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CARLOS R. OLLARTE, mayor de edad y vecino de Bogotd, identificado tal como aparece al pie
de mi firma, en mi cardcter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito manifestar lo
siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del plazo legal de prorroga previsto en

el articulo 45 de la Decision 486, en los siguientes términos:

1. En primer lugar, con el dnimo de brindar mayor claridad a la presente solicitud, me

permito adjuntar un Capitulo Reivindicatorio Modificado, quec reemplaza en su totalidad al

Capitulo Reivindicatorio radicado originalmente con la presente solicitud.

Asi entonces, el Capitulo Reivindicatorio Modificado contiene los siguientes cambios:
- Se han eliminado las Reivindicaciones 88 a 128;

- Se ha eliminado el término “aproximadamente™ de todas las reivindicaciones.

Valga anotar que las modificaciones efectuadas al Capitulo Reivindicatorio cumplen a cabalidad
con lo estipulado en el Articulo 34 de la Decision 486, ya que éstas de ninguna manera implican

una ampliacion de la proteccion correspondiente a la divulgacion contenida en la solicitud inicial.
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2. a- Ll Examinador argumenta que las Reivindicaciones 88 a 128 no son patentables

porque recitan métodos de tratamiento

b- Considero superada la anterior objecion en tanto que, las Reivindicaciones 88 a

128 han sido eliminadas del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.

3. a- El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 1, 3, 6 a 9, 12 a 18 y 19, que
contienen el término “al menos”, son imprecisas, ya que dicho término no precisa de mancra
concisa la invencién. El Examinador sugiere que dicho término sea eliminado del Capitulo

Reivindicatorio.

Adicionalmente, el Examinador anota que las Reivindicaciones 1,5, 7a 19,24 a 36,41 a 53, 58 a
69, 76, 78 a 80, 82 a 87, 129 a 138, 155 a 160 y 162, reclaman composiciones definidas por el
contenido de sus componentes mediante la expresion “porcentaje de distribucion de HPLC”,
expresion no usada habitualmente en el estado de la técnica, y mediante el término
“aproximadamente”, lo que hace que dichas reivindicaciones no sean claras ni precisas, haciendo
imposible su comparacion con el estado de la técnica. El Examinador sugiere sustituir dicho
término por términos precisos, y dicha expresion por expresiones que indiquen la concentracion o

contenido.

b- 1) En relacion con el término “aproximadamente”, llamo respetuosamente la
atencion del Examinador sobre el Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en el que éste se

ha eliminado completamente.

i1) En cuanto al término “al menos un”, me permito subrayar que un inventor
esta en su derecho de reclamar proteccion para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado,
siempre y cuando éste guarde unidad de invencién a lo largo de la solicitud. Asi las cosas,
respetuosamente considero erronea la objecion del Examinador en relacion con el término “al
menos un”, pues éste indica claramente y de manera directa que las formulaciones reclamadas
deben comprender un minimo de un factor de dalbavancina adicional. De hecho, al eliminar

dicho término, se eliminaria dicha caracteristica esencial.

De nuevo, una persona versada en la materia puede entender perfectamente el alcance y los

limites de la proteccién solicitada, entendiendo que como minimo un factor adicional debe

encontrarse en las formulaciones aqui reivindicadas.
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Por lo demas, vale la pena anotar que ¢l uso de estos términos y otros andlogos, es una practica
aceptada a nivel mundial en el 4mbito de las patentes, ya que como ¢l Examinador debe saberlo,

una patente de invencién no se_limita a una unjca modalidad, sino que cubre un concepto

inventivo global que abarca diferentes modalidades (diversas materializaciones de la invencién)
ligadas por un efecto técnico comin que finalmente delimita el alcance de la invencion. Asi las
cosas, insisto respetuosamente que ¢l término “al menos” es perfectamente entendible por
cualquier persona medianamente versada en la materia, de tal manera que a la luz del Capitulo

Descriptivo es perfectamente claro el alcance y los limites de la proteccién solicitada.

i)  Por dltimo, en relactdn con la expresion “porcentaje de distribucion de
HPLC”, me permito llamar la atencidn del Examinador sobre el Capitulo Descriptivo, pagina 39,
lineas 12 a 14, en dondc se explica claramenie que ¢! “porcentaje de distribucion de HPLC” de
algiin componente es un calculo que compara el drea del pico correspondiente al componente

particular, y el 4rea cromatogréafica total.

Solicito al Examinador considerar la validez de éste término a la luz de su definicién en el
Capitulo Descriptivo, pues como lo establece en el Manual Andino de Patentes (MAP), las
reivindicaciones deben estar sustentadas en el Capitulo Descriptivo, y éste ultimo debe servir
para interpretar las reivindicaciones.' Asi las cosas, de acuerdo con la definicion de la expresion
“porcentaje de distribucion de HPLC™ el Capitulo Descriptivo, cualquier persona en la materia es

capaz de entender su alcance en las reivindicaciones.

