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Ref.: Expediente N°. 06-053.416

Solicitud de Patente de Invencién titulada:

“FORMAS DE DOSIFICACION DE MULTIPARTICULAS DE AZITROMICINA POR
PROCEDIMIENTOS BASADOS EN LIQUIDOS”.

Solicitante: PFIZER PRODUCTS INC.

RESPUESTA AL OFICIO N°. 9840 NOTIFICADO
POR FIJACION EN LISTA No. 303, DE FECHA 1 DE SEPTIEMBRE DE 2006,

(EXAMEN DE FORMA)

CARLOS R. OLARTE, mayor de edad y vecino de Bogot4, identificado tal como aparece al pie
de mu firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad en referencia, me permito dar respuesta
al auto emanado de ese Despacho, dentro del término legal previsto en el articulo 39 de la

Decision 486, en los siguientes términos:

1 En respuesta a la Gnica observacién del Examinador, me permito aportar junto al presente
memorial, dos (2) documentos de cesién debidamente legalizados (correspondiente a siete (7)
inventores), junto con su correspondiente traduccién, segin lo previsto en el Art 26- k de la
Decision 486.

2 Finalmente, me permito aportar copia del Reporte Preliminar Internacional de

Patentabilidad, junto con la su correspondiente traduccién

—
ARLOS R. OLARTE
C.C. N° 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295
Anexos. Documento de Cesion

Copia del Reporte Preliminar Internacional de Patentabilidad y Traducci6n.
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TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES
PCT
NOTIFICACION DE TRANSMISION DEL REPORTE PRELIMINAR
INTERNACIONAL DE PATENTABILIDAD
(PCT Regla 71.1)
De: AUTORIDAD DE REVISION PRELIMINAR INTERNACIONAL

Para’

FULLER, Grover, F., Jr.

Pfizer Research and Development
Ramsgate Road

Sandwich, Kent CT13 9NJ

Sello de Recibido 22 de mayo de 200, Pfizer Inc.

Fecha de expedicién: 16.05.2006

Referencia del expediente del solicitante o mandatario: PC25018A
Solicitud Internacional No.: PCT/IB2004 /003911

Fecha de presentacion internacional: 29.11.2004

Fecha de prioridad: 04.12 2003

Sohcitante: PFIZER PRODUCTS INC et. al.

1.

Se notifica al solicitante que la Administracion Encargada del
Examen Preliminar Internacional ha emitido el informe de examen
prehminar internacional para la solicitud internacional y se lo
transmite adjunto, acomparfiado, 81 procede, de sus anexos.

Se transmite una copia del presente informe y, s1 procede, de sus
anexos, a la Oficina Internacional para comunicacidén a todas las
Oficinas elegidas

. 81 alguna Oficina elegida lo exige, la Oficina Internacional realizara

una traduccion en inglés del informe (con exclusién de sus anexos) y
la transmitira a las Oficinas mteresadas.

RECORDATORIO

Para iniciar la fase nacional ante cada Oficina elegida, el solicitante
debe cumplir ciertos actos (presentacion de la traduccion y pago de
las tasas nacionales) en el plazo de 30 meses desde la fecha de
prioridad (o mas tarde por lo que respecta a ciertas oficinas) (Articulo
39 (1)) (véase también el recordatorioc enviado por la Oficina
Internacional en el formulario PCT/IB/301).

Cuando deba entregarse una traduccién de la solicitud internacional
0 una oficina elegida, se incluira la traduccidon de cualquier anexo de



informe de Examen Prelimmar Internacional. Corresponde al
solicitante preparar Jla traducciébn en cuestibn y entregarla
directamente a cada Oficina elegida interesada

Para mas amplios detalles en lo relativo a los plazos aplicables y las
exigencias de las oficinas elegidas, véase el Volumen II de la guia del
solicitante PCT.

