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ANEXOS \

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de [a solicitud.

Documentos que acraditan la existencia y representacion legal cuando los solicitantes sean personas
juridicas.
Documentos de Representacién Legal.

Documento de cesion del invenior al solicitante 0 a su causants.

Deciaraciones

Copia de la solicitud internacional. (Resumen, descripclén, reivindicaciones, dibujos}

Traduccion de la solicitud internacional al castellanc. {Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

Copia del sxamen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de Examan
Preliminar {IPEA).

Traduccion del examen preliminar internacional efectuado por la {PEA.
De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos tradicionales
de las comunidades indlgenas.
Arte Final 12X12,

”
De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en sl exiranjero por &l
mismo titular o su causante, relacionados parcial o totaimente con la invencidn de esta solicitud,

De ser el caso, modificaciones efectuadas a |a solicitud internacional.

Otros: Reporte de busqueda Internacional con su traduccion, publicacién con su traducclon y opinion
gscrita con su traduccion.
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ESTA CERTIFICACION DE EXCEDENTE DE PASD SGLO PODRA UTILIZABA
COMD PARTE DE LA CANCELACION BE UMA YARIFA VIGENTE Y KO PODRA SER
SUSTITUIDA POR NINGUM RECIBD.

SPERTNISTRIA ¥ CINERCID
Radicacion 3 OEO094S7 0000000 Folim: W

Fecha (8003 2OM-0R-01 16:38:29
Trapite 3 011 PCT-PRTENT 379 FRGE NACT 411 PRESENTAC

Dependencia: 20RO DIVISION BE AEURG CREACIONES

_ SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : BO0174089-2

CERTIFICACION DE EXCEDENTE : 06 - 8,346
FECHA ¢ EMERD 31 DE 2006

038 CONSIGNACION sitit

DEPOSITANTE TIPO PRBO BANGO CUENTA No. PAGD FECHA P80 Vr. PABD
LLOREDA ¥ C1A 5. A COMSIGNACION  BANCG POPULAR  050-00110-4 N2301 3170172006 385,000.00

st CONCEPTOD I

CANT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO
1 50003-01-09 OTROS BERVICIOS DE PROPIEDAD | 99 CTRUS SERVCIOS ADNINISTRATIVOS 343,000.00
TOTAL & ' 45,000.00

S0N: TRESCIENTOS CUARENTA Y CINCO WIL PESOS

RECIB0 DE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE Mo,




WPEKIUGIKIA ¥ CHERCTD
fadicacion 3 SROISAIY  0DDO0D0 faliesy 38

Focha (N)1 2ODG-02-01 16226529

PERENIAC
NIT : BOOL7A089-2  Traite 3 811 PCI-PATENT 19 FisE WE1 At
Basesdencias 2020 MVISIOR JE MEWS DREACTRES
CERTIFICACION DE ESCEDEMTE : 06 - 6,722
FECHA 1 ENERD 26 DE 2004
. Iits CONSTIGMACION t888s
DEPOSTANTE TIPD PASD BANCD CLENTA No. PAGO FECHA P8O Vr. PAGO
JOSE LLOREDA CAMACHO & CODEVOLUCION TASA 708 2b/01/2004 540,000.00
$385 C O M CEPT O st
CANT. RENTIBTICH CONCEPTO TOTAL CONCEPTH
1 30005-01-09 OTROS SERVICIOS DE PROPIEDAS 1 99 OTROS SERVCIOS ADNINISTRATIVOS 118,000.00
TOTAL : $ 118,000.00

.ll CIENTG DIET Y OCHO MIL

\

RECIED DE CAJA AM.ICADD AL EXPEDIENTE M.

ESTA CERTIFICACION DE EXCEDENTE DE PABO SOLO PODRA SER UTILIZADA
COMO PARTE DE LA CANCELACION DE UNA TARIFA VIGENTE Y NO FODRA SER
BUSTITUIDA POR NINGUN RECIBD.



NEX

El documento que acredita [la calidad de
REPRESENTANTES LEGALES en Bogotd de los doctores
ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO TAMAYO Yy/o
IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ para
TODOS LOS ASUNTOS RELACIONADOS CON LA
PROPIEDAD INDUSTRIAL de la sociedad peticlonaria, que
faculta a cada uno de dichos abogados para actuar
individualmente, se esta presentando con esta solicitud.
En consecuencia,_ruego a usted reconocer la personeria
de cada uno de dichos Representantes Legales para
actuar dentro del presente expediente, a fin de que
cualquiera de ellos pueda Intervenir en cualquler tlempo

respecto de la solicitud en él contenida.

%ﬂ LLO EDA RICAURTE

T.P. No. 53.215



TRADUCCION OFICIAL No. 2004-09-09-466
DE LAS PARTES PERTINENTES DE UN DOCUMENTO
PRESENTADO EN INGLES

PODER

Legalizacion de un Poder de Representacién Legal, documento escrito en inglés y

en espafiol.
Certificado Notarial (Sociedad) documento también escrito en inglés y en espafiol.

Notarizacién. documento escrito en espafiol.
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APOSTILLA dg l 4 “A6R 2 -
(Convencién de La Haya del 5 de Octubre de a981) - [ . i
Reino Unido de la Gran Bretafia e irlanda del_,Norb,,u,z._E .;,.o,‘:::i
1. Pals: Reino Unido de la Gran Bretaia e Inanda del Nofig=> -~~~ 4o ms
Este documento publico
2. ha sido fimado James Kerr Milligan
3. actuando como Notario Pablico
4, lleva el sello/estampilla de dicho Notario Publico
CERTIFICADO .
en Londres 8. el 01 de septiembre de 2004
7. por el Secretario de Estado Principal de Su Majestad para Asuntos
Exteriores y del Commonwealth
8. Nimero: G 748037

9. Sello/Estampilla: 10. Fima: (ilegible)
TRADUCTOR OFICIAL
AESOLUCION 3177

ANITA R DE TAMAYO
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Sello de la Oficina de Asuntos W. Glass
Exteriores y del Commonweaith Por el Secretario de Estado

Si este documento se va a usar en un pais que no es parte de ia Convencion
de La Haya de! 5 de octubre de 1961, debe presentarse a la secclén consular
de la misién que representa a ese pais. Una apostilla o certificado de
legalizacion Unicamente confirma que la fima, sello o estampilla sobre el
documento es autentica. No significa que los contenidos de! documento sean
correctos o que la Oficina de Asuntos Exteriores y del Commonwealth apruebe los
contenidos.

Traducido segun mi mejor saber y entender, este dia 9 de septiembre de
2004, en la ciudad de Bogota. D.C., por Anita Escobar de Tamayo, Traductora
Oficial, Res. 2177 de 1989, Ministerio de Justicia, Republica de Colombia.

TRADUCTOR OFICIAL
RESOLUCION 2177
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ANITA ESCOBAR DE TAMAYO : E
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DE PINNA AR

Yo, el infrascrito, JAMES KERR haILLIGAN, Notario Phblico de la Ciudad
de Londres, Inglaterra, por la Autoridad Resl debidaments admitido y
juramentado,

CERTIFICO:

QUE es auténtica la firma suscrita al pis del adjunto Poder, por ser del puiio
¥ letra del Sefior Don MARCUS JONATHAN WILLIAM DALTON, cuya
identidad me consta, Apoderado de la Sociedad denominada
“GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.” (anteriormente denominada

“Smithkline Beecham Biologicals 5.8.™), Sociedad legalments constitiida’”
y existents de acuerdo con las leyes de Bélgica, con domicilio social en Ruse de. .

I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Bélgice;

QUE el citado Sefior Don MARCUS JONATHAN WILLIAM DALTON esté
debida y suficientemente autorizado para firmar documentos de esta clase, en
virtud del Poder otorgado en su favor por la referida Sociedad fechado el 12
de junio de 2002, cuyo original he tenido a la viata.

YQUElosobJetosparaloscualuseowrg(:dwhoggdgnmm “‘%mm_
de loa objetos o actividades de la citada Sociedad,
Constitutiva y los Estatutos Sociales, los cuales
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JAMES EKERR MILLIGAN
Notario Phblico de Londres, Inglaterra
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APOSTILLE
(Hague Convention of S Ociober 1961/ Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Coumryr United Kingdam of Great Britain and Northern Ircland
Pays Roysume-Uni de Omnde-Bretagne et d'Iriando do Nord

Rt = oo

POTOGORIA COMEIDN Cr 51 1. ey

., ST HR Trggss, © TSINA

e

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

Certified /Artestd

5. ot London/d Londres & the/le ...ovneeniens ﬂ‘

fz?.zgﬂ ..........
7. by Her Majestys Principal Secretary of Stats for Forelgn snd Commonwealth Affain/
par lo Secritaire dEuat Principal de Sa Majesté sux Affsires Etrangires et dn Commonwealth,

Lo 6749037

9. Stmp
timbre:

I this docoment is to be nsed In & country which s
not party to the Hague Convention of 5 October 1961,
it shenld ke messpnted tp the ppnenlar angtion of the

misslon repressnting that comfry.
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‘tos abajo frmados,  GLAXOSMITHKLINE
BJOLOGICALS S.A., una socledad organizada y
existente de conformidad con las leyes de Béigica.

con domicilio en rue de lMnstitut 89,
B-1330 Rixensart,
Béigica

nombramaos por el presents a ALICIA LLOREDA ylo
GUSTAVO TAMAYO ylo IGNACIO SANTAMARIA
yio ENRIQUE ALVAREZ, domiciliedos en Bogota,
Colombia, con oficinas en dicha ciudad, Calie 72 No.
5-83, pise 6o., nuestros representantas legaies y
verdaderos en Bogotd, con facultades para recibir
notificaciones y nombrar apoderados Judiclales o
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento al
pardgrafo 10. del articulo 543 del decreto 410 de
1971.

Los doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO
TAMAYO ylo IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE

. ALVAREZ, o los apoderados que cualquliera de eflos

designe, quedsn especiaiments facultados para
representamos ante las autoridades colomblanas,
administrativas, judiciales o de policia, en todos los
. tramites relativos a la propledad industrigl, a cuyo
efecto les facultamos para dar eante dichas
autoridades todos los pasos necesarios al objelo
indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos,
recursos y presentar desistimienios; formular
descripciones, snmiendas, limitar el alcance do las
solicitudes, presentar oposiciones y apelaciones;
instaurar cancelaciones, renunciar total o
parciaZiments a los registros, abonar todos los
impuesios y cuotas y efectuar todo otro pago
determinado por !a ley; recibir todos los documentos
y vanlores, dando el descargo respectivo; Lenar
cualesquiera otros requisitos y tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducenties al resguardo
de nuestroe intereses; y en caso de producirse
oposicion, pasando los antecedentes a los tribunales,
quedan facultados para tomar intervencién como
demandantes o demandados ante los Jueces que
sean competentes, pudiendo transer, someter a
érbitros, desistir, parcibir y apelar, con todas las
demas facultades que resulten necesarias, y por el
presente declaramos desde ahora vélido y bueno
cuanto dichos rapresentantes y/o los apoderados que
cuaiquiera de ellos nombre hiclersn en nuestro
bensficlo.

Asimiemo, facultamos a los doctores ALICIA
LLOREDA y/o GUSTAVO TAMAYO ylo IGNACIO
SANTAMARIA ylo ENRIQUE ALVAREZ, pama
solicitar en la Oficina de Propledad Industrial la
protocolizacidn de este documento y de cualquier
podar que cusiquiera de ellos otorgue a nombre
nuestro.

Dado y fimado

| glvon and slgljod this -

The undersigned, GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS S.A, a corporation organized and
existing under the laws of Belglum.

domiclied at rue de lMinstitut 89,
B-1330 Rixensart,
Belglum
hereby appoint, ALICIA LLOREDA andlor

GUSTAVO TAMAYO and/or IGNACIO SANTAMARIA
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombia,
with offices in said town, Calle 72 No. 583, Sixth
Floor, our true and legal representatives in Bogota,
with power o recelve notifications and o appoint
judicial or extrajudicial agents, so as to comply with
paragraph 10. of article 543 of decree 410 of 1971.