4. a- El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 139 a 161 definen la invencion de
acuerdo con el resultado a alcanzar y otros pardmetros. El Examinador sugiere su modificacién o

eliminacidn del Capitulo Reivindicatorio.

b- En relacién con las antiguas Reivindicaciones 139 a 161 (nucvas Reivindicaciones
98 a 120}, 1lamo respetuosamente la atencion del Examinador al hecho que el MAP establece que
una vez la materia de la invenciéon se encuentra perfectamente definida mediante sus
caracteristicas técnicas estructurales en las reivindicaciones (compohentes y proporciones), las
reivindicaciones dependientes pueden complementar la caracterizaciéon estructural con la

? Es mas, vale la pena recordar que ¢l MAP establece

indicacion de caracteristicas funcionales.
que las reivindicaciones dependientes especifican caracteristicas particulares y por definiciéon

incluyen todas las caracteristicas listadas en la reivindicacién independiente.’

' Manual Andino de Patentcs. OMPL, EPQ, Secretaria de la Comunidad Andina. 2004, ISBN9978-43-855-6.
Seccioncs 4.6.2y4.6.11.

2 Manual Andino de Patentes. OMPI, EPQ, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccidn 4.6.6,

* Manual Andino de Patentes. OMPI, EPQ, Secretaria de ia Comumdad Andina, 2004, Seccidn 4.5.2,
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En conclusion, la nueva Reivindicacion 98 reclama un método de secado que se encuentra
completamente definido por sus caracteristicas esenciales, las cuales son temperatura de secado y
presion, y caracteristicas funcionales adicionales, son completamente aceptables de acuerdo con

los lineamientos que establece el MAP.

5. a- El Examinador sefiala que las Reivindicaciones 1, 10 a 19 y 27 a 35 no son claras,
puesto que se refieren a una composicion de dalbavancina que contiene un factor By y un factor
adicional seleccionado entre Ag, A, By, By, Ca y Cy, pero donde se define posteriormente el
contenido del factor isoBg, aun cuando dicho factor no se enuncia dentro de los componentes del

polvo o composicion.

Adicionalmente, ¢l Examinador anota que [as Reivindicaciones 1 a 35, 53 a 69, 82 2 87, 129 a
138, 162 y 163, que cstablecen una composicion de factores de dalbavancina, no se encuentran
soportadas en el Capitulo Descriptivo, ya que no se presenta una formulacidn que contenga la
combinacién de cada uno de los componentes (factores de dalbavancina Ag, Aj, By, By, Ba, Cg,

Ci. IsoBg y MAG), y por lo tanto, se excede el alcance de lo descrito.

b- 1) En primer lugar, llamo la atencion del Examinador sobre las
modificaciones realizadas al Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto, en el que desde el
preambulo de Ia Reivindicacién 1 se incluye el factor isoBg junto con el factos By, v al menos un
factor de dalbavancina adicional que se selecciona entre los factores Ag, A;, By, By, Coy Ci. El
soporte de dicha modificacion se encuentra en la segunda parte de la Reivindicacion original 1,
donde se define el contenido maximo de los factores By e isoBqg en el polvo de dalbavancina
(contenido de factor By: no menos de 75%, y factor isoBg no excede 3.5%). Dicha modificacion

se realiza igualmente en la Reivindicacién 19.

De acuerdo con la anterior modificacién, me permito a continuacién explicar la Reivindicacion 1
de la presente invencién, donde la misma consiste en una forma de dosificacion que comprende:
- un polvo de dalbavancina (estéril, estable y sin particulas) que comprende los
factores de dalbavancina By ¢ isoBy, ¥ al menos un factor adicional seleccionado
entre los factores Ay, A, B1, B, Coy Cy; v

- un vehiculo farmacéuticamente aceptable.

Teniendo en cuenta las anteriores modificaciones, considero respetuosamente superadas las

objeciones en contra de 1a claridad del Capitulo Reivindicatorio Modificado adjunto.
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i1) Ahora bien, difiero respetuosamente de la apreciacion del Examinador en
cuanto a la ampliacion de la proteccion en las Reivindicaciones 1 a 35, 53 a 69, 822 87,129 a
138, 162 y 163, ya que, de acuerdo con las nuevas Reivindicaciones 1 y 19, y ¢l Capitulo
Descriptivo, pagina 10, lineas 17-20, las composiciones de dalbavancina de la presente invencion
pueden comprender una combinacion de cualquiera de los factores de dalbavancina, sean éslos
los factores isoBg, Ag, Ay, By, By, Co y Ci. De hecho, llamo respetuosamente la atenciéon del
Examinador al ensayo de fotoestabilidad en donde se analizaron composiciones que contiencn

todos los factores aqui reivindicados.