Se llama la atencién del solicitante sobre el Articulo 33(5) que prevé
que los criterios de novedad, actividad mventiva y de aplicacion
industrial definidos en el Articulo 33(2) a {4) sb6lo serviran a los
efectos del examen preliminar internacional, y que "todo Estado
contratante puede aplicar criterios adicionales o diferentes al objeto
de decidir, en ese Estado, si la invenciéon es patentable o no" (véase
también el Articulo 27(5)). Tales criterios adicionales pueden afectar,
por ejemplo, a las excepciones de patentabilidad, requisitos
especificos relativos a la diwvulgacion, la claridad de las
rewvindicaciones.

Nombre y direccion postal de la Administracion encargada del Examen
Preliminar Internacional

Oficina de Patentes Europea P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk - Pays Bas

Tel: +31 70 340-2040, Tx : 31 651 epo nl

Fax. +31 70 340-3016

Funcionario Autorizado: Cardenas, C
Tel: + 31 70 340-3370



TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES
PCT
INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
{Capitulo II del Tratado de Cooperacidon en matena de Patentes)
(PCT Articulo 36 y Regla 70)

Referencia del expediente del solhcitante o mandatario: PC25018A
Solicitud Internacional No.: PCT/IB2004/003911

Fecha de presentacion internacional’ 29.11.2004

Fecha de prioridad. 04.12.2003

Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) o la vez clasificacion
nacional e IPC: INV. A61K 9/16, A61K 31/7048.

Solicitante: PFIZER PRODUCTS INC et. al.

1. El reporte de examen preliminar internacional ha sido preparado
por esta Autoridad de Revisién Preliminar Internacional bajo el
Articulo 35 y es transmitido al solicitante segin el Articulo 36.

2. Este REPORTE consta de un total de 5 hojas, incluida la presente
hoja de portada.

3. Este informe también contiene ANEXOS, que comprenden.

a. [J (remitdo al sohcitante y a la oficina internacional) un
total de __ hojas, descritas a continuacion*

[ hojas de la descripcién, las reivindicaciones y/o
los dibujos que han sido modificadas y que sirven de
base al presente informe, y/o de hojas que contienen
rectificaciones autorizadas por esta Admuinistracién
(véase la Regla 70 16 y la Instruccién Administrativa
607 del PCT).

[] hojas que reemplazan a otras hojas anteriores,
pero que esta Administracién considera que contienen
modificaciones que se extienden mas alla de la
divulgacion de la invencion tal como fue
originalmente presentada, segin se indica en el punto
4 del Reglamento I y en el Recuadro Suplementario.

b. ] (remitido Uinicamente a la Oficina Internacional) un
total de (indicar tipo y soporte(s) electronico(s)) ,
que contienen una hista de secuencias y/o tabla(s)
relativa(s), solo en formato legible por ordenador,
como se indica en el Recuadro Suplementario relativo
a lastas de  Secuencias (ver Instruccidén
Administrativa 802).



4, El presente informe contiene indicaciones relativas a los
sigulentes puntos:

X OO

Recuadro 1
Recuadro 11
Recuadro III

Recuadro IV
Recuadro V

Base de este informe

Prioridad

Ninguna formulacién de opinién sobre la
novedad, la actividad inventiva y la
aplicacion industnal

Falta de unidad de Invencion

Declaracién motivada segin el Articulo
35(2) sobre la novedad, la actividad
inventiva y la aplicacién industrial, citas y
explicaciones en apoyo de esta declaracion

X Recuadro VI Ciertos documentos citados
[[] Recuadro VII Defectos en la Solicitud Internacional
[] Recuadro VIl Observaciones relativas a la solicitud
internacional
Fecha de radicacion de la demanda: 13.12.2004
Fecha de elaboracion de este reporte: 16.05.2006

Nombre y direccion postal de la Admimistracion encargada del Examen
Preliminar Internacional

Oficina de Patentes Europea P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk — Pays Bas

Tel. +31 70 340-2040, Tx : 31 651 epo ni

Fax. +31 70 340-3016

Funcionario Autorizado: Epskamp, S
Tel: + 31 70 340-

o\



Recuadro 1. Base de este informe

1. Por lo que respecta al idioma, este informe se ha establecido
sobre la base de la solicitud internacional en el 1dioma en el cual se
deposito, salvo indicacién en contra sefialada a continuacion.