Doctors ALICIA LLOREDA and/or GUSTAVO
TAMAYO andfor IGNACIO SANTAMARIA andior
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of
them appointed, are eepecially empowered to
represent us before the administrative, judicial or
police authorities of Colombla, in all proceedings
pertaining to Industrial property, for which purpose we
authorize themn to take before the sald authorities all
the necessary steps for the said and; to file petitions,
declarations, claims, recourses and withdrawals, to
draw up specifications; to file amendments, to limit
the scope of applications, file oppositions; fie
cancellations total or partially waive registrations, to
pay all instaliments and effect all other paymenh
prescribed by law; SHSECSEANE, Biopde . iigipts: to
comply with all otherrrequirements “and, ‘ifi ‘shtirt, to
hkeallﬂ\oumeasuraswhmwm deam fit for

the protection of our. i [ wcasaof
opposition, where the pr é ad over to
Ihecourtswaauhuizeoald tslnadonour

behalf, as complainanis

the competant TGk I J S € pike
arvangements, to submit-to-arbitrators; o deslst. 4]
collect, {0 appeal and, In short, with all such further
powers as may be required, and we hereby declare
from now on as valid and good all thet sald
represantatives and/or the agents by any one of them
appointed may do for our benefit.

We also authorize doctors ALICIA LLOREDA
and/or GUSTAVO TAMAYO and/ar ¢ IGNACIO
SANTAMARIA and/or ENRIQUE ALVAREZ, to apply
for protocollzation of this document and of any power
of attorney by any one of them conferred in our name,
before the Office of industrial Property.

31 AUG 2004

NOTARY SHOULD EXECUTE OTHER SIDE



"}*  CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Béiglca
{ss

dae 200 , comparecid
, @ quien conczco y
de quien me consta que firmé el antarior documento,
:lquien debidamente juramentado declard y dijo que
es

de GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., la
compafila nombrada en el documento que anteceds,
una sociedad debidamente organizada y existente
conforme a las leyes de Béligica, domicilada en (a
cludad de Rixensart, Béigica, legaiments constituida
para un periodo de duracin que ain no ha
terminado, que ejerce su objeto social; conforme a

ias leyes de

que el declarante estd
autorizado por dicha Compaflia para conferir este
poder, que el selic estampado por él al pie de tal
poder, en nombre y en representacion de la
expresada Compafila, es el sello oficlal de ella; y que
ol objeto para el cual se conflere este Instrumento
st comprandido dentro del de la sociedad.
_El suscrito Notarlo ha visto los Estafutos de

incorporacion firmadoa en

con facha y cortifica que do
conformidad con ia Ieghlacbn de dicha Pals, la
anterior declaracidn juramentada es prueba
suficlents de que los hachos sobre que ella versa son
clerios o verdaderos, de lo cual da fe.

Hoy de

Notary Public (Notario Pdblico).

NOTARIAL CERTIFICATE (C RPORATION) q

Belglum
{ss

On this day of , 200 '
personally
came
to me known, andknamtomotobeﬂlemonwho
signed the foregoing instrument, who being by me
duly swom did depose and sey that he Is the
of GLAXOSMITHKLINE

BIOLOGICALS S.A., the company named within, a
Corporation organized and existing under the laws of
the Belglum, domklied at the City of Rixensart,
Beiglum, legally constituted for a period of tenure
not yet expired, which exercises Ms corporate
purposas according to the laws of

, that the deponent is
authorized by sald Company to confar this power of
ettomey; that the seal affixed hereunto by the
deponent in the name and on behalf of said
Corporation Is the corporate seal thereof; and that the
purpcse for which this Instrument is granted is
included within the corporate purposes of the
Company.
The undersighed Notary Public has saen the articles
of Incorporation of saki Corporation exsacuted at

. Under date of
mdhembycerﬂﬂeomatundertlnlumofsald
Country the OirEEacky igmeotis. sufficient
proufthalmefacts ¥ -Gy

he attests.
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EXTRACTO PARA PUBLICACION \0
Industriny Comercic  SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION

SUPERINTENDENCIA

No. SOLICITUD

INTERNACIONAL : PCT/EP2004/008703 (51) INT. CL.: B65D 51/00
(21) No. SOLICITUD:
(22) FECHA DE (71) SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS
PRESENTACION: 01-02-08 S.A
(31) No. DE SOLICITUD: 0318242.5 VANDECASSERIE Christian
(32) FECHA DE
PRESENTACION:  04-08-03 (74) REPRESENTANTE
(33) PAIS: GB LEGAL: ALICIA LLOREDA RICAURTE
(54) TITULO:
“NUEVO DISPOSITIVO”
(57) RESUMEN:

Reivindicacién nimero 1.-

Un material elastomérico que tiene un coeficiente de absorcion para luz laser de

05-25mm",




TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT \\
REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

{PCT Aniculo 18 y Reglas 43 y 44)

Registra de referencio del sulicitantc o sgente | PARA FUTURAS  wer Notificaciém o Transmisién del Reporte de Bisqueda internacional
ACCIONES  (Forma PCTAISA/220) asl como. donde apiique. el item 5 & continuacidn.

RFW-VB60411 - _ —

Solicilud internacional No. Fecha de registro intemnacional (diawes/ziio) | Fecha de Prioridad (Primera) (din/mes/zio)
PCT/EP2004/008703 02/08/2004 04/08/2003

Solicimnte

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.

Este Reporte de Bisqueda Intemecional ha sido preparudo por esta Aulricdad de Bisqueds Internacional y es tranamitido sl solicitante
Scgim ¢l Articulo 18. Una copis scrd transmitida a la Oficine Intemacional,

Este de Bisqueds Internecional constadewntotalde __3  hojes,
También csth acompafiado de una copia de cada documento téenico anterior citado en este reporte.

|. Basew del reporte

8. Respecto ul lemguaje. 1o bisqueds intemaciona) se llevd a enbo segiin la solicitud internecional en el lengusje en el cual se presentd,
a menos que ¢ indique de otro modo en axie fem.

D Ts blsqueds internecional se lievd o cabo segin la traduccién de T solicitud intcrmacional proporcionada s aste
Autoridad (Regla 23.1(b)).

b. D Respeeto 8 una secuencia de deldo nucledtido y/o amino revelado en la solicitud intemacional, ver Recuadro No. 1.

2 D Clcrtes reivindicuciones no pudieron loeallzarse (Ver Recuadro 1I).

i D Falta unidad de Inveneldn (ver Recuadro HII).

4 Lo ul titule,
El icxio cs aprohado segin o presenta ¢l solicitante.
Ests Autorided ha cstablecido que el texiw se lea asi:

5 10 al resurnen,
El texto «s aprobado segin lo presenta ¢l salicitante.
Ests Autorided ha cstableeido el texto de acucrdo con lg Narma 38.2(b), segidn aparece en el Recuadro I11. El salicitante puede, un
mus después de 13 fecha de haber envindo por cormeo axte reporte de biisqueda internacional, presentar comentarios & esta Autoridad.

6. Respecto u los dibujos,
o La figum de los dibujox que se publicard con el resumen s In Figura No.

[[] comotosugiria el soticitante.
comn lo seleeciond esta Autorided, porgue el solicitmte no sugirié una figura.
comn Jo selecciond esta Autoridad, purgue esia figura caracteriza mejor a In invencidn-

b. ¢ Ninguna de los figures es para scr publicada con ] resumen.

Forma PCT/ISA210 (Primera hoja) (Enero 2004)

13
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No.
PCT/EP2004/008703

A. CLASIFICACION DE MATERIA
IPC 7 BS&SDSIN0  B65D39/00

B. CAMPOS BUSCADOS

Sequin 18 Clasilicucidn de Palentes [nternacionat (CP() o segin I clagificacion nacianal y 1a CPI

IPC 7 B&SD

Documeniacidn minima buseads (sisterna de clasificacidn seguido de simbolos de clasificacidn)

Documeniucién buscada fuera de documentacién minima hasta donde dichos decumnentos se incluyan en los campos buscados

EPO-Interno, Dato WPI, PAJ

Buosc de datos elecirdnica consulizda durantc la bisqueds internacional (nombre de la base de dalos y, donde sea prictico, buscar términos ussdos)

€. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Coategorin ®

Cilacitm de dacumenio, con indieacion, donde sea apruplado, de los texios relevanics

Relevantc o In reivindicacion No.

INSTILL TECHNOLOGIES I (US))

10 de Abril de 2003 (2003-04-10)
citado en la solicitud

piyina 12, linea 12 — pégina 13, linea 9;
reivindicaciones 1, 3, 14-22, 34, 3742
X WO 02/64439 A (PY DANIEL C)

22 de Agosto de 2002 (2002-08-02)
citndo en la solicitud

X WO 03/028785 A (PY DANIEL C; MEDICAL

pigina 17, linca 6-18; reivindicaciones 1, 2, 11

1-7,9-28

1-3
16-28

P.X

WO 2004/018317 A (GLAXOSMITHKLINE BIOLOG SA;
VANDECASSERIE CHRISTIAN (BE) THILLY JACQU)
4 de Marzo de 2004 (2004-03-04)

pigina 3, linca 27 - pdgina 4, linea 7; reivindicaciones 1, 5

1-4,6,7,
16-28

D En ¢l meusdro C ¢ cnumeran mis documnentos.

B En ot anexo se enumenm miembros de la familin de patentes.

® Categorias especiakes de documentos citados:

‘A’ documento que define o estado general d¢ la téenicn ¢l cual no se
cimsiders de relevancin particular

'E' documento antevior pero publicady en o después de ls fecha de
preseniacion internacional

'L’ documento que pucde armojar dixlas sobre reivindicociones de
privridad o quu s eita para establecur 1n fecha de publicacion de ot
citoeion u ot mxdn wspeclal (segdn se especifica)

'0' documnento que se refivre o una revelacién oral, uso, exhibicidn u
oiros medios

‘"™ ducumenio publicodo antes de In fecha de presentacion inlermacional

pern despuds de Is fecha de prioridad reivindicada

T dacumento posterior publicado después de Ia fechs de presentacidn
internecional o fecha de priosidad y que no estl en conflicto con T
salicitud pero citado para entender ¢l principio o teoria que sustents
la invencidn

'X' documento de relevancia particular; la invencidn reivindicads no
puede considerarse nucva o no pucde consideranse que comprende
un paso inventivo cuando el documenio se toma solo

'Y’ documento de relevancia particular; la invencidn reivindicads no
puede considerarse que comprende un paso inventivo cuando el
documento se combina con uno o mis documnentos. siendo dichs
combinacion cbvip pars una persona experta en Ia ticnica

‘&’ documento micmbro de ba misma familia de patentes

Fecha i In terminneion resl de In bisqueda intermacional

Fecha de envio por correo del reporte de bisqueda mernacional

NL-2280 HV Rijswijk
Tel. No,  (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 cponl,

Fax No.  (+31-70) 340-3016

8 de Diciembre de 2004 151272004
Nomhre y direceidn del cormen de ISA Funcicnario autorimdo
Europcan Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2 Adams, F

Forma PCT/ISA/210 (scgunde hoja) (Encro 2004)
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
Informe sobre miembros de familia de patentes

Solicitud Internacional No.

PCT/EP2004/008703

O

Documento de patente Miembro(s) de la familia de Fecha de
citado :zs:lur:g:rte de Fecha de publicacién patentes publicacién
W) 03028785 A 10-04-2003 £P 1450881 A2 01-09-2004
W0 03028785 A2 10~04-2003
US 2003088216 Al 08-05-2003
%0 02064439 A 22-08-2002 US 2002023409 Al 2B-02-2002
BR 0116879 A 17-02-2004
CA 2449704 Al 22=08=-2002
CN 1489542 T 14-04-2004
EG 23148 A 3] -(5-2004
EP 1370471 Al 17-12-2003
N2 £27817 A 27-08-2004
™ 561043 B 11-11-2003
WO 02064439 Al 22-08-2002
US 2003159750 Al 28-08-2003
US 2004141886 AL 22-07-2004
US 2004083686 Al 06-05-2004
& 2ORECLE3LT A WO 2004018317 A? 04-03-2004

- e s e e e e o ¢

04-03-2004

Forma PCT/ISA/210 (ancxo familia de patentes) (Enero 2004)
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PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL SEARCH REPORT
(PCT Articie 18 and Rules 43 and 44)

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS 5.A.

