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SUPERINTENDENCIA

‘ FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Rt Nombre: MAURICIO PATINO BONNET - IDENTIFICACION

- Direccién: CaTera 9 No 74-08 Oficina 403 cc. L ner

REPRESENTANTEO - ‘ ] ce. [ oto
APODERADO ax::3268610

. _ Cual :

e : a.com 11.342.699 TP:73.583

Descripcién de la correccusn © modlﬂcaclén solicitada:
Presento nuevo pliego reivindicatorio compuesto por 34 reivindicaciones con el f" in de

reemplazar aquellas: 38 rewindxcac:ones presentadas a trémrte previamente.

: Este nuevo_juego de 34 relvmdncaclones tienen su sustento a partir de las relvindlcaciones

presentadas previamente a tramite y a partir del texto de la descripcion.

Anexos

i : [ comprobante de pago de Ia tasa,

[ Poder, si fuere el caso.
[J Documento que acredita la existencla y representacién legal, cuando el selicitante sea persona juridica,

instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, ver revero g€ esta pégma
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como DILI¢ENCIAR EL FORMULARIO UNLICO DE CORRECIONES Y P\IICDDIF#CA?CIONES

+ Sifaltara espacib en algin recuadrode este impresao, utilice hojas complementarias.
» Los espacios sombreados corresponiden a los requisitos minimos que deben cumplirse|parg obtener fecha de
presentacién de la solicitud.

« Si alguna casillg del formulario no fubra cubierto, se cruz

ra una linea oblicua.

1. Solicitud : Sblo se debe marcar una opcién. Debe marcarse en ia casilla cofrespondiente si se trata ge !
la correccion Fie un error material o de la modificacion|de la solicitud (en tramite).

2. Solicitante: Es la persona natural o juridica intefes
indicarse: nombre, domicilio, direccién, teléfono, g-mail o fax.
Identificacién: Corresponde a la mdlcaclén del documento de id ntadad del sdlicitante] discriminando ;
en la casilla correspondiente, si se trata de C.C. {cédula de ciudadania), NI qu?ro di Identiﬁcaci(zn
Tributaria), C.E. (Cédula de ificacion jdel solicitan

iéh o modiﬁjcitbn. Debe
k

! el reprgsentante legal | l

cuando se trate de una persona juridica si no se esta actuando a través dgq apodefado, y debe'f; 1

acreditarse tal calidad. Si se a tla a través de apoderado, debe indicarse ¢l n je d Ial?ogado que
rrespondiente poder Si Ja golicitud

o

a adelanta

la solicitud en tramite objeto de fa correccion jo

Se debe gefialar ¢on detalle 19s
mo son nombpre del splicifante o éipoderado, agi
como sus datos de identificacidn o domicilio, asp cto secundarios del signg y limitaciones a la lista de
productos o servicios inicialmente solicitada. En ef cago de las pateptes, debg sefialarse i la correccidn
o modiﬁcacléh se realiza sobre el titulo, la descripci i

6. Comprobamie de pago: Referenciar el nimero y fecha del recibo de pago tada esiabl cida. Este

comprobante debera anexarse.

7. Anexos: Deden marcarse con uUna X las casillas correspondientes F los doc.JmePtoT*» qu? acompaniardn :
la solicitud. | i

|
8. Firma: Si se act(a a través de abogado la firma ciebe 4 ser la del apoderado; si tct:ta'a directamente una !
. |

persona juridica la firma debera ser la del representante legal y si actia [direftamente una persona :
natural esta deberé firmaria, : |

| ;
IMPORTANTE: l |
Sinoes especlalista en la materia, le recomendamos: i ‘ &

Consuitar la normatividad relacionada con este tramite| en www.sic.gov.co o In la Biblioteca de la SIC,

carrera 13 No. 27-00 piso 5. , !
Leer detenidamente los folletos y |os instructivos para el diligenciamiento de los| formularios ; 3
Una vez radicada la solicitud, informarse permanenterente sobre el estadojde su rémﬁe , §i es del
caso, contestar dentro del térming los requerimientos notificados segtin las disposidiones lepalgs vigentes. |
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PRIETO & CARRIZOSA

ABOGADOS

Sefiores .
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Division de Nuevas Creaciones
E. S. D.

