\/ Industria y Comercloﬁ

SUPERINTENDENCIA

Delegatura de propiedad Industnal
Divisién de Nuevas Creagjones

PATENTE DE INVENCIéN

21 EXPEDIENTE No 0 } '__2 0 ? % f

COMPOSICION FARMACEUTICA

54 TITULO

51 CLASIFICACION INTERNACIONAL 451 K C7/00 A o1V / T
AorN Yo Aol 1o

BAYER HEALTHCARE AG

71 SOLICITANTE
51368 LEVERKUSEN, REPUBLICA FEDERAL DE ALEMANIA

DOMICILIO

EMILIO FERRERO

74 APODERADO

C C 438 019 de Usaquén

22 BOGOTA,D C,

tee 04 §4 2000

UK
T Lo

(FORMA P 10)

96374 -lnprcata aacional de Colonsbia- 2006




CAVELIER ARQGADDS COLQ 14033-341-034-7 iC-aM l

e [ EENORIO ]
Industria y Comercio e p————

Rad: 07-020785- -0000D-D000
Fuc 2007-g8-01 170820 ep. 2020 NJECRERCIONER

Tra. 11 PATENTEYI
e 376 FABENADIOMNALL

Actdit FRESENTACHDH rolek iB

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

EUFERINTINEENCIA lin

PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
SOLICITUD DE:
@ Patente de lnvencion, [ Patents de Modelo de Utilidad.

X Capitulg |. [} capitulo I1.

Hombre: BAYER HEALTHCARE AG ]
socledad oonstitvids ¥ existents bejo les leyes IDENTIFIGACION
SOLICITANTE | de Republica Federal de Alsmania. e ' NIT l |
1 0.
(i Direccldr: 51368 Lavariusen, C.E. O ore [
Repiblca Faderal de Alsmania
Sl |
Domicilie: 51388 Lavarkusen, NUmErD
Repiblica Fedenal de Alemania _—
@ Kombre: EMILIO FERRERO IDENTIFICACION
Direceidn: Camesa 4° Mo, 72-35 o NIT ]
Teldfano: 3NT A1
REFRESENTANTE| . " 5118ss0 ce O oa [
O APODERADO |_ T —— Cual
Darniclio: Bogaid, Colombia. MNimero 438019 T.P 3168728
1. Ernost SCHAY 2. Waltor FOCKE
@ 32 Paltisar Road, Plot 288,
Easitsigh, Pratoria,
INVENTOR (ES) 1608 Edenvele, Swrdafrica
3. Luchano WALERIGH
7T Paflcan Park, Pelican Stneet,
_ ‘d Abamarle, |
Germisicn 1401,
Suckifira J V'
f ) PET 96 /
Soliciiud Inermacional No. PCT/EP2005/008266 Fecha: 27 de mnoglode 2006  /
Publicacin Imternacional No. WO 2006/027126 A1 Fecha: 10 de marzp de 2008 ~/
TITULO (54) ] ol
@ COMPOSICION FARMACEUTICA
'@ Clnsificacién Internacional (§1) AB1K 008/000 , AQIN & ¥/ Iy,
Mot PBho  Aorat Yo
. Prioridad | (33) Pals de Origen (22) Fecha (31) Nimera de Sollcttud |
siE nold ZA ' 8 de septismbre de 2004 2004/7207

l@ Comprobanta de page N .: 07-10.428 Fecha: E de fabirero de 2007
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Anexos:

Comprobante de pago de la tasa de presantacién de la solickud por $ 482.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad.

Documento que acredita ia existancia y representacion legal cuando el solicitante sea persona
juridica.

Poderes, i fuera el caso.

Documento de cesién del inventar al solicitante o a su causante.

Declaraciones.

Copla de la soficitud intemacional. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)
Traduccién de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcién, reivindicaciones,
dibujos)

Copla del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser sl caso, copia del contrato de acceso.

De ser el ¢caso, documenio que acredite la licencia o autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depésito del material bioldgico.
Arte final 12x12

De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente ¢ tulos obtenidos en el extranjero por
o mismo titular o su causante, relacionadas parcial ¢ {otatmente con la invencién de esta salicitud.

——— ——

FIGURA CARACTERISTICA

G)

Solicito la concesidn de la patente,
NOMBRE: ILIOF

FIRMA : - e
C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.929
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DOCUMENTOS ANEXOS

1. [X] Publicacién Intemacional WO 2006/027126 A1
Descripcion:
Péginas 4 en el idioma original
Péaginas 7 en espailol
Relvindicaciones: Nimero (8) 32
Figuras: Nimero (s)

2. Forma PCTNSA/210. informe de Bisqueda Internacional.

3. [Q Extracto de publicacién,

NO SE REALIZARON MODIFICACIONES EN LA
FASE INTERNACIONAL
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179 Represcaeacién v Poder con swtenticackén notarial y

Apostille para patentes, mndelos de utllidad, disefios
indusirisles, mureas de fdbrics, nombres comercinfes,

enscing, pombres de dominky, lemas  comercisles,
leenelas.

Representatinn and Power-oF Altorney with notarial
authentication and Apostille for patents, utility models,
indostrial designs, trademarks, commercial pames, trade
emblems, domain names, slogans, Heenses.

REPRESENTATION AND POWER OF
REPRESENTACION Y PODER ATTORNEY
4405
Yo (nasotrnn), abajo firmado (s¥1 (we), Ihe anderigen ddz48
. Bayer HealthCare AG

domiciliado (5) cninf

51368 Loverkusen, Gormany , hereby ratify the patent

applitation ®o, 05,029,737 £1led by INILIO FERRERO on April 5, 2005 and

por ¢l presente Dombiamns a3 EMILIO FURRERO, 1@ M929;
GONZALO PFRDOMO, 1pa. BM; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ,
g 13585 y GERMAN CAVELIER, tpa. §32. doadicilindos en ta
Curern 4a N* 12-38, Nopgoed, Colombia, en obedecimionia 3 1o
dispuesio en el parigrafo lo del Anleula 543 del Cédigo de
Comescio, ef grimem eome pnnscipad y Ins demis conto suplenies. en
prden, como Mis {auestrog] repicseniames on todes log atumten de
propicilsd industrial con faculited pma recihir notificaciones y
oombrar, spuderadas  judicides o exmpjudicilec. F) primer
'rep-iu;nlm Suplente roemplazard al principal en o250 d& wmencia 0
impadimento tempordl @ definitiva de aqeél. La mises regls ne
dplicard cumnrio e sogundn mpresentmte suplente huya re reamplars
u'lmifmetp.o'dlutmnl segundn. En tales cakos, ¢ repwesenianie
principol, o of pamero, 0 scgundo meplenie, en 5u tasn, o anthoy,
: Cetlesrdn W imientidn de o ejercer B3 acpesentuerdn mediame

. fochraei'n putenticada por Notarlo Piblico en Colambia, o por

@

Nowrio w w0 Fanciorario Piblien, ¢ Clnsul de Colombia, en ¢l
extrunjero. ¥y & &2 watwe dc isnpeliment, can o certifieado
tespechion. Si plguno de s nombrades faltsse defmitivamente, el
sigulerte waard su lugar, Cegado cuare ks pozentia ¢ inpedinenin
del represznianee principal, v de su primoro © segunde suplentes, en
mm cus0, podrin cjercer fa represeniacidn, en su grden, tAD U alros
segéir, ¢f cesn, asurnléndola por ¢ 20lo hechn riz ejarcoris, cesando én
cse warmed ¢ gjereicio de lo repregentacidn par el primern, segundo
ateieo miglente on Su easa.

