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IOptimum ptimum 

Seæora Jefe, 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Superintendencia de Industria y Comercio 

E. S. D. 

Derecho do la. Cornpetericia, Propiedad 
Industrial y Cornercio Exterior 

Referencia Expediente N° 071.10594 

Asunto Oposición a La solicitud de patente de Invención titulada 

"UN PROCESO PARA PRODUCIR IBUPROFENO 

SOLUBILIZADO Y EL PRODUCTO OBTENIDO 

MEDIANTE ESTE PROCESO." 

Solicitante N.V. ORGANON 

Opositora PROcAPS S.A. 

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial 

N° 608 del 30 de septiembre de 2009 

Yo, cIELO ANGEL4 PENA RODRIGUEZ, abogada on ejercicio, identificada como 

ptrece al pie de st.l firma, con tarjeta profesional No. 82701 del Lonsejo Superior de 

Lt ludicatura, en mi condiciOri de apoderada de ha sociedad PROCAPS S.A. 

conformada bajo Las leyes de la RepiThlica de Colombia y domiciliada on la ciudaci de 

Barranqi.ii ha, Colombia, atenramente inanifiesto clue estando dentru dcl tØrmino dc ic 

y por orcien expresa de mi representada, presento oposici n a la cuncosiOn del regisii-u 

de la Patente de lnvcnciOn titulada "UN PROCESO PARA PRODUCIR 

IBUPROFENO SOLUBILIZADO Y EL PRODUCTO OBTENIDO MEDIANTE 

ESTE PROCESO "I cuyo titular es LOSAN PHARMA GMBH, v pido a Usted 

3 iI95,Of, 194 Tel. (37fl Li 12 13-620 50 21 -Fx(571)6l2 19 79 
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de la Cornpetencia., Propieclad Optimum      Derecho 
Industrial 

deelarar fundada esta oposiciOn y en consecucncia negar ci registro de Ia patente 

sohcitada. 

1. TNTERES PARA ACTUAR 

Conforme a to dispuesto en ci articulo 42 de la DecisiOn 486 de 2000 de Ia 

is 

CAN, estando dentro del tØrmino estipulado por la Icy, manifiesto ci legitimo inEers 

de nuestra represent-ada para oponerse at registro de [a pat-cute de [a referencia, 

arendiendo a clue la solicit-nd pretendida no cuinpie con los requisitos dispuestos en la 

icy como se analizarÆ nus aclelante y de ser concedicla afectaria direcranLente la 

comercializacion de algunos product-os de mi reprcntada, que contienen, en 

particular IBUPROFENO. Por to tanto, solicito respetuosainente a ee Despacho e 

sirva tener en c.uenta la present-c opoucion dentro del trimite adimnistrativo quc se 

surte en esta Superintendcnca. 

0 
2. FUNDAMENTOS DE HECHOS 

.’.11a  solicitud cbjcto de la present-c fue present-ada ci 22 dr ot.ubre de 2007 

reivindicando prioridad bajo Ia solicit-nd EP20050006 188 dl 200503-22; y file 

pt.illicaca en Colombia, en la Gaceta de Ia Propiedad Industrial N° 608  del 30 de 

septiembre de 2009, cup puhlicación internacional orrespondc a la 

W02006100281 del 200609-28. 

2,2,1-a solicirud colombiana 07 110.594 objeto de la prcsente oposiciOn, se retiere a un 

proceso para producir Un ibuprofcno solubulizado, eon preferencia en frma de 

granulado, ci PTOCCSO que comprende los pasos de: proporelonar una inezda que 

N 111° O4 9[ 707 ] 17 1.3-62050fl - Ix (71)6 1219 79 
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de la Competencia, Propiedad CT)Optimum  Derecho 
IndustriyCornercExterior 

comprendc ibuprofeno sOlido y una primera base scieccionada del grupo que 

consiste en hidroxido de sodio, hidrOxido de potasio, carbonato de sodio, 

carbonato de potasio, glicinato de sodio, glicinato de potasio y fosfatos trib6sicos de 

sodio y de potasio y rnezclas de los anteriores, y haccr reaccionar ci ibuprofeno y la 

primera base escncialmentc en estado anhidro. El granulado obtcnido y las 

composiciones farmacØuticas y formas dc dosificaciOn que pueden producirse a 

� partir de Øste se dist.inguen por su cicvada solubilidad y rpicla desiritcgrac.iOn y 

disoluciOn on nicdio acuoso, pot sus buenas propieciades de flujo y la 

cornprcsibilidad, logranclo rÆpidamcnte ci cornienzo del cfcto analg6sico. 