] Este informe esta basado en una traduccién del idioma
original al siguiente idioma |, que es el de una traduccién
proporcionada a los fines de.

busqueda internacional (segiin Reglas 12.3 y 23.1 (b))
[C] publicacién de la solicitud internacional (segiin Regla

12.4)
[ examen preliminar internacional (segiin Reglas 55.2
y/0 55.3)
2. Por lo que respecta a los elementos* de la solicitud internacional,

esta opiién se ha establecido sobre la base de (las hojas de reemplazo
gue hayan sido enviadas a la Oficina receptora en respuesta a un
requenimiento segun el Articulo 14 se las denomina en este informe como
“Irucialmente presentadas” y no se anexan al informe):

Descripcion, Paginas

1-36 tal como se presentaron inicialmente

Reivindicaciones, Nimeros

1-18 tal como se presentaron inicialmente

[0 una lista de secuencias y/o tabla(s) relativa(s) — ver Recuadro
Suplementario relativo a Listas de Secuencias

3. [ Las modificaciones ha ocasionado la cancelacion de:
[C]  la descripcion, paginas
J las reiwvindicaciones, Nos.
[} los dibujos, hojas/fig.
[[] la lista de secuencias (especificar):
[J tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias (especificar):
4 [(] El presente informe ha sido establecido como si no se

hubiesen presentado (algunas de) las modificaciones anexadas a
este informe y listadas abajo, ya que se ha considerado que 1ban
mas alla de la divulgacion de la invencién tal como fue
presentada, como se indica en el Recuadro Suplementario (Regla
70.2(c)).



\0>

la descripcién, paginas

las reivindicaciones, Nos.

los dibujos, hojas/fig.

la lista de secuencias {especificar):

tabla(s) relativa(s) a la lista de secuencias (especificar):

HH N

O

* 51 se utiliza el punto 4, algunas o todas estas paginas pueden llevar el
sello de “sustituida”

Recuadro No. V Declaracién razonada segin el Articulo 35 (2)
con respecto a la novedad, nivel inventivo o aplicaciéon industrial:
anterioridades y explicaciones que soportan tal declaracién

1. Declaracion

Novedad (N) Si: Rewindicaciones 1-18
No: Reivindicaciones

Nivel Inventivo (NI) Si:  Rewvindicaciones 1-18
No: Reivindicaciones

Aplhicacion Industnial (Al) Si:  Rewindicaciones 1-18

No: Rewmvindicaciones
2. Citas y explicaciones (Regla 70.7)

ver hoja separada.

Recuadro No. VI Ciertos documentos citados

1. Ciertos documentos publicados (Regla 70.10)
y/o
2 Divulgaciones no escritas (Regla 70 9)

Ver hoja adjunta



REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE PATENTABILIDAD
(HOJA ANEXA)
Solicitud Internacional No. PCT/IB2004/003911

Punto V i

Declaraciéon razonada con respecto a novedad, nivel inventivo, y
aplicacién industrial; citas y explicaciones soportando cada
declaracidon.

Se hace referencia a los siguientes documentos.
D1: US 6.068 859 A

El documento Dl se considera ser el arte anterior mas cercano a la
materia de la reivindicacion 1, y muestra {(columna 1, linea 61 -
columna 2, linea 31, reivindicaciones) forma de control de dosificacién
que comprende azitromicina. En los ejemplos se muestran varias
formas, la mayoria que involucra un proceso de la granulacion en
humedo, e.g, extrusion/esferonizacion. En la descripcién se sugieren
muchos alternativas, incluso el secado de rocio una solucion de
azitromicina y material de la matnz (columna 8, lineas 11 -20), y droga-
estratificada de por ejemplo una solucion de azitromicina y HPC en el
agua en un centro de la semilla (columna 12, lineas 22-33).

La materia de la reivindicacion 1 difiere de este documento Dl en que el
documento Dl estid cerrade en la cristallmdad de azitromicina
empleado, y también en el porcentaje de (cristalina) la azitromicina en
las ultimas microparticulas s1 ellas fueran fabricadas por secado de
rocio o droga estratificada.

La materia de la Reivindicacién 1 es por consiguiente nueva (Articulo
33(2) del PCT).