Adents, confimn (conferimmd) poder s Ung sbogades anilm
nowbdoL pam uhiener In protcetidn de mi (nuestra) propiedad
imbsirh] y conin b comperencia desleal, a cuyn efecrn notorizo
fomas) a les dichos apodeiadne para que me (nOs) repeatsten mic
cuakiguics ntidades © porsouds, ejerzEn o 20 jerisditesdn,
expeciimeric ante g del onden xiministrptive. contenciogos
admunutistivn y judicial. asi omern Ios iribenales de arbitramentn, en

© CAVELIER AROGADOUS
WPPOREOL -1 70 {MINUITA 12 1.1.2.5)

m e compl mnex oith the e of puragmgh s of onitcle S43 af
the Cammerclal Cadde. da herchy sppaint GVMILIO FERRERO, tpa
1929 QONLZALD PERDOMO), tpo. §31; LUZ C1.BMENCIA DE
PAHZ, tpo. 21558 and GERMAN CAVGLIER, tpa. 232, domiciled
st Correra 45 N® 72 15, Begori. Colombia, the fingt a1 principal ond
ihe others a8 itermwiey, in the onke af their appolatment, a5 our
sepreszniutives for all imimgria] prepeity matters with faculty
receive nalificutions ond to appnint atemeys in and o of Coun
The firzt whemate shall repluce the principol in coge of hit aktence or
of eermparal or definitive impertiment. The rule will apply when
the sevarsd altemate repiesentative Is 1o replece Lhe first ane, or when
the Mind is @ (ephioce the Mirst o socand alternaxes In their tum, ar
hoth of them, seeoad. n such cases, the principsl represcatative, or
the New nr 3econd aheinaies: in their um, or both of them, shall state
their intention sol to sot uS represcntalives through a declnatmy
given before u Nowry Public Sn Celombin, or before a Notacy or
anather Public Offietal o7 a Codownbian Consud abyrad: and fn case of
impedimeaL Lke apgmpriote comilieate shall sfee. IT any of ta
sppnintecs were ta be definitely absent, the fillnwing alternare shall
take his place. When the sbeence or impodiment of the principal
uptesemative, or of the flist or tecond alternate in thetr wrm ceases,
the representution can be e2ken upain in thelr soqueree, by the
principal, the IR v sacond slicreate depending on case, and the
mere M) o1 -its exereise will suitice. The exercis of the




. v capvesnionte 4 los sipiontes zuminc a) Qbtoncudn de
* 8 Ge irrvencidn, modelos de wilidad y disclus indbeszriales: ¢
ro fAn Mmookt de Bhwich, colectivos, defenslvas, de mwvicio,
4 conmcrales, pombres comerchiles, cnschus, nombres de
umn, varedades vegetnles ¥ denuncmacionns de erigen: s
nvzedla, Ypdpsio. eambio do nombm p domicillio, cuncelacidn
lunentia: ¥ wf regtistro de hicens<ins de uso de eson derechox: b) Las
e do compiiencin rdesical, pectexeidn del consumidar,
posictaney v observaciones, cancelaciin mimaisirative y judichol,
wlidnd, medwds cpotelsres, concesidn de lictncies, In mrela, b
rwiescidn de seeretns industriales, ¥ en general Jod jurcion civiles,
penalas, pdministrativos 0 contencicso. administratives relacionados
oon eilon derechos: acelones y PrOCCIO que promovamos O S& ras
procweven. ¥ para qut on todos Ing amuntos anilm determinador,
quieckm susttniv exte wondato. usnsigiy, conciliar, sdmiifr lox hochos
del mocesn, desistls, cancelas, Tecibls, renunciar, y rasifices 1o actos
de sgemes oficison.

\5_—

matiers concoralug the FoRowing: a) Obtainment uf poatents, utllity
models amd industrial desisas: the icgimration of  traclemarks,
eobactive, delenmive and stivice rmria, sloges. commercial
mames. bade smblesd. domain names, vegem)] vavicties and
denomingiions of orige; its renewal, pxsigameont. change uf neme or
unmicile, voluntery cancel{ation: and the regisration of licensss of
use of the akove rights: b) Actinas of unfais enmpetition, protection
L& the consuner. opposiings or okseivaiinay, admininrsiive or Court
cantellation, nallity. Infringemant, granting of licenscs, the action for
writ mendamug, the protection of trade seerets, wred in gEmoral the
civil, penal, and admvinistrative suils relnting o those rights; sctions
and wlts insticrted by me (u3) or agminst me (us), And that in oll the
shove matiers they sy sobatitute this Power of Ademmey,
compromisce. conclliate, zdmit tha fusxs of the caw, resint, cancel,
rexeive, resign, und rtify sets deae by represostatives withoat o
power af anamey.

Dado y firmado huy/Given and signed this

enfin

pariby

Firma’Sigmatue

D CAVELIER AROGADOS
WPPODEMN | 70 IMINUTA 1.1.1.2.5)




NOTARIAL CERTIFICATION (COMPANY)

The undersigned Notary certifies:
That the preceding signature of
gr:ame of legal %r‘assntalM}
. Ferdinad ler lusiness addresa: D - 51368 levorkusen, Baverwerk, Gerwany

.r. tolfrary Ehrensbtein business address: D - 51368 Leveriusen, Bayerwerk, Ce.riinny
is suthentic, that the signatory curently acts in the posiion of

(position)

of the company

Bayer HealthCare AG

a company currently existing and organized under the laws of
Germany

that the address is

51368 Leverkusen,
Garmany

and that the signatory has tha power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon ation of the
Commercial Registsr of the legal court in Colome, Section B TN

The Notary Public verifies that the company Bayer HealthCare AG, involved in this
Certificate is active and exists as legal entity.

Given and signed in (City) , (Country)
Loverkusen, Gerpany

On (Date) €. July 2035
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URNr. 1085/2005

Ich beglaubige die vor mir vollzogenen Unterschriften der
Herren :

1. Dx. Wolfgang Ehrenstein, geschiiftsansiissiq
in D - 51368 Lesverkusen, Bayerwerk, Germany,

2, Dr. Ferdinand KBhler, geschliftsanslissiq in
D - 51368 Leverkusen, Bayerwerk, Germany

- bekannt -.