2,3,Ahora hicn, con base en ci articulo 14 de la Decision 486 de la CAN consagra to 

siguicnte.: "Los paIses miembros atorgarÆn patentes Para las mvencions, seam de producto o 

procediiniento, en todos los carnVos de La tecnologIo, simfrt 111W a n nwnJs, tOLi1 flIVCI 

inventivo y scan susceptthles de otlicac[On industrial". Asi las coa, las invenconc 

ohjcto de parente dcben ser nuevas y tener nivcl inventivo. Bien, pues antes de la 

fecha de prioriclad de esta solicitud se cncuentran los siguienes docurnentos que 

afecta Ia patentabilidad dc Ia presente solicitud: 

� Dl: W00027368 publicada ci 18 de mayo de 2000. 

4.Ahora bien, ci docurriento DI, particularincnte en la descripci2’n se refierc a las 

partIculas cuhiertas sobre la base de rnicrocristalcs de granulado dc ibuprofeno, sus 

isOrneros y sales farmacºuticamente accptahles, caractcrizado en que comprendc Lin 

recubrimicoto obtenido en. Un aparato de lecho fluidizado con una dispers6611 

hidroalcoholica que consistc en una mezcia dc: A) 5 a .50 pp % de ctilcelulosa en 

relaciOn con ci ibuprofeno, b) 10 a 60 pp. % de hidroxipeopilmetilceluiosa reiativo 

a la etilcelulosa y C) 0,1 a 40 pp, % de silice con propicdades antiesuticas y 

perrneabilizante relativo a la etiicelulosa, del revestin cnto rcsultantc, de los ci.iaIes 

CaTuCr 1 N I c’t. 104 Td. q71) 2 1213 - 6205021 -Rix. (571)6 12 19 79 
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cOptimum Derecho de la Competeticia, Propiedad 
Industrial y Cornercio Exterior 

at menus vino de los componentes puede set utilizado para la granulacian de los 

microcristaks de ibuprofeno resultando en dichas particulas, to que enmascara ci 

sal)(--)r desagradabic de ibuprofeno y reduce significativamente su efecto irrit.ante on 

La garganta clespues de la deglucion y de fornia sustancial la liheraciOn inmediata de 

ibuprofeno cuando las particulas se ubican en un medio acuoso. Como tat dic.ha 

anterioridad I) I divuiga un granulado que coniprcnde una sal de sodio de 

ibuprofeno y ci metodo de prcclucciOn de la misma, Asi las cosas, cOmb to 

evidencia dicho documento Dl, la presente solicitud no es novedosa pues to 

revelado ya se cncontraba en ci estado tie la rØcnica 

2.5.En consecuencia y de acuerdo a to descrito anteriormnente, se dcriva que la solicitud 

colombiana 07 110.594 no puede pretender un monopolio por patente toda vcz 

que to que pretende no cumple con uno tie los rre requisiros ne ’sarios para su 

protccciOn. 

2.6.Quc pot consiguien re, rcspccw a [a solicitud pretendida se tiene que: 

2.6.1. CARECE DENOVEDAD: SegOn la decisiOn 486 de la Coniunidad Andina de 

Naciones, Artic.ulo 16, ’Una LnvenciOn se considerard tiucmu cuando no eStä  

corn prendida en ci estado de La tcnica, El estado de La tcnica c npnrrdeni todo to que 

hi.rya sido accesthie at publico por una descripción escrita It oral, utilizciórr, 

comercialización o cualquier Otto rnedio antes dc La fecha de presentoct6n dc La solicitud 

dc Parente o, en su caso, de La priortclad reconocida.". A la fecha eli prioridad, 22 de 