Adicionalmente, como se menciond en el punto 3.b.ii anterior, un inventor esta en su derecho de
reclamar proteccién para la totalidad de un concepto inventivo desarrollado, siempre y cuando
¢éste guarde unidad dc invencion a lo largo de la solicitud, ain incluso, si todos los clementos que

la componen no se encuentra ilustrados en ¢l Capitulo Descriplivo.

6. a- El Examinador sefiala que la presente solicitud no guarda unidad de invencion, ya
que comprende mas de una invencidn, o grupos de invenciones, que clasifica de la siguiente
forma:

- Reivindicaciones | a 35: formas de dosificacion en polvo para reconstitucion y una
composicidn, que contienen factor de dalbavancina By y al menos un factor de
dalbavancina adicional (Ao, A], B], Bz, Co Y C[);

- Reivindicaciones 36 a 69: forma de dosificacion en polvo para reconstitucion y
una composicion, que contienen factor dalbavancina By ¢ is0Bg;

- Reivindicaciones 76 a 87: forma de dosificacién en polvo para reconstitucion y
una composicion, que contienen factor dalbavancina By y By;

- Reivindicaciones 129 a 138, 162 y 163; forma de dosificacién en polvo apra
reconstitucion y una composicion, que contienen factor de dalbavancina B0 y al
menos un factor de dalbavancina (A, Ay, By, B2, Co, Ci, 1s0By y MAG);

- Reivindicaciones 70 a 75: compuestos 1, 1 v 2, andlogos a la dalbavancina;

- Reivindicaciones 139 a 161: procedimiento para secar dalbavancina.

El Examinador sefiala que no hay una caracteristica comun entre las diferentes invenciones que
se pueda considerar un elemento técnico particular, y tampoco se puede identificar una relacion

técnica entre el contenido de las reivindicaciones mencionadas.

b- En primer lugar, me permito llamar respetuosamente la atencién del Examinador
sobre el siguiente analisis de los mismos grupos de reivindicaciones objetadas, en donde se puede

evidenciar el elemento comun reivindicado:
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- Relvindicaciones | a 35: formas de dosificacién en polvo para reconstitucién y una
composicion, que contienen factor de dalbavancina By € isoBy y al menos un factor
de dalbavancina adicional (Aq, Aj, By, By, Co y Ci), en donde se controlan los
contenidos de los factores By e isoBy,

- Reivindicaciones 36 a 69: forma de dosificacién en polvo para reconstitucion y
una composicién, que contienen factor dalbavancina By e isoBy, con un contenido
de isoBg menor al grupo de Reivindicaciones 1 a 35;

- Reivindicaciones 76 a 87: forma de dosificacion en polvo para reconstitucion y
una composicion en la que de todos los factores se escogen particularmente los
factores de dalbavancina By y B,, también de acuerdo con el Capitulo Descriptivo;

- Reivindicaciones 129 a 138 (nuevas Reivindicaciones 88 a 97): forma de
dosificacién en polvo para reconstitucion y una composicién en la que de todos los
factores posibles se escogen particularmente los factores de dalbavancina isoBy, B;

y MAG también de acuerdo con el Capitulo Descriptivo.

Como se puede percibir del anterior analisis, las Reivindicaciones 1 a 35 contemplan la invencién
de manera que todas las modalidades de formulaciones posibles contienen los factores By ¢ isoBy,
y al menos un factor adicional seleccionado entre (Ag, A, By, By, Cq ¥ C)), ¥ los otros grupos de
reivindicaciones reclaman una composicién o polvo para reconstitucién que contiencn una
seleccion de dichos factores, siendo la presencia de dichos factores los que conforman el un
concepto inventivo comun, que se encuentra presente en todas las composiciones de la presente
invencién. Lo anterior se encuentra de acuerdo con lo establecido por la Decision 486 en su
articulo 25, y lo scialado en el MAP, en donde se establece que una solicitud de patente puede

reivindicar una sola invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre si por un Unico

concepto inventivo.®

7. a- El Examinador considera que la patente US5750509 (D1) afecta la novedad de las

Reivindicaciones | a 335.

El Examinador sefala que D1 divulga una forma de administracion de compuestos derivados de
A40926 para ¢l tratamiento de infecciones bacterianas, que contiene un polvo de dalbavancina,
un factor de dalbavancina By y un factor de dalbavancina adicional seleccionado entre el grupo
que conforma los factores Ag, A}, B\, Bz, Cp y C;. El Examinador concluye que D1 divulga todas
las caracteristicas técnicas csenciales que se reclaman en las Reivindicaciones 1 a 35 de las

presente invencion y por lo tanto las mismas no revisten novedad.

