EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(II Capitul de Tratad de C p racién de Patentes )
(PCT articulo 36 y regla 70)

'Referencia del solicitante o agente
Ver notificacion de la transmisién del examen
H-33301A PARA PROSEGUIR preliminar Intemacional {(formato PCT/IPEA/4186)
No. Solicitud Intemacional Fecha de presentacion internacional | Fecha de prioridad (dia’mes/afio)
PCT/EP2004/008538 (dia/mes/afio)
28/07/2004 30/07/2003

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional e IPC

A23K1/18, A23K1/17, A23K1/00, A23K1/16, AB1K9/00

Solicitante
NOVARTIS AG

1. Este examen preliminar internacional ha sido preparado por esta Autoridad encargada del Examen Preliminar
Internacional y es transmitida al solicitante de acuerdo con el articulo 36.

2. Este INFORME consiste de un total de 5 paginas, incluyendo esta hoja.

3. Este reporte también se acompafia con los siguientes anexos, que comprenden;

enviados al solicitants y a la Oficina Internacional, un ndmero total de ____ hojas, de la siguiente forma :
___hojas de la descripcién, relvindicaciones y/o dibujos los cuales han sido modificados y que son la base
de este reporte y/o hojas que contienen rectificaciones autorizadas por esta autoridad (ver regla 70.18
y seccion 807de las instrucciones administrativas ).

— hojas que fueron presentadas con esta solicitud inicial, pero que dicha autoridad consideran que
contienen modificaciones que van mas alld de la revelacion de la solichud Internacional como fue
presentada, como se Indica en el item 4, casilla 4 No. 1 y la casilla suplementaria.

b. ___( enviado a la Autoridad Internacional dnicaments ) un total de ( indicar tipo y nimero de carreras (s)
elecironicas (s)), ___, que contienen una lista de secuencias o tablas relacionadas con la misma, lelbles
Gnicamente en computador, como se Indica en la caslila suplementaria relacionada con la lista de
gsecuencias /ver seccion 802 de las Instrucciones administrativas).

4. Este informe contiene indicaclones que se relaclonan con los sigulentes puntos:

L _X_ Base del Informe
i — Prloridad
. _X_ El no-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial
v. — Falta de unidad de Invencidn
V. X_ Declaracion motivada bajo el Art. 35(2) con relaclon a la novedad, nivel inventivo o aplicacién
industrial; citaclones y explicaciones que soportan dicha declaracion
V1. — Clertos documentos citados
VI —__ Ciertos defectos en la sollcitud intemacional
Vil. ___ Clertas observaciones en la solicitud interacional
Fecha de pracentacién de la demanda Fecha en que se completd ests informe
27/05/2005 06/10/2005
Nombre y direccién de la autoridad encargada del Oficial autorizado
examen preliminar intermacional:
Oficina de Patsntes Europea — P.B. 5818 Patentabla 2
NL-2280 HV Rijswilk — Pays Bas Rooney, K
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 851 epo nl
Fax: +31 70 340 - 3016 Taléfono No. +31 70 340-

Formato PCTAPEA/408 (hoja de cublerta) (Enero 2004)
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INFORME DEL EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud intemacional No. PCT/EP2004/008538

I. BASE DEL INFORME

1. Con respecto al Idloma, este reporte se basa en la solicitud intemacional en el idioma en que este fue
presentado, a menos que se indique otra cosa de acuerdo con este ftem.

[ Este reporte se basa en las traducciones del klloma original en el siguiente idioma, que es el idioma de
una traduccién suministrada para los propdsitos de:

O btsqueda Iintemnacional (de acuerdo con las Regla 12.3 y 23.1(b))

a publicacitn de la solicitud Internaclonal (de acuerdo con [a Regla 12.4)

O examen preliminar intemacional (de acuerdo con las Reglas 55.2 y/o 55.3)

2. Con respecto a los elementos* de Ia solicitud internacional, este reporie se basa en: {reempiazo de /as
hofas que han sido suminisiradas a la Oficina de recepcion en respuesia a una invitacién de acuerdo con
el Articulo 14 se refisren a en este reporie como ‘presentadas originaimente™ y no se anexan a este
reporis):