Applicant's or agents Tl reference FOR FURTHER ae® Form PCTASAZD
RFW-VBE0431 ACTION as weoll a8, where appiicable. iam 5 below.
international appication No. intemalional filng daie (dapmonthyaar] | (EAriast) Priority Daie (seymonshyear)
PCT/EP2004 /008703 02/08/2004 04/08/2003
Appiicant

This imemational Search n has been prapanxd by this Inlemational Searching Authority and s tranamitied to the applicant
mdnghmw.Amhhhunmmdhb:ummm.

This Intemalional Search Reporiconsistsofaomiol 3  shesta
[X]  itiseiso accompanied by & copy of sach prior art document ditad in this report.

1. Basls of the mport
a. With regerd to the

4. With ngand 1 the title,

§. With regard io the abstract,

6. With repards © the drawings,
a. the figure of the drewings 10 be publishad with the abstract is Figure No.
[C]  as suggessed by the applicant
]  asseisctad by this Authorty, because the appiicant talied o suggest & figure.
[C]  os selected by this Authority, becauss this igure betier characterizes the invention.
b. [X] none of tha figures e 10 be published with the abstract

2 [[] Cortaincinims were found unsearchable (See Box Ii).
3. [ unityof invention is lacking (see Box Ili).

[X]  the watis approved as submitied by the applicant.
[[]  the wxt has been eetblished by this Authortty to read as follows:

[X] e textis approved as submitied by the applicant.

[[] the wxthas besn estsblished, acconiing 1o Rule 38.2(b), by this Authority as it appears in Box No. IV. The appiicant
may, within one month from the cete of malng of this iNmational search raport, submit commants 10 this Authorhy.

lsnguage, the intemational ssarch was camiad out on the basls of the intsmational application in the
language In which & was fled, unises otherwise indicated under this Hem.

D Tha intamational sserch wae caried out on the basls of & iraneialion of the intermationsl spplication fumished ©
this Authority (Rule 23.1(b)).

b. [[] Withregard to any nucisotide and/or amino scid sequence diecioasd in the intamational appiication, ses Box No. I.

Form PCTASA/21D (firal shest) (January 2004)
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

international Appliostion No
PCT/EP2004/008703

HPE T ReRieI 00 Basb39/00

According fo inlemnational Paieni Classification {(IPC) or io both nationsl ciasaliication and IPC

e
IPC 7

saarched {ciasaification eyslam tollowsd by cisssliealion Symbois)

B65D

Oocumentaiion saarchid olhey fhan minimumn documentation 1o the extent that such docurasnis Are included in tha flsids searched

Liscironic data bass consulisd during the intamational esarch {nams of data base and, where praciical, Search S uned)

EPO-Internal, WPI Data, PAJ

€. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Calogory *

Cliation of documanl. with Indication, whare appropriale, of Lhe misvan! passages

P.X

W0 03/028785 A (PY DANIEL C ; MEDICAL
INSTILL TECHNOLOGIES I (US))

10 April 2003 (2003-04-10)

cited in the application

page 12, line 12 - page 13, 1ine 9; claims
1,3,14-22,34,37-42

WO 02/064439 A (PY DANIEL C)

22 August 2002 (2002-08-22)

cited in the application

page 17, 1ines 6-18; claims 1,2,11

W0 2004/018317 A (GLAXOSMITHKLINE BIOLOG
SA ; VANDECASSERIE CHRISTIAN (BE); THILLY
JACQU) 4 March 2004 (2004~03-04)

page 3, 1ine 27 - page 4, 1ine 7; claims
1,5

1-7,9-28

1-3

16-28

1-4,6,7,
16-28

D Fusther documnts are fisted In the conlinuation of bax C.

D Patent tamily membere are fsted I annex,

~ Spanal calagories of ciad dooumands :

A" documant the of ine mnl which s
wu ganaral stata of | nol chedio
‘E' u_l:gnmum«:umm Inlemationsl

L mﬂgﬂ' m-g:non “?nmu wolve a0 inventive slap whan the docsment s tekan sione
ancther documan of particyiar relevance; the ciskned Inve
chafion or oihor epacial raason (a8 apaciind) v mhd-uuumnm-nmm ....".?"...u.
*0" documont relarming 10 an ol disclosure, tmo, axchibllion or documani s combined with oné &r mome Othir such dotu-
other means mants, such combinalion baing cbwious 10 2 pareon sidied
P+ document published prior 10 The intemations| fiing dxte bul inhe mt.
iaier than the priority dste claimed ‘4* documeni mamber of the seme puisni lamily
Duig of Ihe aciupl compistion of the internationsl ssach DOuia of mailing of the inlsmational ssarch repor
8 December 2004 16/12/2004
Nama and maling adcrass of the IBA Autharized officar
Europasn Paienl Ofice, P.B. 5818 Palentinan 2
TaL (o170 MO-2040, Tx. 51 851 aponl
Fax (+31-70) M0-3016 Adams, F

Form FCTASAZ 10 (ascond shast) (anusry 2004)
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

intemationsl Applioation No
Iiormecion on petent (smiy members PCT/EP2004/008703
Pateni document Publication Patant family Publication
ciied In search report daw member(s) date
MO 03028785 A 10-04-2003 EP 1450881 A2 01-09-2004
WO 03028785 A2 10-04-2003
US 2003088216 Al 08-05-2003
WO 02064439 A 22-08-2002 US 2002023409 Al 28-02-2002
BR 0116879 A 17-02-2004
CA 2449704 Al 22-08-2002
CN 1489542 T 14-04-2004
EG 23148 A 31-05-2004
EP 1370471 Al 17-12-2003
NZ 527817 A 27-08-2004
™ 561043 B 11-11-2003
WO 02064439 Al 22-08-2002
US 2003159750 Al 28-08-2003
US 2004141886 Al 22-07-2004
US 2004083686 Al 06-05-2004
MO 2004018317 A  04-03-2004 WO 2004018317 A2 04-03-2004

Forn PCTABAR10 (pilar ipmily snnss) Canmry 2004)
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{12) SOLICITUD INTERNACIONAL PUBLICADA SEGUN EL TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES (PCT)

.,_/7'-..' "2y,
ifDy -

Oficina Internacional

¢19) Organizacién Mundial de Propledad Intelectual ’q ; .5-]| “
e e

bl Y

(43) Fecha de Publicacién Internacional
17 de Febrero de 2005 {17.02.2005)

PCT

(10) Nimero de Publicaclén Internacional

WO 20057014419 Al

(51) Clasificacién Internacional de Patentes™: B6SD 5100,
39700

{21) Nimero de Selicitud Internaclonal: PCT/EP2004/008703

{22) Fecha de Reglistro Internaclonal: 2 dc Agosto de 2004
( 02.08.2004)

(25) Idioma de registro: INGLES

{26) Idloma de Publicaclén: INGLES

(30) Informacién de Prioridad:
0318242.5 4 dec Agosto de 2003 (04.08.2003) GB

{71) Solicliante: (para todos los cstados designados, cxcepto
Estados Unidos de América)) GLAXOSMITHKLINE
BIOLOGICALS S.A. [BE/BE]; Ruc de I'Institut 89, B-
1330 Rixensart (BE).

(81) Estados Deslgnados (salvo que de oiro modo indicado para

cada £a¥x de la proteccidén naclonal disponible): AE, AG, AL,
AM, U, AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ, CA, CH,
CN, R, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EE, EG, ES, Fl,
GB, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG,

KP, BK, KZ, LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG,
MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, OM, PG, PH, PL,
PT, RO, RU, 8C, SD, SE, SG, SK, SL, 8Y, TJ, TM, TN, TR,
TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW.

(84) Estados Deslgnados (salvo que de otro mode indicado para

cada clase de la proteccion regional disponible): ARIPQ (BW,
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM,
ZW), euroasiatica (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM)
europez (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, Fl, FR,
GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC, NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK,
TR) OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML,
MR, NE, SN, TD, TG).

{72) Inventores: ¢ Publicado:
(75) Inventores/Solicitantes (para los Estados Unidos de . ) .
América dnicamente): THILLY, Jacques [BE/BE];, — con reporte de biisqueda internacional

__ Antes de la expiracion del limite de tiempo para modificar las
reivindieaciones y ser publicada de nuevo en el caso de recibo
de modificaciones

GlaxoSmithKlinc Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, B-
1330 Rixemsann Brussels (BE). VANDECASSERIE,
Christlan [BE/BE]: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue

de I'Ingtime 89, B-1330 Rixensart Brussels (BE). Pura fos codigas de dos letras y otras abreviaturas, refié a “Las

(74) Agente: WALKER, Ralph, Frands; GlaxoSmithKline, Noias Guias sobre Codigos y Abreviaturas™ que aparecen o
Corporute Intcllectual Property (CN925.1), 980 Grest Wost comienzo de cada emision regular de la Gacela PCT.
Road, Brentford, Middlesex TW8 9GS (GB).

(54) Titulo: “NUEVO DISPOSITIVO”

(57) Resumen: Un nuevo materinl elastomérico que tiene un coeficiente de absorcién para la luz ldser de 0,5 - 2,5 mm’',
que preferiblemente es un elastémero termoplistico base mezclado con un colorante que comprende un pigmento Pantone
4597C mezclado con un material portador., El elastémero es apropiado para su uso en forma de un cierre de vial
farmacéutico que se puede pinchar con una aguja de llenado y el orificio del pinchazo se puede termosellar mediante un
léser localizado,
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(12) INTERNATIONAL AFPLICATION FUBLISHED UNDER THE PATENT COOFERATION TREATY (PCT)

(19) World Intellectual Property
Organixation

e
(43) Interaational Pubifeation Date
17 February 2005 (17.02.2005)

PCT

(19) International Publication Number
WO 2005/014419 Al

(51) Internafional Patent Classification™;

(21) International Application Number:

PCT/BP2004/008703

(22) Internationa! Filling Dafe: 2 Augusi 2004 (02.08.2004)
(29) Filing Language:
(26) Publlcation Language:

(30) Priority Duta:

English
Englith

03182425 4 Angust 2003 (04.00.2003) GB

= (71) Applicant (for all dasignaed States axcept US) GLAXO-

005/014419 A1 | BN 50 0 0 L N

3
5
%
E
E
:
§
|
-

33

SMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. [BE/BE]; Roe do
ITnatitut 89, B-1330 Rixensart (BE).

Inventors; snd

Tnventorw/Applcants (for US only): THILLY, Jacques
[BE/BE]; GlaxoSmithKline Biologicals s.n., Rue do )In-
stitt 89, B-1330 Rixensart (BH). VANDECABSERIE,
Christian [BE/BE]; GlaxoSmithKline Biologicals za.,
Ros de 1Tnstitot 89, B-1330 Rixensart (BE).

B65D 51400, (81) Designated States (unizry otharwise indicated, for evary

kind of national prowction avallable): AB, AG, Al, AM,
AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ, CA, CH, CN,
CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, BC, ER, E}, ES, 1,
GB, GD, GB, GH, GM, HR, HU, ID, 1L, IN, 18, JP, KE,
KG, KP, KR, KZ.LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD,
MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, CM, PG,
FH, PL, PT, RO, RU, 5C, 8D, SE, 3G, SK, 8L, 8Y, T1, T™,
TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, YN, YU, ZA, 7ZM,
Zw.