* Manual Andino de Patentes. OMPI, EPO, Secretaria de la Comunidad Andina, 2004. Seccion 8.1.
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b- En primer lugar, me permito insistir en las modificaciones realizadas en las
Reivindicaciones 1 y 19, en donde se introduce el factor isoBy junto con ¢l factor B,
caracteristica no revelada cn el arte previo citado por el Examinador. En conclusién, las

composiciones que se protegen en las Reivindicaciones 1 a 35 contienen los factores de

dalbavancina By ¢ iso By y al menos un factor adicional seleccionado entre los factores Ag, A,

By, Ba, Co, y Cy. Es decir, la invencion reclamada en las Reivindicaciones 1 a 35 se diferencia de
las composiciones divulgadas en D1 en que siempre contienen un factor isoBy ademas del factor
By, en donde ademds, el contenido de dicho factor isoBg se debe controlar y no debe exceder el

3.0-3.5% de la distribucién HPLC.

En este punto me permito llamar respetuosamente la atencién del Examinador sobre el hecho que
para fundamentar una afectacidn vélida contra la novedad de una invencién, el arte previo debe

divulgar explicitamente todas v cada una dec las caracteristicas de la invencion.’ Asimismo, el

Tribunal Andino de Justicia ha determinado que para establecer una objecion de novedad valida,

la divulgacion del arte previa debe ser lo suficientemente completa para que una persona versada
. . . ., . . . i 6 1

en la materia pueda usar dicha informacidn para reproducir y explotar la invencién.® En el

presente caso, la composicién divulgada en D1 no contiene todos los ingredientes usados en la

presente invencion, particularmente el factor isoBo, y menos seffala la importancia de controlar el

contenido de dicho factor en la composicion, y por lo tanto, es claro que dicho documento no

puede afectar la novedad de la presente solicitud.

8. Por todo lo anterior, considero que las objeciones presentadas por el Examinador en su
examen de fondo han sido resuellas y por consiguiente solicito respetuosamente que se tengan

por cumplidos los requisitos de patentabilidad, y se proceda con la concesidn de 1a patente.

Atentamente,

CARTOS RTOLARTE
C.C. No. 79.782.747 de Bogota
T.P. 74.295
Anexos:
- Capitulo Reivindicatorio Modificado.

$ Manual Andino de Patentes, OMPI 2004. ISBN9978-43-855-6. Seccion 9.4.
® Proceso 06-1P-89 (http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/209-1P-2005.doc);
y Proceso 36-1P-2004 (http://www.notinet.com.co/serverfiles/servicios/archivos/30jul04/ca36-04 htm)
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Expediente No. 06-106.466
Primer Examen de fondo
P2006/000209

CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

(Primer Examen de Fondo)

1. Una forma de dosificacion que comprende:

Un polvo de dalbavancina estéril, estable, sin particulas adecuado para
reconstitucion con un vehiculo farmacéuticamente aceptable que comprende los factores de
dalbavancina By ¢ isoBg, y al menos un factor de dalbavancina adicional seleccionado entre
el grupo constituido por factores de dalbavancina A, Ay, By, By, Co, v Ci;

en la que ef contenido de factor Bg no es menos de 75 por ciento de la distribucion
de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes y en la que el contenido de
150By no excede de 3,5% de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

2. La forma de dosificacién de la Reivindicacién 1, que comprende ademds una

sustancia estabilizante.

3. La forma de dosificacidn de la Reivindicacion 2, en la que la sustancia estabilizante
es manitol.
4. La forma de dosificacion de la Reivindicacion 2, en la que la sustancia estabilizante

es una mezcla de manitol y lactosa.

5. La forma de dosificacion de la Reivindicacién 1, en la que el contenido de isoBg no

supera el 0,1 por ciento de la distribucion de HPLC.

6. La forma de dosificacién de la Reivindicacién 1, en la que la forma de dosificacién

comprende los factores de dalbavancina By, Ag, Ay, By, v Ba.

