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SUPERINTENDENCIA DF. INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREBACIONES
E. S. D.

Ref: Expedienre No. 07.0(00.503
Solicirud de Patenre a nombre de
Schering OY.

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
@ domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, of. 305, obmando como spoderada de la

sociedad Schering OY., domiciliada en Turku, Finlandsa, sohcitante de la patente de
Ia referencia, en respucsta al oficio No. 1530 notificado por fijacion en lista o dia 02

de febrero de 2007, me permito presentar:
1. Copia del cxamen preliminar intemacional junto con su traduccion al espafiol.

2. Copia auténtica dd poder otrgado por 1a sociedad Schering OY, como también dd

certificalo de existencia y representacin legal de dicha sociedad debidamente
apostillados. De los documentos mencionados sc acompaiia la correspondicnze

traduccién oficial debidamentc legalizada por ol Ministerio de Relaciones Bxreriores
de Colombia.

3. Documento (1) en que consta la cesidn ded inventor a favor de mi mandante, junto
0\ con la traduccién de las partes pertinentes del holandes al espafiol.

Espero con csto haber dado cabal cumplimicnto a lo solicitado por ese despacho y de

conformidad con lo indicado en los amticulos 3°, inciso 3; 35, inciso 2 y 59, inciso 2 dd
CCA, al analizar este memodal, arentamentr rucgo s¢ aten todas las cucstiones

planteadas con motivo dd mismo.

Scfior Superintendente,

JW%%MBE

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Cod 5376
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CERTIFICACION.NOTARIAL

Bl ahajo firmante Notario Pidblico certifica quoeldla  de de
comparecid (cicron) ante mi .quicn (s) me consts que es
(son) 1a (s) persona (s) que firma (o) cl instumento que antecede cn su calidad de
de la compafiia

, sociedad existents, debidamente constituida y que ejerce su objeto social do
conformidad con las leyes de , domicilisda en
. Certifico, ademis, que dicha persona ¢sif faculiada para firmar el documento que
antecede on nombro de la citada sociedad, y que Tos objetivos y finalidades para loa que
s oforga el mencionado instrumento catin comprendidos dentro de los objetivos o
actividades de ln mencionada sociedad. .

Notario Pihlico

N ER

The undersigned Notary Public certifies that on FebTUary 28, 2005 before me
personally appeared* 'Dr. Hannu ‘NIKANDER and Mr. Juhani SYRJALA
. who signed the forgoing instrument as holdaers of
pracuration of SCHERING OY . :comtdonemung. duly organized and
w complying with - its COrporaic-  purposes in conformity with the laws of PINLAND
, Whose homo office is located in Turku, Finland 1 further certify that said
mdiwdunl iz duly suthorized to sign the forgoing instrument in thc name of said
wrpommmddﬂlhcpwpomforwhehuﬂmtumwdmmmmﬂu
scope of the objects or activities of said corporation.

&’1.! 'luh t.mnelh.e:‘: v




APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octabre 1961)

1. Meo: Suomi
Land: Finland
TAmin yialssn nalakljan:
Denna atiminns handiing:

2. on allakkjoktarmst Pekks SHjamiixi
ir undartecknad ev

3. tolmlasssen julkizsens notsarina (Notarius Publicus)
| egonskap av

4. Siind olsva leima/ainetti on Turun melstraatin einsttileima
#r t3ssadd mod aiglll/stBmpel av

O Todistatean
b Iintypas
8, Turusas 8. 3 phivini maalisaata 2008
1 Aba den 2008

7. Ralla Ahvamas, Turun malstrastin julkinan notaard s 8)

[

10. Allsklrjaltus;
prakrift

Rafja Ahw,
Henkikirjolttaja, jullinen notearl
Hiradssirivare, notarius publicus
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APOSTILLE .
(Convantioy de La Haye dv 5 octobre 1961)

. Moas® - ) . Suomi
Pala: A .  Pinlandis

Tamdn yleisen. asiskirjan:
El presente documento plblico:

2. on atleki joitEtanut
ha sido £irmado por " Pgkka Siljeméki

3. toimiessaan - - - Julkisens .notaarina ,

actunndo én su calidad de Notario. Pliblico ]

.‘“ e

'S

4, Siinn olevae- 1einalsina:ti on Turan Intstrnntiggolnut 114 *ina
y lleva el selluitinbre de Juzgado Hunicipﬁﬂﬁdefru ku

1 = =,
‘ ) ; 1.-‘ '.: .
.o Todistetaan ) - FR - g
- A -

Lo que. se certifica L 2 g: v

8. Turussa 6. 3 pnlvana maaliskuuta 2005

en Turkm ° : 3 da marzo 2005

7. Raija Ahvauaa, Turun. naiatraatin Julkinen notsari

por Rnija Ahvanan. Kotnrio PGblico en Juzsadﬁﬂﬁggicinpl doahrku

»
"Ll
]

¢ .|."'.
Sl -5
8. Xo 202/2005 R 4
Numer'o- 202/2005 . £5- el
9. Sinetci/leima: - * 10. Allekirjoitus:
Timsbte/aello: ) Firmado:

‘Raija Ahvomaas
Henkikirjoit eSS iERing g

nlnv.ilu!l t8. b
Reaistrndord&* ggﬁi-?w..- .