Ich bescheinige aufgrund Einsicht vom heutigen Tage in das
Handelsreqister des Amtsgerxichts K8ln - HRD 49894 -, dass
die zu 1. und 2. genannten Herren berechtigt sind, die Bayer
HealthCare Aktiengesellachaft in Leverkusen als Prokuristen
einzeln zu vertreten.

Leverkusan, den 6. Jull 2003.

Notar

A
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APOSTILLE
tCoswenion de La Haye du 8 actobre 1861)
1. Lant Bundesapubll Devtschiand

Diesa Affantiche Lidamde
2. it untemhuizben von Kiaus Jtriewshl
3. Inseiner Eigenscheh ala Nowsr

4. Gy ist versehen mit dem Shnaﬁhs’
Niylars Kiaus Striswgld in Loverkusen

Deosriitigt
‘- h“ﬂl‘l - E‘- am 12.“?.““5

7. dunch dan Vizepsisidentgn tdea Lendgerichts Koln
. unter hr. 250708

§. Sempel 10, Uimarachsh
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TRADUCCION OFICIAL 171/2005 DE UN DOCUMENTO BSCRITO EN INGLES Y
EN ESPAfOL, REALIZADA POR EDUARDO CALADO NOGUERA, TRADUCTOR
OFICIAL APROBADO POR RESOLUCION 541 DEL 27 DE FEBRERO DE 1976 POR
B, MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEBIDAMENTE REGISTRADO ANTE BL
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES DE LA REPOBLICA DE COLOMBIA Y
MEDIANTE EL CUAL BAYER HEALTHCARE AG EMPRESA DOMICILIADA EN 51368
LEVERKUSEN, ALEMANTA, POR LA PRESENTE RATIFICA LA SOLICITUD DE
PATENTE NOMERO 05,029,757 PRESENTADA POR EMILIO FPERRERO EL 5 DB
ABRIL DE 2005 y OTORGA PODER A EMILIO FERRERO, TPA 31928, GONZALO
PERDOMO, TPA 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ TPA 23555 Y A GERMAN
CAVELIER, TPA 832, EXPEDIDO Y FIRMADO (DATQO EN BLANCO)}. FIRMA
ILEGIBLE. CERTIFICACION NOTARIAL {EMPRESA)

El notario abajo firmante certifica que la Eirma precedente de
FERDINAND KOHLER, DIRECCION COMERCIAL : D-51368 LEVERKUSEN,
BAYERWERK, ALEMANIA Y DE WOLFGANG EHRENSTEIN, DIRECCION
COMERCIAL: D-51368 LEVERKUSEM, BAYERWERK, ALEMANIA, son
auténticas, y que el pignatario actda en el cargo de: ( dato en
blanco) de la compafifa BAYER HEALTHCARE AG., una’ empresa
actualmente existente y constituida de acuerdo con las leyes de
ALEMANTA y que su direccién es 51368 LEVBRKUSEN.*LMHIK Ademia
que el gignatario tiene la facultad para otorgarl. e.hte i‘locum_ento.

Bl notario pGblico estf enterado y certifica 1oa--dat.oa-' anteriores

“n -

Después de examinar el registro comerc'%[a']i gmg,;gg_.gq._

B ocond d Amerl A
Secclén B 49694. . pbe meadTa e e
: GUS W YTEMDA & LA NSTA

X AN LR

a que se refiere este certificado es enPrewa’acEivally. es:

L% " = -5,
L BOTARD RERINA ¢
!d"nfoum o

[ Ry

R

perscna juridica actualmente existente.
Expedido y firmado en Lleverkusen, Alemania, el § de julio de

2005. Nota de apostilla nimero zsowos/del 12 de julio de 2005.
Firmado (ilegible}

COLO-14033-841-014-9

( o,
WPCL002G ID 6941 Cheady ’LL ‘

Bogot#&, 22 de julio de 2005. an. s 026
o9 julio de
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TRADUCCION OFICIAL No. 10859

de un documendo escrito an Alemidin, efecluada por Luz Arriaga de Herbar. resobiin
del Ministerio da Justice 688 del 6 da marzn 1978.-

A tonfinuacidn de un documents de Trespeso, Repressmiacion y Poder, esafo an
espafid @ inglés, por medic del cusl Bayer HealthCare ACG, domiclisda en 51388
Leverkusen, Alemania, ratifica la gokcitud de palents Mo, 05.020.757 presentade por
EMILIO FERRERD o 8 de el 2006, vy nomiva a BMILD FERRERD tpa 31928,
GONZALD PERDOMO e 631, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, fpa 23555 y GERMAN
CAVELIER, tpa 832, domicilados en la Carera 4. No. 72-35, Bogots. Hay dos fimas
ilegibles.

Sigue certificacin en espafiol @ inglés de k wxistencia de 2 compafia ¥ da les firmas de
ios sefiores Kohler v Ehrenshln raprenmanles legales ce Bayer HaalthCome AG,
domicijiada an Leverkusen, Alama'h. Decia ¥ finnada en Leverkusen, Ahmama &l 06.julio
2005 por nutlrir.:n de Leu'erluum Klavs Birieweki_ Hiio y Ohlea nokarial.

Lv; 41+ rial No, 1086/2005

f
-

Certifion la auteniizidad te ks frmas antecadentes puestas ante mi pnr los Beflores
1. Wolgang Ehreneten, con domiclio comencial en 61388 Laverkusen, Bayerwerk,
Alsmania .

2  Dr. Ferdinand KBhler, oon demicilo comercial an 81368
) |=ﬂ|l¢ lﬂ'l'lllh‘ll'lﬂ ’m ol t:mﬂt:
Nerrani I T
-8 quienas conozCo O persona-. s _;’:Ht
Y
Cesifico por haber tanide e ln visita el dia d& hoy el Regletro ﬂgu lm-&'-
Muricipal de Colania - HRB 48884-, que 103 sédicres mendio 6l Y. 2o

astén faculledos, en cafidad da spoderados, para mpreséntar B 1 firma Baer
HealthCars Akisngesalischafl domicliada an Leverkusim,

=z ? i Hinesy
mﬂlﬁ' (=l ] rﬁll;llrl'!ﬂllilh‘l:l‘lﬁll
i -.....Qfﬂ-f-"f-""

S e g e
Iiﬂl::.'ﬂ-l-?.; ‘Walsd iy



2
Fdo.: frma llegible
Notario
Leverkusen, B de julio 2005
(hilo y oblea notarial)
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais; Repiblica Federal de Alamania
Este documento pdblico
2. Ha sido firmado por sl notaric Klaus Striewakl
3. Actuando en calidad de notario
4. Lleva el aallo del notario Klaus Striewski, notario en Leverkusen
Certificado
§. en Colonia 6.8112.07.2006 .
7 por of Presidente del Tribunal Regional de Colonla - .o
8. bajo ¢l No 2507/05
9. Sello 10. Firma
E! Presidente del Tribunal Regional de Colonia Fdo.: firma llagible
Coatas . .
(legble) . ﬁz,ﬁﬁuﬁomﬁfﬁ%
Total 38,28 T N TomE0 A LAVISE.
W*\‘-"’-:fz.f SHCRY /&,

Fdo.: Striewskl 1N .23 FEB 2007 4

/’ e
;%*gt-\- 3,? .P‘F.‘
ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de ia cual se deja cg m-foqem :

estas oficinas para su confrontacidn.