El problema a ser resuelto por la presente invencién puede considerarse
como el te mantenga un proceso mejorado para formacién de
multiparticulas de azitromicina, la mejora es una reduccién en la
formacion de éster de azitromicina.

La solucién a este problema propueste en la reivindicacién 1 de la
presente solicitud es considerada que involucra un nivel inventivo
(Articulo 33(3) del PCT), cuando el documento Dl no discute la
formacién de productos de degradaci6n como esteres de azitromicina, nm
que su formacién pudiera reducirse seleccionando ciertos excipientes
y/o el nivel de cristalinidad de la droga. Esto tampoco es obvio para las
personas experimentadas dentro del conocimiento general.

Las revindicaciones 2-18 son dependientes de la reivindicacion 1 y
como tal también reunen los requisitos del PCT con el respeto a la
novedad y el mivel inventivo.

o



Las rewvindicaciones 1-18 también cumplen los requisitos de Articulo

33(4) del PCT.

Re Punto VI:
Ciertos documentos citados

Ciertos documentos publicados

Solicitud No Fecha de publicacién Fecha de Fecha de pnionidad
Patente No presentaciéon
(dia/mes/afio)} (dia/mes/aiio) {dia/mes/afio)
WQ02004108266A 16/12/2004 3/6/2004 7/6/2003

Este documento puede ser relevante durante la fase regional (ver
pasajes citados en el reporte de busqueda.
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GROVER F.FULLER JR
PFIZER RESEARCH and
DEVELOPMENT
Ramsgate Road
Sandwich, Kent, CT13 9NJ
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PCT

OTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
HE INTERNATIONAL PRELIMINARY
REPORT ON PATENTABILITY

{PCT Rule 71.1)

PFIZER PRODUCTS INC. et at

Data of maling

{daysnonthyear) 16.05.2008
Applicant's ar agent’s flle reference’
PC25018A IMPORTANT NOTIFICATION
Intematonal appfication No. Imermnational fiing date {daynonthyear) Prority date (daytnonthirear)
PCT/B2004003911 20 11.2004 04.12.2003
Applicant

application.

communication 1o all the efected Offices.

4, REMINDER

PCT Applicant's Guide,

1. The applicant 15 hereby notified that this Intemational Preliminary Examining Authority transmits herewith the
international preliminary report on patentability and its annexes, if any, established on the intemational

2. A copy of the report and its annexas, if any, 1s being transmitted to the Intemational Bureau for

3. Where required by any of the elected Cffices, the international Bureau will prepare an English translation of
the report (but not of any annexes) and will transmi such transiation to those Offices.

The applicant must enter the national phase befora sach elected Office by parforming certain acts (filing
franslations and paying national fees) within 30 months from the priority date (or later in some Offices)
{Ariicle 38(1)) (see also the reminder sent by the Intemational Bureau with Formn PCTABR01)

Whaere a translation of the intemational application must be fumished tc an slacted Office, that translation
must contain a translaton of any annexes to the infemabonal preliminary report on patentabiity. It 15 the
applicant's responsibiity to prepare and fumish such translation directly to each elected Office concemad.

For further details on the applicable tma limits and requirements of the slacted Offices, see Volume II of the

The applicant's attention is drawn to Article 33{5), which provides that the criteria of novsity, inventive step
and industrial applicability described in Article 33(2) to (4) merely serve the purposes of intemational
preliminary examinaton and that "any Contracting State may apply additions| or different critena for the
purposes of deciding whether, In that State, the claimed inventions is patentable or not* (see also Article
27(5)). Such additional criteria may relate, for example, to exemptions from patentabiity, requirements for
enabling disclosure, clarity and support for the clams

Name and malling addreas of the Intsmatiorwl
pralminary examming authonty.