:u-s-.n.c. Rl

AR e At S
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Certifico que la anterior es una traduccﬂﬁ
correcta del documento original asdjunto.
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ASSIGN EF: ')ih

The undersigoed, Rfihimeki, Teppe, drmmiciied at Vanha Himeentie 110 C 53, FI-
20540 Turkw, Finland derlares herelyy thar azsipns and aansfets w Scherng OF, o
corpotion organized vnder the lowy of Finlund, and domiciled in P.O. Box 415,
FIN-20101 Tuskn, Finlaad all rights which have or may have in wnd o pareni.
applicaticin No.' (7.000.503 A DELIVERY SYSTEM™) - in ao far as the Ropublic
of Colombia ia concemed,

The assignor 2mud the asaignee sign rhis dncl:um:nt as proof of thele acceptance of
tiris assignmoct.

L JIMENTD DE CESTON

El susctlto, domiciliado, respectivamente, en Rithindli, Teppo domicilado
fespectivameante cn Kamuslkaw 8 B 50, FI-20880 Tarka, Fnhlndia, duclma por
medic dei prrasente docurnento que cede y maspara a la sodedad Scbering OY, oo
compadifa organizada bajo las leyes de Jnhindia, domiciliada en P.OC Bux 415,
FIN-201(1, Turko, Fialaxha, x«los § cads uno de loa derechos quc Ic r.:nm:pnndn
o pueds correspondete jobne 4 solksiud Je palente de nvencide ndmes
07.00i+503 dmiada (“SISTEMA DB ADMINISTRACION™, cn cuanro se refiers:
al rerstotlo de b Repiblica de Colombia,

Laos cedentes ¥ ka cesionnsia Seman cste dncnnmnm romo pracba de la accptacién

da asia cegicn.
Sgned Bt 0¢ 1 ok Firmadeo en
Ol Tyrey cl

SIGNATURE OF ASSIGNORS

72/,?1 SCHERING OY

Teppo'Rihima ‘
PO R IETT T Z:y "
1 hand signalura
Th‘*—'-t",:-“"""' o e /- HannuNIKANDER  Xhani SYRIALA
Ay ,_‘*. ot -y-a,. o 1 Company Patent  Senlor Legal
. Byviiue ,_,fni.:g(lfl ; A Attorney Counsel
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chga.z .
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APOSTILLE
iConvention da La Hayve du 5 octobre 1881)

1. Maa: Suomi
Land: Finland
Timin yleigea aniakirjam:
Dunrea almérng handing:
2. on allekifolianut Pekka Siljamkl
#r underecknad av
2 foimfessnan julkisena mitsadna (Noisrve Pubiicus)
| egenskap av
4. Sliné olava leima/sinet an Turan malstraalin slneitlsima
arfdmadd med sigilfetdmpe ov
Todlsieiaan
Intypes
5. Tunsesa B. 13 piivénd he 1mdygum 2007
| Aho dan 2007
T Ralpa Abvemas, Turun maisirasin utkingn notessri {noferfue publicza)

10.

Henkixkjoitisja, Jkinsn noiags
Hiradsskyivana, notarits pubibaug
Tuslar, Finland

o o
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APOSTILLE q%

(Convention de Le Heye du 5 actobre 19%961)

.Maa: Suomi

Pain: Finlaudia

Taman yleisen ssiokirjan:
El preseunte documento plblico:

on allekirjoittanut
ba side firmado por Pekka Siljamaki
toimiessaan julkisena notaarina
actuando en su calidad de Notaria Phblico -
vy
[ 1) - l‘.i
Siina oleva seima/sinetti on Turun maisatraatin u:l.nal;l::lle:l.lu;:g
¥ lleva el acllo/timbre de Juzgado Municipal de &urkq _Hﬁ
.. v 'E;;
Todistetaan . . i g
1o que se certifica : - ”
Turussa 6. 15 pdiviini helmikuuta 2007
an Turku 15 de febrero 2007
Ruija Ahvamaa, Turun maistraatin julkinen notaari __
por Raijn Ahvaman, Notario Pfiblico en Turku 5o
v i
: "a
No 21572007 ' _:é
Numero 21572007 X 0F

Sinetti/leinn: 10. Allekirjoitua: -
Timbre/sello: , Pirmado:

Raija Ahvanmaa
Henkikirjoittaja, julkinen notaari
Reglstrador, Notario Mb“lﬁﬂums

Turku, Finlandia TADUCIORA CROAL
K. M. 0088 - LG,

Certifico que la anterior e¢s unu truduccidn gficial, cierta y

correcta del documento original adjunte. » ‘{ g "’
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT

INFORME EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL
(11 Capitul de Tratado de Co peracién de Patentes )

A

76\

(PCT articulo 38 y regla 70)
* [Releronda del soliianie o agente
Ver notificacién de la transmision del examen

. |AP102319 PARA PROSEGUIR prafiminar intemacional (formalo PCT/IPEA/4186)

No. Solicitud Intemacional Fecha de prasentacion innemacional | Fecha de prio (2la/mes/afo;

(dla/mes/afio)
PCTAI2005000314 ____ |osmrr00s - 13/07/2004
‘Clasiiicacién inlenacional de Patentes (IPC) o ciasificacion nacional @ IPC o
INV_AB1KR/00
Solickante
SCHERING OY o1 o,

o,

. X
n.
m X
v,
V. X
V.
vi. X
vil.

2. Esle INFORME consiste de un total do'; piginas, Incluyendo esta hoja.

3. Este reporie también se acompadia con los sigulentes anaxos, que comprenden: .
a. ___ anviados al solicitante y a la Oficina intemacional, un nimero {otal de ___ hojas, de la sigulente forma :

— holas de la descripeién, reivindicaciones y/o dibujos los cuales han sida modificados y quo son la base

de este raporte y/o hojas que conlienen roclificaciones autorizadas por esta autorided (ver rogia 70.18
y seccidn 607do las instruocionss administrativas ).
— hajas que fueron preseniedas con esta solicitud Inicial, pero quo dicha autoridad consideran que
conllanen modificaciones que van més alld de la revelacion do la salicitud [memacional como fue
presentada, como s indica en el ftem 4, casila 4 No. 1 y la casilla suplementaria,

7" |1. Este examan preliminar internacional ha sido preparado por asta Autoridad encamada del Enmen Praliminar
Imernaciona! y es transmitida al solicliante de acuerdo con ol articulo 38.

b. __ (enviado a ia Autoridad Intemacional (inicemente ) un lotal de ( indicar tipo y ndmero de cameras {s)
elecirénicas {s)), . que contlonen una lisla de secuencias o 1ablas relacionadas con Ia misma, leibles
dnicamente en compuiador, como so indica en la casiie suplementaria relacionada con la lista de
socuencias /ver seccion 802 de las instrucciones edministrativas).

Base del Informe
Prioridad

4. Este informe conliene Indicaciones que se relacionan con loa siguiantes puntos:

El no-establecimiento de opinldn en relacidn con la novedad, nivel inveniivo y

aplicacién industrial
Faks de unidad de invencién

Declaracién motivada bajo el Ant. 35(2) con relacion a la novedad, nivel inventivo o aplicacién

indusirial; citaciones y exglicacionas que soporian dicha declaracidn

Cigrios documenios clladas
Ciertos defectos on |a solicitud internacional
Ciorlas observaciones en Is soliciiud intemacional

Fecha de presantaciin de la demands

Fecha en quo se complalé esie informe

Tol. +49 89 2390 - 0 Tx: 523850 epmu d
Fax: +40 89 2300 - 4485

18/11/2005 23/11/2008
Nombre y diraccién de la autoridad encargads del Oficial aulortzado
examen proliminar intemacional:

Oficina de Palentes Europes

D-80206 Munich Rauter, Anton -

Teléfono No. +49 89 23006-8845

Formato PCT/IPEA/400 (hoja de cublerta) (Abdl 2008)
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INFORME DEL EXAMEN 90
PRELIMINAR INTERNACIONAL Solcitid Fitemacional No. PCT/FL2005/000314

I. BASEDEL lIFﬂHI'lE

1. Con lmplr.'.ln al |dlama, asle repore se basa un la solicliud Internacional en e Idlumn BN que este fua
. praseniatio, 8 menas oue se Indique otra oose de acuendo con este tem.

