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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en ml condición de apoderada de la 

sociedad solicitante de la patente de la referencia, me refiero al 

oficio No. 4350 notificado par fijación en lista del 26 de marzo de 

2010. 

2. Mediante memorial radicado el dIa 23 de junio de 2010 solicitØ plazo 

de treinta (30) dias para atender el oficio No. 4350. 

3. Mediante oficio No. 4350 se puso en conocimiento del solicitante el 

informe que contiene las observaciones hechas par su Despacho sabre la 

presente solicitud de patente. Las observaciones realizadas en el 

oficio son las siguientes: 

3.1 PnÆ1isis de patentabilidad 

3.1.1 Novedad 

De acuerdo con el Examinador, la presente solicitud carece de 

novedad, por cuanto: 

- La anterioridad Dl: WO 03049733 relaciona soluciones acuosas de 

meloxicam libres de ciclodextrinas, con una concentración de 
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4.2 Arguineritos a favor de la novedad de la solicitud 

En concordancia con el Articulo 16 de la Decision 486, una 

invenciÆn se considera novedosa cuando no estÆ comprendida en el estado 

de la tØcnica. Lo anterior indica que toda invención debe ofrecer al 

menos una caracteristica tØcnica nueva sobre el estado del arte mÆs 

cercano. 

En este sentido solicitamos atentamente tener en cuenta las 

raodificaciones arriba mencionadas, de manera que el elemento 

caracteristico de la formulaciOn de uieloxicam empleado para el 

tratamiento iritramamario de mastitis -aguda puede ser tanto un sistema 

acuoso, como un sistema aceitoso (ver pÆgiria 5, pÆrrafos 3 y 4 de la 

descripciOn). 

Por el contrarlo, el arte previo citado por Examinador sOlo 

revela sistemas acuosos. 

Por lo tanto, el objeto de la presente solicitud, el cual ha sido 

restringido a una formulaciOn a base de aceite resulta novedoso a la 

luz de las enseæanzas de los docuxnentos Dl y D2 citados por el 

Examinador. 

4.3 Argumentos a favor del nivel iriventivo do la solicitud 

El artIculo 18 de la DecisiOn 486 sefiala lo siguiente: 

ArtIculo 18.- Se considerarÆ que una invenciOn tiene five) inventivo, Si para una persona del 

oficio normalmente versada en la materia tØcnica correspondiente, esa invenciOn no hubiese 

resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la tØcnica. 

Cons ecuentemente, una invenciOn se considerarÆ inventiva si la 

misma no hubiese resultado obvia a partir del arte previo, para una 

persona del oficio normalxnente versada en la materia. Esto a su vez 

implica que el Examinador a cargo de esta evaluaciOn debe colocarse en 

el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema 

tØcnico contemplado en la solicitud y para el cual poseia la literatura 

y el conocimiento disponibles en dicho momento. 
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Siguiendo entonces los lineamientozi de la Jurisprudencia 

aplicable al anâlisis del nivel inventivo de una solicitud de patente, 

se considera que una anterioridad o una combinación de dos 

anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si 

una persona xnedianaznente versada en la materia encuentra ensetianzas o 

sugerencias claras que le indiquen cómo liegar 
a 

la invención 

reiviridicada. Adicionalinente se considera que una mejora sustancial, un 

efecto inesperado o una ventaja con respecto al arte previo es un 

indicio de nivel inventivo, por cuanto aportan un salto tecnológico en 

la regla tØcnica 

A este respecto, deseamos expresar nuestro desacuerdo con el 

anÆlisis ilevado a cabo por el Examinador y solicitamos atentanlente la 

reconsideración de la objeción formulada a este respecto, con base en 

la siguiePte informaciôn: 

Dl revela una solución acuosa de meloxicam de alta concentración 

la cual permite una inyección sin el empleo de aguja. 

Por su parte, D2 describe una solución acuosa de meloxicam de 

alta concentración para administración oral o parenteral. 