{84) Dasiguaied Stutes (uniess otharwise indicased, for every

kind of regional protection availebie) ARIPO (BW, GH,
GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, 5L, §2, TZ, UG, ZM,
ZW), Burssian (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, T3, TM),
Buropean (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EB, ES, FI,
FR, GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC, NL, PL, PT, RO, SB, S,
SK, TR), OAPI (BF, B, CR, CG, C1, CM, GA, GN, GQ
GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Puabllshed:
— with bternational search report
— befors the expirotion of the time limlt for amending the

clatms and to be republizhed i the event of recelpt of
amendmenty

(7€) Agen: WALKER, Ralph, Frunds; GlaxoSmithKline, For wo-lsiter codey and other abbweviations, rafar 1o the "Guid-

Corpurats Intellectual Property (CN925.1), 980 Groat West  ance Nofes on Coder and Abbreviasions® appearing a1 the bagin-

Road, Brentford Middlasax TWB 9GS (GB).

ning of each regular irmue of the PCT Gagette.

(54) Thils: NOVEL DEVICE

3
B
|
:
f

o thermoplastic slastomer compoundsd with a colourant which comprises & Pantons 4597C pigment mixed with a carrier munrial.

The elastomer is suited for use s a pharmaceutical vial closure which can be punctured by a filling neadls and the panctore haler
hoxt sculed by a focused laser.
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

Dela
AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL
Para: PCT
OPINION ESCRITA DE LA
ver forma PCT/ISA/220 |  AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

(PCT Regla 43bis.1)

A

Fecha de envio por correo
(dta/mes/afio) ver forma PCT/ISA/220 (segunda pé4gina)

Registro de referencia del solicitante o PARA FUTURAS ACCIONES
agente Ver el parrafo 2 a continuacién

ver forma PCT/ISA /220

Solicitud Internacional No. | Fecha de registro internacional Fecha de prioridad (dfa/mes/aiio)

(dia/mes/aio)

PCT/EP2004/008703 02.08.2004 04.08.2003

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o clasificacién nacional e IPC
B65D51/00, B65D39/00

Solicitante
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.

1.

3

Esta opinidn contiene indicaciones relacionadas con los sigulentes {tems:

Casilla No. I Bases del Reporte

X1 CasillaNo.I  Prioridad

[0 CasillaNo.Il No establecimiento de opinitn respecto a novedad, nivel inventivo y
O

X

aplicabilidad Industrial.
Casilla No.IV  Falta de unidad de invencién
CasillaNo.V  Afirmacién razonada de conformidad con la Regla 43bis.1(a)(i) con
respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial;
citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmaci6n.
B CasillaNo.VI Ciertos documentos citados
[0 CasillaNo. VIl Ciertos defectos en la solicitud internacional
BJ CasillaNo. VIII Ciertas observaciones sobre la solicitud internacional
ACCIONES FUTURAS
Si se hace una demanda para examen preliminar internacional, esta opinién generalmente serd
considerada como una opinién escrita de la Autoridad Examinadora Preliminar (“IPEA"). Sin
embargo, esto no aplica cuando el soliciante scgfe una Autoridad diferente a ésta para que sea [a
fci

IPEA y la IPEA escogida le ha notificado a la na Internacional de conformidad con Ia Regla
66.1bis(b) que no se considerarén las opiniones escritas de esta Autoridad Examinadora Preliminar.

Si esta opinién es, segin se estipula anteriormente, considerada una opinitn escrita de la IPEA, se
invita al solicitante a presentar ante la [PEA una respuesta escrita junto, cuando sea apropiado, con
modificaciones, antes de la fecha de expiraci6n de tres meses desde la fecha de envio por correo de la
Forma PCT/ISA/220 o antes de la fecha de expiracién de 22 meses desde la fecha de prioridad, la
que expire més tarde.

Para opciones futuras, ver la Forma PCT/ISA/220
Para detalles adicionales, ver las notas a la Forma PCT/ISA /220

Nombre y direccién de correo de ISA: Funcionario Autorizado

Oficina de Patentes Europea
D-80298 Munich Adams, F
Tel. No. +49-89 2399 0 Tx. 523656 epmu d
Fax No. +49 89 2399 - 4465 Teléfono No. +49 89 2399-8511

Forma (PCT/ISA /237 (portada) (Enero de 2004)
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'LO
Solicitud Internacional No.
PCT/EP2004/008703

OPINION ESCRITA DE LA
AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Casilla No.1. Bases de la opinién

1. Respecto al idioma, esta opini6n se ha establecido segin la solicitud internacional en el idioma en el cual se
presentd, a menos que se indique de otro modo bajo este ftem.

] Esta opinién se ha establecido segtin una traduccién del idioma original al siguiente idioma, que es el
idioma de una traduccidn proporcionada para la bisqueda internacional (bajo las Reglas 12.3 y 23.1(b)).

2. Respecto a cualquier nucledtido y/o secuencia amino&cida revelada en la solicitud internacional y necesaria
para la invencién reivindicada, esta opini6n se ha establecido segin:

a. tipo de material:

[] un listado de secuencia
(] tabla(s) relacionada con el listado de secuencia

b. formato de material:

[ en formato escrito
[ en formato legible por computador

c. tiempo de presentacién/suministro:

[] contenido en la solicitud internacional segtin se registré
[[] registrada junto con Ia solicitud internacional en formato legible por computador
proporcionada subsiguientemente a esta Autoridad para la bisqueda.

3. [J Ademss, en el caso en que més de una versidn o copia de un listado de secuencia y/o tabla relacionada
con ello se haya registrado o proporcionado, las declaraciones requeridas de que la informacién en las

copias subsiguientes o adicionales es idéntica a aquella en la solicitud segiin se present6 0 no va mds alla
de la solicitud segln se registré, segiin lo apropiado, fueron suministradas.

4, Comentarios adicionales:

Forma (PCT/IPEA/237 (Enero de 2004)
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OPINION ESCRITA DE LA Solicitud Internacional No.
AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP2004 /008703

Casilla No. 1l Prioridad

1. No se ha presentado el siguiente documento:
[X] copia de la solicitud anterior cuya pricridad se ha retvindicado (Regla 43bis.1 y 66.7(a)).
[ traduccién de la solicitud anterior cuya prioridad se ha reivindicado (Regla 43bis.1 y 66.7(b)).

Por consiguiente, no ha sido posible considerar [a validez de la reivindicacién de prioridad. Sin embargo, se ha
establecido esta opinién sobre el supuesto de que la fecha relevante es la fecha de la prioridad reivindicada.

2. [ Se ha establecido esta opini6én como si no se hubiese reivindicado ninguna prioridad debido al hecho de que se
ha encontrado que la reivindicacién de prioridad es invilida (Reglas 43bis.1 y 64.1). Por consiguiente, para los
fines de esta opinidn, se considera que la fecha de registro internacional indicada anteriormente es la fecha
relevante.

3. Observaciones adicionales, si es necesario:

Casilla No. V Afirmacién razonada bajo Ia Regla 43bis.1(a)(i) respecto a novedad, paso inventivo o aplicabilidad
industrial; citaciones y explicaclones que sustentan dicha afirmacién

1. Declaracién
Novedad (N) St: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones 1-7, 9-28
Nivel inventivo (IS) Sf: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones 1-28
Aplicabilidad industrial {LA) St Reivindicaciones 1-28

No: Reivindicaciones
2.  Citnciones y explicaciones

ver hoja separada

Casilla No. VI Algunos documentos citados

1. Algunos documentos publicados (Reglas 43bis. 1 y 70.10)
y/o

2. Escritos no revelados (Reglas 43bis.1 y 70.9)

ver forma 210

Casilla No. VII Algunas defectos en la solicitud internacional

Los siguientes observaciones sobre la claridad de las reivindicaciones, la descripcidn, y los dibujos o sobre Ia
cuestién cuando la reivindicaciones estén totalmente soportadas en la descripcion, estin hechas.

ver hoja separada

Forma (PCT/IPEA/237 (Encro de 2004)
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OPINION ESCRITADELA

AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL Solicitud Internacional No.
(HOJA SEPARADA) PCT/EP2004/ 008703
Reltem V.

Esta comunicacion se refiere a los siguientes documentos:

D1: WO 03/028785 A (PY DANIEL C; MEDICAL INSTILL TECHNOLOGIES I (US)) Abril 10 de
2003 (2003-04-10)

D2: WO 02/064439 A (PY DANIEL C) Agosto 22 de 2002 (2003-08-22)

D3: WO 2004/018317 A (GLAXOSMUTHKLINE BIOLOG SA; VANDECASSERIE CHRISTIAN
(BE); THILLY JACQU) Marzo 4 de 2004 (2004-03-04)

1). La presente solicitud no satisface los requerimientos establecidos en el Articulo 33(2) PCT porque la
materia objeto de las reivindicaciones 1-6 y 8-28 no es novedosos con respecto a la técnica previa
como se define en las regulaciones (Regla 64(1)-(3) PCT).

WQO-A-03028785 (D1) revela un material elastomérico termoplastico que contiene un colorante gris
oscuro y que es Gtil como un cierre. Un cierre hecho de dicho elastémero y que contiene un agujero
de puncién de una aguja puede ser sellado mediante radiacién de ldser o un liser que tiene una
longitud de onda de 980 nm (cf. Loc. cit). Aunque no se menciona el coeficiente de absorcién
especifico para la luz de liser del elastSmero en D1, este pardmetro parece estar inherentemente
revelado en los elastémeros termoplésticos que contienen un colorante gris oscuro como se describe
en D1,

2). La materia objeto de las presentes reivindicaciones 1-3 y 16-28 también es conocida de WO-A-
02064439 (D2) como se citd en el Reporte de Basqueda Internacional {cf. Loc. cit.)

3). A menos que las sub-reivindicaciones contengan caracterfsticas novedosas, al momento no se puede
ver mérito inventivo (Art. 33(3) PCT).

AdIV:

1).  WO-A-2004/018317 (D3) fue publicado el 04.03.2004 y registrado el 15.08.2003. Por lo tanto, este
documento no se considera como técnica precia dentro de los significados del Art. 33(2) y (3) PCT
(Regla 64.3 PCT). No obstante, de acuerdo con la Regla 70.10, este documento Hene que ser
mencionado en la Opinién Preliminar. En caso de entrar a la fase regional antes del EPO, el
Solicitante debe tener en cuenta que el contenido de D3 podria considerarse novedoso destruyendo
las reivindicaciones presentes al registro bejo las provisiones del Art. 54(3) EPC.

Forma PCT/Hoja separada/237 (Hoja 1) (EPO - Enero de 2004)
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¥
Solicitud Internacional No. 7’

OPINION ESCRITA DE LA

AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP2004/008703

(HOJA SEPARADA)

Ad VIIL:

1).  Parece ser una caracteristica esencial de la invencién que el elastdmero sea un elastémero

2).

termopldstico que tenga un punto de fusién de menos de 200°C y que esté compuesto con un
colorante (cf. Pdgina 2, lineas 8-12, y pagina 3, lineas 4-10). Esta caracteristica debe entonces ser
incluida en las presentes reivindicaciones 1 y 20 (Art. 6 PCT).

El término “luz de ldser” usado en las reivindicaciones 1 y 29 es vago y hace que el alcance de la
materia objeto reivindicada de dichas reivindicaciones no sea claro (Articulo 6 PCT). En
consecuencia, la luz de l4ser debe ser definida por su longitud de onda y potencia (cf. pdgina 4, linea
27 a pagina 5, linea 10).

Forma PCT/Hoja separada/237 (Hoja 2) (EPO - Enero de 2004)
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l To: I PCT
WRITTEN OPINION OF THE
se6 form PCTASA220 INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
I ! (PCT Rule 43bis.1)
Date of malling
(dapincontivyear) ses form PCTASAZ210 {sacond shaet)
,- Applicant’s or agent's file refersnce ACTIO
1 8ee form PCTASA/220 ;".'1'2.".“.;"..’.'15.’.'... N
Intemational spplication No. International fling datw {day/monthyear) Priority date (dayinonthimar)
PCT/EP2004/008703 02.08.2004 04.08.2003

p——

intemstionsl Petent Classification (IPC) or both national dassification and IPC
B65D51.00, B85DIBOD

| Applicant
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS 8.A.

1.