marzo de 2005 ya era conocido, pile’s como Se demostrO, era parte del arte 

anterior con base on ci docunienro Dl, un proceso rra proclucir tin 

ibuprofeno soluhilizado, con preferencia en forma de granulado, ci proceso que 

comprende los pasos de: proporcionar una mezcla quo compreude ibuprofeno 

13 I 104 TI 7I 13 12 13 - 620 50 21 Fax (571)6 12 19 79 
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de la Competencia, Propiedad CT) Optimum    Derecho 
Industrial yComerdoExterior 

sOliclo y una prirnera base scieccionada del grupo de sodio, sohre ci cual busca 

proteccion en ci capitulo rcivindicat.orio, 

2.7. Dado lo anterior, Cs posible deducir que la solicitud y to reivindicado no es 

objeto de patentabilidad pues Cs contrarlo a lo que dicta la Decision 486 de la 

Comuriidad Andina de Naciones, Articulo 14. "Los Palses Miembros otorgarÆn 

� patent.es para Las invenciones, scan de prod ucto o de procedirniento, en todos Los campus de La 

tecnoiogIa, sicmpre que sean n.uevas, terigan JOVeL inventivo y scan susceptb1es de apLiicación 

industriaL". La sohcitud pretendida no cumple con uno de los tres requisitos dc 

patcntabi I idad, 

2.8. Por rodo to anterior, atentamente soii.cito a usted que eirva decLrar fundada 

La presence oposicion y en consccueneia nigar ci registro a La oliotiid de patcnrc 

titulada "UN PROCESO PARA PRODUCIR IBUPROFENO 

SOLUBILIZADO V EL PRODUCTO OBTENIDO MEDIANTE ESTE 

PROCESO ", cuvti titular es LOSAN PHARMA GMBH, solicitud Cotombiana 

qUe iparcciCi pubEicada en la Caceta de la Propiedad indusrriil fO 608 del 30 de 

0 
septiembre de 2009. 

3. PRUEBAS 

Dc conformidad con lo dispuesto por Lis normas vigentes, soticfto a usted tener 

COITIO prueba en este asunro los siguienr.es: 

� Dl: W00027 368 publicada ci 18 de mayo de 2000. 

4. FUNDAMENTO DE DERECHO 

Orycr 13 1093, Of, 104 TL 070 2131213 - 6 20 50 21 Fax. (571)6 1219 79 
Ofl 0 iL;pfln !1CO.COifl WWW.Optinl I11flCOCO1fl 
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IOptimum ptimum Derecho de la Competencia, Propiedad 
Industrial y Comercio Exterior 

Fundainentc> esta observaciOn en ]as normas legaks siguientes: 

4.1. Numeral 1 del articulo 586 del Codigo de Comercio. 

4.2. Art.iculo 42 de la DecisiOn 486 dc Ia ComisiOn del Acuerdo de Cartagena. 

4.3. En las ticrns normas concordantes. 

5. ANEXOS 

Para los efectos correspondientes anexo aI prescnte Cscrito los Si itientes JOUmefltOS: 

1. Poder para actuar en ci prcsenre. 

2. f)ociento qie acidita at represcurante legal de PROCAPS S.A. 

3. Recibo de caja del respec.tivo pago de tasa. 

4. copias de los documentos 

� Di: W00027.368 publicada ci 18 de mayo dc 2000. 

6. NOTIFICACIONES 

Para efectos dc notificaciones que pot disposiciOn del articulo 50 dcl Decreto 

01 dc 1984 dehe hacer su Despacho, informo quc mi reprcscnrada y Ia suscrita 

C-iirct H N 1199,Ht. 104 LI k577 11 1-’ 13 -1, 20 50 21 - Fax. (571)61219 79 
L-jiiiI ne c flrl:uuujLom .\w.optimumco.coLn 
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TOpt i m u m Derecho de la Competencia, Propieclad 
Industrial yComerdoExterior 

rccibiremos notificaciones en Ia Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas 

en la Carrera 13 No 119-95, Of. 104 de esta ciudad de Bogota. 

Secior Superinteridente, 

CIELO ANGELA PEA RODRiGUEZ 
C.C. 51’940.252 de Bogota 
T.P.A. 82701 del C.S. de la J. 