El problema a ser resuelto por la presente solicitud es encontrar 

un tratamiento efectivo de la mastitis aguda que comprenda AINEs. 

Ninguno de los docuinentos Dl o D2 ensefia o sugiere que seria 

posible transferir las soluciones acuosas de meloxicam a un sistema a 

base de aceite. En la presente solicitud (ver ejemplo 4,, pÆginas.: 12 y 

13 de la descripción) se demostró ademÆs que la suspension aceitosà no 

causó irritaciOn en los tejidos. Ni Dl ni D2 ensefian o sugieren que una 

solución a base de agua o aceite puede ser empleada de manera 

intraivamaria 

Consecuentemente, consideramos que la presente solicitud y 

especificamente, la reivindicaciOn 1 y sus dependientes tienen nivel 

inventivo sobre Dl y D2, solos o en coxnbinación., toda vez que la 

persona mediananente versada en la inateria, a partir de las ensefianzas 

de dichos docuinentos no podria obtener de manera obvia una soluciOn a 

base de aceite de meloxicam, que aplicada de manera intrarnamaria 

permitiera el tratamiento de la mastitis aguda. 
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II 0 REPRESENTANTE TelØfono: 3473611 C.C. NIT 
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Nümero de expediente; 0.J09.728 

0 Descripciàn de la corrección o modificación 

Presento ruevo capitulo reivindicatorio compuesto por 9 reivindicaciones con elfin de superar Is 

objeciones hechas por Su Despacho a la presente solicitud de patente y pido respetuosamente que 

el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas 

Comprobante de pago No.  Fecha:  

Anexos 0 O Comprobante de pago de Ia tasa por $114.000, por concepto de modificaciones. 

0 Comprobarite de pago por reivindicaciones adicionales despuØs de Is dØcima 
reivindicación por 

0 Poderes, Si fuere el caso 

0 Documento que acredita Is existencia 
y 

representación legal de las partes, cuando sean 



REIVINDICACIONES 

1. Una formulación a base de aceite qua contiene meloxicam o una sat de 

meloxicam farmacologicamente aceptable de una base orgÆnica o inorgÆnica, uno o mÆs 

vehIculos y uno o mÆs aditivos adecuados. 

2. Una formutación de acuerdo con la reivindicaciOn I caracterizada porque la 

cantidad de meloxicam o sal de meloxicam as de I a 20 mg/ml. 

3. Una formulaciOn de acuerdo con la reivindicación 1 a 2, caracterizada porque el 

vehiculo se selecciona de agua y/o aceite. 

4. Una formulación de acuerdo con la reivindicaciOn 3 caracterizada porque estÆ 

an forma de una sotución acuosa, hidrogel, emulsiOn o suspension. 

5. Una formulaciOn de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones I a 4, 

caracterizada porque la sal de meloxicam as la sal de sodlo, potaslo, amonlo o 

meglumina. 

6. Una formulaciOn de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones I a 5, 

caracterizada porque contiene uno o mÆs aditivos seleccionados del grupo qua consists 

an tampones, solubilizadores, agentes gelificantes, potenciadores de Ia viscosidad, 

conservantes, aceites, antioxidantes, emulsionantes, agentes formadores de espuma, 

agentes isotOnicos, un gas propulsor y/o espesadores. 

7 Una formulación de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones I a 6 

caracterizada porque tierie un valor de pH de 8,0 a 10. 

8. Una formulaciOn de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones I a 7 

caracterizada porque contiene o esenciatmente consists an meloxicam, meglumina, un 

polietilenglicol, un copoilmero de polloxietileno-polioxipropileno, etanol, glicina, agua y 

opciorialmente hidrOxido de sodlo, Æcido clorhidrico y/o disodlo EDTA. 