- — e — —

This opinion contains indications relating fo the following ttems:

[ BoxNo.| Basis of the opinion

® BoxNo.ll  Priorlty

) BoxNo.lil  Non-estabiishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicabifity
O BoxNo.IV  Lack of unity of invention

B BoxNo.V  Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(l) with regard to novelty, invantive step or ndusisial
appicabliiy; citations and explanations supporting such statement

B Box No.Vl Certaln documents clted
O Box No. Vil Certain defects in the Intemational application
2 Box No. Vill Certain obsarvations on the intsrnational application

FURTHER ACTION
i a demand for intemational preliminary examinstion is made, this opinion will usually be considerad to be a
written opinion of the Intamational Preliminary Examining ("IPEA~). However, this dosa not apply where

the applicant chooses an Authorily other than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notfied the
International Bureau under Aule B5.1bis(b) that written opinlons of this International Searching Autharity
will not be so considered.

if this opinion |s, as provided sbove, considarad to be w writtan apinion of the IPEA, the applicant is invited to
submit io the IPEA a writtan reply together, where appropriate, with smendments, bafore the explration of three
months from the date of malling of Form PCTASAZ220 or before the expiration of 22 months from the priority date,
whichever explres later.

For further options, see Forn PCTASAZ20.
For furthar details, see notea to Farm PCTASA220.

Name and maling address of the ISA: Authorized Ofticer

mme and Py
’ B00208 Manch " i Adams, F { )
= Tel. +40 80 2369 - 0 Tx: 523608 epmu d * }

Fax: +40 89 2300 - 4485 . Talephone No. +49 B9 2398-85311 M t®
|

Form PCTA8A237 (Cover Shest) (January 2004)
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WRITTEN PINION OF THE Intemational application No.’b
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTEP2004/008703

Box No.| Basis of the opinion

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of the intemational application in
the language In which it was field, uniess otherwise indicated under this ftem.

01 This opinian has been established an the basis of & tranaiation from the original language into the following
language , which is the language of a transiation fumished for the purposes of intemational search
(under Rules 12.3 and 23.1(b)).

2. With regard to any nuciectide andior amino acid sequence disciosad in the intemational application and
necessary to the claimed invention, this opinion has been astabliahed on tha basis of:

a. type of material:

0O assquence listing

O tabie(s) related to the sequence listing
b. format of material:

O in written format
O in computer readable form
c. ime of flingAumighing:
O contained in the international appiication as filed.
O filed together with the intemational applicetion in computer readable form.
O tumished subsaquently to this Authority for the purposes of search.

3. O In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing andbr table relating thereto
has been filed or fumished, the required statemanis that the information in the subsaequent or additional
copies is identical to that in the applicetion as flled or does not go beyond the appiication as filad, ae
appropriate, were fumished.

4. Additional comments:

Form PCTAPEA/237 (Jamumry 2004) 2 ?.
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WRITTEN OPINION OF THE Intemational application No.
INTERNATI NAL SEARCHING AUTHORITY PCT/EP2004.008703

Box No. I Priority
1. @ The following document has not been fumished:
B copy of the earlier application whoea priority has been claimed (Rule 43bis.1 and 88.7(a)).

O transiation of the earller application whase priority has besn clalmed (Rule 43bis.1 and 66.7(b)).

Consequently it has not been possible to consider the validity of the priority claim. This opinion has
nevertheleas been established on the assumption that the relevant date is the claimed priority date,

2. 00 This opinion has been established as if no priority had been claimed due to the fact that the priority claim
has been found invalid (Rules 43bis.1 and 64.1). Thus for the purposes of this opinion, the intemational
filing date indicated above ia considersd to be the relevant date.

3. Additional cbeervations, if necessary:

Bax No.V Ressoned statement under Hl.lloﬂbbua)(l)wlulngnrdbnwalty inventive step or
industrial sppiicabliity; citations and sxplanstions supporting such siatement

1. Statement
Novelty (N) Yes: Ciaims
No: Clims 1-79-28
inventive atep (IS) Yes: Claims
No: Claims 1-28
Inclustrial applicability (LA) Yas: Claims 1-28

No: Claims

2. Citations and oxplanations
800 separste shoot

Box No. VI Certaln documents clited

1. Certain published documents (Rules 43bis.1 and 70.10)
and /or

2. Non-written disclosures (Rules 43bés.1 and 70.9)
see form 210

Box No. Vill Certain observations on the Iinternational application

The foliowing observations on the clarity of the claims, description, and drawings or on the question whether the
claims are fully supported by the description, are made:

see soparate sheet

Form PCTIPEA/237 (January 2004) 2%



WRITTEN OPINION OF THE International appilication No.
INTERNATIONAL SEARCHING

AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/EP2004/008703
ARe Rkem V.

The following document is referred to in this communication:

D1: WO 03/028785 A (PY DANIEL C ; MEDICAL INSTILL TECHNOLOGIES |
(US)) 10 April 2003 (2003-04-10)

D2: WO 02/064439 A (PY DANIEL C) 22 August 2002 {2002-08-22)

D3: WO 2004/018317 A (GLAXOSMITHKLINE BIOLOG SA ; VANDECASSERIE
CHRISTIAN (BE); THILLY JACQU) 4 March 2004 (2004-03-04)

1). The present application does not satisfy the requirements set forth in Articie 33(2)
PCT because the subject-matter of the claims 1-6 and 8-28 is not new in respect
of prior arl as defined in the regulations (Rule 64(1)~(3) PCT).

WO-A-03028785 (D1) discloses a thermoplastic elastomeric material which
contains a dark grey colorant and which is useful as a closure. A closure made
from said elastomer and containing a puncture hole from a needle can be sealed
by laser radiation of a laser having a wavelength of 980 nm (cf. loc. cit.). Although
the specific absorption coefficient for laser light of the elastomer is not mentioned
in D1 this parameter appears to be inherently disclosed in the thermoplastic
elastomers containing a dark grey colorant as described in D1.

2). The subject-matter of the present claims 1-3 and 16-28 is also known from WO-A-
02064439 {D2) as clted in the International Search Report (cf. loc. cit.).

3). As far as subclaims contain navel features no inventive step can be seen at
present (Art. 33(3) PCT).

Ad VI:

1). WO-A-2004/018317 (D3) was published 04.03.2004 and filed 15.08.2003.
Therefore, this document is not regarded as prior art within the meanings of Ant.
33(2) and (3) PCT (Rule 64.3 PCT). According to Rule 70.10, however, this
document has to be mentioned in the Preliminary Opinion. in case of entry into the
regional phase before the EPO, the Applicant should take into account that the
content of D3 would be deemed to be novelty destroying for the present claims on

Farm PCT/Separaie Shes237 (Sheet 1) (EPO-January 2004)

)
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WRITTEN OPINION OF THE international application No. /]/

INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/EP2004/008703

file under the provisions of Art. 54(3) EPC.

Ad VIII:

1). It appears to be an essential feature of the invention that the elastomer is a
thermoplastic elastomer having a meiting point less than 200°C and being
compounded with a colorant (cf. page 2, lines 8-12 and page 3, lines 4-10). This
features should thus be includad in present claims 1 and 20 (Art. 6 PCT).

2). The term "laser light” used in claims 1 and 29 is vague and renders the scope of
the subject-matter of said claims unclear (Article 6 PCT). Accordingly, the laser
light should be defined by its wavelength and power (cf. page 4, line 27 to page 5,
lines 10).

Form PCT/Separaie Sheet237 (Sheet 2) (EPO-Janunary 2004) 3 C
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NUEVO DISPOSITIVO

RESUMEN-OBJETO Y FINALIDAD DE LA INVENCION

Un nuevo material elastomérico que tiene un coeficiente de absorcion para la
juz laser de 0,5 — 2,5 mm™, que preferiblemente es un elastémero
termoplastico base mezclado con un colorante que comprende un pigmento
Pantone 4597C mezclado con un material portador. El elastdbmero es
apropiado para su uso en forma de un cierre de vial farmacéutico que se puede
pinchar con una aguja de llenado y el orificio del pinchazo se puede

termosellar mediante un laser localizado.

3\
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VB60431 1 fp

NUEV DISP SITIVO

La invencién se refiere a un nuevo producto que comprende un nuevo

material elastomérico, a los usos de este material elastomérico, a los
productos fabricados con él, y a los procedimientos para su fabricacion y su
uso.

Los materiales elastoméricos son bien conocidos y tienen innumerables
usos. Un uso particular es el de la fabricacibn de cieres para viales
farmacéuticos y émbolos para jeringas hipodérmicas.

A menudo se proporcionan sustancias farmacoldgicas y vacunas
en viales que se cierran con una pieza de cierre elastomérico que puede ser
atravesado por una aguja hueca, pinchando la pieza de cierre, y mediante la
cual la sustancia famacoldgica o la vacuna se puede extraer para usario,
opcionalmente después de su reconstitucion por un medio acuoso introducido
dentro del vial a través de la aguja. Normalmente dicho vial tiene boquilla
delimitada por un borde en forma de pestafia, y la pieza de cierre se mantiene
en una relacion intima con la boquilla mediante una pieza de fijacién metélica y
flexible que rodea el perimetro de la pieza de cierre y la mantiene firmemente
contra el borde.

También se conoce, por ejemplo mediante los documentos WO-A-
02/064439 y WO-A-04/08317, la provision de un vial farmacéutico que tiene
una pieza de cierre realizada parcial o totalmente en un material elastomérico
termopléastico, y por ejemplo mediante el documento WO-A-03/028785 la
provision de una jeringa hipodérmica que tiene un émbolo realizado
parciaimente en un material elastomérico termoplastico. Dicho vial o dicha

jeringa se puede llenar usando una aguja hueca a través de la pieza de cierre o
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émbolo respectivamente, a continuacion se retira la aguja, y el pequefio
orificio residual del pinchazo del cierre o émbolo se puede cerrar a continuacion
mediante termosellado, por ejemplo usando un haz laser localizado.

Los materiales elastoméricos conocidos presentan problemas cuando se
usan como material para la pieza de cierre o émbolo descrito respectivamente
en los documentos WO-A-02/064439, WO-A-03/028785 o WO-A-04/08317. Por
ejemplo los polimeros conocidos generan humo cuando se calientan mediante
el haz laser, que puede contaminar el contenido del vial. Los polimeros
conocidos también tienen una baja difusidn de la potencia laser de manera que
una proporcion significativa de la potencia laser puede atravesar el cieme o

émbolo alcanzando el contenido del vial o de la jeringa, dafiando posiblemente

'el contenido.

Un objeto de la invencion es resolver estos problemas del estado de la
técnica. Otros objetos y ventajas de la invencidn se haran evidentes tras la
lectura de la siguiente descripcion.

Segun la invencién, se proporciona un material elastomérico, que tiene
un coeficiente de absorcion para la luz léser de 0,5 — 2,5 mm’.

Como se podra comprobar mas adelante el uso principaimente deseado
del material elastomérico de la invencion es el de los ciermes de viales
farmacéuticos y émbolos para jeringas hipodérmicas en los que se puede
realizar un orificio residual de pinchazo y cerrarlo fundiendo el material
elastomérico adyacente al orificio residual de pinchazo con un haz de radiacin
laser dirigido al lugar del pinchazo.

Con este fin, el material elastomérico se basa apropiadamente en un

elastdmero termoplastico (“TPE") base que tiene un punto de fusién inferior a
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200°C, preferiblemente 180°C o menos. EIl TPE base también se puede
seleccionar sobre la base de propiedades conocilas apropiadas para su uso
como cierres de viales y émbolos, por ejemplo, elasticidad, dureza,
compatibilidad con los usos farmacéuticos, etc.

Preferiblemente el material elastomérico de la invencidon comprende un
elastbmero termoplastico base mezclado con un colorante que tiene el
coeficiente de absorcion para la luz laser de 0,5 — 2,5 mm™.