European Pateni Offica - P B. 3818 Patenflaan 2
NL-228D HY Rijswilk - Pays Bas

Tal. +31 70 340 - 2040 Tx 31 651 epond

Fax. +31 70 340 - 3016

Authorized Officer

N
Cardenas, C : )\
Tel +31 70 340-3370 LY 7

Form PCTAPEA/416 {(January 2004)
Fa
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) PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY
(Chaptar It of the Patent Cooperation Treaty)

(PCT Article 36 and Rule 70)
;gg:;:;: Sgents fle reteronce FOR FURTHER ACTION See Form PCTAPEAM1S *
Inlemational application No Intemational Gling date (daymonihfear) Priority date (dayinonihear)
PCTAB2004/003811 29.11.2004 04.12.2003

INV. AB1KB/18 AG1K31/7048

Intematonal Patant Classification (IPC) or national classification and IPC

Applicant
PFIZER PRODUCTS INC. et al

2  Ths REPORT consists of a total of

Supplemental Box

1. This report ia the international preiminary examination repori, established by this intemational Prelimmary Examining
Authonty under Article 35 and transmutted to the applicant according to Article 36

5 shests, ncluding this cover sheet.

3  Thisreport is also accompanied by ANNEXES, compriging:
a. 0 sent to the applicant and io the intemational Bureauj} a iotal of sheets, as folows:

] sheets of the descnption, claime andior drawings which have been amended and are tha basls of thes report
andbr sheets containing rectfications authonzed by this Authonty (see Rula 70 16 and Section 607 of the
Administrative Instruchons).

O sheets which superseds earlier sheets, but which this Authority considers contain an amendment that goes
beyond the disclosure In the international application as flied, ae ndicated In tem 4 of Box No, | and the

b (1. (sent tv the intemalironal Bureau oniy) a lotal of (indicate type and number of alactronic camer(s)) , conlaining a
sequence lishng andbr tables related thereto, in celactronk: farm only, as indicated in the Supplemental Box
Relating to Sequencea Listing (see Secton 802 of the Administrative instructions) -

O BoxNo.Il  Prionty

4.  This raport containa Indications relating to the following items:
B Box No. | Basis of the report

O BoxNo 1l Non-sstablishmant of opinion with regard to novelty, nvenhve step and indusinal apphcablity
O BoxNo iV Lack of unity of invention

B BoxNo.V  Reasoned statement under Articla 35(2) with regard to novelty, nventive step or industrial
applicabiity; citations and explanations supporting such statement

& BoxNo VI  Certain documents cited
O BoxNo. VIl Cartain defects in the ntemational application
O Box No. Vill Certain observations on the intemational applcation

prefiminary exarnining authority.

—  Fax +3170340-3016

European Patent Office - P B 5818 Patentiaan 2

NL-2280 HV Rljswik - Pays Bas Epskamp, S
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx 31 651 epo nl

Date of submission of the demand Dats of completon of this report
13.12 2004 16.05.2006
Name and malling address of the Inlemational Authorized officar

Telaphone No. +31 70 340- el

Form PCTAPEA/408 (Cover Sheet) (April 2005}
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT Intemational application No.
ON PATENTABILITY PCTAB2004/003911

Box No-1 Basis of the report

1. With regard to the language, this report 15 based on the international application in the language in which it was
filed, unless ctherw:se indicated under this item. .

O The report is based on translations from the onginal language into tha following language ,
which I8 the language of a transiation furnished for the purposes of:
O international search (under Rules 12 3 and 23.1(b))
O publication of the intemational application {under Rule 12.4)
O international preliminary examination {under Rules 55.2 andbr 55.3)

2. With regard to the elements* of the ntemational application, this report is based on (replacement sheets which
have been fumished to the receiving Office In response to an nvitation under Aricle 14 are referred o in this

report as "onglnally fled" and are not annexed to this report).

Dascription, Pages
1-368 as onginally fited

Clalms, Numbers
1-18 as onginally filed

O & sequence listing andbr any related table(s) - see Supplemental Box Relatng to Sequence Listing

3. 00 The amendments have resulted In the cancallaton of:

O the description, pages

I the claims, Nos.

O the drawings, sheetsfigs

O the sequence listing (specify).

O any table(s) related to sequencs listing (specify).

4. {0 This report has been established as i (some of} the amendments annexed to this report and fisted below
had not been made, since they have been considered to go beyond the disclosure as filed, as Indicated in the
Supplemantal Box (Rule 70.2(c)).