7. La forma de dosificacion de la Reivindicacion 1, en la que el contenido de factor By
es al menos el 80 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
8. La forma de dosificacion de la Reivindicacidn 1, en la que el contenido de factor By

es al menos el 85 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
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9. La forma de dosificacion de la Reivindicacion 1, en la que el contenido de factor By
es al menos el 90 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

10. La forma de dosificacién de la Reivindicaciéon 1, en la que el contenido de isoBg no
supera ¢l 3,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

11. L.a forma de dosificacion de la Reivindicacion 1, en la que el conienido de isoBg no
supera el 2,5 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

12, Laforma de dosificacion de la Reivindicacion 1, en la que el contenido de isoBg no
supera el 2 por cienlo de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

13. La forma de dosificacion de la Reivindicacién 1, en la que el contenido de isoBg no
supera el 1,5 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

14. La forma de dosificacién de la Reivindicacion 1, en la que el contenido de isoBg no
supera el 1 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

15. La forma de dosificacion de la Reivindicacion 1, en la que el contenido de isoBg no
supera ¢l 0,5 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

16. LLa forma de dosificacion de la Reivindicacion 1, en la que ¢l contenido de isoBg es
de 0,5 al 3,0 por ciento de la distribuciéon de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes,
17.  La forma de dosificacién de la Reivindicacidn 1, en la que el contenido de isoBy es

de 0,5 al 2,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
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18.  La forma de dosificacion de la Reivindicacion 1, en la que el contenido de isoBy es
de 0,5 al 1,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes,

19.  Una composicion farmacéutica que comprende:

Los factores de dalbavancina By e isoBg, y al menos un factor de dalbavancina
adicional seleccionado entre el grupo constituido por los factores de dalbavancina Ag, A;,
B, Bz, Co, ¥y Cis y

en la que el contenido de factor By no es menos de 75 por ciento de la distribucion
de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes, y en la que el contenido de
150Bq no supera el 3,0 por ciento de la distribuciéon de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

20.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 19, que comprende ademas una

sustancia estabilizante.

21.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 20, en la que la sustancia

estabilizante ¢s manitol.

22.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 20, en la que la sustancia

estabilizante es una mezcla de manitol y lactosa.

23. La compesicién farmacéutica de la Reivindicacion 19, en la que la composicidn

farmacéutica comprende los factores de dalbavancina By, Ag, A, By, y Bs.

24, L.a composicién farmacéutica de la Reivindicacién 19, en la que el contenido de
factor By es al menos el 80 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes

de dalbavancina presentes.

25.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 19, en la que el contenido de
factor By es al menos el 85 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes

de dalbavancina presentes.
26.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 19, en la que el contenido de

factor By es al menos el'90 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes

de dalbavancina presentes.
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27.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 19, en la que el contenido de
isoBg no supera el 3,0 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

28.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 19, en la que el contenido de
150Bg no supera el 2,5 por ciento dc la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

29.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 19, en la que el contenido de
isoBg no supera el 2 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

30.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 19, en la que el contenido de
is0By no supera el 1,5 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

31.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 19, en la que ¢l contenido de
isoBg no supera el 1 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

32.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 19, en la que el contenido de
isoBg no supera el 0,5 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

33. La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 19, en la que el contenido de
isoBg es de 0,5 al 3,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
34, La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 19, en la que el contenido de
150Bg es de 0,5 al 2,0 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de
dalbavancina presentes.
35. lLa composicion farmacéutica de la Reivindicacién 19, en la que el contenido de
isoBy es de 0.5 al 1,0 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

36.  Una forma de dosificacion que comprende:

Pigina 4 de 15



Expediente No. 06-106.466
Primer Examen de fondo
P2006/000209

un polvo de dalbavancina estéril, estable, sin particulas adecuado para
reconstitucion con un vehiculo farmacéuticamente aceptable que comprende factor de
dalbavancina By € isoBy; y

en la que el contenido de factor By no es menos del 75 por ciento de la distribucion
de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes, y en la que el contenido de
1s0By no supera ¢l 3 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

37.  La forma de dosificacion de la Reivindicacion 36, que comprende ademas una

sustancia estabilizante.

38.  La forma de dosificacion de la Reivindicacion 37, en la que la sustancia

estabilizante es manitol.

39. La forma de dosificacién de la Reivindicacién 37, en la que la sustancia

estabilizante es una mezcla de manitol y lactosa.

40.  Laforma de dosificacion de la Reivindicacion 36, en la que la forma de dosificacién

comprende los factores de dalbavancina By, Ap, Ay, By, v B,.

41.  La forma de dosificacién de la Reivindicacion 36, en la que el contenido de factor
By es al menos el 80 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

42.  La forma de dosificacion de la Reivindicacion 36, en la que el contenido de factor
Bp es al menos el 85 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

43, La forma de dosificacion de la Reivindicacién 36, en la que ¢l contenido de factor
By es al menos el 90 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
44, La forma de dosificacién de la Reivindicacién 36, en la que el contenido de isoBg

no supera el 3,0 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
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45, La forma de dosificacion de la Reivindicacién 36, en la que el contenido de isoBg
no supera el 2,5 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

46. La forma de dosificacion de la Reivindicacién 36, en la que el contenido de isoB,
no supera el 2 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

47.  La forma de dosificacién de la Reivindicacion 36, en la que el contenido de isoBy
no supera el 1,5 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

