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1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION

Yo, Emilio FERRERO, en mi condicién de apoderado de 1la sociedad
solicitante de 1la patente de 1la referencia, por el presente
escrito doy respuesta a la oposicién formulada por 1la abogada
Eliana Isaura MORENO BOHORQUEZ, apoderado de la sociedad PROCAPS
S.A., opositora en el asunto de la referencia.

2. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL

El oficio No. 3490, en el cual su Despacho dispuso otorgar a mi
representada término para presentar sus argumentaciones a favor de
la patentabilidad del invento de que trata el asunto en
referencia, me fue notificado por fijacién en lista el 07 de marzo
de 2008. El término previsto en el articulo 43 de la Decisidén 486
de la Comisién de la Comunidad Andina vence el 06 de Junio de
2008.

NIT 860.041.367-3
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3. RESPUESTA A LAS PETICIONES

Me opongo a las peticiones de la sociedad opositora y en
consecuencia, solicito a ese Despacho que con fundamento en las
consideraciones de hecho y de derecho que se presentan en este
escrito se declare sin fundamento la oposicién presentada por
PROCAPS S.A.

En consecuencia, se declare que el invento titulado FORMULACIONES
DE MEDICAMENTO QUE CONTIENEN SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES
FARMACEUTICAS cumple con los requisitos exigidos en el articulo 14
de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina y demés
normas concordantes. Por tanto, solicito se sirva otorgar a mi

representada la patente solicitada.
4, FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

A continuacién me referiré a los argumentos de fondo presentados
por la opositora para concluir que no son aplicables a la
solicitud de mi representada y que por tanto, no constituyen
fundamento v&alido para seflalar que el invento de que trata la
solicitud de la referencia no cumple con los requisitos
establecidos en los articulos 14 y 18 de la Decisidn 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina. Lo anterior por cuanto el
sefialamiento que hace la opositora de la falta de novedad y de
nivel inventivo para el invento para el cual pretende mi
representada la concesién de la patente es errado, carece de
sustento factico y de derecho para que prosperen en contra de la
solicitud de mi representada. Adicionalmente a que, de acuerdo con
el nuevo capitulo reivindicatorio que aqui presento, el objeto de
la presente solicitud se encuentra comprendido dentro de las
categorias de invenciones consideradas como patentables en
Colombia, por lo tanto merece se le otorgue dicho derecho.

4.1.En el escrito de oposicién seflala el apoderado de la
opositora, que la solicitud de mi representada no cumple con uno
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de los tres requisitos de patentabilidad establecido en el
articulo 14 de la Decisidn 486.

4.1.1. E1 articulo 14 de la Decisién 486 indica que las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Asi
pues, el opositor encontré lo siguientes documentos que, en su
opinién, afectan la novedad de la presente solicitud:

4.1.1.1. D1 “W00112162”. “En este documento se relaciona una
composicién farmacéutica de inmediata liberacién que contiene
ciprofloxacina, un ligante, un agente desintegrante Y
opcionalmente agentes farmacéuticos auxiliares relacionados con el
peso total de la composicién. Este mismo, también se refiere a que

la composicién comprende entre el 60-80% por  peso de

ciprofloxacina (en forma de ciprofloxacina hidrocloruro
monohidrato), el 2-10% por peso de maltodextrina, 5-15% por peso

de un agente desintegrante del tipo almidén carboximetil, 3-6% por
peso de diéxido silicio, 1-3% por peso de un lubricante y en caso
de pastillas recubiertas por una pelicula el 2-6% de una cubierta

que cubre dicha capa”.