O the descrption, pages

O the claims, Nos,

B the drawings, sheetafigs

[ the sequence histing {specly):

[0 any table{s) related to sequence listing (speciy}.

* Jf item 4 appilies, some or all of these sheets may be marked "supersedad.®

Form PCTAPEA/409 (January 2004) \/L
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT International application No.
ON PATENTABILITY PCTAB2004003911

Box No.V Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement -
Novelty (N} Yes: Claims 1-18
No: Clams
Inventive stap (1S) Yes; Clams 1-18
No* Claims
Industrial applicability (1A) Yes: Claims 1-18
No: Claims

2. Citations and explanations {(Rule 70.7):
see separate sheet )

Box No. V| Certaln documents cited
1. Cartain published documents (Rule 70.10)

and /or
2. Non-written disclosures (Rule 70.9)
see separate sheet

Farm PCTAPEA/ 408 {January 2004) \5
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INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY

(SEPARATE SHEET) PCT/IB2004/003911
BeltemV

Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement

Reference is made to the following document:
D1: US 6,068,859 A

The document D1 is regarded as being the closest prior art to the subject-matter of claim
1, and shows (column 1, line 61 - column 2, line 31; claims) controlled release dosage
forms comprising azithromycin. In the examples various forms are shown, most involving a
wet granulation process, e.g. extrusion/spheronisation. In the description many altematives
are suggested, including spray drying a solution of azithromycin and matrix material
{column 8, lines 11-20), and drug-layering of e.g. a solution of azithromycin and HPC in
water on a seed core (column 12, lines 22-33).

The subject-matter of claim 1 differs from this D1 in that D1 is silent on the crystallinity of
the azithromycin employed, and aiso on the percentage of (crystalline) azithromycin in the
final microparticles if they were to be made by spray drying or drug layering.

The subject-matter of claim 1 is therefore new (Article 33(2) PCT).

The problem to be solved by the present invention may be regarded as to provide an
improved process for the formation of azithromycin multiparticulates, the improvement
being a reduction in the formation of azithromycin ester.

The solution to this problem proposed in claim 1 of the present application is considered
as involving an inventive step (Article 33(3) PCT), as D1 does not discuss the formation of
degradation products like azithromycin esters, nor that their formation could be reduced by
salecting certain excipients and/or the lavel of crystallinity of the drug. This is also not
obvious from the'skilled persons genseral knowledge.

Claims 2-18 are dependent on claim 1 and as such also meet the requirements of the PCT
with respect o novelty and inventive step.

Claims 1-18 also fulfill the requirements of Article 33(4) PCT.

Form PCT/Separate Shaet/400 (Sheet 1) (EPO-January 2004)

1
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{NTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/IB2004/003911
Re ltem VI
Certaln documents cited
Certain published documents
Application No Publication dats Fillng date Priofty date (vatid clasn)
Patant No (day/monthvyesr) (dayimonth/year) (day/month/yasr)
WO02004108266A 16/12/2004 3/6/2004 7/6/2003

This document may be of relevance during the regional phase (see passages cited in the

search report).

Form PCT/Separate Shaet/409 (Sheet 2) (EPO-January 2004}



El suscnito STEPHEN FINN, de 31 Amersham Hill Drive, High Wycombe,

Buckinghamshire, debidamente autorizado bajo ejercente de dicha ciudad,

Por el presente certifico que el documento adjunto presentado ante mi es

auténtico.

EN FE DE LO CUAL firmo de mi pufio y letra y estampo mi Sello oficial de
funcionario en la ciudad de High Wycombe antedicha, el 30 de agosto de
2006

(Fdo) STEPHEN FINN
Notario Publico
(Selle Oficial)

V&
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APOSTILLA
(Convencion de la Haya del 5 de Octubre de 1961)

REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL NORTE

1. Pais: Reino Unido de Gran Bretafia ¢ Irlanda del Norte
Este es documento ptblico

2. Ha si1do firmado por Stephen David Finn ¢

3. Actuando en calidad de Notario Piblico

4, Lleva el sello/estampilla de El antedicho Notario Pablico

Certificado

S. En Londres 6. El1 07 de agosto de 2006

7.  Por el Secretario de Estado Principal de Su Majestad para Asuntos
Exteriores y de la Mancomunidad.

8. Numero H103001

9. Sello/Estampilla 10. Firma

(Sello de la Oficina de (Fdo) J. Cooper

Asuntos Exteriores y de la Por el secretario de Estado.