9. Una formulaciOn de acuerdo con una de las anteriores reivindicaciones I a 8 

caracterizada porque contiene a esencialmente consists an meloxicam, uno 0 mM 

aceites, uno a mÆs antioxidantes y opcionalmente uno o mÆs espesadores. 

JMS\JMS\tD.1 75626\WPCL4484 
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Patente de tnvención Iratente. de Modelo de Utilidad 

Via Nacional 

Via PCT (fase nacional) J Cap.l Cap. II 

No. Sal. I nternacional PCT/EP2005/004344 
Fecha de Presentación lnternacional 

: 

22-04-2005 
Jt 

Coma resultado del examen de fondo realizadO con undamento en el articulo 45 de 
la DecisiOn 486 de Ia ComisiOn de Ia Comb, Andiæa, se le comunica: 

I Documentos estudiados 

1.1. DescrirciOn: (Folios. 39 a .54) como se radicO inicialmente. 

� 

1.2. Reivindicaciones: I a. 10. (Folios: 55 
y 

56) coma se radicó 
inicialmente. Modificadas I a 9 (Folios: 
152). Modificàdas:  I a 9 (folio: 171). 

1.3. Oposiciones: Opositor: Procaps S.A. (Folios: 80 a 136). 

1.4. Rta del Solicitante: Folios: 164 a 168. 

1.5. Prioridad: 29/04/2004 DE 102004021281.3. 

2. Anâlisis de Ia Prioridad;,. .. 

La prioridad de la presente solicitüd orr ncetqbjeto reivindicado. 

3 Objeto de It invención 

La presente solicitud se tituIa Uso deforhulaciónes de meloxicam en medicina 
veterinaria". . ... 



El objeto de la presente solicitud se refiere a uso de formulaciones de meloxicam en 
medicina veterinaria especialmente para el tratamiento de mastitis en animales 
productores de alimentos. 

De acuerdo con la descripciOn, para reducir la inflamaciôn y la temperatura del 
cuerpo estÆ muy aceptado que los fârmacos antiinflamatorios esteroideos se usen en 
combinaciOn con antibióticos AIE). Los AiF..pued,n. administrarse sistØmicamente 
en combinaciOn con terapia antibiOtica, parehteral y/o intramamaria. Para el 
tratamiento intramamario, estÆn disponibles varibs productos tales como productos 
combinables (antibiOtico y AlE). Sin embargo, la mayor parte de estos productos 
fallaron el procedimiento del nuevo registro, par ejemplo, debido a que los datos son 
obsoletos y a la necesidad de invertir en el desarrollo pleno para conseguir otro 
suministro del producto. Los inyectores esteroideos desaparecerÆn probablemente 
en el futuro, aunque tengan la mayor franja de mercado en este momenta. 

Recientemente el valor de los AINE (farmacos antilnflamatorios no esteroideos) en la 
terapia de mastitis, se ha hecho muy impOrtante, porque los AINE no tienen ningcin 
efecto inmunosupresivo en comparaciôn con los AlE y muestran una eficacia 

40 probada en la red ucción de la inflamaciôn, del dolor, una reducciOn de la temperatura 
corporal y de los sintomas asociados con endotoxinas. Actualmente hay varios AINE 
disponibles en el comercio para el ganadb: meglumina de flunixin, ketoprofeno, 
meloxicam y ªcido tolfenamico Todos estos productos tienen licencia para ser 
administrados parenteralrnente. 

En el capitulo reivindicatorio Se reciama lo siguiente: 

Reivindicaciones I a 9 (folio: 171): Uia 10 uI 
ia 

base de aceite que contiene 
meloxicam o una sal de meloxicam frmacólagcamente aceptable de una base 
orgÆnica o inorgÆnica, uno o cm s ª aditivos adecuados. 

El problema planteado en esta soUcitud es lanecesidad de un inyectorAlNE por via 
intramamaria disponible en el mercado para eI tratamiento de los casos agudos de 
mastitis en vacas lecheras. 