Preferiblemente el TPE base es un elastbmero termoplastico de
estireno-etileno/butileno-estireno (“SEBS”). Dichos elastbmeros son bien
conocidos, por ejemplo con un modificador de resina que interactda con los
bloques terminales de poliestirano, aumentando esencialmente su dimensién y
su temperatura efectiva de transicion vitrea, o copolimeros de estirenc-
etileno/butileno-estireno ("SEBS-SBS"). Los TPE conocidos de este tipo se
pueden basar en los elastbmeros SEBS Kraton™ conocidos. Dichos
elastdmeros tienen una baja compresién a temperatura ambiente, es decir,
cuando se estiran, muestran una tendencia reducida hacia el cuello, haciendo
que sean apropiados para su cierre’ contra superficies rigidas, tal como las
boquillas y los cuellos de los viales farmacéuticos. Un tipo preferido de
elastomero SEBS es el que esta disponible bajo la marca Evoprene™ , por
ejemplo de Laporte Alphagary, particularmente el SEBS con materiales
modificadores de resina disponibles bajo la marca Evoprene™ Super G, en
particular Evoprene™ Super G 948, estando también disponible Evoprene™
TS2525 pero con una permeabilidad al agua menos favorable que Super G
948. Otros elastdbmeros SEBS disponibles incluyen el material de SEBS-

estireno-butadieno-estireno disponible bajo la marca Cawiton™ , por ejempio el
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material SEBS-SBS Cawiton™ PR5947 que se puede adquirir en Wittenburg
(NL) y C-Flex R70-001 disponible en CPT (USA). Los materiales elastoméricos
SEBS con propiedades similares a estas también deberlan ser apropiados.

Se puede usar otros tipos de TPE base, por ejemplo copolimeros
tribloques de estireno/butadieno/estireno (“SBS"), y copolimeros tribloques de
estireno-(butadieno/butileno)-estireno (“SBBS”).

El colorante proporciona un color al material elastomérico de Ila
invencion. La propiedad de tener un color significa inherentemente que la luz
de determinadas longitudes de onda es absorbida en lugar de ser transmitida
por el material de color, y es principaimente el color del elastdmero el
responsable del coeficiente de absorcién. El color proporcionado no es critico,
siempre y cuando se obtenga el coeficiente de absorcién definido. Se cree que
la intensidad del color en lugar del propio color puede ser el factor importante
que determina el coeficiente de absorcidn, pero un color gris es apropiado.

El colorante comprende preferiblemente un pigmento o una mezcla de
pigmentos mezclados con un material portador. El material portador es
apropiadamente un polimero que se puede mezclar con el elastdmero. Dichos
colorantes que se usan cominmente en el campo de la fabricacion de
polimeros, que incluyen los elastdmeros, los productos y las mezclas del
pigmento y del material portador se conocen en la técnica como “mezcla
maestra”. Es un procedimiento estandar en este campo preparar una mezcla
maestra de color de un color y/o una composicién definidos que se puede
reproducir faciimente, y mezclar esta mezcla maestra en una proporcion
definida con una cantidad de elastdmero para producir un elastbmero de un

color reproducible.
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Un pigmento apropiado tiene el color gris-verde Pantone 5487C o un
color gris o gris-verde similar. El sistema Pantone Matching System (PMS) es
un sistema compartido en todo el mundo por la industria de las artes gréficas.
Los colores similares incluyen Pantone 556C, 5565C, 563C, 570C, 5555C.
Apropiadamente una mezcla de pigmentos puede comprender una mezcla de
los pigmentos: blanco 6 (tipicamente diéxido de titanio), negro 7 (tipicamente
negro de carbon), verde 7 (tipicamente ftalocianina de cobre CAS No. 1328-53-
6) y azul 29 (tipicamente azul uliramarino). Estos pigmentos también son
nomenclaturas estandar en la técnica, y se designan por ejemplo por su
nombre INCI. Sera evidente para los expertos en la técnica, el modo de
preparar un pigmento de color Pantone 5497C o un color.gris similar usando
dichos pigmentos.

En la técnica se conocen diversos materiales portador apropiados para
los TPE. Por ejemplo vinil acetato de etileno (EVA), polietieno de baja
densidad (LDPE) y polipropileno (PP). Los materiales portador apropiados de
este tipo para un TPE base particular y para un uso en aplicaciones
farmacéuticas son bien conocidos en la técnica de los polimeros y se pueden
adquirir en numerosos proveedores, por ejemplo PolyColour Plastics Lid.,
Telford, Shropshire GB.

La cantidad de pigmento usado en el colorante para realizar la mezcla
maestra, y la cantidad de mezcla maestra de colorante mezclada con el
elastdmero variara de una aplicacion a otra, por ejemplo dependiendo del color
natural del elastdbmero termopléstico SEBS, pero se puede determinar
emplricamente para obtener el coeficiente de absorcién deseado. Por ejemplo

la mezcla de colorantes puede comprender el 10 — 50%, tipicamente el 40+/-5
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% en peso de pigmento, estando el resto hasta el 100% comprendido por el
material portador.

Tipicamente el material elastomérico de la invencién puede comprender
el 1 — 15 % en peso, tipicamente el 3 ~ 14 % en peso, preferiblemente el 1 - 10
% en peso de colorante (mezcla maestra), estando el resto hasta el 100%
comprendido por el TPE base. La mezcla de la mezcla maestra con el TPE
base es un procedimiento convencional bien conocido.

Un material elastomérico preferido de la invencidn comprende un
elastomero SEBS tal como preferiblemente Evoprene™ Super G, mezclado
con el 1 — 5 % en paso, especiaimente el 1,2 — 2 % en peso de una mezcla
maestra de colorante que comprende un portador de EVA con el 35 — 45 % en
peso de pigmento de un color Pantone 5497 o un coior similar, por ajemplo
basado en la mezcla de los pigmentos anteriormente mencionados.

Otro material elastomérico apropiado de la invencion comprende
Evoprene™ TS2525, mezclado con el 1 - 5 % en peso, especiaimente el 1,2 -
2 % en peso de una mezcla maestra de colorante que comprende un portador
de EVA con el 35 — 45 % en peso de pigmento de un color Pantone 5497 o un
color éimilar. por ejemplo basado en la mezcla de los pigmentos anteriormente
mencionados.

Otro material elastomérico apropiado de la invencién comprende un
elastomero SEBS-SBS preferiblemente Cawiton™ PR5947, mezclado con el 3
- 15 % en peso de una mezcla maestra de colorante que comprende un
portador de LDPE con el 15 - 20 % en peso de pigmento de un color Pantone
5497 o un color similar, por ejemplo basado en la mezcla de los pigmentos

anteriormente mencionados.
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El coeficiente de absorcion se refiere al espesor en mm del material
elastomérico en el cual se absorbe el 89% de la energla de radiacién laser
incidente sobre una superficie del material elastomérico. Si la radiacién laser se
absorbe demasiado cerca de la superficie sobre la cual incide la radiacién,
entonces la superficie puede calentarse demasiado cuando se usa en su uso
principal deseado mencionado anteriormente y puede emitir humo y otros
productos de descomposicién pirolitica. Si la radiacién laser no es absorbida
por el espesor de un ciemre de vial farmacéutico o émbolo, puede atravesar y
afectar al contenido del vial o de la jeringa. Tipicamente el espesor de la pieza
de un cierre de vial que se va a usar con el fin anteriormente mencionado es de
0.5 — 2,5 mm, tipicamente 1,5 — 2,5 mm, preferiblemente, aproximadamente 2
mm y se prefiere que el coeficiente de absorcién y el espesor de la pieza sean
tales que a una potencia laser incidente de hasta 8W menos del 6% de la
potencia laser, atraviese el vial. Sin embargo la longitud de onda de la
radiacion laser no es critica, una longitud de onda de 980 nm es apropiada, a
una potencia ldser de hasta aproximadamente 20W, preferiblemente hasta
aproximadamente 4 — 10W, por ejemplo aproximadamente 8,0+/- 0,5W. El
cosficiente de absorcién se encuentra preferiblemente en el intervalo de 1,0 —
2,5 mm™ preferiblemente 1,5 - 2,2 mm™, idealmente lo mas cerca posible de
1,5 mm™', por ejemplo 1,4 — 1,6 mm™.

El coeficiente de absorciébn a se puede medir usando procedimientos
evidentes para los expertos en la técnica basados en la ley de Beer-Lambert.
Uno de dichos procedimientos implica relacionar la potencia laser incidente que
llega a la superficie incidente (Pi) con la potencia laser transmitida a través del

material (Pt), es decir que emerge de la superficie opuesta, en [a relacion:
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Pt = Pix exp™*

Donde a es el coeficiente de absorcién y L es el espesor del material. Por
ejemplo un sistema de medicién puede comprender un laser apropiado de
potencia suficientemente baja para que las propiedades del material no se vean
afectadas por ejemplo por la descomposicién térmica, por ejemplo generando
200 — 400 mW, dirigiendo la luz laser a lo largo de una gufa de luz apropiada,
por ejemplo una fibra éptica, hacia un instrumento de medicién de potencia. La
potencia laser detectada en ausencia de cualquier material entre la guia de luz
y el instrumento se puede definir como Pi. El material del espesor medido L se
puede entonces posicionar entre la guia de luz y el instrumento y la potencia
laser detectada por el instrumento se puede entonces medir como Pt. Por
motivos de precision, la medicion se puede hacer repetidamente con una capa
del material, proporcionando un Pt', después con una pila de dos capas del
material, proporcionando una medicidn Pt?, después con una pila de tres
capas del material, proporcionando una medicién Pt’. Se pueden calcular

entonces dos valores de a mediante las relaciones:

a1=-1x In(Pf)
L (Pt
az=-1x In(Pt
L (PB)

El valor de a para el material se puede calcular entonces como la media de
todos los valores medidos de «, por ejemplode a 1y a 2.
El procedimiento de la mezcla del elastdtmero de la invencion es

estandar en la técnica de la fabricacion de elastomeros, y se conocen
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numerosas organizaciones competentes capaces de fabricar dicho elastdbmero
y las mezclas maestras de colorante apropiadas.

El material elastomérico de esta invenciobn también puede incorporar
otros materiales comunes en el campo de la fabricacion de cierres para viales
farmacéuticos. Por ejemplo, el material puede contener una carga, tipicamente
de aproximadamente el 20%. Las cargas apropiadas se deben seleccionar
entre los materiales que son compatibles con su uso en dichas aplicaciones,
que son por ejemplo de categoria farmacéutica. Por ejemplo aunque el
carbonato célcico se puede usar como una carga, este puede afectar al pH de

los liquidos contenidos en el vial. Una carga preferida es el caolin (arcilla de

. cerdmica) de categoria farmacéutica. Un ejemplo de dicho caolin es el

disponible bajo la marca Polestar 200P, de Imeryis Mineralas Ltd., (GB).

En otro aspecto, la presente invencidén proporciona un cierre para un vial
farmacéutico fabricado total o parcialmente en un material elastomérico como
se ha descrito anteriormentse.

En otro aspecto, la presente invencion proporciona un émbolo para una
jeringa hipodérmica fabricado total o parcialmente en un material elastomérico
como se ha descrito anteriormente.

La dureza, elasticidad, etc. del TPE base seleccionado para su uso en
la fabricacion de dicho cierre de vial o émbolo de jeringa pueden ser
tipicamente las de los TPE actualmente usados para los cierres y émbolos. El
TPE base y todos los otros componentes del elastbmero cuando se usan para
un cierre de vial o un émbolo de jeringa deben ser compatibles con el uso
médico.

Se adapta preferiblemente dicho cierre o émbolo de manera que se
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pueda usar un vial o jeringa provisto con dicho cierre o émbolo en un proceso
en el cual la punta de una aguja hueca atraviesa la pieza de cieme o émbolo
de manera que la punta se encuentra dentro del vial, un material fluido tal
como una solucién o suspension de vacuna o de farmaco, o un fluido de
reconstitucion se introduce en el vial o jeringa a través de la aguja, a
continuacién se retira la aguja, y se sella el pequefio orificio residual del
pinchazo dejado por la aguja en el cierre 0 émbolo mediante termosellado de
la parte exterior del cierre o émbolo, usando por ejemplo un haz laser
localizado.