4.1.1.2. D2: “US5808076”. “Por su parte este documento revela
preparaciones oralmente administrables de &cidos quinolonecarboxi-
licos, en la presencia de un excipiente. También se refiere a que
estos son usados para preparar composiciones en las que el sabor
amargo del compuesto activo de gquinolona es enmascarado por una
formacién de sal con &cido embénico. Segln el documento D2, se
revelan que las sales de estos compuestos activos incluyen todas
las sales con &acidos que forman sales fisiolbégicamente aceptables;
que las sustancias inorgdnicas y orgénicas que pueden ser usadas,
como por ejemplo el didéxido de silicio, azfdcar, celulosa vy
almidones entre otros. Asi las cosas, la opositora llega a la

conclusién que a partir de los documentos D1 y D2 en combinacién,
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es posible deducir una formulacién de medicamento sélida, que
contiene en principio activo farmacéutico, un aromatizante y/o
saborizante y al menos el 1.5% en peso de diéxido de silicio sobre

el cual busca proteccién en el capitulo reivindicatorio”.

En consecuencia, la opositora solicita a su Despacho negar la
concesién del privilegio de patente solicitada por mi

representada.
5. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

A continuacién presento a su Despacho las razones que demuestran
que contrario a lo seflalado por el apoderado de la sociedad
opositora, el invento para el cual se solicita la proteccidén a
través de la concesién de la patente en el expediente de la
referencia, cumple cabalmente con los requisitos del articulo 14 y
demés normas concordantes de la Decisién 486 de la Comisidn de la

Comunidad Andina.

Ademds, los argumentos que aqui se presentan demuestran que los
fundamentos de la opositora carecen de fundamento valido y por
tanto, no pueden ni deben ser tomados en cuenta para negar la

patente solicitada.

En efecto, me referiré a cada una de las alegaciones que en contra
de la patentabilidad del invento titulado FORMULACIONES DE
MEDICAMENTO QUE CONTIENE SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES
FARMACEUTICAS presenta la opositora:

5.1. Ausencia de nivel inventivo:

El documento D1 revela una liberacién inmediata de una pastilla de
Ciprofloxacin la cual no contiene ningln sabor. Teniendo en cuenta

lo anterior, es claro que este documento se refiere o resuelve un
problema diferente, particularmente se refiere a la réapida
liberacién de un compuesto activo.

Y
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Asi entonces, D1 no se dirige a resolver el problema de la
presente invencién, el cual consiste en encontrar una pastilla con
cantidades considerables de un sabor, el cual es una mezcla de
proteinas, grasas e hidratos de carbono, en donde la pastilla de
todas formas tiene buenas propiedades mecanicas.

Por lo tanto, toda vez que D1 no menciona ningin sabor, no se
entiende cémo una persona versada en el tema podria considerar
este documento para intentar mejorar las propiedades mecénicas de
una pastilla con sabor. Adicionalmente, otra razén que impediria a
una persona experta en el tema aplicar las ensefianzas de D1 en la
elaboracién de una pastilla con sabor es que el dibéxido de silicio
era ya conocido en el estado del arte para ocultar el sabor.

Por otro lado, el documento D2 trata de la preparacién de ciertos
embonatos de antibiéticos con gquinolona. Este documento sugiere
varias formulaciones que incluyen suspensiones, geles y pastillas.
El problema resuelto por este documento difiere del problema
resuelto por la presente invencién, el cual consiste en encontrar
una pastilla con cantidades considerables de un sabor el cual es
una mezcla de proteinas, grasas e hidratos de carbono en donde la
pastilla de todas formas tiene buenas propiedades mecanicas.

Asi entonces, D2 trata de mejorar la acogida de formulaciones de
gquinolona por medio del ocultamiento de su sabor formando las
sales embonatas, pero en lugar de sugerir el uso de saborizantes,
ofrece una manera diferente de resolver el problema.