16La soluciOn propuesta por la presente solicitud consiste en una composición 
farmacØutica para el tratamiento de enfØryriedades inflamatorias, particularmente 
mastitis, que superan problemas.reiaciônados con los AINE conocidos. 

El objeto de la solicitud definido anteriormente Se ciasificô en la (PC A61  31/54; 
A61  31100. 

4 Analisis de la(s) Oposicion(es) (articulo 43 D 486) 

El anÆlisis de los argumentos se reI en 
el 

anterior concepto tecnico (ver folio 
156) Se tuvieron en cuenta para el estuiiio de patentabilidad dos de los documentos 
citados por el opositor WO 

5 Determinación del Estad lT4qi 

La fecha que se ha tenido en çuenta para Jeerminar el Estado de (a TØcnica es 

Fecha de presentacion de la solicitud prioritaria 29-04-2004 

� .: 



Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaràn documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de pubiicaciOn anterior a esta. 
Se encontro coma anterioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto de 
la presente solicitud (corresponderi lcs documentos citados por el Opositor) 

NO Documento itLdO �, 
Fecha de 

Publicacion _______________ 
High-concentration stable 19 dejunio de 

Dl WO 03/049733 melôxicarn  soid-ont for needle- 2003 
’ less injection 

Highly concentrated, stable 27 de diciembre 
E2 WO 01/97813 meloxicam solutions de 2001 

6. Anâlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

6.1.Novedad (artIculo 16D486) 

. Comparando elemento por elemento el objeto de esta solicitud con Ia mencionado 
en las anterioridades, tenemos que:: 

La presente Solicitud de Patente Coldmbià66  No. 06109728, se refiere a: 

Una form ulacion abase de ceite iAontiehe’nieloxicam o una sal de meloxicam 
far aceptable de una base orca 0 inorgÆnica, UflO 0 mas 
vehiculos y uno a mÆs aditivos adecuado, 

RevindicaciOn 3 Una formulaejôn d auerdo con Ia reivindicaciôn I a 2, 
caracterizada porque el vehcuIo:se selecciotiade agua y/o aceite. 

La anteriondad WO 03049733 (folios ;97.,’.."a 107), se relaciona con soluciones 
acuosas de meloxicam, libre de ciclodextrinas, las Ouales pueden ir en forma de 
inyectables, y comprenden sales ’dernexicarn, Una base orgÆnica o inorgÆnica y 
uno o diferentes ,adyuvantes, donde el. cntenido de la sal de meloxicam disuelta 
estÆ en el rango de 35 a 100 mg/ml (verpÆginas 2 lineas 25 a 34y pÆgina 3, lineas: 
I a 8). Estas formulaciones son para el tratamiento de enfermedades respiratorias e 
inflamatorias en mamiferos. La formulación puede contener polietilenglicoles, 
copoilmeros de polioxietileno-polioxipropileno, arginina, lisina, aceite de ricino, 
propilenglicol, polisorbato, glicerol, sorbitol, manitol, polivinilpirrolidona, lecitina, 
colesterol, como agente conservante puede contener etanol, acido benzoico asi 
cómo sus sales de sodio o pptasio, Æcidg, ascorbico asi como.sus sales de sodio o de 
potasio, clorobutanol, alcohol ber,cIloo,cloruro de benzalconio, entre otros Como 
sistema tampon para el ajuste d&ip pi.eteJer 9IiCifla, mezcla de glicina/acido 
clorhidrico, glicina/hidroxido de so dI Otro aduv.rtes pueden ser acido citrico, 
lecitina, Æctdo tartarico, EDTA disôdicp La concentracion de meloxicam en la 
formulacion puede estar entre I y 20 rii/’rnI (pagina 3, lineas 17 a 33, pagina 4, 
lineas I a 16, folio 101) 