Mancomunidad).
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CESION

Por contraprestacion valiosa pagada a nosotros por PFIZER PRODUCTS
INC., sociedad constituida en virtud de las leyes del Estado de
Connecticut, Estados Unidos de América. cuya direccion postal completa
es Eastern Point Road, Groton, Connecticut 06340, Estados Unidos de
América, por el presente vendemos y traspasamos a la citada PFIZER
PRODUCTS INC, todo nuestro derecho, titulo e mterés en y sobre nuestro
invento de una nueva y 1til mejora en FORMAS DE DOSIFICACION DE

MULTIPARTICULAS DE AZITROMICINA POR PROCEDIMIENTOS BASADOS EN

LIQUIDOS en cuanto respecta a la Republica de Colombia, tal como se indica
y describe plenamente en la especificacién y por el presente autorizamos y
solicitamos al Comisionado de Patentes de Colombia expedir dicha patente a
nombre de la citada PFIZER PRODUCTS INC, de conformidad con esta

cesion.

En fe de lo cual, firmamos de nuestro pufio y letra,

(Fdo] Leah Elizabeth APPEL - Bend, OR USA 18 de julio de 2006.
Bend Oregon, U.S.A. — Leah Ehzabeth APPEL

(Fdo} Marshall David CREW — Bend, OR USA 18 de julio de 2006.
Bend Oregon, U.S.A. - Marshall David CREW

(Fdo) Dwayne Thomas FRIESEN — Bend, OR USA 18 de julio de 2006.
Bend Oregon, U.S.A. - Dwayne Thomas FRIESEN

(Fdo) David Keith LYON — Bend, OR USA_18 de julio de 2006.
Bend Oregon, U.S.A. - David Keith LYON

ot



{Fdo} Scott Baldwin McCRAY- Bend, OR USA_18 de julio de 2006.

Bend Oregon, U.S.A. — Scott Baldwin McCRAY

(Fdo) Rodenck Jack PLAY- Bend, OR USA 26 de julio de 2006.
Bend Oregon, U.S.A. - Roderick Jack PLAY

\S
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CESION

Por contraprestacion valiosa pagada a nosotros por PFIZER PRODUCTS
INC., sociedad constituida en virtud de las leyes del Estado de
Connecticut, Estados Unidos de América. cuya direccién postal completa
es Eastern Point Road, Groton, Connecticut 06340, Estados Unidos de
Ameérica, por el presente vendemos y traspasamos a la citada PFIZER
PRODUCTS INC, todo nuestro derecho, titulo e interés en y sobre nuestro
invento de una nueva y til mejora en FORMAS DE DOSIFICACION DE
MULTIPARTICULAS DE AZITROMICINA POR PROCEDIMIENTOS
BASADOS EN LIQUIDOS en cuanto respecta a la Repiiblica de Colombia, tal
como se indica y describe plenamente en la especificaciéon y por €l presente
autorizamos y solicitamos al Comisionado de Patentes de Colombia expedir
dicha patente a nombre de la citada PFIZER PRODUCTS INC, de

conformidad con esta cesion.

En fe de lo cual, firmamos de nuestro pufio y letra,

(Fdo) James Blair WEST - Bend, OR USA 02 de junio de 2006.
Bend Oregon, U.S.A. — James Blair WEST



Iy

I, STEPHEN FINN, 31 Amersham Hill Drive, High Wycombe, Buckinghamshire,
duly admitted and sworn, practising in the said Town,

DO HEREBY CERTIFY AND ATTEST:

THAT the document presented before me as attached is believed to be genuine
namely:

ASSIGNMENT .-

Office in the Town of High Wycombe aforesaid, this ” day of Angust Two

IN TESTIMONY WHEREOF I have hereunto set my hand and affixed my Seal of g
Thousand and Six