{] Bsie ropoia sa base an |es freducolones del Mioma ordginal en el siguiente iloma, que e ol Same di
una kacexcion suminlsirada pam los pmpl!allt e '
o busqueda Intemaolons] (de souerdo con Ins Regla 12.3 y 24.1(y)
c purblioacion de la sollcitud Intemarional (de cunmo con & Féagln 1243
- O . examen prelminar intemacional (de Bcuerdo con e Rapgiaa 55,2 wa 56.3)

2 (Can respeato 4 los elementos* de la solloitud iIntermacional, «81a nﬁjluﬂ! M bitsa en: freemplaza de las
i'mlas gue .h.-:n B surninisiradar v fa Ofilne de mnepm‘ﬁn BN FEAPUEEIA & unk inwiaciln de sGerde con
af Articilo 14Hmnaenﬂrempmmmnmenmdaan@mwfg 'y NO 3¢ anexan a esfe

sapovto):

Descripeitn, Péginas:

1-20 , mn fin pubicads
_ Relvindlcaciones, Nimercs:
1-9 vomo fue pubfcado |

- Dibujos, hojas:
1333 - Como lus pubiesdp

@ [ una lista de secuencias we cus Iqu:rhbl’n [s) reladonada — var Cagila Enmﬂama niaria
Relaglanadr oon la Lista de Becloicies

A,  Las conreaxiones han resullado en la cancalacion de:
a La desorpcltn, pdglnas:
Les refvindicackwaes, Nes,;
Los dibujos, hojaasguras
La lisia de secuencias (Espaciiyue)
cuquhrtuhlnl:s} ralacionade con la lista de sacuancins {@speciiigus):

L D Este raporia ha siap erfitido como o (algnas de) ks comrecciones no hubieran eido hechas, ya
nue ¥llas han sido considarades que van mas abd da Ly descripcidn coma sa presentt, como &e Indicd
en la Casifa Complementarin {Regla 10.2()):

0o Lz descripaldn, pigines:

(= Las revindioaniones, Nos.:
O Lo dibujos, hojas/figuras
(= La liela de sommnales /Egpeciique]
O Cualquier tablais) relacionads oon la Esta da secusncies (espeaifque)
\ _ siof ﬂwm 4 apiica, Sigurae o fodss de esias hofps puaden ser marcadas ﬁimplnnnhf_

S Formaa PGTAPEA/409 (Abrl 2005)
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INFORME DEL EXAMEN . T | i
PRELIMINAR INTERNACIONAL  Balicitud intarnacionsi No. PGT/FI2005/000314,

S lil. El no-estabiecimiento ﬁa Bpinidn en relacion con la novedic, nivel inventivo y aplicacion 'in-l:luslrii
1. ‘Las pregunias de =i ka invendion uiviﬁi:adn pareGE ser nnvudmﬁ. invalucrar nivel Intensivo {no sar
T T nl;ui:]_. o ser aplicable Incustriaimente no 5= han examinado con respoclo a:
' O La salicitud interl{ndnnﬂl'mplm.
. Las reivindicaciones Nos. 9

En rardn a:
T @ dicha soliciud intsmacional, o dichas roivindicaciones Nos. @ 58 reladionan a [a eiguients matara, la
' " cual ne requiene ser objoko dod Gxamen prolimina inlernacional (especificar)

' O la memasa descrigtiva, las ravindicaciones, o los dibujos (indicar abajo los elomantas espeoifices) o las -
- reivindficacdiones Nes. 1-7 ¥ 9-12 son lan confuslis que ninguna opinion sustanclal pude Eer oslablacids
(especificar) . : :

O ks reivindicaciones, o dichas mivindicacianas Nes. no astin 50 portadae adecuadamenta por la memora
deacripliva, ko cual no pesmilr qua una opinidn significliva Goa formada. )

.0 E;’rﬁlvhdl::ﬁm: Mos, 010 han sido objele da bisquada Imornackeal,

O ° Una opinlén signifieedivi no pusde ser hecha sin una lela de seqiiancias. El sollciants ne, dentro da
término prossyiia: i i : . . .

O presentd la Bsta de sacunncias an papsl cumplende con el standard provisia pro el anem G de lns
instrucciones administralivas y dicha §sla no estaba dispanible para k. Auvloridad Intemacicnal de
Enmgn Pradimine:. . :

@ a préuniﬁ I lista de socu ancias onfonmate efacimnloo cumpliendo con el slandend previsio por el
anexo < do las instruaciones acministrativas v dicha Isia na estaba disponible pare 18 AulSrided
Intemacional da Examen-Preliminar en una Inrn'!a ¥y manera aoepiable. .

O pagar |a lass iandfa de presentaciin para cumplir oon Ja presentackn o 1a s34 de  secuencias en
Tespuila l imilasion bajo lae raglas 13 ter 1 {a) o (b) y 13 ter 2. : .

CF Una cpinibn significaiiva ne pusde ger hacha ein las ables relacionadas con 1a ff&ln de secusnclas: El
soliciiante no , denlno el lismpe Emite frascrito, cumipld con dichas lebles en formato elecindnico- cumpllanda
oon fos requerimigntos fdenicos previstos por ol anexo C-bis de |85 Instuccienas aiministrafivas v dichas
Inhl:l:’rﬂn H‘!ﬂhﬂ:'lln disponibles pam la Auoridad Infornacional de Exanen Praliminar en.una fama y maneca
aceplable para elln, : .