La anterioridad WO 0197813 (folios 113 a 29), trata sabre soluciones estables y 
altamente concentradas, de meloxiöàlm, para apiicaciOn oral y parenteral, para el 
tratamiento de enfermedades respiratorias en el caso de animales grandes de granja 
(pagina 1, lineas 3 a 5, folio: 114). LO,excipiantes que pueden tener las soluciones 



puede ser: ªcido cItrico, lecitina, Æciçlo glucOnico, Æcido tartÆrico, Æcido fosfórico, 
EDTA o sus sales (pagina. 4, 116e60.20 a 22); coma inductores de disolución 
utilizados puede estar: polietiie noglicoJes,. çpolimeros de polioxietileno-
polioxipropileno; como sistema tampon utftizipüede  ser por ejemplo: glicina, 
mezcla de glicina y Æcido ciorhF(qq,:rnI� de glicina e hidrOxido de sodio; los 
conservantes utilizados pueden ser: etahol, Æcido benzoico y sus sales de sodio o 
potasio, Æcido sOrbico, clorobutanol, entre otros (pÆgina 4, lineas: 24 a 31, pÆgina 5, 
linea 1, folios: 117 y 117); la formulaciOn puede Contener como sal de meloxicam la 
sal de meglumina, sodio, potasio a amonia. La formulaciôn puede contener 
meloxicam en una concentraciOn de 11 a’t 25 mg/mi, preferiblemente 20 mg/ml 
(Pagina 3, lineas: 4 y 5, pÆgina 5, lineas: .3 a 5, folio: 118). 

Estos documentos Dl y D2 enseæan composiciones de meloxicam con uno a mÆs 
vehIculos a aditivos adecuados, tal como se establece en las reivindicaciones de la 
presente solicitud. 

El elemento caracteristico de la formulaciOn de meloxicam reivindicada, ya era 
conocido en Dl y D2; por Ia cual la formulaciôn que contiene meloxicam de las 
reivindicaciones I a 9 no pueden considerarse nuevos. 

6.2. Nivel inventivo (art/cu/a 18 D486, 

La presente Solicitud de Patente reivind’ia Ip..siguiente: Una formulaciôn que 
contiene meloxicam 0 una sal de neioxicrnrniacóJôgicamente  aceptable de una 
base orgÆnica a inorganica, uno omsvehicuiós uno a mÆs aditivos adecuados. 

La anterioridad WO 03049733 (folios: 97 a 107) se relaciona con formulaciones de 
meloxicam que pueden ir en forma de inyectables y contener uno o mÆs vehiculos y 
uno a mÆs aditivos adecuados. Entre los componentes del vehiculo se encuentran 
agentes solubilizadores, sistemas tampones, conervantes, aceites, tal como se 
encuentra en la reivindicaciOn 6 de Ia presente sii"olicitud. Las form u laciones de este 
documento se utilizan para el tratamiento de enfermedades respiratorias e 
inflamatorias en mamiferos, tales coma mastitis. 

El documento WO 0197813 (folios: 113 a 129) se refiere a soluciones estables y 
. altamente concentradas de meloxicam, para aplicaciOn oral y parenteral, para el 

tratamiento de enfermedades respiratorias, inflamatorias (por ejemplo mastitis), 
diarrea, parÆlisis, en el caso de animales .grandes de granja. Este documento 
tambiØn menciona. que el vehiculo puØde estar compuesto por aditivos 
seleccionados de: agentes splubilizadores 0 inductores de disoluciOn, sistemas 
tampones, conservantes, aôeites.Estas formulaciones se pueden administrar en 
combinacion con una terapia antibiotica - 

Dl y D2 divulgan los corn ponentes 21.0,as cornosicones de Ia presente solicitud, es 
Icuiodecir, meloxicam y un veho ÆvôsÆÆeàuÆdos. A partir de estos documentos 

es obvio para una persona medianament versada en la materia Ilegar a la 
composición de la  presente solicitud; es de conocimiento general que el solvente 
universal es el agua, as! que la reivindicaciôn 3 de la presente solicitud tambiØn 
resulta obvia para la persona medianamente versada on .1a materia. be igual manera, 
en el documento D2 se establecla que se pueden emplear aceites entre los aditivos 
utilizados para el vehiculo de este tipo de formulaciones de meloxicam. 