En efecto, D2 menciona el diéxido de silicio altamente disperso
como uno de los “excipientes adecuados” més severos sin que
sugiera que el diéxido de silicio pueda mejorar las propiedades
mecanicas de la pastilla. Por otra parte, como D2 no menciona
ningdn sabor, no existe fundamento alguno que permita concluir que
una persona experta en la materia hubiera podido considerar este
documento como estado del arte previo para producir una tableta
con sabor. Ademds, el diéxido de silicio se conocia previamente
para ocultar el sabor, de aqui, la persona experta no podria



CAVELIER

ABOGADOS

usarlo junto con un sabor. Finalmente, mi representada quiere
destacar que la cantidad de diéxido de silicio pﬁésente en los
ejemplos del documento D2 es mucho menor (0.15%) qﬁe la cantidad
gue se requiere para la presente invencidn (al menos- 4%) .

Para el caso de la presente solicitud se ha encontrado que en los
compuestos que alli se mencionan, el sabor retiene su
funcionalidad a pesaf del uso de cantidades considerables de
diéxido de silicio altamente disperso (por favor difijase a los
resultados de los experimentos de aceptacién en la pagina 23).

Los documentos citados en el estado del arte no se refieren o
tratan sobre la produccién de pastillas de sabor. Por lo tanto, no
es obvio que a partir de estos documentos se pueda)decir que las
pastillas de sabor de buena aceptacién y con propiedadés mecanicas
mejoradas puedan hacerse adicionando ciertas cantidades de diéxido
de silicio. Con lo anterior, se puede decir gque la materia a
proteger en el presente capitulo reivindicatorio es novedosa Yy
tiene nivel inventivo sobre el estado del arte previo citado por

la opositora.

Por otro lado, el capitulo reivindicatorio ha sido modificado

adicionalmente al especificar lo siguiente:

En la reivindicacién 1, se indicé que los sabores son mezclas de
proteinas, grasas e hidratos de carbono (ver pagina 9, lineas
6/7) .

En la reivindicacién 1 se especifica la cantidad de didxido de
silicio altamente disperso (al menos 4% en peso) (ver pagina 9,
linea 22).

Por dltimo en la reivindicacién 1 se especificdé la relacidn entre
diéxido de gilicio altamente disperso y sabor (de 1:4 a 1:1) (ver
pagina 10, linea 7).
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Con las anteriores modificaciones se puede ver de forma mas clara
la diferencia que existe entre los documentos citados por la

opositora y la presente invencién.

En vista de lo anterior, ninguno de los documentos citados por la
opositora divulga todos y cada uno de los elementos que
constituyen la presente solicitud, ya sea solos o combinados. Por
lo tanto, no pueden afectar el nivel inventivo de la invencidn que

reclama mi representada.

6. MODIFICACION DE LA SOLICITUD

Tal como lo indiqué en el capitulo anterior, junto con este
escrito presento Formulario de Modificaciones y Correcciones, con
nuevo capitulo reivindicatorio con cuatro (4) reivindicaciones, el

cual solicito sea tenido en cuenta por ese Despacho.
7. PETICIONES

Con fundamento en lo anterior solicito a ese Despacho 1lo

siguiente:
7.1.Declarar infundada la oposicién presentada por PROCAPS S.A.

7.2.Declarar que el invento titulado “FORMULACIONES DE MEDICAMENTO
QUE CONTIENE SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES” para el cual mi
representada solicita el otorgamiento de la patente de invencién
cumple con los requisitos del articulo 14 y concordantes de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

7.3.Conceder la patente para el invento “FORMULACIONES DE
MEDICAMENTO QUE CONTIENE SABORIZANTES CON MEJORES PROPIEDADES” a
nombre de mi representada BAYER HEALTHCARE AG.
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8. ANEXOS
Anexos a este escrito los siguientes documentos:

8.1. Formulario de Modificaciones y Correcciones con el cual se
presenta nuevo capitulo reivindicatorio.

8.2.Recibo de pago por concepto de la tasa correspondiente para
modificaciones.

9. NOTIFICACIONES
Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la Secretaria

de su Despacho o en mi oficina de abogado ubicada en la Carrera 4°
No. 72-35 de estd ciudad de Bogota, D.C.