Bogota, 22 de julio 2005

o "
C.1083 A P it/
PR (Ll
ton m.:.-i"i': T
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€12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBIISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PC1)

4L ?,“
19} World Inieliceiual Property Organtzation £5LHDIRA
e menaioeal e 0 0 O AW R O
S
(43) International Fublication Date .|. (10) Tniernationsl Publiention Number
16 March 2006 (16.03.2006) ‘ WO 2006/027126 Al
(1) Intermtional Patent Clasiilicution'; AG1K 9/00, %14,  (81) Bates (unlexs otherwiss indicared, for avery
5716, 314N, AOIN 37/52, 4300, 47/00 denul protactian awitiablen AR, AL, Al, AM,
. RA, BB, B3, BRL BW, BY, RZ, CA, CH, CN,
(2 Laternatioas! Apphieation Nusber: R,CU, CZ. DE, 1K, DM. DZ, EC, EE, FdJ, K8, M,
PCT/EP200300V2466 3. GR GIL GM, HR, HU, 1), I, IN, IS, JP, KR,
. RA7KM, KP, KR, KZ, LC. LK, L.k, 18, [T, LU, LV, MA,
(13 tnternationsl flllag Dute= 27 Aagast 2003 (37 M), MG, MK. MK, MW, MX, MZ, NA, NO, K1, N0, NZ.
(15) Flllng language: Enghi OM, PG, P, FL., PT, RO, RU, S 812, S, 5G. SK. 81,

126) Publlcation Lanyguuge:

{30) Priarity Nrésc
004/7207 9 Septocaher 004 {IUADI00)  ZA

i71) Appllonnt (fur ait designaied Seaiex axcem 1iS): BAYER
HEALTHCARF. AG [DE/DE]; SLIAR Leverkosen (DR)

171) Toventors; and

(75) InveutarwApplicants {for /S salyli SCHAY, Kened
[ZAZZAL 32 Paltser Road, Barikigh, 1609 [Menvale
(7ZA). FOCKE, Waller JZA/ZA): Pl 273, Bathews,
1020 Brokhomsprolt (ZA) WALBRUGH, lamhunn
(ZAS/AY; 408 Zaragon Porl, 556 Do Beer Street, 0084
Woedarboom Soutk (ZA),

(74) Cownrarm  Representalivee  BAYER HMEALTIICARE
AG; Low and Futents, Pucns srd Licensing, 51368
Leverkuien (DE)

SV, SY, TI, TM, TN, TR, TT, T/, UA. UG, US. LI/, VC,
VN, Y1), ZA, IM, ZW.

(%¢) Designated Stnlex (unless otkerwise ndicated, for ey
kind nf mgianal proteetion awaliable)s ARIPO (RW, GN,
(1M, KE, LS. MW, MZ, NA, 5D, SL, ¥/, T4 UG, 2M,
ZW). Burasian (AM, AZ. BY, K(Z, KZ, MD, RU, T, 1M},
ligopean (AT. BE, NG, CH, CY. C7, DK, DK, GL, BS, FL
FR.OH, GR, IS, IL IS, 7. 1, 113, LV, MC, NI 14, PT,
RO, SH 81, SK. TR OAPI MF, B), CE CG, CL UM, DA,
€N, GQ. GW. MI. MR, NL. SN. TD, 1¢1.

Pablished:
—  with imerenrione! search report

For nan.lxtter codes and ather abbreviations, rmfir 20 the “Guid
angs Notes v Coder and Abluaviations™ appraring of the begin-
aing af each mgnlay liive of the PCT Gavene.

(54) Thie: FHARMACEUTICAL COMPOSITION

wO 20067027126 A1 |{HNESITIIC0RRED P18 CRED 30 Y 0 TG GEE R NI

(57) Abstruct: A phermaceutical composition is provided comprising an sotive pharmucentical compotition and 8 water suluble
eawetic composition, the remitan;: mixtore being formed intc 3 sobid, water-soluble domge form.



13

A

Wi 2NN | 26 PCTRFINACNORINS

-ln
RHABMACVUTICAL COMPOSITION
OF THE N

This invertiom ralates 1o o pharmeeentiopl composkion and, mare puriiudarly, o a pharmacsatical
composition in the fonmn of a water-sainble sod dosage form.

In this specifivation the lerm “pharmuceutioal” shall have s widest mosaiag and incinde
compounds used in the trestment of lumass, anéwals and plaats. This terte inclmlos pesticides and
in this specificaliva the ferm “pesticid=” {5 inteaded fp eneompass within its scope becbicides 1=l
compoaitions for cradicating or controfling animal pasts.

Liywide in gemeral, snd nesticides in particular, arc nswally sold a= & liquid conzealeate in metal or
plastie conmadneas flom wisich o desired quentiey of fhe produst iy decanted hedore me,

Poaticidea, by thelr rature, ane hassndoug ehernicals und disposal of cmpty pesticide conmainers i a
problsm es the comtalnors nawally comtain & pesticlde reakden whioh can Iaach inta fhe cnvironmant
with disastrous consequences. To um extend, aimiler problems can be axpaslenced with fdl or
pactially full conleingrs, particularly motal cosfaines or placiie aomiuiners that hevo siripped cap
screwy, Also, containers frequently fll and break: during transport.

Another problem with the confuiness is the wse, papticulmly in developing coumcies where
aensnities such m rreming watcr are licking, of ampty costainen: b jiore waber for demestic nee.
"l'he dangaea of auch o prantiss nesd oo slabomgtion ’

Ono attempt to addveas the abiwe problin involwes snpplying the sotive pesticide ingrodisnt is
powder form in plastlo hage. A destred quantiy of the uctive ia measurod ont and mixed with

waler shorily bafore uzing. To & lesge scctent tho plastle bags, white requiriss Tess stomage mace

thaet meti] ar pig=fic eontziness, sufber from the same disedventages s the sanminerd parlicplarly
when they are stored in damp environments and also when measoring the carrect quantity of the

poredar,

OBJECT OF THE INVENTION

[ is an object of this invertion to provide a pharmceutial composition and, mure perticularly, to
provide u pharmacoutical sompositics. in the form of o Waler-aglubla solid dosag= form wiich et
beust partly alleviates the shave-mentioned disadvamtags:,
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SuMy PTHE INYENTION

In accordance with this invention thevs Is provided a pharmacsutam| composition comprising 2n
nothve pharmaesutical compasiting md & watersolnbls eufectic compusition, the resnfian mixiure '
bhemg formad into 2 entld, walar-sobobls dossge: foon.