48. La forma de dosificacion de la Reivindicacion 36, en la que el contenido de isoBy
no supera el 1 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

49.  La forma de dosificacion de la Reivindicacién 36, en la que el contenido de isoBy
no supera €l 0,5 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

50.  Laforma de dosificacion de la Reivindicacion 36, en la que el contenido de isoBg es
de 0,5 al 3,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

51.  La forma de dosificacion de la Reivindicacion 36, en la que el contenido de isoBg es
del 0,5 al 2,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

52.  Laforma de dosificacién de la Reivindicacion 36, en la que el contenido de isoBg es
de 0,5 al 1,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

53, Una composicion farmacéutica que comprende:

factor de dalbavancina By e isoBy; v

en la que el contenido de factor By no es menos de 75 por ciento de la distribucion
de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes, y en la que el contenido de
isoBg no supera el 3 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
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54.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 53, que comprende ademas una

sustancia estabilizante.

55, La composicion farmacéutica de Ja Reivindicacién 54, en la que la sustancia

estabilizante es manitol.

56. La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 54, en la que la sustancia

estabilizante es una mezcla de manitol y lactosa.

57. La composiciéon farmacéutica de la Reivindicacion 53, en la que la composicidn

farmacéutica comprende los factores de dalbavancina By, Ag, A|, By, y B,.

58.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 53, en la que ¢l contenido dc
factor By es al menos el 80 por ciento de Ja distribucién de HPLC de todos los componentes

de dalbavancina presentes.

59.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 53, en la que el contenido de
factor By es al menos el 85 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes

de dalbavancina presentes.

60.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 53, en la que el contenido de
factor By es al menos el 90 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes

de dalbavancina presentes.

61.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 53, en la que ¢l contenido de
isoBg no supera el 3,0 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

62.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacidn 53, en la que el contenido de
isoBg no supera el 2,5 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
63.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 53, en la que el contenido de

isoBg no supera el 2 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
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64.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacidn 53, en la que el contenido de
isoBg no supera el 1,5 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

65.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacién 53, en la que el contenido de
isoBg no supera el 1 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

66.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 53, en la que el contenido de
is0Bg no supera el 0,5 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

67.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 53, en la que el contenido de
isoBy es de 0,5 al 3,0 por ciento de la distribuciéon de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

68.  La composicion farmacéutica de la Reivindicaciéon 53, en la que el contenido de
150By es de 0.5 al 2,0 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.
69.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 53, en la que el contenido de
isoBg es de 0,5 al 1,0 por ciento de la distribuciéon de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

70.  Un compuesto quimico de la formula

OH

OH

OH OH

en la que R? ¢s un acilo Cio-14.
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71. El compuesto de la Reivindicacién 70, en el que R? se selecciona entre ¢l grupo
constituido por 4cido 8-metil-nonanoico, acido n-decanoico, dcido 9-metil-decanoico, 4cido
n-undecanoico, 4cido 10-metil-undecanoico, 4cido n-dodecanoico, 4cido 11-metil-

dodecanoico, acido n-tridecanoico, 4cido 12-metil-tridecanoico, y acido n-tetradecanoico.
72.  El compuesto de la Reivindicacion 70, en el que R? es 4cido 10-metil-undecanoico.

73.  Un compuesto de la formula

AN
H
OH
74, Un compuesto de acuerdo con la férmula 1, o una sal o solvato farmacéuticamente
aceptable del mismo:
I
RLNG
H

cn la que:
M es hidrégeno, a-D-manopiranosil, o 6-O-acetil-oa-D-manopiranosil;
G es hidrageno, glucuronamina o acilglucuronamina; y

X es un aminoalquilamino.

75.  El compuesto de la Reivindicacion 74, que tiene la férmula 2:
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OH

76.  Una forma de dosificacién que comprende:

Un polvo de dalbavancina estéril, estable, sin particulas adecuado para
reconstitucién con un vehiculo farmacéuticamente aceptable que comprende factores de
dalbavancina By y By vy

En el que el contenido de factor By no es menos del 75 por ciento de la distribucién
de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes, v en el que el contenido de
B2 no es menos del 3,0 por ciento de la distribucién de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

77.  La forma de dosificacidn de la Reivindicacion 76, que comprende ademas al menos
un factor de dalbavancina adicional seleccionado entre el grupo constituido por factores de
dalbavancina Aq, A, By, Cp, v C;.

78.  Una forma de dosificacién que comprende:

Un polvo de dalbavancina estéril, estable, sin particulas adecuado para
reconstitucion con un vehiculo farmacéuticamente aceptable que comprende factores de
dalbavancina By y By, v

en la que el contenido de factor Bgno es menos del 75 por ciento de la distribucién
de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes, y en la que el contenido de
B; no supera el 3,0 por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de

dalbavancina presentes.