Bogota,

Sefiora Jefe ///~

s —— =

EMILIO FERRERO
T.P.A No. 31.929

COLO 14033 264 001 4
6/7COLO 14033 841 023 0
LMA\LMA\ID-127524\WPC14033
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

O ; SOLfClTUD DE:

Sociedad constttwda ¥y extstente bajo las leyes de

D Correccion de Error Matenal ; . Modificacion a una solicitud
@ Alemania

| Nombre: BAYER HEALTHCARE AG
IDENTIFICACION
SOLICITANTE o

| cc O ~wr O
ce. O owm I

Direccién: Leverkusen~51368
Alemania

Domicilio: Leverkusen
Alemania

Namero:
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
* E-mail: clientes@camyp.com | L
(7 ] ~ IDENTIFICACION |
Nombre: Emilio FERRERO
Direccién: Carrera 4* No. 72-35 CC. X Nt O
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211
O APODERADO - : . ce. [ ow [
E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero: 438.019 TP 31.929
@ Numero de expediente: ~ 06.041.546

l@ Descripcion de la correccion.o modificacién solicitada:
Presento nuevo capitulo descriptive compuesto por 4:reivindicaciones con el fin de superar las

| objeciones hechas por. Su Despacho a esta solicitud ”f:i:e paténte y_p_ido que el examen de

patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presenatadas.

@' Comprobante de pago{Nc;. 08-42118 )',Ee,cha: 27 de mayo de 2008

m— - ————————

@ Anexos

Comprobante de pago de la tasa por $103.000, por concepto de modificaciones.

Poderes, si fuere el caso

01 0 [

Documento que acredita la existencia y representacién legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

_NOMBRE:  EMILIOFERRERO FIRMA: _% RSB (:;,M__*:_\_ﬁ
| N  ©.C. 438.019 de Usaquén T.P.A, 31.929

i

LMA
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REIVINDICACIONES

1. Formulacién de medicamento sélida caracterizada porque contiene
un principio activo farmacéutico, un aromatizante y/o saborizante
que es una mezcla de proteinas, grasas e hidratos de carbono, al
menos el 4% en peso de didéxido de silicio altamente disperso
referido al peso total de la formulacién acabada y donde la
relacién entre el diéxido de silicio altamente disperso y el

saborizante es de 1:4 a 1:1.

2. Formulacién de medicamento sélida segin la reivindicacidén 1
caracterizada porgque contiene como principios activos
farmacéuticos enrofloxacino, una sal de enrofloxacino o un hidrato

de enrofloxacino o de su sal.

3. Formulacién de medicamento sélida segin la reivindicacién 1
caracterizada porque contiene como principio activo farmacéutico
pradofloxacino, una sal de pradofloxacino o wun hidrato de

pradofloxacino o de su sal.

4. Procedimiento para la preparacién de la formulacidén de
medicamento sélida segin la reivindicaciém 1, en el que se granula
el saborizante con el didéxido de silicio altamente disperso asi
como uno o varios principios activos y aditivos y/o coadyuvantes

farmacéuticamente usuales.

IMA\LMA\ID-127530\WPC14033
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2020

Bogota, D.C.,

Abogado

EMILIO FERRERO

Apoderado

ASUNTO Radicacién 06-041546
Tramite 011
Evento 379
Actuacion 430
Oficio 207719 5
Folios 153 -9

Patente de Invencion Patente de Modelo de Utilidad [ ]

Via Nacional |:|
Via PCT (fase nacional) Cap. | Cap. . [T]
No. Sol. Internacional PCT/EP2004/012327

Fecha de Presentacion Internal. 2004/10/30
Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de
la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:
1. Documentos estudiados
Descripcion: Folios: 32 a 56

Reivindicaciones: Folio 57 como se radico inicialmente
Folios 146 modificadas en respuesta a la oposicion.

Oposiciones: Folio 89y siguienfes
Nombre(s) del opositor(es): PROCAPS S.A.

