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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripciéon: Folios: 45 a 75 (Como se radico inicialmente)

Reivindicaciones: Folios: 76 a 77 (como se radico inicialmente)

Prioridad:
09-09-2004, ZA2004/7207.
2. Analisis de la Prioridad

La materia comprendida en la prioridad reivindicada corresponde a la materia
contenida en la presente solicitud.

3. Objeto de la invencién
Titulo de la solicitud: “Composicién Farmacéutica”

El objeto de la presente solicitud de patente de invencién consiste en:
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Reivindicaciones 1 a 2: consiste en una composiciéon farmacéutica que
comprende una composicién farmacéutica activa y una composicién eutéctica
soluble en agua, formandose la mezcla resultante en una forma de dosificacion
sélida soluble en agua.

Reivindicaciéon 3 a 5: composicién farmacéutica en la que la composicién
eutéctica es una mezcla de urea y 1,3-dimetilurea.

Reivindicaciones 6 a 13: se refieren a composiciones farmacéutica donde el
principio activo es: un pesticida, un herbicida. Donde el pesticida sirve para:
controlar o erradicar plagas en mamiferos, para controlar o erradicar
ectoparasitos etc etc.

Reivindicaciones14 a 22: composicién farmacéutica activa que incluye
adicionalmente uno cualquiera o mas de al menos un dispersante, al menos un
disgregante, al menos un tensioactivo y al menos una carga.

Reivindicacion 23: composicion farmacéutica activa que incluye carbonato de
calcio.

Reivindicaciones 24 a 32: procedimiento para la fabricacién de una forma de
dosificacion sélida que incluye fundir una composicion eutéctica soluble en agua,
afiadir una composicién farmacéutica activa y colar la mezcla resultante en
moldes.

La solicitud busca proporcionar composiciéon farmacéutica en una forma de
dosificacion sélida soluble en agua, con el propésito de eliminar el manejo de
recipientes vacios que resulta peligroso.

Clasificacion Internacional de Patentes (IPC.). AO1TN 37/52, 43/00, 47/00;
AB1K09/00

4. De la solicitud de Patente
4.1Descripcién (articulo 28 D. 486)
El titulo de la solicitud es muy general.

No se presenta sustento de la efectividad de las composiciones reivindicadas
frente a composiciones anélogas del arte previo mas cercano, con respecto al
problema que se pretende solucionar. No existe tampoco nada que muestre la
ventaja de utilizar una u otra mezcla eutéctica en la formulacion.

4.2 Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Las reivindicaciones tal como se presentan no definen la materia a proteger de
manera clara y concisa, no es posible establecer lo que es nuevo e inventivo
frente a lo conocido en el arte previo. Para mayor claridad las reivindicaciones
deben tener un predmbulo y una parte caracteristica que contenga lo que
realmente es nuevo e inventivo.

La reivindicacion N°1, es muy general y no define en forma clara y concisa la
composicion farmacéutica, no indica en forma especifica e inequivoca los
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componentes y proporciones de cada uno de ellos en dicha composicién. La
reivindicacion independiente debe contener todas y cada una de las
caracteristicas esenciales de la invenciéon. En la reivindicacibn N°1 no se
contempla dispersantes, tensioactivos, disgregantes, carbonato de calcio.

Tampoco es claro que se quiere significar con “ composicién farmacéutica que
comprende una composiciéon farmacéutica activa...).

Con respecto ala reivindicaciones dependientes N°s 6 a 10 realmente no estan
definiendo o especificando la composicion farmacéutica, ellas estan
simplemente dirigidas al uso de la misma.

Las reivindicacion N°11 indica en forma muy amplia, que el pesticida pertenece al
grupo de amidina o sea no esta definiendo nada. De otra parte la reivindicacion
N°14 igualmente solo enuncia una serie de tipos de componentes que
adicionalmente puede contener la composicidn pero no especifica cual o cuales
son.

En las reivindicaciones N°s 16 y 19 se debe especificar el compuesto o
componente por su nombre quimico, la marca comercial del dispersante y
tensioactivo no se acepta.

La reivindicaciéon N° 24 se refiere a un procedimiento para la fabricacion de una
composicion farmacéutica que no define, ni especifica ninguna condicién en su
forma de realizacién. Las reivindicaciones dependientes N°s 25 a32 , realmente
no estan especificando ninguna caracteristica o condicién del proceso.

Por lo tanto se debe definir en forma clara y concisa la combinacién o
composicion herbicida, teniendo en cuenta que la reivindicacion independiente
N°1 debe contener todas y cada una de las caracteristicas esenciales de la
invencion. Especificando cada uno de sus componentes y la proporciéon o
porcentaje en el cual se combinan.

La materia a proteger debe tener sustento en la descripcién y no puede
ampliarse con respecto a la materia originalmente presentada.

5. Determinacion del Estado de la Técnica:
Para determinar el estado de la técnica se tuvo en cuenta la fecha de la

prioridad reclamada (09-09-2004), y se encontraron los siguientes documentos
relacionados con la composicién objeto de la solicitud.