REF: MODIFICACIONES REIVINDICACIONES

Titulo: ELABORACION DE COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS DE LIBERACION RAPIDA DE
DROGAS INSOLUBLES EN AGUA Y
COMPOSICIONES FARMACEUTICAS OBTENIDAS
POR EL PROCESO DE LA INVENCION.

Expediente:  07-007599

Solicitante:  NYCOMED DANMARK APS

MAURICIO PATINO BONNET, mayor de edad, vecino de esta ciudad, identificado como
aparece al pie de mi firma, en mi calidad de apoderado de la sociedad NYCOMED
DANMARK APS, por medio del presente memorial me permito manifestar a ese Despacho
que es deseo del solicitante presentar un nuevo juego de treinta y cuatro (34) reivindicaciones
para reemplazar aquellas treinta y ocho (38) reivindicaciones que actualmente se encuentran
siendo estudiadas. Este nuevo juego de 34 reivindicaciones tiene su sustento a partir de las
reivindicaciones presentadas mediante solicitud de modificacién radicada ante esa Divisién el
pasado 7 de Octubre de 2008 y el texto de la descripeion, tal y como fue presentado
originalmente a tramite. Adicionalmente, las reivindicaciones 35 a 38 restantes, han sido
eliminadas del capitulo reivindicatorio.

En conexion con lo anterior, me permito manifestar al sefior Examinador que las

reivindicaciones que se proponen en el presente escrito tienen la finalidad de proporcionar

" mayor claridad al objeto que se desca proteger, y definir los aspectos caracteristicos que lo

diferencian de las composiciones farmacéuticas de liberaciéon rapida convencionales que
contienen principios activos insolubles en agua y de rapida disolucion en jugos gastricos.

Por consiguiente, respetuosamente me permito solicitar a ese Despacho se sirva aceptar el
nuevo juego de reivindicaciones propuesto mediante el presente escrito.

PRIETO & CARRIZOSA S.A.. CARRERA 9 No. 74-08, OF. 305; BOGOTA, D.C., COLOMBIA; PBX: (571) 326 8500 — 322 0000;
FAX: (571) 326 8610 — 322 0010; AA. 76600; PAGINA WEB: waww.prietocarrizosa.com; E-MAIL: patmarks@prietocatrizosa.com




PRIETO & CARRIZOSA -2,

ABOGADOS P

~

ANEXOS

Me permito anexar:

(i) Copia del recibo No. 09-42,742 de Junio 9 de 2009, que acredita el pago de las
modificaciones realizadas;

(ii) Copia del nuevo capitulo reivindicatorio que incluye las nuevas 34 reivindicaciones que
reemplazan aquellas previamente aportadas y estudiasas, en las cudles se han

realizado las modificaciones expuestas anteriormente.

NOTIFICACIONES

Podré ser notificado en la secretarfa de su despacho o en la Carrera 9 # 74-08, Oficina 305, en
la ciudad de Bogota D.C.

Atentamente,

MAURICIO PATINO BONNET
C.C. 11.342.699 de Zipaquira
T.P. 73583 del C.S. de la J.

DME 281731
REF 60898

PRIETO & CARRIZOSA S.A.. CARRERA 9 No. 74-08, OF. 305; BOGOTA, D.C., COLOMBIA; PBX: (571) 326 8600 — 322 0000;
FAX: (571) 326 8610 ~ 322 0010; AA. 76600; PAGINA WEB; www.prietocarrizosa.com; E-MAIL: patmarks@prietocarrizosa.com
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REIVINDICACIONES
1.Un proceso de elaboracién de una forma de dosifi-
cacién oral que comprende una droga activa que tiene répida‘
disolucién en el fluido gédstrico, caracterizado porque dicho
proceso comprende las etapas de: |
a) proveer la droga activa,
b) proporcionar una o mé&s sustancias alcalinas; y

c) mezclar dicha droga activa y dicha(s) sustancla(s) alca

lina(s) y opcionalmente uno o© mas excipientes por mo-

lienda conjunta sin agregar liquido, y opcionalmente

d) mezclar uno o més excipientes farmacéuticamente acepta-

bles, y opcionalmente

e) comprimir dicha mezcla ¢) o d) en forma de una tableta;

donde la droga activa tiene una solubilidad a temperatura

ambiente menor que 0,1% p/v en écido clorhidrico 0,1 N o con

un valor de pK, menor que 5,5; y

donde la relacién molar entre dicha droga activa y la(d)

sustancia(s) alcalina(s) estd comprendida entre 1:100 y 1:1.