Descripcién, Piginas:

1-38 como se presentd originaimente
Relvindicaclones, Ndmeros:
184 como se presentd originaiments

O una lista de secusncias y/o cualquier tabla(s) relacionada — ver Casilla Complementaria
Relacionada con la Lista de Secuencias

3. Las cormecciones han resultado en la cancelacion de:

La descripcién, paginas:

Las relvindicaciones, Nos.:

Los dibujos, hojasfiguras

La lista de secuencias (Espsecifique)

Cualquier tabla(s) relacionada con la lista de secuenclas (especifique):

OooooaaQ

4, O Este reporte ha sido emitido como si (algunas de) las commecciones no hubieran sido hechas, ya
que ellas han sido consideradas que van més alla de la descripcién como se presentd, como se indicod
on la Casilla Complementaria (Regla 70.2(c)):

La descripcién, paginas:

Las relvindicaclones, Nos.:

Los dibujos, hojas/figuras

La lista de secuencias (Especifique)

Cualquier tabla(s) relacionada con la lista de secuencias (especifique)

oOoooan

* &l ol ftom 4 apiica, algunas o todas de estas hojas pueden ser marcadas “reemplazado”.

Formato PCTAPEA/409 (Enero 2004)
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INFORME DEL EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL  Solicitud internacional No. PCT/EP2004/008538

iil. El no-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel Inventivo y aplicacién Industrial
1. Las preguntas de si la invencidn reivindicada parece ser novedosa, involucrar nivel intensivo {no ser
obvia), o ser aplicable industriaimente no se han examinado con respecto a:
O La solicltud intemacional completa,
B Las reivindicaciones Nos. 33-35, 64

En razdn a:

& La dicha solicitud Intemacional, o las dichas relvindicaciones Nos. 33-35, 84 relacionadas con la
sigulente materia objeto que no requlere un examen preliminar internacional {especifique):

O La descripcién, reivindicaclones o dibujos (indique elementos particulares adelante) o dichas

relvindicaclones Nos. no son tan claras que no se puede formar un concepto
significativo (especifiqus):
0O Las relvindicaclones, o dichas reivindicaciones Nos, son de asta forma

inadecuadamente soportadas por la descripcidn que no se puede formar un concepto significativo.

B No se ha establecido reporte de bisqueda intemacional para las dichas reivindicaciones Nos. 8

O El listado de secuenclas de aminoécido y/o nucledtido no cumplen con el estadndar suministrado
en el Anexo C de las Instrucciones Administrativas en que:

La forma escrita 3 no se ha suministrado
O no cumple con el estandar
La forma legible por computador O no se ha suministrado

O no cumple con el estandar

O Las tablas relacionadas con las listas de secuencias de aminoacldo y/o nucledtido, si solo en la
forma leglble por computador, no cumple con los requerimientos técnicos suministrado en el Anexo
C-bis de las Instrucciones Administrativas.

0 Ver hoja separada para detalles adicionales

Forma PCTAPE/400 (Enero 2004)
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INFORME DEL EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL  Solicitud internacional No. PCT/EP2004/008538

V. Declaracién motivada, bajo el Art. 35(2) con relacién a la novedad, nivel Inventivo o aplicacién
Industrial; citaciones y explicaclones que sustentan dicha declaracién

Declaracion
Novedad Sl: Relvindicaclones 1-84
NO: Roeivindicaciones
Nivel inventivo Sl Relvindicaciones 1-64
NO: Relvindicaclones
Aplicacién Industrial Sl Relvindicaciones 1-32,36-83

NO: Reivindicaciones

2. Chaciones y Explicaciones (Regla 70.):
Ver hoja separada

Forma PCT/IPE/409 (Enero 2004)
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REPORTE PRELIMINAR
INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
(HOJA SEPARADA)
Solicitud Internacional No.