Los documentos WO-A-04/08317 y WO-A-02/064439 presentan
respectivamente un cierre de vial de construccidon monolitica y de dos piezas,
es decir que tiene una parte base, y una parte que se puede volver a sellar
fabricado en una construccion de material fusible. El documento WO-A-
03/0287785 presenta un émbolo de jeringa que tiene una region penetrable
que es fusible. £l cierre y el émbolo de los dos (ltimos aspectos de la invencién
se pueden construir de la manera descrita respectivamente en los documentos
WO-A-04/08317, WO-A-02/064439 y WO-A-03/0287785, y el materal
elastomérico de la invencidn se puede usar como el material fusible de los
mismaos.

Ventajosamente, el cierre y el émbolo de los dos Ultimos aspectos de la
invencion pueden ser una construccion en una sola pieza, es decir fabricada
enteramente en el material elastomérico de la invencibn, como por ejemplo la
descrita en el documento WO-A-04/08317.

Un cierre de este aspecto de la invencidn puede ser de construccién

generalmente convencional, pero por ejemplo se describe una construccién

41
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apropiada de una pieza de cierre para un vial que puede estar fabricada en un
material elastomérico de la invencién como la “pieza de cierre” del documento
WO-A-04/08317 del solicitante.

Dicho cierre puede comprender una parte superior que comprende una
pared de cierre y descendiendo desde ésta, una parte de tapon inferior que se
puede acoplar dentro de la boquilla de un vial, y preferiblemente al menos la
superficie superior de la pared de cierre, preferiblemente toda la pared de
cierre, preferiblemente toda la pieza de cierre esta fabricada en el material
elastomérico termoplastico de la invencion, de manera que un orificio de
pinchazo a través de la pared de cierre realizado como consecuencia del
llenado del vial usando una aguja hueca, tal como se ha descrito anteriormente,
se pueda sellar por termosasllado, usando por ejemplo un haz de luz localizado,
tal como un laser. La pared de cierre se extiende normalmente a través de la
boquilla del vial. Tipicamente la pared de cierre de dicho cierre tiene un
espesor de aproximadamente 2 mm. Dicho cieme también puede comprender
una parte de pestafia para formar una junta entre el cierre y el borde de la
boquilla del vial. Tipicamente la pared de cierre de dicho cierre tiene un
espesor de aproximadamente 2 mm.

Por lo tanto la invencién proporciona ademas un cierre para un vial
farmacéutico que tiene una pared de cierre que comprende un material
elastomérico de manera que cuando se dirige la luz laser sobre la superficie
exterior de la pared de cierre se absorbe el 99% de la potencia laser a una
profundidad de 0,5 — 2,5 mm desde la superficie exterior, preferiblemente a 1,0
- 2.5 mm™ preferiblemente 1,5 —2,2 mm™, idealmente lo méas cerca posible de

1,5 mm™, por ejemplo. 1,4 — 1,6 mm™, para fundir el material. El material
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elastomérico de la presente invencidn proporciona la ventaja de que bajo la
radiacion de un laser de 980 nm localizado de potencia inferior a 20W,
tipicamente 4 — 10 W, por ejemplo aproximadamente 8 W el material
elastomérico termoplastico se funde faciimente, por ejemplo después de
aproximadamente 0,5 — 2 segundos, por ejemplo una radiacién maxima de 1
segundo, y se inicia el enfriamiento sin emision de cantidades significativas de
humo contaminante. El coeficiente de absorcidn definido tiene la ventaja de que
cuando la pared de cierre de dicho cierre es de un espesor convencional, por
ejemplo de aproximadamente 2,0 mm, una cantidad despreciable de potencia
laser, tipicamente inferior al 6% puede penetrar a través del cierre y alcanzar el
interior.

Por lo tanto, en un aspecto adicional, la presente invencién proporciona
un cierre para un vial farmacéutico, o un émbolo para una jeringa hipodérmica,
fabricado total o parcialmente en un elastémero termoplastico mezclado con un
colorante en una proporcidn inferior de forma que menos del 6%,
preferiblemente menos del 4%, preferiblemente menos del 2% de la luz laser
de 980 nm de longitud de onda y una potencia incidente de hasta 8W penetra a
través del cierre y alcanza el interior del vial o el émbolo.

Los materiales elastoméricos preferidos, los colorantes preferidos y las
composiciones preferidas para dicho material elastomérico se han mencionado
anteriormente.

El cierre y ol émbolo de la invencién se pueden fabricar mediante
procedimientos que implican procedimientos convencionales de moldeado por
inyeccion.

En un aspecto adicional de la invencién, se proporciona un
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procedimiento para introducir una sustancia dentro de un vial que comprende:
proporcionar un vial que tiene una boquilla cemmada por un cierre de la
invencion, hacer pasar una aguja hueca a través del cierre, introducir la
sustancia dentro del vial mediante la aguja, retirar la aguja del vial y el cierre, y
sellar el pequefio orificio residual del pinchazo del cierre por termosellado, es
decir calentando e! material elastomérico del cierre adyacente al lugar del
pinchazo, de manera que el material se funda, por ejemplo usando un haz
laser localizado, permitiendo entonces que el material se enfrie y se endurezca

Se conocen agujas huecas apropiadas en la técnica, pero las agujas
huecas preferidas se mencionan en el documento PCT/EP04/004501.

De una manera preferida de este procedimiento, el calentamiento del
material elastomérico del cierre adyacente al lugar del pinchazo para que el
material se funda, se realiza dirigiendo una luz laser, preferiblemente
localizada, sobre el material elastomérico adyacente al lugar del pinchazo.
Apropiadamente el haz laser puede tener una potencia inferior a 20W,
tipicamente 4 - 10W, por ejemplo tipicamente y nominalmente B8W.
Apropiadamente el haz laser puede tener una longitud de onda de
nominalmentie 980 nm. Los laseres de este tipo estin comercialmente
disponibles por ejemplo laseres de diodo rojo-infrarmojo, que tienen tipicamente
una saiida en el intervalo de 960-1.000 nm. Tipicamente en el procedimiento de
la invencion, dicho haz laser puede dirigirse al material elastomérico adyacente
al lugar del pinchazo durante un periodo de tiempo apropiado para llevar a
cabo la fusiéon del material elastomérico de manera que a través de al menos
una parte del espesor del cierre se funda el material elastomérico para cerrar el

orificio del pinchazo. Apropiadamente, el haz laser se puede localizar para

\\'b
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formar un punto luminoso de dimensién de 0,1 — 2, preferiblemente 0,1 - 1,0
mm a través de la direccibn del haz sobre la superficie del cierre.
Preferiblemente, el drea del punto luminoso es mayor que el drea del orificio
del pinchazo, por ejemplo 1,5 veces mayor, preferiblemente al menos 2 veces
superior, méas preferiblemente aun 3 o méas veces superior. En tales
circunstancias, el material elastomérico se puede lievar a una temperatura
apropiada por encima de su punto de fusién durante aproximadamente una
exposicion de 05 — 2 segundos a dicho haz laser. Durante dicho
procedimiento, la temperatura del material elastomérico adyacentse al lugar del
pinchazo se puede medir usando un detector de temperatura apropiado, o se
puede precalibrar el equipo usado para llevar a cabo el procedimiento para
conseguir la temperatura apropiada.

Apropiadamente el procedimiento se puede llevar a cabo con el vial,
siendo transportado su cierre sobre un sistema de transporte en una posicién
adyacente a una fuente apropiada de luz laser, por ejemplo una guia Optica
para dirigir y localizar el haz laser sobre el cierre. Una forma apropiada del
transportador se presenta por ejempio en el documento WO-A-04/026735.
Mientras que el vial con su cieme estd en posicidon adyacente a una fuente
apropiada de luz laser la fuente de luz l4ser y el vial se pueden disponer
relativamente, por ejemplo el sistema transportador y la fuente de luz laser se
pueden disponer relativamente, de manera que no haya ningin movimiento
relativo del cierre y del punto luminoso sobre el cierre en el cual se localiza el
haz laser. Por ejemplo el transportador puede transportar el vial en una
direccion de transporte, y mientras la luz laser se dirige al cierre, el movimiento

del transportador se puede detener temporaimente, o alternativamente la
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fuente de luz laser se puede desplazar mediante medios conocidos de manera
que no haya ningun movimiento relativo en la direccién de transporte entre e)
cierre y el punto luminoso sobre el cierre en el cual se localiza el haz laser.
Adecuadamente, un medio obstructor, por ejemplo se puede disponer un
obturador 6ptico entre la fuente de luz laser y dicho transportador para impedir
que la luz laser alcance el cierre salvo cuando sea necesario para el sellado del
lugar del pinchazo.

Preferiblemente en este procedimiento, antes de la etapa de pasar una
aguja hueca a través del cieme, se esteriliza el area del cierre a través de la
cual pasa la agua, preferiblemants toda la superficie exterior del ciarre, mas
preferiblemente aun, toda la superficie exterior del vial, mediante expasicién a
radiacién. Una radiacién preferida es la radiacion de haz de electrones (“e-
beam"). Un procedimiento apropiado para esterilizar la superficie exterior del
cierre y del vial se presenta por ejemplo en el documento PCT/EP04/001752,
en el cual los viales transportados dentro de un recinto blindado, se exponen a
una radiaciébn de haz de electrones en este recinto, y a continuacién se
transportan fuera del recinto antes de la etapa de pasar una aguja hueca a
traves del cierre.

Preferiblemente en este procedimiento, antes de introducir la sustancia
dentro del vial mediante la aguja, el interior del vial es estéri. En una
realizacion preferida del procedimientos los viales con sus boquillas cerradas
por los cierres estdn provistos con sus interiores estériles mediants el
procedimiento presentado en la solicitud de PCT que reivindica la prioridad del
documento GB 0315953.0 presentado el 8 de julio de 2003, en el cual los viales

y los cierres se realizan por moldeado en tales condiciones que los viales y los
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cierres moldeados son estériles, a continuaciéon los viales y los cierres se
ensamblan en una entomo estéril (aséptico). Los materiales elastoméricos de
la invencion son apropiados para este procedimiento.

En un aspecto adicional, se proporciona un procedimiento para introducir
una sustancia dentro de una jeringa hipodérmica que comprende: proporcionar
una jeringa que tiene un émbolo de la invencién, pasar una aguja hueca a
través del émbolo, introducir la sustancia dentro del vial mediante la aguja,
retirar la aguja de la jeringa y el émbolo, y sellar el pequefio orificio residual del
pinchazo en el émbolo por termosellado, por ejempio usando un haz laser
localizado como se ha descrito anteriorments.

La invencién se describird a continuacion UGnicamente a tiulo de
ejemplo no limitativo.

La figura 1 muestra una seccion longitudinal a través de un vial
farmacéutico y un cierre fabricado en material elastomérico de la invencion.

Las figuras 2-5 muestran el uso del vial de la figura 1 en un proceso de
llenado.

Ejemplo 1: Composiclones del material elastomérico.

(EMpIo My [Mexely[Portador [Pigmanmts [ Color g8l |
TPE base maestra % en peso Pigmento
% en peso

[{T) Evoprene T,48 EVA 40 Pantone S4U7T
Super G948

[{ZyEvoprene 152525 1,48 EVA 40 Pantone S497C |
{3y Cawiton PRSSAT A~ [ 8.2 CDPE 19 Pantone 5497C |
&) C-Flex R70-0071 B polipropiieno Pantone 5497C |

47
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En los Ejemplos, el elastdmero base, en una calidad apropiada para su
uso en un cierre de vial farmacéutico, fue adquirido a los proveedores indicados
a continuacion. En cada Ejemplo la mezcla maestra del colorante se compone
del portador mezclado con el pigmento con la carga de pigmento indicada. En
cada Ejemplo el pigmento se elabora a partir de los pigmentos blanco 6, negro
7, verde 7 y azul 29 en proporciones apropiadas para obtener el color Pantone
5497. En cada Ejemplo la mezcla maestra se elabor6 mediante un mezclador
de colorante comercial utilizando calidades conocidas del material portador

apropiadas para su uso en un cieme de vial farmacéutico y a continuacion se

10 expone la referencia de ios Mezcladores.