El problema tØcnico planteado en esta solicifüd:  la necesidad de un inyector AINE 



por via intramamaria disponible en el rnercadc 
agudos de mastitis en vacas lee, hØras, sØ-hal: 
formulaciones inyectables de metoxioant;a 
considera que los componente,’ fo?æia. ’d 
formulaciôn reivindicada en là present sô Ii, itu’ 

para el tratamiento de los casos 
da resuelto previamente mediante 
onQcidos(as) Por esta razon se 

a.dhunistracion y utilizacion de la 
J on. eidentes para una persona 

med ianamente versada en la’  materia 

La(s) reivindicaciOn(es) I a 9 do esta solicitud no menciona(n) una caracterlstica que 
conceda un efecto inesperado o especial a Ia formulación de meloxicam, quo pueda 
considerarse coma un aporte a la tØcn,ica, asiqueson obvios(as) para una persona 
versada en la materia. 

AdemÆs, puesto que DI y D2 divulgaban previamente formulaciones inyectables de 
meloxicam (folios: 97 a 107, 113 a 129), una persona conocedora de la materia 
motivada por tal sugerencia lograrla oP objeto de esta solicitud formulaciones do 
meloxicam; de manera quo para una persona medianamente versada en la materia 
serIa obvio combinar estos dos documentos. Par 10 cual puede no haber Nivel 
Inventivo. - 

7 Conclusion 

Los requisitos do patentabilidad do Pa pØne sociti.d se encuentran afectados asi 
- ’ t4 

Reivindlcaclqnes No Documento NO Requisito que afecta 

Dl WO 03/049733 - a 9. Novedad y Nivel Inventivo 
D2 WO 01/97813 1 a 9 Novedad y Nivel Inventivo 

8. Respuesta a los argumentói delsoliciflte: 

El seæor solicitante modificô el preÆmbulo de  la reivindicación I para seæalar que la 
formulaciôn es a base do aceite (ver folio: 165). El seæor solicitante aclara que: "esta 
modificaciOn estÆ basada en et contenido de la descripción, pagina 5, pÆrrafos 3 y4 
en los cuales se indica que la formulaciôn puede comprender tanto un sistema 
acuoso coma uno aceitoso" (folio: 165). 

En cuanto a la novedad do Pa solicitud, el seæor solicitante argumenta to siguiente: 
"... solicitamos tener en cuenta las mod ificaciories arriba mencionadas, de manera 
que el elemento caracteristico dig-J’  formutacion de meloxicam empleado para el 
tratamiento intramamarlo de mastitis aguda puede ser tanto un sistema acuoso, 
coma un sistema aceitoso... -par el qontrario.eIarteprevio citado por Examinadar 
solo revela sistemas acuosos:.:",Fo1io.  

- - 

En primer lugar, se debe actararquo una, composiciOn se caracteriza par sus 
componentes especIflcos, es dØcir,’priæcipio(s) activo(s) y excipientes o vehiculo. 
Para el presente caso so especifica en Ia reivindicaciOn principal que el principia 
activo es meloxicam pero el vehiculo no, simplemente se dice que es uno o mas 
vehiculos y uno 0 mÆs aditivos La reivindicaciOn 6 y la reivindicación 8 ya so refieren 
un poco mÆs a los componentes del vehIculó pero son los mismos quo se 
encuentran en los documentos citados en e! examen de patentabilidad. 