PCT/EP2004/008538
Re Item Il

NO ESTABLECIMIENTO DE OPINION CON RESPECTO A NOVEDAD,
NIVEL INVENTIVO Y APLICACION INDUSTRIAL

Para el gravamen de las presentes reivindicaciones 33-35 y 64 sobre la
cuestion de si ellas son de aplicabilidad industrial, existe un criterio no
unificado en los Estados Contratantes del PCT. La patentabilidad puede
también ser dependiente sobre la formulacién de las reivindicaciones. La
EPO, por ejemplo, no reconoce como industriaimente aplicable [a materia-
objeto de las reivindicaciones de uso de un compuesto en tratamiento
médico, pero puede pemmitir, sin embargo, reivindicaciones para
compuestos conocidos para un primer uso en tratamiento médico y el uso
de tal compuesto para la manufactura de medicamentos para un nuevo
tratamiento médico.

Re ltem V
1. Se hace referencia a los siguientes documentos:

D1: EP-A-1247 456 (PFIZER PROD INC) 9 Octubre 2002 (2002-10-09)
D2: GB-A-2 300 103 (GILBERSON & PAGE; HARRIS ROGER CHARLES
(GB)) 30 Octubre 1896 (1996-10-30)

2. Reivindicaciones Independientes

La material objeto de la reivindicacion 1 cumple con los requisitos del
articulo 52(1) con respecto al arte anterior disponible. El documento D1
divulga composiclones veterinarias masticables comprendiendo
medicamentos veterinarios (por ejemplo amebicidas), sabor a came, glicol
suavizante y menos del 5% en agua. Las composiciones pueden también
contener almidon pre-gelatinizado (Ver D1; pagina 5, lineas 41-44; p4gina 6,
pardgrafo 3; pagina 7, lineas 19 y 25-28 y ejemplo 1).

La materia objeto de las reivindicacién 1 difiere de las ensefianzas del
documento D1 en que almidén parcialmente gelatinizado es usado en la
composicion. El efecto de esta diferencia es que el producto puede ser
elaborado por extrusién en frio. El problema objeto de esta solicitud es el
suministro de composiciones veterinarias masticables que comprenden
farmacos veterinarios en donde la composicién retiene una cantidad afectiva
farmacéuticamente activa (Ver descripcion pagina 5, pérrafo 2-pégina 7
parafo 2). El documento D2 divulga una composicién masticable para
animales domésticos comprendiendo almidén parciaimente-gelatinizado y
creatina (ver D2; péagina 2, pérrafos 2-6, reivindicaciones 1 y 15). Sin
embargo, mientras que este documento se dirige al problema de la
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destruccién del ingrediente activ no provee un medio de extrusién en frio.
Méas bien la extrusién ocumres a temperaturas relativamente altas sobre
130°C. Ademads, la creatina es un complemento nutricional en comparacion
con un ingrediente veterinario donde dosis exactas y la retencion de
actividad son mas importantes. Consecuentemente, las enseflanzas de D2
no solucionan el problema de la solicitud y se considera tiene nivel
inventivo. Las reivindicaciones independientes 30 y 36 comprende la
materia objeto de la reivindicacién 1 y por lo tanto cumple con el articulo
52(1) PCT.

3. Reivindicaciones Dependientes
La materia objeto de las reivindicaciones 2-29,31,32 y 37-63 satisfacen el

PCT con respecto s novedad y nivel inventivo en virtud de la dependencia
de las reivindicaciones 1, 30 y 36.