O k= tablas molacionadas con los nuckeotidos yio 1a Ists de SEcuCnCian 94 los aming Acidos, disponibles
solamentiy an Fanmabe efectrinico, no eumplen con los requokmienos bicnicos previslos e »l Anexn C-bls,
de |ag Inalrudciones adminisirativas. A .

O Ver el numarsl 48 suplementos para datalles adicionales

N Fomaio PCTAPEAMOS (Bosx No. [}, (Abrl 2008)
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INEURME DEL EXAMEN - _ ' -
PRELIMINAR INTERNACIONAL  Soliciud internaclonal No. PCT/FI2006/000314

T ' V., Declayacion motivada, bajo of Art. 35(7] con ralackén 2 ka novodad, nival Inventivo o aplicacién
' industrial; ¢itationes y explicacionas que sustantn deha deckaraciin

‘Daclaraciin
Novadad 8I: Rekindkaciones. 2,3
NO: Rahindcadones 1, 4-8
Nivel imvantivo 8:  Reivindicacionss ;
NO: Raivindicaciones 1,9
") . Aplcacénincusrial S Rsiinfcadones 1-8

MND; Rolvindicacones

.2. + - Gllaciones'y Expltaagiones (Regla 70.):
Var hoja separada

Vil Cisrios documentos chtadee
O los dafoaes sigulentes en la Iuma ﬂ. el comtenido del uso Inteﬁidunnl a& han absarvany;

Var hoja esparada

Forma PCTAPEMOS (Al Eﬂﬂﬂj o



INFORME PRELIMINAR 1H1.'ERNAGI 'NAL Solicitud Internacional ¥No.

SOBRE PATENTABILIDAD : PCTFIZ00R000314

1HOJA SEPARADA)

SECCION Hl..soesscamsssmssssmnnsssnmam

La reivirklicacidn © sa r;.-ﬁa_r! aun meim'!n para controlar la liberacion de al meanoa
un agenle ectiva terapéuticamente desde un sistema de entrega especificado. De
acuardo con la descripcian, se intenta que el ::nn.trul sad h&nhu sobrg a.g., &l
cuerpo humano. Para |a evaluacion de lal matarla objelo sobwe |e pragunia ai &3
apicable ir?:iusirialmer.!le, no existen criterios unificados en los Estados
Corkratanies del PCT. La patentabilidad hn.'lhiin puada r.\.apandar de la

formulecidn de las relvindlcaclones. La EFD,_ por elemplo, N0 reconoce Como

apicabla incustriaiments |a materia objeto de miuhd'ma:‘:iunes.para el uso de un .

compuesto en Iratamiento madics, paro pusds permitir, sin smbargo, _riﬁﬁdica;
un compuesio oohoeido para primer uso en trelamisnta médico y = wso do tal
compuasio pard la fabricacion de un medicamento para un nuavo tratamianto

hédinn.

" SECCIBN V... e e e
‘.I. Be hace referencia a los slgulenta.i docurnenloa:
D1; US-A8038 888
D2 US-A=2003/0 050 456
D3 US-A-2004/0 285 385
D4: US-A-2002/0 161 352
| DS US-A4 B85 253



INFORME. PRELIMINAR INTERNACIONAL Salicitud Internacional Ne.

SCBRE PATENTABILIDAD . PCTIFI2005000314

(HOJA SEPARADAY _ ' .
: D8 wWO-AD 16854132 ' .

D7: WO-A0232 433
D8 W0-A03 017 971

2. La presente solicitud no satisfacs ol crilario aslableckin par el articuo
. 332PCT, porque - lag  materias objets  de as rni',rir-lclir:-i;iunas. '
-independiantas 1 y 8, asl como también las rniﬁndi:a:inné dependlemtes
' 48 no =20n nuavas respecio del arts previo segdn se define 'an las

reguiaciones (Regla 64{1)-(3PCT).

El producks reivindicado achusimanis, is, sl sisime comprende
.esencialmenta _ |
- un cantro de un elastomena que nnmpreride.un dgente at:tiun.y
.- una merphrana.da un alghﬁinem E|ue radea el cantro y ka mn_:rriarmﬁ
comprenda al menos un agente de regulacitn.
El método relvindicado se rbfiera a la aplicacitn def sistems, l.e., péra la
 liberacidn del agente activo. terapéutico. o

El slsterna qe entraga :I:al medicamento divulgado en D.1 puede estar in::luidn
bajo tal materia objeto enunciada. Segln se puede tnmﬂ"a.g.. de |as
reivir!dll:'.adr:rias 14 y 16 {ver también OCI~|I-IT1ITII S, lineas 58-61), el sistema de |
entraga aﬁnucidn, LComprende enin |as caracteristicas ténri:l'as. comp 88