Thero is further provided for the meling point of the outeets compouition to be lower than the
medting paint of the pharmarewtical composition.

In ascordance with ona wspest of the inveution there iy provided for the warersoluble ewteotic
cormposition to be a wea/l 3-dimefhy] uron mivinre, profcrably in & 40% @ GO% mum wews ¢
dimethy] ur ratio.

Thens is Junther providad for the pesticilde 1o be g horbicide. Alternstively thene 13 provided for b
pesticida o be snltabls fur contnllifng or cradicating mammaln pesy, preferably ecropoerusibes
and farther poeforably an acaricide.

‘Thave la alse provided for the asariclds m be s pestilds bolonging ta the amidine groap of
postickics. preferably AMITRAZ,

‘[hare la facther movided for the pharmmeeurical compogition #o inckede o l2asl ase sufmble
dispernant, and/or at loaar ans disiulegranl, end/or a lcast ome snriactunt, and'or st least ooe filler
for tha disparasnt i be & sodium salt of the pondansation pmdnct of naphibalans swiplauric achl,
prefemmbly WRITOL D2; for the disinlegrant to be sclected fram sodium starch glyeolads and
calcium carbomnte; and for (e sorlbetant to bs a ron-Jonic surficiani bekmging fo the nony)phanal
athoxy latc proap, prelembly ARKOFAL NOSD,

Atill further aocording {0 thiz aspeot of tho inveation there is providwl for the composition To
inolade AMEIRAZ, oalclnim carbenate, ARKOPAL NODO, WETLOL D2, wres, 1,3-dimeriny] tmaa,
sodmm sterch glyoolate amsd polycthylene glycol: and for the constifucnis s bo prosent in the
Tuflowing runges (%m/m):

AMITRAZ 30 lo £0 %vm
Calcinm carbonate 81011 %m/m
ARKOPAL N0 2t 3 %m/m
WRI1"IOL D2 1 o 3 %m/m
Liea 10 to 20 Yamsm
1,3-dimethyd urca 15 1o 30 Yem/m

Snodivm staeh ghroolale 3o 15 %n'm
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Polyediyiane glyool G1o 15 %m/m

Tha invention also providas a method of mannfactoring a phasmaceuticat compasition in solld
dosage form which incindes melring a wal=r-solublc smlectic comporition, adding an active
pharmm:euttcal composition and casting the roslant mixlure intd mowlds.

¢ RRIEF

The mmveotion will be described below by way of cxampic only snd with vefenmuoe 1 Lhe
accoxapanying examples which are for acclricidal compozitions,

DETATLED D)W

A phannaotuticsl composidon accontieg to the iventisn I Torued by mixing and Beating nrea

10 sod 1,5-dimsthyl vrea mixiore baving 5 40% o 609 m/m mtle to 60°C, adding the acarivido,
AMITRAZ wmilled together with calcium carbongie, 4ol desired Hsporsends, surthoredrs and
disinfogrenis to form a spension. The msodisnt Lquid & cast inta solid dusage form shapod
moulds und ellowod 1o cool and aolidity 10 prademte w solid dosage form thar is sohble in weker.
Fach solic] dosage foem so produced i individually scaled with a plastics or fail materin! e

15 Three differond formmlarions wers tested. The formmlations ware:

FORMULATION

1 2 3
CONSTIIUENT % CONCENTRATION
AMITRAZ 340 45,0 450
CuCO)y 2.4 110 124
ARRDEFAL NOSD 2.0 3.0 3.0
WETTOL 11 1.1 1.1
Threa 11.0 150 15.0
L3-dimejbryl urea 1.0 17.0 170
Sodtom sturch plyoolafe 25.0 104 -
Tolysthylene ghyeol - - 10,0

The concesdration of AMITRAZ. wos sanderd 2md based on as sfeclive concantration fo oontral

or eradicate asariuids when the solld dosage form produced was dissslved in 10 lies of water, In

each oase, when sdded to 10 litres of wuler, the nolld dosspe Them dixsslved in approximately S
M mimde,
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concentrates thus, at least partly, allevinting soms of the disadvantages associated with the use of
the liquid and powder. Itiumisagodthsinnumbarofu]iddmge forms can be added to any
suitable volume of water 10 make up enough pesticide for application to one anima), in which case
anc solid dosage form of the pesticids can be made up in a bucket and sponged or sproyed onto tho
animal, or to syveral animals, i which case soveral s0lid dosage forms of the posticide can be
dissalvod in a dip tank or in a spray race reservoir. Altemativoly, instead of using several smaller
solid dosage forms, one farge (2-5 kg) dosage form could be produccd and packed 8s described
above.

Using a water soluble eutvctic as a carrier in the mannor doscribed has the further advantage that it
is eagy 10 vary solid dosage form sizes. The mould is simply changed to a suitable size whorees
with normat tableting cquipment a change in tablet sizo generally requires expensive changos o
dies and presses.

Also, by varying the amonnt of active ingredient and excipicnts in 8 formulation it is possible to
controf the dissolution rato of the solid dosaga form. For example, inoreasing the concentration of
AMITRAZ causes a slowing of the rate of dissolntion. This makes it possible to provide a
sustainod rclsase formulation whers required, thus increasing the dissolution time from minures to
hours or days.

It will bs appreciated that & wids varicly of posticides and additives can be used in the above
invention without doparting from the scope thereof. In partioular, the pestiside active ingrediont
can be en scaricide a8 desoribed or the posticide may target other ectoparasites. Alternatively the
pesticide active ingredient may \arget & variety of endoparasitcs such as nomatodes and cystodes to
name but two. Whero the target is an cudoparasite it is envisaged that the solid dosags form can be
dissolved in water in u reservoir for an orul dosing gun.

In sddition to the above, the pesticide ective ingredient may also be a horbicide and the solid
dosage form dissolved in water in s suitable reservoir shorily before it is applicd. Additionatly, the
active ingredient may also be a protaln or disinfectant, or any other pharmacolugically aclive
matorial,
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CLAIMS

3.

10.

12.

13.

14.

A phurmacoutical composition comprising an active phsrmaceutival composirion and a
waler-soluble eutectic composition, the reaultant mixture being formed into a solid, water-
soluble dosage form.

A phaymaceutical composition as claimed in claim ) in which the mehing point of the
entectic compositioa is lower than the melting polnt of the pharmaccutical compositian.

A pharmaceutical compasition as olaimed in claim | or claim 2 in which tho curcctic
composition is a uros and 1,3-dimetity] urca mixtarc.

A pharmaccutical composition as claimed i claim 3 in which the urea:dimethy] urca ratio
is 40%m/m : 60% m/m.

A pharmmceutical composition s claimed in claim 3 or claim 4 in which the wea andl J-
dimethyl urea mixiure is present in the range 25 to 50 %m/m.