156
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PATENT COOPERATI N TREA7@¥ 07 0CT 208

PCT T

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
(Chaptar il of the Patent Coaparation Treaty)

(PCT Atticle 36 and Rule 70)
i T e FOR FURTHER ACTION e Foun PCTAPEAN1S
PCTEP2004008538 20,07 2004 90.07.2008

intamafisnsl Paient Clastifixtion (IPC) o nations! slsaifisation and (PO
AZ3K1/18, A23KIAT, A23K100, A23K1/16, AS1KRO0

Applicant
NOVAATIS AQ

2
a

This REPORT conalets of & toiad of § shewis, inciuxiing this cover shesl.
This rapert Is also socompanied by ANNEXES, comprising:  ~
o [J senl 0 the eppiicant and i the ininmalional Buresiy) s tolal of  shasls, as follows:

O sheets of the description, clakms andbr drawings which hava bean amanded and ave the basls of this repart
mmmmmwmmmmnummmum

0O shosts which mmmmum aontain an amendment that
Ianyudln —y hhMWﬂuM.Mhmnhh!mﬂr

b0 mbumm & total of {indicele type and rumber mur-))
umuﬁmmmw : hmﬁm

—

This report contains indicafions relating to the falowing Rema:

B BoxNo.)  Basis of the opinion

O BoxNo.  Priohy

B BoxNo.ii  Non-estsbisiment of opinion with regard to novelty, imventive sisp and industrial applioability
O BosiNo. v Lack of unily of invention

8 BoxNo.V  Reasonsd stxisment under Artiols mmum imantive slep or industrial
mmmmﬂm

D) B vn oG i i st EPO-D

D BoxNo. Vil Ceriain cbssrvations on the intsrnations! application 24 05. 200




oo 265

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT Intemnational application No.
ON PATENTABILITY PCTEP2004008538

Box No.| Basls of the report
1. Wkh o the this Is based on the Intemational application In the language In which it was
M:ﬂMI mﬂum

O This raport Is based on transiations from th tanguage into the foflowing languags ,
wmhhmohngumdnmhﬂmmﬂll:nd the purposes of:
DO Intemational search {under Rules 12.3 and 23.1(b))
0 publication of the intemational appiication (under Rule 12.4)
O intemational prefiminary examination {under Rules 55.2 andbr 55.9)

2. With regerd io the slemanis® of the Intamational cation, this report s besad on {repiacemen! sheets wiich
Mnmmmmmmnw?ﬁumhmmm 14 are refarred 1o in this
report as "ariginally led” and ars not annexad to this report): .

Description, Pages

199 an originally fied
Ciaims, Numbers

1-84 an originally fled

[0 asequence listing ancbr any related table(s) - sse Supplamental Box Relating to Sequance Listing

8. 0 Ths amendments have resufied In the canceliation of:

[J the description, pages

0 the claima, Nos.

O the dmwings, sheatafigs-

I the saquence listing (apeciiy)

[ any tabie(s) relatsd to sequence Rsting (speci:

This repart has baan astablished as If (some of) the amendmarnts annexed 1o this report and leted below
not been mada, since mmgwuﬁﬁdbpmwMOun-MnWhh
Supplemental Bax (Ruls 70.2(c)). . . . ;

the deacription, pages -

O the claims, Nos.

3 the drawings, shestaliga

4

EEI
O

If item 4 applies, scwe or all of thess shaats say be marked "superseded.®

Form PCTAPEA/400 {Jeruary 2004}
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT International application No.
ON PATENTABILITY PCTEP2004008538

Box No.[ll Non-sstabllshment of opinion with regard to noveity, Inventive step and industrial
_applicabliity

1. The questions whathsr the claimed Invention appears lo be novel, io lnvolve an inventive step {to be non-
obvbm).oﬂobehdubhlyupplhhhhwamlbmmnhdlnmﬂor

O the entire interational appiication,
E caims Nos. 33-35, 84
because:

B the said imamational application, or the saki claims Nos. 33-35, 64 relate to the foliowing aubject matter
mmmmmm&mmmmmmtm

e sepurate ghest

0 e , claim or d alamenta sald cisims Nos. are 80 undlear
“t:::bhn : urmmw bahlﬂor & 80

‘B  the olaims, or sald claima Nos. are so Inadequately supportad by the description that no meeninglul opinjon
could be formed.

(||

no internaifonal search report has been established for the aakd claima Nos.

the nucleotide andibr amino acld sequence listing doas not comply with the standard providad for In Annex
C of the Administrative Instructions (n that: .