" defirié en la primera pare, también un agenie de segulacién en Ie
. 2 . -
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membrana, segun e deflnid en la parte de caractertzacian. El :i:tum da
eniropa s» usa pera |a liberacion controlada de agarrtas activas durants: un

periods de Hsmpo pmlnngado

Las ralvindicaciones dap-ndlarias'z-ﬂ no confienan ninguna caractaristica

que, en nr::mhininiﬁn con lae caracterislicas de cusloisr reivindicadion & |as

cudles gllas 9= refleren, rednen las requerimientos del PCT con respecio a ka
navadad yfo nivel inventive. De acuerdo con D2, son bisn conocidos en el

arte Uras tipos bisicos de disgositives de entraga, y an [0020} acusimente se

aspecifica como deseado un disefio de cantre. De 2.9., las reivindicaclones

31.y 32 de D2 s-a puede consiierar que ;e.g., Ias ciclo-dexirinas mussiran las

propiedades de regulacion deasadas Ein_:l:.lalmanté & & centro. Para resclver
4.3, & problema de reg.lf'm:rf:.n de liberacon constanis da un:s@stema d
entraga, la parsona versada en ol arte obtiene la .indicanlﬁn partir de &ste
conocimientn par lo menos pamm tretar 1 agenta de Tegulacicn Lambidn'an Ia

membrana y .as llagar a'la mataria objeto presente sin &l ejercicio da la

hﬂ:ilid.ad imentlva. Esa sisterna de enlrega raivindicado actualments carece

sin enblgledad de un nivel inventivo, Ba | mas sustentade por 8.g. porlas

olree citas r.:h D4, donde los agentea de ragulani:":n tue Incluyen ciclo-

dextrina se incorporan &N UNAE capa de membrena (ver ag., Ias

'rermndlmmnnas} y DB ¥ D7, donde Elmllannente los grupos de regl.iaclﬁn

estdn unldns al elastdmero on Iz membrena, ﬁpﬂﬂﬂcununta regulan la tasa

de [Iberacicn del agente astiva comprendido en el centro.
3
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3. La maieria abjeto da las revindicadones 1-8, 8& aplicable industrialmena.

SECCION Vll..cvuveee s craen i
1. Contrario 8 los requerimientos de la Raga 5. 1{=}{:|} FCT el arte previo relevante
-divulgado en Ins documentas D1-D8 no se manciona en Ia deseripcion nl en los

- documsntes acul |danhﬁd.
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1. The zpplicant is,horslry nofifiad that this [niarnatiosal Preltminary Exinining Authorly trensmite hurewith the
In:ar;pagi::ml'l prefiminaly report on patentabiily and: e arnexes, f.any, Eilg.?ﬂi!hﬁd o 8 intsmational

2. Aoopyof the 1 and i@ 2nnexes, II; any, is bainy transmitied ka s indemational Buresau for
communitation o al the sleciad Dfjices, :

8. Whars requirad '..T any of tha aleched Qtiices, he Insnmstional Bursay wil prepare an anglish trapelation of
he report (bt not o amy annexes) end will iranemit duoh rapsleiian to those Offices., .

<, FMEMINDER

The appitoant muat anter the aticnz! phass befone sacn slotmod OiMfide by pa-f'ﬁming cerialn-aots (Ming
- tranefations eed payiiig nafionad fess) within 34 monthe from the pelerily date (or later I Some Offices]
_u:al.llhla S8{1)) (oo Al U rermindsr sant by the Internananel Bursau 'with Form PCT4B01).

Wihere-& renafation o e intemasional applioation Must b lusnished ko an eisclad Offies, hat imnalition
mulsi oontain & franaidion of any ann=xes o the intematiorsl preliminary wepad on patenmitiy, It Is the
applioant’s raspassibifty 10 propare and fusnish aush irenstation Jinectly o each efscted Olfiog concarnat,

Far husthar dérails ar. the applicable troe Imks and rﬁqu_he:rwh of the elegtad Offloas. see Volumma 1| 2f the
. MY Applisenta’ Gidde. - ' : '

Tha applicant's efertion is drawn o Adticla 23(5), which paavides shat tha oriteria of nevalty, [nventiva si=p