2. E1 proceso de acuerdo con la reivindicacién 1,
caracterizado porque el paso c) de molienda conjunta ge

aplica tnicamente a la droga activa y la(s) sustancia(s)

alcalina(s).

3. El proceso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado porque dicho proce-

s0 se lleva a cabo bajo condiciones secas excluyendo el uso

T




10 amt;va es Larnoxicam.f

-1 15;fiQ0 partes de agua.

TR
‘de liquidos. | | | i . --a',QH

4. BY proceso de acuerdo con mualqulera dﬂ ia@«reif: |

V1nd1ca01ones precedeﬂtﬁs, cax@ctarlzad@ donde la r&lé

_'mw“ar entre . la droga activa y la(s) $ustan01a(s1 @1¢'1;¥

fasté comprendlda entre 1: 100 y 1: 10.
5@_ El proceso: de acuardo con cmalquiera de las?

o viﬂﬁicacxmmea precedentes, caractermzau¢= donde la relﬁa ﬁ;1
E5awmé comprendida entrﬁ 1:10 y 1:40, g;an_dcnde diaha i

6. Bl proceso de acuerdo con cualqulera de las r&f

/

-;1vindiaaeiones ptbced&mtes, caractermz&d@ porgque la(a)

T El proceﬂb de acunrdﬂ can aﬂalquiera d& laq w&:~

?ﬁb”

' ft_ﬁmia($1 algallma 3; es(ﬁon) ‘una 3al de un éc1da wrgéni@k,

i

Téw&hﬂxcacianes pxacedﬁntes, ¢aracter1:a@e porque lﬁ(S‘

-fun dcido. ;narganica, una amina orgémxﬂa ‘o un ammnoécidé o pn

20:  d&r;vado del mismo. i‘ .f}“ ;,f ? | _ ; f}_if}

8. El pxncwﬁw de . aaunrdo cmn cualqulera dail

:mdlcaclenas pxaceﬁgnte&, earacterizado porque lm(s)

\ha;a(s) alaalina(si es(smn} un @m@aaéaldo o un darivﬁjo

del mismo.

_9; EL pxocwﬁo-dé acuerdo con la reivind&éﬁ¢§@ma:
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caracterizado porque dicho aminodcide o derivado del mismp

es lisina, arginina o histidina.

10. E1 proceso de acuerdo con la reivindicacidén 7,

caracterizado porque el &cido orgdnico y el &cido inorgénicp

poseen un valor de pKa en el rango de 4-14.

11. E1 proceso de acuerdo con la reivindicacién 7,
caracterizado porque la(s) sustancila(s) alcalina(s) es(son)

una sal de un &cido inorgdnico seleccionado entre &cido can-

bénico o acido fosférico.

12. El proceso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones precedentes, caracterizado porque la droga ag-

tiva es una AINES o una sal farmacéuticamente aceptable jo

una prodroga de la misma.

p

13. El1 proceso de acuerdo con la reivindicacidén 12

caracterizado porque dicha AINES es una tiazincarboxamida |

una sal farmacéuticamente aceptable o una prodroga de la

misma.

14. El1 proceso de acuerdo con la reivindicacién 12,

caracterizado porque dicha AINES es ampiroxicam, droxicam,

W

lornoxicam, meloxicam, piroxicam, A&cido tolfendmico o t¢

noxicam o una sal aceptable para uso farmacéutico o prodroga

de los mismos.