(m]

the written form O has not bean fumished
O -does not comply with the standard
the computer readable fom  [J  has not been fumished
_ O does not comply with the standard
-0 the tables retaiad i the nucleotide andbr amino ackd sequence fin readable form only, do
' not camply with the technical requirments provided for in Annex C- u%rmuﬂz

- O Sas separain sheet for further detalia

Form PCTAPEA/ 409 (lamumry 2004)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT International appiication No.
ON PATENTABILITY PCTEP2004008538

BaxNo.V Reasoned stutemant under Article 45(2) with regard to novelty, inventive step or industrial
such statament

s citationa and
1. Statement
Novelty (N) Yes: Claims 1-84
' No: Clalme
invantive step (IS) Yes: Claims  1-84
No: Clalme
Industrtel applicabiilty (1A) Yes: Cialms 1-32,96-63
No: Cialms

2. Citations and explanations (Rule 70.7);
ose ssparzte sheet

Form PCTAPEA/ 400 (Jeswunry 2004)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY Intemnational application No.
REPORT ON PATENTABILITY
{SEPARATE SHEET) PCT/EP2004/008538
Ro ltem lll :
Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and Industrial
applicabliity

For the agsesament of the prasent claims 33-35 and 84 on the question whether they
are industrially applicable, no unified criteria exist in the PCT Contracting States. The
patentabllity can also be dependent upon the formulation of the claims. The EPO, for
example, does not recognize as Industrially applicable the subject-matter of claime to
the use of a compound in medical treatment, but may allow, however, claims to a
imown compound for first use In medical treatment and the use of such a compound for
the manufacture of a medicament for a new medical treatment.

Rule 39.1(lv) PCT - Method for treatment of the human or animal body by therapy
Re ltem V. '
1 The following documents are referred to in this communication:

D1: EP-A-1247 456 (PFIZER PROD ING) 9 October 2002 (2002-10-09)
D2: GB-A-2 300 103 (GILBERTSON & PAGE ;HARRIS ROGER CHARLES
(GB)) 30 October 1998 (1996-10-30)

'_z independent Clalms

The subject-matter of clalm 1 meets the requirements of Article 52 (1) with respect to
the avallable prior art. The document D1 discloees palatable veterinary compositione
comprising veterinary drugs (e.g. amebicides), meat flavouring, glycol softener and less
than 5% water. The compoeitione may also contain pre-gelatinised starch (see D1;
page 5, line 41-44, page 6, paragraph 3; page 7, linee 19 and 25-28 and exampie 1).
The subject-matter of claim 1 differs from the teaching of the document D1 in that
partially gelatinised starch ls used in the composition. The effect of this difference s
that the product may be produced by cold extrusion. The abjective problem of this
application therefore s provision of palatable veterinary compasitions comprialng
veterinary drugs whereln the composition retains an affective amount of pharmaceutical
activity (see description page 5, par. 2 - page 7 par. 2). The document D2 discloses a
palatable composltion for companion animals comprising partially gelatinised starch
and creatine (see D2; page 2, par. 2 - 8, claims 1 and 15). However, this document
while addressing the problem of destruction of the active ingredient, does not provide a

Form PCT/Sspsain Ehes W00 (Eheat 1) (EPO-Jeruary 2004)



INTERNATIONAL PRELIMINARY Inlemational application No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/EP2004/008538

means of cold extrusion. Rather the extrusion occurs at the relatively high temperatures
up to 130°C. Furthermore, craatine ls a nutritional supplement, as opposed to a
veterinary ingredient where exact dosages and activity retention are more important.
Consequently, the teaching of D2 does not solve the problem of the application and It is
deermed to have an inventive step. Independent claims 30 and 36 comprise the subject-
matter of claim 1 ans therefore also comply with Article 52 (1) PCT.

3 Dependent Claims

The aubject-matter of claims 2-29, 31, 32 and 37-63 satisty the PCT with reapectio
novelty and Inventive step by virtue of dependency on claims 1, 30 and 38.

Form PCT/Boparain Shesti00 (Simet2) (EPO-Jrumry 2008)  +