A phamacentical compogition s claimed i mmy ono of the preceding olnims in which the
active pharmacoutical composition is a posticide.

A plnmecut;cal composition as clabmed in claim 6 in which the pasticide is a horhicide,

A pharmaceuticul composilion as-claimed in claim 7 in which the pesticido is suitablo for
controlling or cradicating mammalian pests.

A pharmaccutical composition as claimed in claim 8 in which the pesticide is snitable for
contralting or eradicnting ecloparasilss,

A pharmaccutical composition as claimed in clnimn 8 in which the pesticide is an acaricide.
A pharmascutical composition as elaimcd in claim 10 in which the acaricide bolongs to the
amidine group of pestisidea.
A pharmaceutical composition as claimed in olaim 11 in which the pesticids is AMITRAZ
A pharmacewical composition s2 olaimed in claim 12 in which the AMITRAZ is present
in tho rango 30 to 40 %m/m.

A pharmacoutical composition as claimed in any one of the preceding claims which further
includes any one or more of at least one dispersant, at Jeast ono disinisgraut, at least one
surfctant and at least ono filler,
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16,
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18,

19,

20.

21

25,
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A pharmaceutical composition as claimed in olaim 14 in which the dispersant is & sodiom
salt of the condensation produot of naphsisne sulphuric acid.

A pharmaccutical composition ss claimod in olaim 15 in which the dispersam is
WEBTTOL D2.

A pharmaceutival composition as olaimed in any one of olaims 14 1o 16 in which the
disporsant is present in the range 1 to 2 $%6m/m.

A pharmaceutical composition as claimed in any one of clainws 14 10 17 in which the
swiscmnt is 8 non-ionic surfmotant bolonging 1o the nonylphonol ethoxylate group.

A pharmaccutical composition as clalmed in claim 18 in which the surfactant is
ARKOPAL N090.

A pharmecsutical compoailion s claimed in any ons of claims 14 to 19 in which the
dixpcremnt is preacnt in the range 2 to 3 %m/m.

A pharmaceution) composition as ofaimed In amy one of olaims 14 to 20 in which the
disintegrant js sodium starch glycolets,

A pharmaceutical composition as claimed in elaim 2! in which the sodinm sterch
glyoolats is prescnt in the range 5 10 15 S%m/m.

A pharmacouticsl composition as claimed in any one of clsima 14 to 22 which includes
caloium carbonate present in the range 8 to 11 %m/m,

A method of menufeciuring a pharmacsutical composition in solid dosage form which

includes melting a water-soluble outectic compagition, adding an active pharmaccutical
composition snd casting the resnitant mixiure into moulds.

A method as claimed in claim 24 which further includes adding any one or mors of at loast
ono dispersant, et least ane disintegrant, and at keast onc surfactant to the melted polymerio
composition.

A method as claimed in clam 24 or claim 25 in which the active pharmacoutical
composition i o pesticids,

A method es chaimed in claim 26 in whish the pestioido is a herbivide.
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28. A method s claimed in claim 26 in which the'pesticide is suitable for controlling or
eradicating mammalian posts.
29. A method as claimod in clasim 28 in which tho pesticide is suilable for controlling or
ficsting .
5 30,  Amethod as olaimed in claim 28 In which the pesticide is an acaricide.
al. A method as claimed in claim 30 in which the acsricide belongs to the amidine group of
pasticides.
32 A mothod as claimed In claim 31 in which the pesdcide is AMITRAZ,
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La invencién se refiere a una composicibn farmacéutica, y més
particularments, 2 una composicion farmacéutica en forma de una forma de
dosificacién sélida soluble en agua.

C D | C

En esta memoria -descriptiva, e trmino “farmacéutico” debe tener su
significado mée amplio, e incluye compuestos usados en el tratamiento de
seres humanos, animales y plantas. Este témmino incluye pesticidas, y en esta
memoria descriptiva, el término "pesticida® pretende englober en w alcance
herbicidas y composiciones para emmadicar o contralar plagas animales.

Los liquidos en general, y los pesticidas en particular, se comercializan
habitualmente como un liquido concentrado en un recipiente muullco o de
plastico, a partir del cual se decanta una cantidad deseada de producto antes
de su uso.

Los pesticidas, por su naturaleza, son productes quimicos peligrosocs, vy la
efiminacion de los recipientes vacios de pesticidas es un problema, ya que los
recipientes contienen habitualmente un residuo de pesticida que puede
lixiviarse al medio ambiente con consecuencias desastrosas. Hasta cierto
punto, pueden experimentarse problemas similares con recipientes llenos o
parciaiments llencs, particulammente recipientes metilicos o recipienies
plasticos con tapones de rosca estriados. También, lks recipientes
frecuentemente se caen y se rompen durante su transporta.

Otro problema con los recipientes es el uso, particularments en los paises
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en vias de desamollo, en o8 Gus & Cémecs de comodidades tales como agua
comisnie, de recipienles vaclog para aimacenar agua para uso doméstics. El
peligro de dicha priciica no necesita méis explicacion.

Un inlentc de abordar & problma anerior implica suminietrar e
ingredients activo PESTICIDA en forma de polvo en bolsas de pldstico. Se
mide una cantidad deseada del Ingrediente activo y se mezola con agua pdco
antex de su L=o. En gran medida, B bolsay de pli.lt'm. sungue requleren
Manos Sspacin de almaua'lamlenllu que loe ecipientes metslicos o plasticos,
adolecen de loe mismos incomvenientes que loe reclplentes, parficutarmente
cuendo se afmacenan en endomos himeados, y también al medic la eantidad
comacta ded potv.

OBJETO DE LA INVENCION

_Es un oblelo de esta Ivencidn propordionar una  composicidn
farmacéutica, y mas parfculamnents, propoandonsr one  composiclon
farmacéutice en forme de una forma de dosificacion solida solubla en agua que
alivie al menos parciamanta kes inconveniantes mencionados anteriorments.

RESUMEN DE LA INVENCION

Segin asta IMvenddn s& proporciona una ompesicin famacéutica que
comprenda una compagicion farmacéutica activa y ume composlcidn sutéctica
soluble en agua, forméndose la mezcla resultanie en una forma de dosificacidn
sdlida soluble en agua. -

Miﬂiﬂ"lﬂlﬂ;ﬂﬂlﬂ a2 peva que e punin de fuxién ﬁl la composicion
eubéctica sea menor qua of punto de fuaidn de la composicidn farmacéulica.

Segun un aspecio de la immencidn sa prevé que la compoaicidn eutéctioa
soluble en agua sea una mezcla de ureaM 3-dimeliurea, preforiblamentts
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e pmprdﬁn_del 40%:50% mﬁﬁ de ues:dimetiures,

Adiciorialmants " 58 prewd que ol pesticida saa un hebicda.
Alemativemente se prevé que el pestickla ses adecusdo pam controlar o
enradicar plagas en mamiferas, preferhlements actoparachon y adicionaimenta
preferdblemants un exaricids

También - pravé qua o acancida sea un pasticida pnrlnnar.nﬁ &l grupa
de pesticidas de amidina, preferiblemente AMITRAZ.