15. El proceso de acuerdo con cualquiera de las ref-

vindicaciones precedentes, caracterizado porque la molienga

conjunta se lleva a cabo por compactaciédn con rodillos.
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;ifwla sustancxa alcalina es hiatidina, ligina o argxnina._,[f

20

Qf;xa&vindlaacién 17 aaﬁacterimaﬁa poxqué
25

“vinﬁlcacicnes precedentes,_

\ﬁaangunta se lleva a oabo p@r molxnm de bmlas.

'-5qrﬁivindicaclén 17 qua comprende.
\fwuna AINES; y

,V“Hn'amlnuacldn o un d@xlvade dal mismo;

"ﬁxgivindlcaﬂién 17, caractermza@a porqﬁﬁ

fiwla draga activa es ampiroxicam.

 Vréiv1nd1Gac1én 17, caxacterizada porque
1]» la sustuncﬁa alcalina es hianmd;na,'liwlna o axg&nina* \

‘{— 1a ‘droga activa es laranmcaml,_ ;A_ S0

16 El proceso de acuerdo con au&lqulera de. las reig

caracterlzadﬁaparque la, molianﬂy-'

17 Una campas;cion farmacéutlaa, caracterlzada por

- "!

puede. obmmnlble mediante wun. praceam ‘como el dafinlﬁw_?'

alquiera de las: reiwindieac;@neﬁ 1-16. | Q\“§ fff'

18, La composicidn farmAcéutlaa de acuerd@ ¢dn I

19 La compoaicxén farmaeeutlca de acuerdﬂ ‘a 

drgx@gam; lornaéibﬁmyiwﬁr

piroglcam, atanoximam,

;lmxxcam, bromazepam, ibuprofend
~&cido tblfenamico dfdexibuprafene Qf@ﬁa sal far@@aéﬁt_%i~

‘mente aceptable o pxodrqga de los mlsmns,

20 La cempasxclon faxmacéutica de acuerﬂﬂ cbn ~ia\

amaptahle o prﬁdraqa del maame,_ 5\_\5_' _@f\ 35;n

st
i

21. La ccmposmcién faxmacéutaca de acuexd@ :emﬁ ia :
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- la sustancia alcalina es histidina, lisina o arginina.

¥

22. Una composicién farmacéutica estable de adminis

tracién oral, caracterizada porque comprende:

a—

- una AINES o una sal a farmacéuticamente ceptable o prodro
ga de las mismas;
- una o mas sustancia(s) alcalina(s) seleccionada(s) entre
una sal que contiene un anién seleccionado entre e Xal

HPO,?", PO,*" y un catién seleccionado entre Na* y K';

1

- y un aglutinante en la forma de un polimero hidrofili
co;
donde la composicidn posee un perfil de disoluciédn in vitrd,
al someterse a un método de prueba de disolucidn empleando
HC1 0,1 N equilibrado a 37 °C como medio de disolucidén y un
aparato de disolucién de paletas USP con una velocidad ae
agitacién de 50 rpm, donde al menos 50% p/p de la sustancia
activa se encuentra disuelta en el medio de disolucidén a lds
20 minutos luego de comenzar la prueba de disolucién.

23. Una composicién farmacéutica para la administra-
cién oral, caracterizada porgue comprende:
-un AINES o sal farmacéuticamente aceptable o prodroga dsl
mismo;

-uno © mas aminodcidos o derivados de los mismos;
donde la composicién posee un perfil de disolucién in vitré,
al someterse a un método de prueba de disolucidén empleando

HC1 0,1 N equilibrado a 37 °C como medio de disolucidén y un




}apﬁxato de disolucién de paletas usp- con una veloaldw
~;aqina01on de 50 rpm, donde: al mmnma 5&% p/p de la: sustan'

 acniva se encuentxa disaelta en el madmo de dxsolam;én p

i

r‘ffmlnutos luego de camanzar la prueba de dmsolucién.

\

5 24, La compasicmn :tamacéutwa de acuex&m c:an I

“3rmivindica¢1@n 23, aaractérlzada porque dicho am;ao&ﬁié@

}idﬁrlvado del mismo ea hxstldlna, lisina o arginina.’