79.  La forma de dosificacion de la Reivindicacién 78, en la que el contenido de B; no

supera el 2,0 por ciento dc la distribucion de HPLC.

80.  La forma de dosificacién de la Reivindicacion 78, en la que el contenido de B; no

supera el 1,0 por ciento de la distribucion de HPLC.
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81.  Laforma de dosificacién de la Reivindicacion 78, que comprende ademas al menos
un factor de dalbavancina adicional seleccionado entre el grupo constituido por factores de
dalbavancina Ag, Ay, By, Co, ¥ Ci.

82.  Una composicién farmacéutica que comprende:

factor de dalbavancina By, en la que el contenido de factor By no es menos del 75
por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes;
y

factor de dalbavancina B,, en la que el contenido de B; no es menor del 3,0 por

ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes.

83.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 82, que comprende ademés al
menos un factor de dalbavancina seleccionado entre el grupo constituido por Ag, A, By, Co,

y Cy.

84. Una composicion farmacéutica que comprende:

factor de dalbavancina By, en la que ¢l contenido de factor By no es menos del 75
por ciento de la distribucion de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes;
y

factor de dalbavancina Bs, en la que ¢l contenido de B, no supera el 3,0 por ciento

de la distribucién de HPLC de todos los componentes de dalbavancina presentes.

85.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 84, en la que el contenido de B,

no supera ¢l 2,0 por ciento de la distribucion de HPLC.

86.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 84, en la que el contenido de B,

no supera el 1,0 por ciento de la distribucién de HPLC,

87.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 84, que comprende ademds al
menos un factor de dalbavancina adicional seleccionado entre el grupo constituido por

factores de dalbavancina Ag, A, B|, Co, ¥ Ci.

88.  Unacomposicion farmacéulica que comprende:
factor de dalbavancina B, en la que el contenido de factor B, no supera el 3,0 por

ciento de la distribucion de HPLC,;
factor de dalbavancina isoBy, en la que ¢l contenido de factor isoBgy no supera ¢l 3,0

por ciento de la distribucion de HPLC; y
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MAG, en la que el contenido de MAG no supera el 3,0 por ciento de la distribucién
de HPLC.

89.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 88, en la que los contenidos de
factor de dalbavancina B,, isoBy, y MAG no superan el 2,0 por ciento de la distribucion de
HPLC.

90. L.a composicién farmacéutica de la Reivindicacion 88, en la que al menos uno de
los contenidos de factor de dalbavancina B,, isoBg, y MAG no supera el 2,0 por ciento de la
distribucién de HPLC.

91.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 88, en la que los contenidos de

factor de dalbavancina B,, isoBg, y MAG no superan el 1,0 por ciento de la distribucién de
HPLC.

92.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 88, en la que al menos uno de
los contenidos de factor de dalbavancina B,, isoBj, y MAG no supera el 1,0 por ciento de la

distribucion de HPLC.

93.  Una composicion farmacéutica que comprende:

factor de dalbavancina By, en la que el contenido de factor By no supera el 3,0 por
ciento de la distribucion de HPLC; y

factor de dalbavancina isoBy, en la que el contenido de factor isoBg no supera el 3,0

por ciento de la distribucion de HPLC.

94.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacién 93, en la que los contenidos de
factor de dalbavancina B,, isoBq, y MAG no superan el 2,0 por ciento de la distribucion de
HPLC.

95.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 93, en la que al menos uno de
los contenidos de factor de dalbavancina B,, isoBg, y MAG no supcra el 2,0 por ciento de la

distribucion de HPLC.

96.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 93, en la que los contenidos de
factor de dalbavancina B, isoBg, y MAG no superan el 1,0 por ciento de la distribucion de

HPLC.
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97.  La composicion farmacéutica de la Reivindicacion 93, en la que al menos uno de
los contenidos de factor de dalbavancina B;, is0Bg, y MAG no supera el 1,0 por ciento de la
distribucion de HPL.C.

68. Un procedimiento para secar dalbavancina, que comprende las etapas de:

proporcionar dalbavancina himeda que comprende dalbavancina, agua y un
disolvente;

secar la dalbavancina himeda a una temperatura de 30°C o menos a una presion de
vacio de 50 mbar (5 kPa) o menos, hasta que ¢l nivel de agua de la dalbavancina himeda
sea menos del 20% (p/p);

afiadir agua a la dalbavancina; y

secar al menos una vez mas la dalbavancina hiumeda a una temperatura de 30°C o
menos a una presion de vacio de 50 mbar (5 kPa) o menos, hasta que el nivel de disolvente

de la dalbavancina hiimeda sea menos de 3,0% (p/p).