Adiclonaiments se prevé que la composicidn fammacduiica Incluya al
menas 1M %ar-nln nhnu:ln yo al manos un dlagraglnta. wio al mencs un
tensloacidvo, yo al ence una carga; que ol dispersante sea una %al sbdica del
producto de condensacién del dcido. naftalonsuliorioc, preferiblemsants
WETTOL D2; que el disgregante se elja de enire almiddn gleolaty sbdlco y
carboneto cdilcico; ¥ que el tensicactivo sea un fensioactvo no iénico
pstemnialﬁa al grupo del etaxilaic de nonilfencl, preferiblemenie ARKOPAL
NOS0. | |

Todavia seglin aste aspecin de la invanciin so prové que ka compaosicidn
|I'I-Eil.l'j'ﬂ AMITRAZ, carbonato célelco, ARKOPAL NOSD, WETTOL D2, ures, 1.3
dimetilurea, aimiddn glicolato sddico ¥ polietilenglical; y que ios constituyentas
esbén presanies en los siguienies intervales (% mim):

AMITRAZ ~ded 30 al 40 % mim
Carbonato chlcico del B al 11 % mim
ARKOPAL MOS0 ~ del2al3 % mim
WETTOL D2 del 1 al 2 % m/m

| Urea del 10.al 20 % mim

1, 3-dimetivren del 16 af 30 % mim



Almiién glicolale sidico del 5 el 15 % mdém
Polietilanglicol del 0 ad 15 % mim
La invencldn tamhién proporsiona un procedimiento para la fabricacién de
una composiciin iﬂl'l'l'!lﬁhll'lﬂ &n ung forma de doesificaciin siide que Incluye
5 fundw una numpualn'iﬁn suléctice soluble en agua, afedir una composicldn
farmacéutica activa y colar ia mezcia resultanie en mokies. }

BRAEVE DEECRIPCION DE UNA FORMA DE REALIZACION OF LA

- ealsEE

La irm;.ndﬁn 6@ descricird & continuacion dnicamants a modo de ejemplo
10 ycon nafersncia a los ejemplos anexcs, 4ue 3on de composicionas acarcidas.
CRIPC DETALLADA DE REALITAC
INVENCION
Una composicidn farmaoéutioa segln la imvencidn se ilnrrna mezclando v
calentando una mazola de urea y 1,3-dimeiilurea en: una proporeidn del 40% al
1§ @0% mm a G0°C, ahfediendo ol acariclda, AMITRAZ, molido junts con el
carbonato chlcico, v los dispersantes, lenstoactivos ¥ disgreganies deseados
para formar una suspension. El liquido resuttarme ce cugla en moides pam
formar una forma de dosificacién sdlida y se deja enfriar y solidificar para
producir une foma de dosificacién sblida que ae soluble en agua. Cada forma
20 de cosificacion sdlda asi producda es precintada mdividualments con una
kmina de plashico o da materdal de hoja de alurninio.

Se probaron trea formulacionas diferenies. Las formulacionss eran:

(%
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FORMULACIGN
1 2 3
CONSTITUYENTE % DE CONCENTRACION

AMITRAZ a0 B0 450
CaCO; 8,0 11,0 12,0
ARKOPAL NSO 2.0 3.0 50
WETTOL ' 1.4 1.4 .1
Urea . 11,0 15,0 18,0
1,3-dimetburea 17,0 17.0 17.0
Almidon glicolalo s5dico 25.0 10,0 ;
Polistdenglicol - - 10,0

Le concentracion de AMITRAZ em la convencional, v se basaba an Lna
conceniracion eficarz para controlar o aradiesr acéridos cusnds ks forme de
dosificacikin sdiida producida se disolvie en 10 liros de spua. En cada caso,
cuando se afladia a 10 litros de agua, fa forma de dosificacion sdlida se disalvia
€n aproximadamenie & minutos.

Se oontampia que 48 formas de dosificaciin séidas pusden userse como
una altemative vishls & los concentrados Bquidos v pulverulenios, por lo que, al
mgnpa parcialments, atendan aiguno de los inconvenientes ssociados al uso
de liquido ¥ pulvnls. Se contempla que puedan afladiree varieas formas de
dosificacion atlida a cualquisr volumen de agua adecuado pasa producir
pesticida suficient para =u mplicaciin a un uni_mal. #1 CUyo cEso puade
pmdﬁn une forma de dosificacion sedlida de pesticida &nun cubo, y aplicarse

Ton una esponja o mediante pulverizacion al animal, o a varios animaias, &n
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cuyo caso pueden disolverse varias formas de dosificacién sblida de pesticida
en un tanque de inmersidn o en un depdsito de corrients de pulverizacion.
Altemativamente, en lugar de usar varias formas' de dosificacion sdlida mas
pequefias, podria produciee una forma de dosificacion grande (2-5 kg) ¥y
envasarse segan s describié anteriomments. .

El uso de un eutéctico-‘'soluble en agua como vehiculo, de la forma
descrita, tiene la ventaja .adicéonnldequeesfahdl modificar los tamafios de las
formas de dosificacién sdlida. El molde simplements se cambia a un tamafio
adecuado, mientras que con el equipo normal de fomédﬁn de comprimidos, un
cambio en el tamailo de les comprimidos generaimente requiere cambios caros
de boquillas y prensas,

También, modificando la cantidad de ingrediente activo y de excipientes
en una formulacién, es posible controlar ta tasa de disolucién de Ia forma de
dosificacién séiida. Por ejempio, un sumento en la concentracion de AMITRAZ
provoca una ralentizacién en la tasa de disolucién. Esto hace posible
proporcionar una fomulacién de liberacidn sostenida cuando sea necesario,
aumentando asl! el tiempo de disolucion desde minutos hasta horas o dias.

Se apreciard que puede usarse una amplia variedad de pesticidas y
aditivos en la invencidn anterior sin desviarse del alcance de la misma. En
particular, el ingrediente activo del pesticids puede ser un acaricida segun se
describid, o el pesticida puede estar dirigido a otros ectoparésitos.
Altemativamente, el ingrediente activo del pesticida puede estar disigido a
varios endoparasitos, tales como nematodos y cistodos, per nombrar sblo dos.
Cuando el obja_uvo es un endopardsito, se contempla que- la forma de
dosificacién sélida pueda disolverse en agua en un depésito para una pistola



de dosificacién por via oral.