Prioridad: Fecha: 2003/11/04, Pafs: DE, Nimero: 10351448.1

Respuesta del solicitante: Folios: 137 a 144
2. Objeto de la invencion

e Titulo de la solicitud: Formulaciones de medicamento que contienen
saborizantes con mejores propiedades farmacéuticas. Namero de folio: 1

EXP 2006 41546
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de formulaciones
medicamentosas con saborizantes.

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona pastillas
de sabor de buena aceptacion y con propiedades mecanicas mejoradas.

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC.): A61K 31/495

3. De la solicitud de Patente
Titulo de la solicitud

o Eltitulo de la solicitud no tiene clara correspondencia con la invencion que se
desea proteger, se requiere al solicitante realizar los ajustes y precisiones
necesarias.

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

e Reivindicacién 4: El procedimiento reivindicado para la preparacion de la
formulacién de medicamento sélida se presenta como una “granulaciéon” de
saborizante con diéxido de silicio, principios activos y aditivos lo cual no es un
proceso sino una operacién “unitaria”. Por lo demas, los procesos de
granulacién son ampliamente conocidos en los libros de texto méas antiguos
tales como “farmacotecnia teérica y practica”.

4. Andlisis de la(s) Oposicién(es): (articulo 43 D. 486):

Después de la lectura de los argumentos presentados por parte de PROCAPS
S.A. asi como de la respuesta por parte del solicitante se concluye lo siguiente:

La oposicién presentada por PROCAPS S.A. se fundamenta en que:

El documento WO 0112162 (D1) ensefia una composicién farmacéutica de
inmediata liberacion que contiene ciprofloxacina, un ligante, un agente
desintegrante y opcionalmente agentes farmacéuticos auxiliares relacionados con
el peso total de la composicion. En la pagina 3, ultimo parrafo se refiere a que la
composicién comprende 60-80% por peso de ciprofloxacina, 2-10 % de
maltodextrina, 5-15% de agente desintegrante tipo almidon carboximetil, 3-6% de
agente desintegrante almidén carboximetil, 3-6% diéxido de silicio (pag4In 1y 2),
1-3% lubricante y en caso de pastillas recubiertas por una pelicula 2-6% de una
cubierta que cubre dicha capa.

El documento US 5808076 (D2) ensefia preparaciones oralmente administrables
de acidos quinolonecarboxilicos en la presencia de un excipiente. En la columna
1, In 8, se refiere a que estos son usados para preparar composiciones en las que
el sabor amargo del compuesto activo de quinolona es enmascarado por una
formacion de sal con acido embdnico. En la col 1, In 63 y siguientes, se refiere a
gue los compuestos preferidos son: enroﬂog(acma entre otros. Se revelan sales de
estos compuestos activos que incluyen todas las sales con acidos que forman
sales fisiolégicamente aceptables; que las sustancias inorganicas y organicas que
pueden ser usadas, son por ejemplo el diéxido de silicio (cl 2, In 43), azlcar,
celulosa y almidones entre otros (col 2, In 44 y siguientes)

EXP 2006 41546
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Por lo tanto al combinar los dos documentos es posible deducir una formulacién
de medicamento sélida que contiene un principio activo farmacéutico, un

aromatizante y/o saborizante y al menos el 1.5% en peso de didxido de silicio y,
por ende, la solicitud pretendida carece de nivel inventivo.

El solicitante argumenta en su respuesta a las oposiciones de PROCAPS S.A.
que: -

D1 revela una liberacién inmediata de una pastilla de ciprofloxacino la cual no
contiene ningun sabor. Teniendo en cuenta lo anterior, es claro que este
documento se refiere o resuelve un problema diferente, particularmente se refiere
a la rapida liberacién de un compuesto activo, no al problema de encontrar una
pastilla con cantidades considerables de un sabor, el cual es una mezcla de
proteinas, grasas e hidratos de carbono, en donde la plastilia de todas formas
tiene buenas propiedades mecanicas. Por lo tanto toda vez, que D1 no menciona
ningin sabor, no se entiende como una persona versada en el tema podria
considerar este documento para intentar mejorar las propiedades mecanicas de
una pastilla con sabor. Adicionalmente, otra razén que impediria a una persona
experta en el tema aplicar las ensefianzas de D1 en la elaboraci6n de una pastilla
con sabor es que el didxido de silicio era ya conocido en el estado del arte para
ocultar el sabor.