25. La camPoaicxon farmacéutlca de acuerda can

areiv1ndlcacian 22 o 23, c&racberizada,pprque dichﬂﬁkﬁii;‘%ﬁ

10 ‘iroxicam, droxicam, lornoxlaam, mel@xicam, pironicamwffff
 hﬂx1aam, ibuprcfano o dexibuprofeno o una sal farmaméu&ia@,
-Amante aceptable o prodroga de los mlsmoa.

26. La aompoai01én farmacéutiaa de acuerdo c@n'ﬂ?w

qu viudicacién 22 o 23, caracterlzada p@rque dlch& Alﬂ&ﬂ

-15 _larncxic&m ¢ una. sal farmacéuticaMenta acaptable o pxmawg{,
| dal mismo. |

| 27 La composicidbn faxmacéutmca de acuerdb con'ij'

__,tﬁivindiaacién 23, caracterlzada porque dicha AIBES eaéﬁfgk'

_‘;._:j_.m@x&cam y donde diche. ammaamo o dex:wadta del msm egs \_'L?
20  sina. |
i L" QgA Ta cmmpomicién fanmacéuticay de acuerdo c@“.
’_raiWindic&czan 23, caxacterizada poxqua dicha AINE% &s“iw~w
.i nmx1¢am y donde daehm'aminaéaidw o derivado del mlﬁ“” q“ aﬂ

j_fginina.

1

Q?ZS-. - 2$&}ﬁ§!¢¢m@o¢iéiéﬂfdefﬂeuerd9¢¢§n cualquiega%dﬁﬁxﬂa
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reivindicaciones 17-28, caracterizada porque la composicodn

comprende un opioide o triptan en combinacién con Lornoxi
cam.

30. La composicién de acuerdo con cualquiera de la
reivindicaciones 17-29, o el proceso de acuerdo con las rei
vindicaciones 1-16, caracterizado porque la droga activa e
Lornoxicam.

31. La composicidén de acuerdo con cualquiera de la
reivindicaciones 17-30,0 el proceso de acuerdo con las rei
vindicaciones 1-16, caracterizada porque cada composicid
comprende 4-12 mg Lornoxicam.

32. La composicidén de acuerdo con cualquiera de la
reivindicaciones 22-31, o el proceso de acuerdo con las rei
vindicaciones 1-16, caracterizada porque dicha composicid
estd en la forma de una tableta comprimida.

33. La composicién de acuerdo con cualquiera de 14
reivindicaciones 17-32, o el proceso de acuerdo con las rei
vindicaciones 1-16, caracterizado porque la relacién mola
de Lornoxicam y la(s) sustancia(s) alcalina(s) estd compren
dida entre 1:100 y 1:10.

34. La composicidén de acuerdo con cualquiera de 1§
reivindicaciones 17-32, o el proceso de acuerdé con las rei
vindicaciones 1416, caracterizado porque la relacién molg
de Lornoxicam y la(s) sustancia(s) alcalina(s) estd compren

dida entre 1:100 y 1:1.

r

L

%
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Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

2020
Bogota, D.C.,

Doctor: Oficio N°:
Mauricio Patifio Bonnet 07 56 8
Apoderado

1 ASUNTO: Radicacion PCT N° 07-7599

Tramite 011

; Evento 379

! Actuacién 440

Folios 009

| Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decisién 486 de la Comision de
‘ ‘ la Comunidad Andina, se le comunica que la oposicion presentada por la doctora
Eliana Isaura Moreno Bohérquez, en su calidad de apoderada de Procaps S:A., retine
los requisitos formales exigidos por la ley al momento de su presentacion.

|

|

‘ En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el término de
[ \ sesenta (60) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio, para
| : qgue haga valer sus argumentac;ones y presente pruebas.
‘ ‘

\

|

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

ALIX CARMEN ,CESPEI.':)ES DE VERGEL
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones.

10 JUL. 2003

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

202021

! { Sade Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y [I0 |
; ' Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
| ? ‘ Fax: 5870284. Linea 018000-910165

| Web: www.sic.gov.co e-mall: ifo@sic.gov.co |
; Bogota D.C. - Colombia ‘
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