99.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que las ctapas de afiadir agua y
secar la dalbavancina hiimeda & una temperatura de 30°C o menos, a una presion de vacio

de 50 mbar (5 kPa) o menos se repiten hasta que el nivel de disolvente es menos de 3,0%
(p/p).

100.  E] procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que las etapas de afiadir agua y
secar la dalbavancina hiimeda a una temperatura de 30°C o menos, a una presion de vacio

de 50 mbar (5 kPa) o menos se repiten hasta que ¢l nivel de disolvente es menos de 2,5%

(p/p).

101.  El procedimiento de la Reivindicacién 98, en ¢l que las etapas de afiadir agua y
secar la dalbavancina humeda a una temperatura de 30°C o menos, a una presion de vacio

de 50 mbar (5 kPa) o0 menos se repiten hasta que el nivel de disolvente es menos de 2,0%
(p/p).

102, El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que las etapas de afiadir agua y
secar la dalbavancina himeda a una temperatura de 30°C o menos, a una presion de vacio

de 50 mbar (5 kPa) o menos se repiten hasta que el nivel de disolvente es menos de 1,5%

(p/p).

103. El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que las etapas de afadir agua y

secar la dalbavancina humcda a una temperatura de 30°C o menos, a una presién de vacio
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de 50 mbar (5 kPa) o menos se repiten hasta quc ¢l nivel de disolvente es menos de 1,0%

(p/p).

104, El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que las etapas de afiadir agua y
secar la dalbavancina humeda a una temperatura de 30°C o menos, a una presion de vacio

de 50 mbar (5 kPa) o menos se repiten hasta que el nivel de disolvente es menos de 0,5%

(p/p)-

105.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en ¢l que el disolvente es acetona.

106.  El procedimiento de la Reivindicacidn 98, en ¢l que el disolvente se selecciona entre
el grupo constituido por etanol, metanol, propanol, butanol, éter, cloruro de metileno,

tetrahidrofurano, cloroformo, 1,4-dioxano, y tricloroetileno.

107.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que la dalbavancina humeda se seca

a una temperatura de 28°C o menos.

108.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en ¢l que la daibavancina himeda se seca

a una temperatura de 26°C o menos.

109.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que la dalbavancina humeda se seca

a una temperatura de 24°C o menos.

110. El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que la dalbavancina himeda se seca

a una presion de vacio de 40 mbar (4 kPa) o menos.

111, El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que la dalbavancina humeda se seca

a una presion de vacio de 30 mbar (3 kPa) o menos.

112.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en ct que la dalbavancina himeda se seca

a una presion de vacio de 20 mbar (2 kPa) o menos.

113.  El procedimiento de la Reivindicacidon 98, en el que la dalbavancina himeda se seca

a una presion de vacio de 10 mbar (1 kPa) o menos.

114. El procedimiento de la Reivindicacion 98, en ¢l que la dalbavancina humeda
comprende ademas MAG y en el que, después de secar, el MAG esta presente en menos de

3,0 por ciento de la distribucién de HPLC.
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1153, El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que la dalbavancina himeda
comprende ademas MAG y en el que, después de secar, el MAG esta presente en menos de

2,5 por ciento de la distribucion de HPLC.

116. El procedimiento de la Reivindicacién 98, en ¢l que la dalbavancina humeda
comprende ademas MAG y en el que, después de secar, el MAG esta presente en menos de

2,0 por ciento de la distribucién de HPLC.

117.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que la dalbavancina humeda
comprende ademds MAG y en el que, después de secar, el MAG esta presente en menos de

1,5 por ciento de la distribucion de HPLC.

118.  El procedimiento de la Reivindicacién 98, en el que la dalbavancina himeda
comprende ademas MAG y en el que, después de secar, el MAG esta presente en menos de

1,0 por ciento de la distribucién de HPLC.

119.  El procedimiento de la Reivindicacion 98, en el que la dalbavancina himeda
comprende ademds MAG y en el que, después de secar, el MAG esta presente en menos de

0,5 por ciento de la distribucién de HPL.C.

120.  El procedimiento de la Reivindicacion 99, en el que el nivel de agua se mide usando

un analisis de Karl Fischer.

121.  Una composicién farmacéutica que comprende:

factor de dalbavancina By y al menos un factor de dalbavancina adicional
seleccionado entre el grupo constituido por factores de dalbavancina Ag, A, By, Bs, Co, Ci,
is0Bg, y MAG; vy

en la que el contenido de factor By no es menos de 75% de la distribucién de HPLC
de todos los componentes de dalbavancina presentes, y en la que un contenido de acetona

no supera el 2,5%.
122.  La composicién farmacéutica de la Reivindicacion 121, en la que la composicion

comprende factores de dalbavancina By y MAG, y en la que un contenido de MAG es

menos de 3,0%.
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