Ademis de lo anterior, el ingredients activo del pesticida también puede
ser un herbicida, y la foorma de dosificacién séiida disolverse en agua en un
depésito adecuado poco antes de ser aplicada. Adiclonaiments, el ingredients
activo también puede ser una proteina 0 un desinfectante, o cusiquier otro
material farmacolégicamente activa.,
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Habiendo deecrity la iwvenaidn como entecede, ae declara como propledad lo

apnienido en las sigulenies

1. Una ocomposicidn farmacéuties gue comprends una composicidn
farmacéutica adiva ¥ una composicidn eutéctioa soluble en agua, formindose
la mezcla nagultante en una farma de doslficacién sélida soluble an agua.

2 Una compoeiciin fammacéufica senln la relvindicacion 1 an I que &

purnto de fusiin de la composicidn eutictica 65 menar que el punio de fusldn de
la composicion famacéutica,

3 Una composiciin famacéulica segin kb reivindicacién 1 o &
reivindicacién 2 en ka que la composicidn eutéctica & una mazela de urea y
1, 3-dimetiyrea,

4, Una compasicién farmacdutics zegin la meivindicacion 2 en la que &
proporoiin ures:-dimetiiurea es de 40% m/mcB0% mim,

3. Lna composision fmnanﬁuté: gegin B revindicacitn 3 o &
reivindicacion 4 an ls que la mezela de urea y 1,3-dimethoea esia preasnts sn

el intervala ded 25 al 50% m/m.

8. Una composicidbn famaciutica sagiin una  cualquiera de .Ias

g2
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relvindicaclones precedentes en Ia que la cOMPOSicion farmacéutica acliva es
un pesticida.

. T+ Una composiciin famacéutica segin la reivindicacion 8 en la que o

pestinida es un herbickda.

8.  Una composioion fammacéufica seqim ia relvindicecién 7 en Ia qua o
pesticida a3 adecuada para controlar o emadicar plagas en mamfferos.

2 R Una compoalclén farmacéutica s2gin la refvindicacion B an la que o
pesticida o adecuado para confrolar o armadicar scloparésitos.

10.  Una compasicidn farmacéutica segdn [a reivindicacion 8 en la que el

pestlicida es un acaricida. -

11. Una compogicidn farmacéutica segln la reivindisacidn 10 en la que &l
acarickia perlenece o grupo de pesticidas de amidina.

12. Lima composicitn farmecéutica segin la relvindicacion 11 en Ia que &l
peaticida as AMITRAZ,

13. Una composicién fammacéufica segin b reivindieacitn 12 en la que
AMITRAZ oetd prasants en &l inteevalo dal 30 al 40% mim,

14.  Una composicion tammaceutica segin una cualquiera de las
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reivindicaciones precedentss que incluye adicionaimenta uno cualquiera o més

de al menos un dispersants, al menos un disgregants, al menos un tensicactivo
y al menos una carga.

15. Una composicion famacéutica segin la reivindicacién 14 en la que el
dispersante e una sal sidica del producto de condensacibn del écido
naftalensulfarico.

168. Una composicién farmacéutica segln la reivindicacién 15 en la que el
dispersante es WETTOL D2.

17. Una composicion farmacédutica segin una cusiquiera de las
rei\_rind'ucionu 14 a 18 en la que el dispersants estd presente en el intervalo
del 1 al 2% m/m.

18. Una composicibn farmacéutica segin una cualquiera de Ilas
reivindicaciones 14 a 17 en la que el tensiocactivo es un tensioactivo no iénico
pertenecients al grupo del etoxilato de nonilfenol.

16. Una composicién farmacéutica segun la reivindicacién 18 en la que el
tensioactivo es ARKOPAL NO0SO.

20. Una composicion fammacéutica segin una cualquiera de las
relvindicaciones 14 a 19 en |a que el dispersante estd presente en el intervalo
del 2 al 3% m/m.
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21. Una composicibn fanmacéutica segin una cualquiera de las
reivindicaciones 14 a 20 en la qua e disgregants es aimidén glicolato sdico.

2. Uma cunposldén farmacéutica segln la reivindicacién 21 en la que el
almiddn glicolato sédico estd presente en el intervalo del 5 al 15% mim.

23. Una composicion farmacéutica seglin una cualquisra de las
relvindicaciones 14 a 22 que incluye carbonato céicico presenta en e intervalo
del 8 al 11% m/m.

24. Un procedimiento para la fabricacién de una composicion fammacéutica
en una forma de dosificacién sdlida que incluye fundir una composicitn

" eutéctica soluble en agua, sfadir una compogicién farmacéutica activa y coler

la mezcia resultante en moldes.

25. Un procedimiento segln la reivindicacién 24 que adicionalmente incluye
afladir uno cuaiquiera o més de al menos un dispersante, al menos un
disgregante y al menos .un tensioactivo a la composicion polimérica fundida.

28. Un procedimiento segun la reivindicacién 24 ¢ la reivindicacién 25 en el
que la composicidn farmacéutica activa es un pesticida.

27. Un procedimiento seg(n la reivindicacion 28 en el que el pesticida es un
herbicida.
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28. Un procedimiento segin la reivindicacién 26 en el que el pesticida es
adecuado para controlar o erradicar plagas en mamiferos.

20. Un procedimiento segin la reivindicacién 28 en sl que el pesiicida es
adecuado para controlar o smadicar ectopardsitos.

30. Un procgdimiento segan la-reivindicacién 28 en el que el pesticida es un
acaricida.

31. Un procedimiento segiin la reivindicacion 30 en ol que el acaricida
pertenace al grupo de pesticidas de amidina.

32. Un procedimiento segln la reivindicacion 31 en el que el pestluda es
AMITRAZ.

2l
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oficio No. - Ju- ‘8735'

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento an el articulo JB de
la Dacisisn 486 de la Comisidn de 1la Communidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperncldn on Materia da Patantes (FCT), regla §1 bis dal Reglamento y Circular
finlca da la sSuparintendencia de Industria y Comarcio, se le comunioa quel

1. La sollcitud no contiens la copia deol documonto eén qua consta la ceaidm del
derechc & la patonte del Inventor al solicitante o a su causente. (Art. 26-k)
Docieidn £86. Cuandn aa trate de documentos otorgndos én el extranjaro, dsben
legalizarsa de conformidad con lo dispuosto por las articulos 259 y 260 dol Cédigqo
de Procedimlento civil.

2. El solicicante debo proscatar un nuavo titule gque permita identifioar la materia
de la cual crata la solicitud, ya que el tirulo relacionado no se encuantra con la
preoisién necesaris pars iddontificar claramente al objeto de la asolicitud deo
patente. (Regla 4.3 PCT, Axt 16-27 D-486, Circular dnica 5.2.9)

Bn cumplimientes de lo dispueste por al artfculo 3% de la Decisidn 406, se la
requiere para que dentro del término do doos meses alguientea a la fecha de
notificacién del presents oficio, coaplete laa requiasitos anteriormente enunciadoa.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la scolicitud ae
conslderard abandonnda y porderdé uu prelacién.

Notifigquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en ol numera)l 5.2, literal
o), dol capitule quinto del _ticulo primero de 1la Clvcular Unica No.10 de 2001,
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