- und Ingustrial appleabiity desddbad in Arlicls 25:8) W {4Tmlraly gurve tha purposss of Imiarnatianal
pialipinary sxamination aed thot “eny Cormmacting State miry apaly adaliona| or difanant critera for the
purbosas of ceaiding whather, In thai Biste, the sisimad Ivantions is peteriable or net” fees also Arliele
27{35)}. Buch addilional zriteria may nalats, jor sxampls, io exampticne from paMnabify, aguiremedits for
anabling diszoayse, cleelly and suppadt for the claims. . : -
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. {PCT Article 38 and Rule 70}
:ﬁ::é::glm ’ FDA FURTHER ACTION . 8o Form !'-'t‘-'l'.i."ﬁniﬂa
Inisrnalional apalciian No; . nieaational Ning daip Moymannpsan Priarlly comn [Xidnanihied) .}
F'G"a'Flzﬂﬁf‘ﬂual 4 05.07.2008 " | 1%.07.2009 !
ImemEon Fasnl Casselion (PG o Aallonsd ciassinaci=n ans 2 .
NV B3 PORVDD
Apglizgnk
3BHEI'-'|1N'E'| oY el sl,
— e — ——==—.——____=. —
1, art i fhe intarre ational mlrmmry pacAmnltTio: nepor, aglabilelwd Ly this IHlHH.hnnII Prediminasy Exgmining

!.Ll'w by undar Adticie S5 and LERemiikad to tha applioar apoo:ding io Ariicla 38

| & Tma ASPORT coneits of & t3tal af 7 shaaix, includFng this sover shest.

'@' |3 Thisrepon s s awmq:arleJ I:1.r ANNEXEE, armgiging: _ -
a. [ spnlic the appiheant and is Fie MMEmefa! Sueas) A lobk of sheets, se olaws:

O sheots ol the desviption, Clalms ancty Etawinga viei e baen amencsd and am tha bm of thieo Iepon

andor shashs conlaining rectificaffona authorzat by s Autharéy (sa2 fule 70,18 snd Saclion 607 of the
ASministraive Insuctone)

‘0  ahasls which-supsraades barla: enzzB, GUt which el Auihorily conskdom centzin an s ntmon that oy

beysnd thn cllsniceurs (n tac instriona 2ppddaics n ad, A3 Jatficaind ks tom 4 of Box No. ) amd the
Supplemanzal Bex.

b O fvend i oo termanicnal Buroau culy! s tolal ol findibele Lyeo 04 Gumbar of-alestians camienol; , coptaining &

soquence NEkng ahdir tablee mixied harste, [ elactronie 10:e ondy, 28 Indl=sied in Tha Supsiomants S0
Floltﬂng = Scouencs Liating {see Eudun A0% ot the Adminisiraiies Insiresticne),

L =
THG mporl cortains fagiceions. ra_mlru 14 fofinwing ftems:
- B oMot Basisclho repoc
O poaz Moo - Pricrdty

Bo Me. 1l Mop-aetaidishment o upr.nnn wiin restrd i novely, invesiiva shen and Ir:uslfﬁl applcahiiiy
O BexNa IV Lexk of undly of Invension

o & Box e v Fliqsnnad stsbsriant undar Ankdla 33421 with rsgard ia nu';-lay. Imvantiva slep of indyshial

; CHadions ane cxXplanatione m B sy stnbermmone .
3 Boxdo.wr . un:lnln dncumBeng siled .

B soxNp. VIl Civtain defaety in tha Injemrational apgdicaiion
O SoxMo, VIE Comia eonsneesons of i infenations! azaikgioa

!

— m—— — T ————— —
Pz af sumizion ! the demand Oala pf comHolow & Ihin ot
18.11.2008 29,11.2008 J .
. b I
Ryt a3 sdps) pitnainlaraatonal . Authorized aitmiar |
prefyinary pxaminkig SUTIoem .- ] ) 'i
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DRA0KER Manch . [
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Bax Mo, | Baala af the rapart .
"1, WIN ragand to tha tanguags, thia raport ks Sabed on
B the Intemational application 1 e lanjuags o which i was Hed
T O a lransklitn of the internaienal appileation info , whlch i e languegs

ol & tranalslion fumished for the purpoRsa of;

O Imarnatiane saarch {undes Aulsy 12.3(a) and 23.1{A))
Ve [ publication of the intemaianel epplication {uncder FAule 12.40a})
0 inlernstional m!lmlpnry axspingtion (under PiHes 25.2{s) andbr 55.2()}

£, With Tegasd i 1hs slements” of tha intenasanal ap;ﬁmﬁb. s rapo:t it bosat! s freplacamant sheels whih
have haan finlshed b she repaiving Ofice in regponee io k. invitalfon under Arlicls 14 &re tsferred 1o in thig
repdet sk Soriginally Yoo and ana ool snnexed 1 is repart): L . .

hlcliﬁ.“| F'ﬂ“
1-20 ] "ok pulished

0 'Elilll'llu Numbers
: 14 : fn 2bitsnas

Dralogs, Seels )
1393 ap pablished

O & nequanas listing andir Ay relatad tablels) - tsa Supplamantzl Bax Relating to Saguence Listing