En segundo lugar, hay que recordar que una reiyitidiàación  estÆ conformada por un 
preÆmbuto y una parte caracteristica. En el, preÆmbulo se encuentran los elementos 

- -. - 

sr -: 
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que ya forman parte del estae1. ía tØçnicy  laparte caractenstica incorpora los 
elementos que le dan la parte novedosa e lh\r.çeqtiva  al objeto que se reclama Para el 
presente caso, el preambulo de la’  re,vindlcatOn I indica una formulación a base de 
aceite que contiene meloxicam, y.Japàrte  caraçterIstica es uno a mÆs vehIculos y 
uno a mÆs aditivos adecuados, pŁrono Se specifica dicho vehiculo que haga la 
formulaciôn diferente e inventivaa1ThcdhtŁrnpIadoen el estado de la tØcnica. 

En tercer lugar, si el seæor solicitante ahora dice que el elemento caracteristico de la 
formulaciôn es que es a base de aceite, no sØespecifica cuÆl es esa base oleosa o 
aceitosa que haga inventiva a la formulaciOn; adernÆs, hay que tener en cuenta que 
las reivindicaciones 3 y 4 contemplan un vehiculo àcuoso, par lo que no es claro que 
el elemento caracteristico real de la formuiaciôn sea a base de aceite. Al parecer 
dicho elemento caracteristico puØde ser indistintamerite un vehiculo acuoso u 
oleoso. 

Finalmente, si bien los docUrnentoscitados 
formulaciones acuosas dei, meloxicam, dc 
excipientes que pueden tener las formulacic 
reivindicación 8, asI se diga en la reivindicac 
aceite Es decir, las composiciones farmace 
los mismos elementos de las composiciones 

con anterioridades se relacionan con 
todas maneras tienen los mismos 

nes.dŁ.,la presente solicitud, segtn la 
n.1.’q0e�son formulaciones a base de 
ica;cŁ.lodocumentos DI y D2tienen 
armaceuticas de la presente solicitud 

Con respecto al nivel inventivo, 6tiehorsolicltante manifiesta lo siguiente: "... 
Ninguno de los documentos DI a D2ensena o sugiere que serla posible transferir 
las soluciones acuosas de meloxicam a un sistem a base de aceite En la presente 
solicitud... se demostrO ademÆs que Ia suspensi6n aceitosa no causô irritaciôn en 
los tejidos. Ni DI ni 02 enseæan a sugieen que una solución a base de agua o 
aceite puede ser empleada de manØra intramamaria..." (Folios: 166 y 167). 

Tal coma se reivindicO la formulación de meloxicam de la presente solicitud, se 
observO que los documentos Dl y 02 menciónaban los mismos componentes de las 
formulaciones de la presente solicitud,es.$cir, agentes solubilizadores 0 inductores 
de disolución, sistemas tampones, conservantes, aceites. Por (a taAto, era obvio para 
la persona medianamente versada en la materia hacer una formulaciôn inyectable de 
meloxicam para solucionarepronatØcnico:pIanteado par la presente solicitud. 

El seæor solicitante indica lo siguiente "lt en cuenta los resultados 
experimentales reportados en la defens . a1s demuestran el efecto tØcnico 
del tratamiento intramamaria 
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qiano era predecible a partir del 
arte previo (Folio: 168) 

Se revisaron nuevamente los resultados .presentados por el seæor solicitante en 
donde se evaluó (a eficacia clinica dØ meloxicam .intramamario en mastitis clinica 
para vacas lecheras en conjunto co,n terapia antibiatica sistemica y local Lo que se 
puede observar en dicho estudioes quØ es (a àvaluación del meloxicam tras la 
administración via intramamaria, pero no se Øspecificó en tal estudio (a composiciôn 
coma tal que se administrO (principio aôtivo y excipientes) y que se comparara frente 
a otras composiciones. Par to tanto, e( estuclio no revela ventajas tØcnicas de las 
formulaciones de (a presente solicitud frentØ al estado del arte previa. 

En cumplimiento del articulo 45dØ Ia DØcisk5n 486 de (a ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respues d itro del tØrmino de sesenta dias 
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