STEPHEN FINN
NOTARY PUBLIC

53



arosTILLE Wi
{(Hague Convention of 5 October 1961 / Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

UNITED KINGDOM OF GREAT BRITAIN AND NORTHERN IRELAND

1 Country United Kingdom of Great Britain and Northern hreland
Pays Royaume-Uni de Grande-Bretagne et d'Irlande du Nord

This public docurnent / Le présent acte pubhic

2 Has been signed by Stephen Davld Finn

a été signé par
3  Acting mthecapacityof Notary Puble

agissant en qualité de
4  Beamn the seal/stamp of  The Sald Notary Public

cst revétu du scesu/timbre de

Certified/Attesté

5 &t London/a Londres 6 thelle 07 August 2006

7 by Her Majesty's Prnincipal Sccretary of State for Foreign and Commonwealth Affairs /
par le Secrétaire d’Etat Principal de Sa Majesté aux Affaires Etranpgéres et du Commonwealth

8  Number/sous No Hl 03 00 1

9 Stamp 10 Signature  J. Cooper

e

For the Secreeary of State / Pour le Secrétore d'Eiat

If this document 13 to be used in a country which 1s not party to the Hague Convention of 5 October
1961, it shounld be presented to the consular section of the misslon representing that eountry An
apostille or legalisation certificate only confirms that the signature, seal or stamp on the document 1s
genuine It does not mean that the contents of the document are correct or that the Foreign &
Commanwealth Office approves of the contents
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For valuable consideration paid to me (us) by PFIZER PRODUCTS INC, s corporation orgamized under the
laws of the State of Connecticut, United States of America whose full post office address is Eastern Polnt
Road, Groton, Connecticut 06340, United States of America, I (we) do hereby sell and assign to the saxd
PFIZER PRODUCTS INC., all my (our) right, title and interest in and to my (our) invention for a new and
uscful Improvementin AZITHROMYCINMULTIPARTICULATE D?SAGE FORMSBYLIQUID-BASED
PROCESSES so far as the Republic of Colombia 1s concerned, ns fully set forth and descnibed n the
specification, and 1 (we) do hereby authonze and request the Commussioner of Patents of Colombia to 1ssue said

patent to the smd PFIZER PRODUCTS INC. in accordance with this assignment.

In witness whereof I {we) have hereunto set my (our) hand(s) this

Bend, ORUSA JUL 18 2006

Bend, Oregon, U = 1za

, Lo/ Bend, ORUSA JUL 18 206'6

Bend, ORUSA JUL 18 2006

Nt K.éfaw,,/ Bead, 0R USA JUL 1§ 200 ‘
end, pon, U.5.A - David Keith

_~7  Bend,ORUSA JUL 18 2006

/ Bead, OR USA JUL 2 6 2006

Flonda, U.5.A - James Blair WEST
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ASSIGNMENT

For valuable consideration paid to me (us) by PFIZER PRODUCTS INC. a corporation organized under the
laws of the State of Connecticut, United States of America whose full post office address 1s Eastern Point
Road, Groton, Connecticut 06340, United States of America, I (we) do hereby sell and assign to the said
PFIZER PRODUCTS INC., all my {our) nght, title and interest in and to my (our) invention for a new and
useful Improvementin AZITHROMYCINMULTIPARTICULATE DOSAGE FORMSBY LIQUID-BASED
PROCESSES so far as the Repubhic of Colombia 1s concerned, as fully set forth and described i the
specification, and I {we) do hereby authornze and request the Commussioner of Patents of Colombia to 1ssue said

patent to the said PFIZER PRODUCTS INC. 1n accordance with this assignment

In witness whereof I (we) have hereunto set my (our) hand(s) ths

Bend, Oregon, US A - Leah Elizabeth APPEL

Bend, Orcgon, US.A. - Marshall David CREW

Bend, Oregon, U S A - Dwayne Thomas FRIESEN

Bend, Oregon, US A - David Keith LYON

Bend, Oregon, US A - Scott Baldwin McCRAY

Bend, Oregon, U.5 A - Roderick Jack RAY

02 Jume 2006
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