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1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicion de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, de acuerdo con la sustitucion de poder a mi otorgada por Emilio
Ferrero, me refiero al oficio No. 15403 notificado por fijacién en lista del 26 de noviembre de
2010.

2. Mediante oficio No. 15403 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las
observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

2.1 Reivindicaciones:

De forma resumida el Examinador afirma lo siguiente;

- Que las reivindicaciones 2 y 4 se encuentran como independientes pero se refieren a
caracteristicas particulares de la reivindicacion 1.

- Las reivindicaciones 8, 11, 13, 15 y 16 contienen el término “aproximadamente” que no
es aceptado.

- La reivindicacion 14 revela de manera general una composicién que comprende un
acido graso, que debe ser especificado.

- Que la solicitud revela un kit que no genera un Unico concepto comun inventivo.
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2.2 Analisis de Patentabilidad

2.2.1 Novedad

Afirma el Examinador que las caracteristicas esenciales de las reivindicaciones 1 y 4 de la
solicitud ya habian sido anticipadas en D1 y que por lo tanto [as mismas no son nuevas.

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desean poner
de presente las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

3.1 Modificacién de una solicitud en tramite y aclaraciones

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina,
donde se establece que la modificacion de una solicitud es posible en cualquier momento del
tramite mientras no implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito presentar un
nuevo pliego reivindicatorio conformado por 17 reivindicaciones.

Asi, con el fin de diferenciar la presente invencion del estado del arte, la anterior reivindicacion
S corresponde ahora a la nueva reivindicacién principal. De esta manera, las anteriores
reivindicaciones 1 a 4 no han sido incluidas en el nuevo pliego reivindicatorio. Adicionalmente,
las anteriores reivindicaciones 17 a 29 no han sido incluidas en el nuevo pliego reivindicatorio,
con el fin de evitar hacer referencia a materia no patentable.

Solicitamos atentamente tener en cuenta este nuevo pliego reivindicatorio, el cual no amplia el
alcance de la invencion y cumple con las disposiciones de la Decision 486,

Finalmente deseamos poner de presente, que a pesar de que en el nuevo pliego reivindicatorio
no se incluy6é materia inicialmente reivindicada, mi representada no renuncia a la proteccién que
pueda obtener sobre dicha materia y se reserva el derecho de presentar una solicitud divisicnal
que la contenga durante el trdmite de la presente solicitud, beneficidndose de la fecha de
prioridad inicialmente reivindicada.

3.2 Argumentos a favor de la novedad de la solicitud
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En concordancia con el Articulo 16 de la Decisién 486, una invencion se considera novedosa

cuando no esta comprendida en el estado de la técnica. Lo anterior indica que toda invencién

debe ofrecer al menos una caracteristica técnica nueva sobre el estado del arte mas cercano.

Inicialmente, deseamos poner de presente que D1 y D2 revelan parches en lugar de un gel
transmucosal, como el de la presente invencién. De esta manera, deseamos aclarar que existe

una diferencia grande entre la presente invencion y la anterioridad D1.

La anterioridad D1 (WO02004/052347) revela un parche de pelicula. Dicho parche se prepara
mediante la suspension de un material de matriz y un medicamento en una mezcla de alcohol y
agua, fundiendo la masa en el vehiculo inerte, secando y cortando en secciones adecuadas
(Ver Pagina 7, linea 29 a pagina 8, linea 2). La formulacion de la pagina 11 se relaciona al
contenido de masa antes del paso de secado para formar un parche laminar. Por lo tanto,
deseamos reiterar que la anterioridad citada no revela las caracteristicas de la presente
invencion.

Igualmente, la anterioridad D2 (US2004/0081699) revela un parche de pelicula el cual se
prepara mediante la disolucién de materiales de matriz y el medicamento en agua, seguido de
la fundicién de ia solucion en una pelicula, el secado y cortado de dicha pelicula en seccione
adecuadas (Ver el ejemplo 1 y 2 de dicha anterioridad). Asi mismo, las ensefianzas de la
anterioridad D2 se relacionan con una formulacion en parche.

Asi las cosas, las caracteristicas de la nueva reivindicacidon 1 con respecto a que el la
composicion farmacéutica veterinaria corresponde a un gel, hace que la presente invencion se

diferencia de la anterioridad D1, lo que demuestra [a novedad de la presente invencion.