D2 difiere del problema resuelto por la presente invencion el cual consiste en
encontrar una pastilla con cantidades considerables de un sabor el cual es una
mezcla de proteinas, grasas e hidratos de carbono en donde la pastilla de todas
formas tiene buenas propiedades mecanlcas Asi entonces D2 trata de mejorar la
acogida de formulaciones de quinolona por medio del ocultamiento de su sabor
formando las sales embonatas, pero en lugar de sugerir el uso de saborizantes
ofrece una manera diferente de resolver el problema. En efecto, D2 menciona
el diéxido de silicio altamente disperso como uno de los “excipientes adecuados”
mas severos sin que sugiera que. el pléXIdo de silicio pueda mejorar las
propiedades mecanicas de la: pastilla. Por otra parte, como D2 no menciona
ninguin sabor, no existe fundamento alguno que permita concluir gue una persona
experta en la materia hubiera podido considerar este documento como estado del
arte previo para producir una tableta con sabor. Ademas, el diéxido de silicio se
conocia previamente para ocultar el sabor, de aqui, la persona experta no podria
usarlo junto con un sabor. Finalmente, la cantidad de di6xido de silicio presente
en los ejemplos de D2 es mucho menor (0.15%) que la cantidad que se requiere
en la presente invencién (al menos 4%). Para la presente solicitud se ha
encontrado que en los compuestos que alli se mencionan, el sabor retiene su
funcionalidad a pesar del uso de cantidades considerables de di6xido de silicio
altamente disperso (resultados experimentales pagina 23).

No es obvio que a partir de estos documentos se pueda decir que las pastillas de
sabor de buena aceptacion y con propledades mecanicas mejoradas puedan
hacerse adicionando ciertas cantidades de diéxido de silicio. Por lo tanto para el
solicitante seria novedosa y con nivel inventivo.

En respuesta a las oposiciones, el sollcﬂante presenta modificaciones en el
capitulo reivindicatorio indicando los sabores que son mezclas de proteinas,
grasas e hidratos de carbono, la cantldad cje diéxido de silicio altamente disperso
y la relacién de diéxido de silicio altamente disperso y sabor (1:4 a 1:1).

Teniendo en cuenta lo anterior, en las oposiciones se demuestra que anterior a la
fecha de prioridad reivindicada, el estado de la técnica muestra de manera clara
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la existencia de las formulacnones relvmdlcadas asi como su procedimiento de
preparacion.

En conclusién, los documentos WO 0112162 . US 5808076 llamados de ahora en
adelante D1 y D2 son relevantes y se tendran en cuenta para la evaluacion de la

patentabilidad de la presente solicitud.

W

5. Determinacion del Estado de la Técnica
La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la Técnica es:
Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 2003/11/04
Teniendo en cuenta la fecha indicada se realizé la busqueda en el estado de la
técnica de documentos relacionados con la solicitud encontrandose los
siguientes documentos mas relevantes:
N° | Documento Tltulo Fegha f’e .
publicacién
CIPROFLOXACIN CONTAINING
PHARMACEUTICAL COMPOSITION
D:| WO 0112162 AND PROCESS FOR THE 2001/02/22
PREPARATION THEREOF
ORALLY ADMINISTRABLE
FORMULATIONS OF QUINOLONE
D;| US&808076 | oo NAPHTHYRIDONECARBOXYLIC | 1998/09/15
ACIDS

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

Nivel inventivo (articulo18 D486)

La presente Solicitud de Patente reivindica:

Reivindicacion 1: Formulacion de medicamento sélida caracterizada porque contiene:

1. Principio activo
2. Aromatizante y/o saborizante: mezcla de proteinas, grasas e hidratos de

carbono

3. Dioxido de silicio de al menos 4%

Donde la relacién de di6xido de silicio y saberizante es 1:4 a 1:1

Dic

ha formulacién estd afectada por los siguientes documentos del Estado de la

Técnica:

D; que ensefia una composiciéon farmacéutica de inmediata liberacion que
contiene ciprofloxacina, un ligante, un agente desintegrante y opcionalmente
agentes farmacéuticos auxiliares relacionados con el peso total de la
composicién. En la pagina 3, ultimo parrafo se refiere a que la composicién
comprende 60-80% por peso de ciprofloxacina, 2-10 % de maltodextrina, 5-15%
de agente desintegrante tipo aimidén carboximetil, 3-6% de agente desintegrante
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almidén carboximetil, 3-6% dioxido de silicio (pag4 In 1y 2), 1-3% lubricante y en
caso de pastillas recubiertas por una pelicula 2-6% de una cubierta que cubre
dicha capa.

D2, que ensefa preparaciones oralmente administrables de acidos
quinolonecarboxilicos en la presencia de un excipiente. En la columna 1, In 8, se
refiere a que estos son usados para preparar composiciones en las que el sabor
amargo del compuesto activo de quinolona es enmascarado por una formacién
de sal con acido embénico. En la col 1, In 63 y siguientes, se refiere a que los
compuestos preferidos son: enrofloxacina entre otros. Se revelan sales de estos
compuestos activos que incluyen todas las sales con acidos que forman sales
fisiologicamente aceptables; que las sustancias inorganicas y organicas que
pueden ser usadas, son por ejemplo el diéxido de silicio (cl 2, In 43), aztcar,
celulosa y almidones entre otros (col 2, In 44 y siguientes).

TABLA 1
CARACTERISTICAS REIVINDICADAS ,, D, D,
Sl
Principio activo col1,In8
pag 3, ultimo parrafo col1,In63y
siguientes
SIMILAR
Aromatizante y/o saborizante: mezcla de NO Sal de acido
proteinas, grasas e hidratos de carbono embonico, azucar,
celulosa, almidones,
etc
Diéxido de silicio de al menos 4%, en donde la sl Sl
relacion de diéxido de silicio y saborizante es
1:4a1:1 pag4in1y2 cl2,In43

La unica diferencia con D, es que esta solicitud trata de mejorar la acogida de
formulaciones por medio del uso de saborizantes mientras que la anterioridad lo
hace por medio del ocultamiento de su sabor formando las sales embonatas,
pero sf usa azulcar, celulosas, almidones, etc

El efecto técnico logrado por-esta difé’fénbia es cantidades considerables de un
sabor en una formulacion.

El Problema Técnico Objetivo se puede definir en como lograr cantidades
considerables de un sabor en una formulacibn como alternativa a lo
previamente conocido.

Por tanto, la solicitud, tal como se reivindica, es obvia, porque el experto medio
en la materia enfrentado al problema de conseguir cantidades considerables de
un sabor en una formulacién y conociendo el estado de la técnica haria lo que
dice en D2, no enmascarando el sabor sino proporcionandole sabor con lo que
ensefia D2 y su diéxido de silicio en las cantidades indicadas logrando asi lo
reivindicado.

En conclusién, no se considera que la presente solicitud merezca reconocimiento
de nivel inventivo.
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6. Conclusioén:

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

o o Reivindicaciones I
N Documento N afectadas Requisito que afecta
D4 WO 0112162 1-3 NIVEL INVENTIVO
D2 US 5808076 1-3 NIVEL INVENTIVO

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

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titujo priprero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZ? CESPEDES DE VERGEL

Directora diNj as Creaciones (C)

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

T3 JUN. 2010

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 1132 Cédigo No. 202087
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