15

‘Ejemplo N°___[Proveedor _ del|Mezclador | Referencia de 1a
elastdmero base mezcia maestra

Q) Alphagary (GB] [Polycolour 31622 M2
Plastics (GB)

(2] Alphagary (GB) — [Polycolour  |3T622-MZ—
Plastics (GB)

(3) Wittenburg (NL)  {Qlolortec .V[Masterminds PE |
(NL) Green 60-11.3570

@) CPT{EE.UU) Clanant (EEDUY [PAS497  Misty]

green

El procedimiento de mezcla para la elaboracion de la mezcla
maestra del colorante y a continuacion la mezcla del elastbmero base con la

mezcla maestra se realizd de una manera totalmente convencional en la
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técnica del elastomero. Se establecio la condiciéon de que el 99% de la potencia
laser de 8W a 980 nm fuese absorbida después de su paso a través de un
maximo de 2 mm del elastomero, es decir, un coeficiente de absorcién a como
se ha definido anteriormente de 2 mm™, 6ptimamente de 1,5mm™. Se tomé el
elastdbmero base y se midid su coeficiente de absorcion a. Se mezclaron
entonces diversas mezclas de elastdmero base y la mezcla maestra de
colorante con diversos porcentajes de proporciones de la mezcla maestra y se
midid el coeficiente de absorcién a para cada mezcla, de manera que se
pudiese hacer un grafico de a respecto del porcentaje de la mezcla maestra.
Segln este gréfico y basdndose en ia ley de Beer-Lambert se puede fabricar
un compuesto de elastdmero base y una mezcla maestra con el coeficiente de
absorcién o deseado.

Cada uno de los materiales elastoméricos de los Ejemplos 1 — 4 tenlan
un coeficiente de absorcion a como el definido anteriormente de
aproximadamente 1.5 mm' para la luz ldser de 980 nm de longitud de onda,
medido usando el procedimiento descrito anteriormente, es decir, el 99% de
dicha luz laser a una potencia de 8W fue absorbido en este espesor del
material elastomérico. Esto produjo la fusion del material elastomérico
adyacente al orificio de pinchazo en aproximadamente 1 segundo.

Los materiales elastoméricos de los Ejemplos 1-4 se pudieron realizar
faciimente por moldeado por inyeccion en los cierres de viales de forma
convencional o como se describe en el documento WO-A-04/08317 usando un
procedimiento de moldeado por inyeccidn convencional.

Dicho cierre de vial se muestra en la figura 1, en la cual el vial 10

mostrado en una vista en seccion longitudinal tiene una boquilla superior 11
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cerrada por un cierre 20. El cierre 20 comprende una pared de cierme superior
21 desde la cual desciende una pieza de tapén 22 que se ajusta
herméticamente en la boquilla 11 del vial 10. El cierre también tiene una
pestafia periférica 23 que se une con una pestafia 12 del vial 10. El cierre 20
se mantiene en su sitio sobre el vial 10 como se puede ver, mediante la pieza
de fijacion 30 que se acopla a presién sobre la pestafia 12. La pieza central
21A de la pared de cierre 21 tiene un espesor aproximado de 2 mm.

Cuando se fabrica en cualquiera de los materiales de los Ejemplos 1-4
anteriores, se descubrié que dichos cierres 20 podian pincharse facimente con
una aguja (no mostrada) pasada en direccidn descendente como se muestra a
través de la pieza central 21A de la pared de cierre 21, y cuando la aguja se
retird a continuacidn, el orificio residual de pinchazo se pudo sellar en unos
pocos segundos fundiendo el material elastomérico circundante con un haz
laser localizado de 980 nm de longitud de onda y una potencia de 8W,
permitiendo entonces que el material fundido se enfriase y se endureciese. Se
emiti®6 humo despreciable u otros potenciales contaminantes volatiles desde el
material elastomérico durante este procedimiento. También se descubrid que
con un espesor de la pared de cierre (es decir, la pieza 24 identificada en la
figura 1 del documento WO-A-04/08317) de 1-2 mm menos del 8% de la
potencia Idser se transmitid a través de la pared de cierre para alcanzar el
interior del vial.

Este procedimiento se muestra esquematicamente en las figuras 2-5. La
figura 2 muestra un vial 10 més el cierre 20 y la fijacion 30 como en la figura 1.
La figura 3 muestra el modo de pasar la aguja (40) hueca de llenado a través

de la pieza 21A de la pared de cierre 21 y el contenido liquido 50 introducido en

G
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el vial 10 a través de la aguja 40, expulsar el aire del vial 10 entre la aguja 40 y
el cierre 20, asistido por ranuras de purgado (no mostradas) en la superficie
exterior de la aguja 40. La figura 4 muestra que la aguja 40 se ha retirado,
dejando un orificio residual de pinchazo 60 a través de la pieza 21A de la pared
5 de ciemre 21. La figura 5 muestra que la luz laser 70 esta localizada sobre la
superficie superior de la pieza 21 y que se absorbe en forma de calor para
producir la fusién de la zona 21B de ia pared 21, es decir a una profundidad de
aproximadamente 1,5 mm, con lo cual se consigue que el posterior
enfriamiento y solidificacion del material fundido del cierre 20 selle el orificio de

10 pinchazo 60.
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Habiendo descrito la invenciébn como antecede, se declara como propiedad lo

contenido en las siguientes

REIVINDICACIONES
1. Un material elastomérico que tiene un coeficiente de absorcidn para luz
iaser de 0,5 - 2,5 mm™.
2. Un material elastomérico segin la reivindicacién 1 que comprende un

elastdbmero termoplastico base mezclado con un colorante para obtener un

coeficiente de absorcion para luz laser de 0,5 — 2,5 mm™.

3. Un material elastomérico segun la reivindicaciéon 1 o la reivindicacion 2
en el que el elastdbmero termoplastico base tiene un punto de fusién de 200°C o

menos.

4. Un material elastomérico segun la reivindicacion 2 6 3 en el que el
elastomero termoplastico base es un elastobmero termoplastico estireno-
etileno/butileno-estireno, o un copolimero tribloque de
estireno/butadienc/estireno o  copolimero  tribloque de  estireno-

(butadieno/butileno)-estireno.

5. Un material elastomérico segln la reivindicacion 2, 3 6 4 en el que el
elastomero termoplastico base se selecciona entre los materiales Evoprene™ ,

Cawiton™, y C-Flex.

6. Un material elastomérico seguin una cualquiera de las reivindicaciones 2

$
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a 5 en el que el colorante comprende un pigmento o0 una mezcla de pigmentos

mezclados con un material portador.

7. Un material elastomérico segun la reivindicacién 6 en el que el pigmento
o la mezcla de pigmentos tiene el color Pantone 5497C, 556C, 5565C, 563C,

570C, 555C o un color gris o gris verde similar.

8. Un material elastomérico segun la reivindicacion 6 6 7, en el que el
colorante comprende una mezcla de los pigmentos: blanco 6, negro 7, verde 7

y azul 29.

9, Un material elastomérico segin la reivindicacion 6, 7 u 8, en el que el
material portador comprende vinil acetaio de etileno, polietileno de baja

densidad o polipropileno.

10. Un material elastomérico segun una cualquiera de las reivindicaciones 7
a 10, en el que el colorante comprende el 10 — 50% en peso del pigmento,

comprendiendo el resto hasta el 100% el material portador.

11.  Un material elastomérico seglin una cualquiera de las reivindicaciones 7
a 11 que comprende el 1 — 15% en paso de colorante, comprendiendo el resto

hasta el 100 el elastdmero termoplastico base.

12. Un material elastomérico segan la reivindicacion 1 que comprende

Evoprene™ Super G, mezclado con el 1 — 5% en peso de una mezcla maestra

A
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de colorante que comprende un portador de vinil acetato de etileno con el 35—
45% en peso de pigmento de un color Pantone 5497C, 556C, 5565C, 563C,

570C, 555C o un color gris o gris verde similar.

13. Un material elastomérico segin la reivindicacion 1 que comprende
Evoprene™ TS2525, mezclado con el 1 — 5% en peso de una mezcla maestra
de colorante que comprende un portador de vinil acetato de etileno con el 35 -
45% en peso de pigmento de un color Pantone 5497C, 556C, 5565C, 563C,

570C, 555C o un color gris o gris verde similar.

14. Un material elastomérico segtin la reivindicacibn 1 que comprende
Cawiton™ PR5947, mezclado con el 3 — 15% en peso de una mezcla maestra
de colorante que comprende un portador de LDPE con el 15 - 20% en peso de
pigmento de un color Pantone 5497C, 556C, §565C, 563C, 570C, 555C o un

color gris o gris verde similar.

15. Un material elastomérico segin una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores que en un espesor aproximadamente de 2 mm permite que menos

del 6% de la potencia laser incidente de hasta 8W lo atraviese.
16. Un material elastomérico segin una cualquiera de las reivindicaciones
anteriores que tiene un coeficiente de absorcion en el intervalo de 1,0 -

2, 5mm™,

17. Un material elastomérico segin (a reivindicacibn 16 que tiene un

4)’11
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coeficiente de absorcién de 1,5-2,2 mm™.

18. Un material elastomérico segin la reivindicacion 18 que tiene un

coeficiente de absorcién de 1,4 — 1,6 mm™.

19. Un cierre para un vial farmacéutico fabricado entera o parciaimente en
un material elastomérico segin una cualquiera de las reivindicaciones

anteriores.

20. Un cierre para un vial farmacéutico que tiene una pared de cieme
comprendida por un material elastomérico de manera que cuando la luz laser
se dirige sobre la superficie exterior de la pared de cierre el 99% de la potencia
laser se absorbe en una profundidad de 0,5 — 2,5 mm desde la superficie

exterior con el efecto de la fusién del material.

21. Un cierre para vial farmacéutico, fabricado entera o parcialmente en un
elastomero termoplastico mezclado con un colorante en una proporcion de
manera que menos del 6% de la luz laser de 980 nm de longitud de onda a una
potencia laser incidente de hasta 8W penetra a través del cierre para alcanzar

el interior del vial o de la jeringa.

23. Un procedimiento para introducir una sustancia dentro de un vial que
comprende: proporcionar un vial que tiene una boquilla cerrada por un cierre
como se reivindica en una cualquiera de las reivindicaciones 19 a 21, pasar

una aguja hueca a través del cierre, introducir la sustancia dentro del vial a
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través de la aguja, retirar la aguja del vial y el cierre, y sellar el orificio residual

del pinchazo en el cierre por termasellado.

24.  Un procedimiento segun la reivindicacion 23, en el que el calentamiento
del material elastomérico del cierre adyacente al lugar del pinchazo para que el
material se funda se realiza dirigiendo la luz l4ser sobre el matenal

elastomérico adyacente al lugar del pinchazo.

25. Un procedimiento segun la reivindicacion 24, en el que la luz laser tisne

una potencia inferior a 20W.

26. Un procedimiento segln la reivindicacion 25 en el que la luz laser tiene

una potencia de 4 - 10W

27. Un procedimiento segin una cualquiera de las reivindicaciones 24 a 26,
on el que el haz laser tiene una longitud de onda en el intervalo de 960 -1.000

nm.

28. Un procedimiento segdn una cualquiera de las reivindicaciones 24 a 27
en el que la luz laser se dirige al material elastomérico adyacente al lugar del

pinchazo durante un periodo de tiempo de 05 - 2 segundos.
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Doctor(a)

LLOREDA RICAURTE ALICIA
Apoderado(a) y/o Representante da
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Oficio Ho. A0 3@3%R

Camo resultado del examen de forma, realisado con fundamento en el articulo 38 de
la Decislém 486 de la Comisifm de la Commidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patemtes (PCT), regla 51 bis del Reglamemto y Circular
Onica de la Buperintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. ILa solicitud no contiens 1la copia del documento en que consta la ceslén del
deracho a la patente dal inventor al solicitante o a su causante. (Art. 26-k)
Decisiém 486.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisién 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacitn del presente oficio, complete los requisitos anteriormemte enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerard abandonada y perderf su prelacifm.

Notiffquese el presente o
e), del capitulo

1o conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
itulo primero de la Circular Unica ¥o.10 de 2001.
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