De acuerdo con lo anterior, solicitamos amablemente al Examinador que reconsidere y tenga
por superada la objecién de novedad formulada, por cuanto la anterioridad citada no revela
todas las caracteristicas técnicas de la composicion reivindicada y consecuentemente no puede
ser considerado una anterioridad valida capaz de afectar la novedad de |la presente solicitud.

Ademas, deseamos poner de presente que la presente invencién se relaciona con una
composicion novedosa, 'a cual se relaciona a su vez con la sedacién veterinaria. De esta

manera, tal como se describe en la descripcion, se han encontrado problemas con la



CAVELIER

ABOGADOS _
administracion oral, particularmente en la administracion transmucosal de detomidina. Asi, el

problema a resolver es proporcionar una composicion de detomidina que se pueda administrar
por via transmucosal, que tenga un inicia rapido de la accién, sea de facil administracién y

presente baja posible irritacién en la mucosa oral, ain después de una dosificacion repetida.

Aun mas, la presente invencion ha encontrado que la administracién transmucosal de la
formulacion en gel de detomidina, tal como se encuentra revelada en la nueva reivindicacion 1,
proporciona una accién sedativa rapida en animales grandes en comparacion con una
inyeccion intramuscular. La formulacién en gel de la reivindicacién 1, muestra ademas bajo
potencial de irritacion en la mucosa oral atin después de una dosificacion repetida. Dicho bajo
potencial de irritacion es particularmente inesperado en este tipo de formulaciones. Tal como se
afirma en la pagina 2 de la descripcidn, los parches transmucosales que comprenden
detomidina provocan una irritacion local sustancial e inaceptable si se aplican sobre la mucosa
oral de animales, tal como los caballos. Dicha irritacion probablemente es provocada por el
agente activo mismo, la detomidina, por lo que se establecid que constituia un obstaculo
importante para la administracion terapéutica de detomidina en formulaciones de parches
transmucosales.

El gel transmucosal definido en la nueva reivindicacion 1 proporciona una formulacién que
soluciona el anterior problema. Adicionalmente, ha sido encontrado que la formulacion de la
presente invencion se mantiene estable debajo de la lengua de un caballo y no es ingerida por
el animal.

En vista de lo anterior, consideramos que los documentos D1 y D2 no solo no resultan
anterioridades validas capaces de afectar la novedad de la presente solicitud, sino que tampoco

resulta una anterioridad valida capaz de afectar el nivel inventivo de la presente solicitud.

Puesto que se han atendido a cabalidad las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente, respetuosamente solicito se continde con su tramitacion. Sin
embargo, en el evento que el Despacho considere que una modificacién adicional es necesaria,
respetuosamente le solicito hacer uso de la facultad que le otorga el articulo 45 inciso 2 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina a efecto de requerir nuevamente de
nuestra parte cualquier complementacion o aclaracion.
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4. ANEXOS :

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 17 reivindicaciones.
¢ Formulario de modificaciones.
» Sustitucién de poder a mi otorgada por el Doctor Emilio Ferrero.

» Recibo por concepto de las 7 reivindicaciones adicionales a la décima, por valor de
$189.000.

Sedor Director,

L) et and0e/55
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

C.C. 35.456.344 de Usaquén
T.P.A. No. 23.555

COLO-08962-841-002-2
DVADVRID-187417WPCLB962
No. M-2011-187417\DVF
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FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

O SOLICITUD DE:

D Correccion de Error Material El Modificacion a una solicitud
Nombre: ORION CORPORATION
Scciedad constituida y existente bajo las leyes de
[ Finlandia.
IDENTIFICACION
SOLICITANTE Direccién: Qrionintie1,

Egggioo ce. o w~r U

Finlandia. C.E. D Otro D
Domicilio: Esppo, Numero;

__Finlandia )
Teléfono: 546 09 70 Fax: 2494070
E-mail: clientes(@cavelier.com
IDENTIFICACION
Nombre: Luz Clemencia de PAEZ
Direccién: Carrera 4 No. 72-35 C.C. IE NIT I:I
REPRESENTANTE | Teléfono: 347 36 11 Fax: 2179211 | g oo L]
. E. t
O APODERADO 3 . . U o
E-mail: cavelier@cavelier.com
Numero: 35.456.344 TP 23.555

Numero de expediente: 07.056.930

1@ Descripcion de la correcciéon o modificacion solicitada:

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 17 reivindicaciones con el fin de superar las

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

ef examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.