- N° Documento Titulo Fecha I de
i Publicacion

i ! Uterine  administration  of

i D1 US3.800.038 eutectic solid solutions of 26-03-1974

steroid Hormones in a
steroidal Lipid Carrier

Efervecent granules and
iL._D ? WO 01/80822 methods for their preparation 01-11-2001

D3 | Use.071539  Crervecent granules and

| methods for their preparation

06-06-2000
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US6.488 961 Efervecent granules and 03-12-2002

|
i methods for their preparation
I

D1 ensefia composiciones farmacéuticas sélidas que comprenden un principio activo y
una mezcla eutéctica, asi como formulaciones y procesos de obtencion de las
mismas.

D2 se refiere a formulaciones consistentes en granulos producidos por extrusién, los
cuales comprenden un agente acidico y un ligante que forman una mezcla eutéctica y
un ingrediente activo.

D3 se refiere a formulaciones sélidas, granulos efervescentes, que comprenden un
agente acido, un agente alcalino, un ligante extruible capaz de formar una
mezcla eutéctica con el agente 4cidico. Los granulos efervescentes pueden ser usados
en composiciones farmacéuticas, horticolas, agricolas etc.

D4 se refiere a granulos efervescentes, que comprenden un agente acidico, un
agente alcalino, un ligante extruible capaz de formaruna mezcla eutectica con el
agente acidicoy opcionalmente un plastificante y al proceso de obtencién de los
mismos. Los granulos efervescentes pueden ser usados en composiciones
farmacéuticas, horticolas, agricolas etc.

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)
6.1 Novedad (articulo 16 D486)

Tal como se reivindica la composicién farmacéutica, la novedad de las
reivindicaciones N°s1y 2, se puede ver afectada a partir de cualquiera de los
documentos citados como antecedentes (D1 a D4), dado que en ellos se
ensefian composiciones que comprenden un ingrediente activo y una
composicion eutéctica soluble en agua, composicién que corresponde a lo
reivindicado en la solicitud.

De acuerdo con la reivindicacién N°14 se indica de forma general que ademas
adicionalmente la composicion incluye al menos un dispersante, un disgregante,
al menos un tensioactivo y al menos una carga, lo cual igualmente se divulga en
los documentos citados (ver ejemplos).

6.2 Nivel inventivo (articulo18 D486)

El documento D2 (paginas 21 a 23), ensefia granulos efervescentes que
comprenden una composicién eutéctica soluble en agua y un ingrediente activo,
la composicion farmacéutica de la presente solicitud comprende una mezcla
eutéctica y un ingrediente activo, preferiblemente un pesticida. Es de anotar que
la composicién de la solicitud se presenta de forma muy general, tal como se
indico en el numeral (4.2) abarca la composicion antes anotada en combinacion
con cualquier principio activo, y donde opcionalmente puede tener cualquier
dispersante, tensioactivo, excipiente, etc. por lo tanto se puede derivar del
documento D2. De otra parte el arte previo divulga el uso de mezclas eutécticas
para formulaciones farmacéuticas, agricolas, horticolas etc, con el propdsito de
superar las desventajas en el manejo de férmulaciones liquidas o en polvo.

Los documentos D3 (paginas 11 a 12, 21 a 23, reivindicaciones) y D4(resumen,
reivindicaciones, col 2 a 13) divulgan al igual que D2, composiciones en granulos
efervescentes que comprenden una mezcla eutéctica, un ingrediente activo y
excipientes
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De manera que la composicion farmacéutica tal como se reivindica, se puede
derivar del arte previo, dado que se puede combinar un ingrediente activo
cualquiera con una mezcla eutéctica, o sea se trata del uso de la mezcla
eutéctica para formulaciones farmacéuticas sélidas.

En cuanto al procedimiento para la preparaciéon farmacéutica, de la reivindicacion
N° 24, éste no presenta ninguna etapa o condicién especifica, simplemente se
trata de un método general para la elaboracién de formas sélidas como se
desprende de cualquiera de los documentos citados. En cuanto a las
reivindicaciones dependientes 25 a 32, nuevamente se indica que no
proporcionan o aportan ninguna caracteristica técnica particular del

procedimiento.

7. Conclusion:

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados
asi:

o | o Reivindicaciones -
N g Documento N Afectadas Requisito que Afecta
D1 | US3.800.038 12,14y 24 a 25 Novedad
1
D2 |, WO 01/80822 12,14y24a25 Novedad
| 1-32 Nivel inventivo
D3 | US6.071.539 12,14y242a25 Novedad _
i 1-32 Nivel inventivo
| 1,214y 24 a 25 Novedad
D4 | US6.488.961 1-32 Nivel inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60
dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En
caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesién, se denegara la patente.

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

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director Nuevas Creaciones (C)

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

it
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SOLID SOLUTIONS OF STEROID
HORMONES IN A STEROIDAL LIPID
CARRIER

{751 Inventor: Harry W. Rudel, New York, N.Y.

[73] Assignee: Biological Concepts, Inc., New
York, N.Y.

{22] Filed: Apr. 21, 1972
{211 Appl. No.: 246,171

Related U.S. Application Data
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. 1971, abandoned.
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6 Claims, No Drawings
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(54) Title: EFFERVESCENT GRANULES AND METHODS FOR THEIR PREPARATION

(57) Abstract: Disclosed here are effervescent granules having a controllable rate of effervescence. In some embodiments, the such
granuics comprisc an acidic agent, an alkaline agent, a pharmacologically active agent, hot-melt extrudable binder capable of form-
ing a eutectic mixture with the acidic agent and, optionally, a plasticizer. The effervescent granules are made by a hot-melt extrusion
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