O Tha amensiments have rozukes In the camsiadion of;
td tha dasaription, pages : :
0O the claims, Nos,
O tha drawirgs. shaemtigs
O e sequence lsthng {spacifis -
O any tavi=(s) rolstad to saquence Asing Gpeciyt

g

4. O This maport hae baen estabidlshed 2 If (soms of) the amengms n.'.s anrexed t ks report mnd [ glgw
had net besn made, Binéo thiy heve baen considared 1o go beayand the disclosurs ss filad, 2= inﬂl;fdl:n iI":r

Bupplemental Bzx (Fuke 76.2(03,
L the description, pages
Ct the clains, Noa.,
- [ the dravings, shealcige
F1 the sequencs likting fepecify: :
O =ny tadlefs) related Io ssguance iding (apeciy:

* If iram ¢ applies, ooke ox all of ti;xrﬂ whesr s hay be r.n:hfe;! VFupareaded.

Fomi PCTAREANKE (Aprd 2006)
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Box No. IT  Non-sstahilshment of oginfon with regard to novelly, Inventive slep and Industrial .
upplicabliity - : .

¢ . 1. Tha equmstions whather thia cleimee invention appadrs ¥ by noval, % invalve an inuentiiﬁs siap (‘o ba nom-
abyiayn}, of io ba industially applicable have rot Bean axemingd |0 ;zepact of:

A O the eniins internatianal appiaetion,
ohafma Nos. 8 '
becauss: |

. ihe sald imemitional app!lunﬂnrg. of 1he sald cluiins Nes. 8 reiats 1 tha ﬂlnwing autyeoi meler which does
not requlie an inernational preliminary examination fAvecfd ' :

#8d E8parala shest

the deeaription, lnr-'ﬁ.m!- - mwirip fmnﬂfﬂ zuar Glamena below) ar aid clajma Noe. sro T
fat no mesningil apinion could ba formead {spesify):.- -

ﬁ-.i clalme, or syid cinima Nes. arg £0 indenuataly simaoriad by tha descripticn thei no mnin]rni-.;l apinton
nould be foimiad feoeaily), ' .

“ng internationgl caseh mpart has besn esteblishad 121 tha sakd tiaima Nos.

g sneaningful opinlon could nod ba formed without the setumncs lieting: the aapilsant did not, witin he
prescrih tima Emit r '

O furnish 2 saquence Ssting on papar camplying with the exswtand providad tor In Annex C citha
Acminidwative nelivctionz, and sush feidng wes qol mvallable ko the Intemational Paalirinary
Exermnining Authorfty In 8 farm and manner scoenisble ta it

£l fumish & sequence [sting in aiactronic farm camplying with the gtandard pravided or In Annex O
of tha Administraifve hsiructions, and such tisting waas not gvallable to the [niernsgong] Praliminary
Examiring Autharity in & borm and mannar a0 o

-0} pay tha mcquirea Iata furnighing fes for ihe fumighing of a sequange Isting & rexponas 12 an -
Imvitation unda: Fulss 13ter100) or Ib) and ‘I:il't.--..sI e e

O amsanigid apinton eould nal be Kvmed withae the tables reiansd o the esquenoe |stings; the anplicint
- oid not, wiihiin tha preseyibed fime Emit, turnish such teblgs in elsctionio fovn c2mplying Wit the technical
suguirements provided for in Arweax C=hiz of tha Adminksirativg inatnectiong, @nd such tibiea swem nat

avaliabia 1o the Mbarmtonal Freliminary Exeminkag Auwhodty in & form ot manne: aoceptsbis t 1,

" O the wmbee related to ihe nuoleotida antir nming cid eaquencs lsling, slzironic form only, &% noat
enmply with the 1echnical agiremens povided for in Anjax C-ba ol the Acvinistralive instruetions, -

Ll 5@ poparala-shast for lurher detale

b O oO-

a

Fomn PCTIREAL 404 Jan:T SODE) . . i



= . g | - ?r

INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT intemationel applicaticn No. 4
ON PATENTABILITY PCTFI12005000314

Bax No.V Rossaned statemeant under Article 35(2) with regard to novelty, Inventive atep or Induatrial
applloabllity; oilations and sxplanations supporting such siatoiment

= 1, Siatemenm,
P Novelly (N} Yes: Claima 23
No: Claims 148
Inventve step {15) Yeo: Claimg
¢ Ne: Claims 19
Industifal applicabliity (IA) Yea: Claime 18

No: Claima

O 2. Chntions and explanations (Rule 70.7):
coa ceparaty shaet

Box Na. Vil  Gortaln defects In tha international ggplinlon

The feliowing defects in the forrn or contents of the intematicnal appiloation have been noted:
swe separate shoot

Fara PCTIPEA/AOD (Al 2008}