@ Comprobante de pago No. 11-009314  Fecha: 01 de febrero de 2011
Comprobante de pago No. 11-0013457 Fecha: 14 de febrero de 2011

O Anexos
Comprobante de pago de la tasa por $118.000, por concepto de modificaciones.

Comprobante de pago por 7 reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion
por $189.000.00.

FPoderes, si fuere el caso

OO O

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

i Ve
NOMBRE:  LUZ CLEMENCIA DE PAEZ FIRMA: Sz @@n@o@aé&ﬁ@

C.C. 35.456.344 de Usaquen T.P.A. 23.555

DVF
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Serfiores
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.

Poderdante : : ‘'ORION CORPORATION

Poder conferido el : 08/12/2004

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo el poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 vy
Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades gue me

fueron conferidas.

Hago *la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del
Cd@ifo~de_ancedimiento-Civil.
.y ' '

f-:?\ N 3
Sefiora Jefe,
EMILIO FERRERO
T.P.A. N° 31.929
C.C. N° 43B.019 de Usagquén
Acepto:

1UZ CLEMENCIA DE PAEG
T.P.A. N° 23.555
C.C. No. 35.456.344 de Usaquén

NLT 860.041.367-3
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REIVINDICACIONES

1. Una composicion farmaceéutica veterinaria, bajo la forma de un gel transmucosal,
CARACTERIZADA PORQUE comprende, respecto del peso de la composicion, 0,1-5%
(p/p) de detomidina, o una sal farmaceuticamente aceptable de ésta; 0,3-40% (p/p) de un
agente gelificante; 0,2-15% (p/p) de un potenciador de la penetracion transmucosal; 5-
50% (p/p) de un co-solvente organico miscible en agua; y 30-80% (p/p) de agua.

2. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1,
CARACTERIZADA PORQUE el co-solvente organico miscible en agua es un glicol 0 un
C.-C,4 alcohol.

3. Una composicion farmacéutica de acuerde con la reivindicacion 2,
CARACTERIZADA PORQUE el co-solvente organico miscible en agua es propilenglicol.

4. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 3,
CARACTERIZADA PORQUE la cantidad de propilenglicol es de entre 10 y 45% (p/p),
respecto del peso de la composicién.

5. Una composicidn farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 3,
CARACTERIZADA PORQUE la cantidad de propilenglicol es de entre 15 y 40% (p/p),
respecto del peso de la composicidn.

6. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 1,
CARACTERIZADA PORQUE el agente gelificante se selecciona entre derivados de
celulosa, acidos poliacrilicos y copolimeros de polioxietileno/polioxipropileno.

7. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 6,
CARACTERIZADA PCRQUE el agente gelificante es hidroxipropil celulosa o hidroxietil
celulosa.

8. Una composicidén farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 7,
CARACTERIZADA PORQUE la cantidad de agente gelificante es de entre 0,5 y 40%
{p/p), respecto dei peso de la composicion.

g. Una composicidon farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 7,
CARACTERIZADA PORQUE la cantidad de agente gelificante es de entre 1y 30% (p/p),
respecto del peso de la composicién.

10. Una composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 6,
CARACTERIZADA PORQUE el agente gelificante es un carbdmero.



11. Una composicion farmacéutica de acuerdo con Ila reivindicacion 10,
CARACTERIZADA PORQUE la cantidad de carbomero es de entre 0,3 y 5,0% (p/p),
respecto del peso de la composicién.

12. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 10,
CARACTERIZADA PORQUE la cantidad de carbémerc es de entre 0,5 y 3,0% (p/p),
respecto del peso de la composicion.

13. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacidon 1,
CARACTERIZADA PORQUE el potenciador de la penetracién transmucosal es un acido
graso de entre 5 y 30 atomos de carbono, una sal de sulfato de un acido graso de entre 5
y 30 atomos de carbono, o DMSO.

14, Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 13,
CARACTERIZADA PORQUE la cantidad de potenciador de la penetracién transmucosal
es de entre 0,5 y 10% (pfp) respecto del peso de la composicion.

15. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacion 13 o 14,
CARACTERIZADA PORQUE el potenciador de la penetracion transmucosal es lauril
sulfato.

16. Una composicidn farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1,
CARACTERIZADA PORQUE tiene un valorde pHdeentre 5y 7.

17. Una composicion farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1,
CARACTERIZADA PORQUE tiene un valor de pH de entre 5.5y 6.5.

DVRDVFID-1874200WPCL8962
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*** Conceptos Pagados ***
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SON: **CIENTO SESENTA Y DOS MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***
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