Crr 13 N 11N, Nf. 11)4 TN. 571 13 1713-6205021 - 11 (571)6 12 19 79 
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PROCAPS 

PODER ESPECIAL 

Yo, WALTER TANAKA TATEKAWA, mayor de edad y vecino de la ciudad de 
Barranquilla (Colombia), identificado como aparece al pie de ml firma, quien en el 
presente documento actia en calidad de Representante Legal de la sociedad PROCAIPS 
S.A.sociedad legalmente constituida y domiciliada en la ciudad de Barranquilla 
(Colombia), por el presente documento otorgo a la doctora CIELO ANGELA PENA 
RODRIGUEZ, abogada en ejercicio, identificada como aparece al pie de su firma, con 
tarjeta profesional No. 82701 del C.S. de la J., poder especial, amplio y suficiente, para 
formular oposiciones u observaciones a la solicitud de patente No. 07 110.594, titulada 
"UN PROCESO PARA PRODUCIR IBUPROFENO SOLUBILIZADO Y EL 
PRODUCTO OJ3TENIDO MEDIANTE ESTE PROCESO", cuyo titular 
es LOSAN PIIARMA GMI3}I, publicada en la gaceta No. 608 del 30 de septiembre 
de 2009. 

Nuestro apoderado queda facultado, de manera expresa, para realizar todo tipo de actos 
necesarios para lievar a cabo el trÆmite de la oposición, incluyendo, sin limitación,  
preparar y preseritar solicitudes, hacer declaraciones, Ipagar tasas, contribuciones e 
impuestos, recabar los tItulos o certificados. Asimismo quedan autorizados para. 
impugnar administrativa todo lo que fuere resuelto en el expediente a que se hace 
expresa referencia en ci presente poder, con todas las facultades generales y especlficas 
que fuera requerido para ella. 

De la misma manera, ademÆs de las facultades que le confiere la naturaleza del presente 
mandato, se encuentran facultados para recibir, desistir, transigir, sustituir, y reasumir 
el presente poder, incoar acciones, interponer recursos y demÆs facultades conferidas 
por la ley. 

Dado y Firmado en Barranquilla (Colombia) a los S dl as del mes de Diciembre de 2009. 

� e, ) 

C.C.N°16’251.9 

NIT: 890.106.527-5 I 

Representante Legal 

Acepto: 

L4 Ta 
CIELO ANGELA 3A RODRIGUEZ 
C.C. 51’940.252 de Bogota 
T.P.A. 82701 del C.S. de la J. 

CALLE 80 No. 788-201 A.A. 50330 P.BX.:(575) 3530783-3789000- 3719900 - 3507900 FAX:(575) 3730815- 3730813- 3730247-3730818 
8ARRANQUILLA-COLOMBIA - NIT.: 890.106.527-5 
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CAMARA DE COMERCIO 

COfflERCIO DE B A R R A N Q U I L L A 

bE BllRRAflQUILlfl 

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL 0 DE INSCRIPCION DE 

DOCUMENTOS. 
PROCAPS S.A. 
NIT: 890.106.527-5. 

EL SUSCRITO SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA, CON 

FUNDANENTO EN LAS INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL; 

C E R T I F I C A 

Que por Escritura Ptiblica No. 1,190 del 22 de Julio de 1976, 

otorgada en la Notaria Tercera de Barranquilla, inscrito(as) en 

esta Câmara de Comercio, el 28 de Julio de 1976 bajo el No. 6,070 

del libro respectivo, tue constituida la sociedad ----------------------
limitada denotninada "PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINAS LIMITADA 

"PROCAPS LIMITADA" --------------------------------------------------

C R R T I F I C A CERTIFICA 

Que por Escritura Püblica No. 1,307 del 28 de Junio de 1979, 

otorgada en la Notaria Tercera de Barranquilla, inscrito(as) en 
esta CÆmara de Comercio, el 23 de Julio de 1979 bajo el No. 10,039 

del libro respectivo, ]a sociedad antes mencionada-----------------------
se transformo en sociedad anonima bajo la denominacion social de 
"PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA S.A." PROCAPS S.A.". -------------

CERT IF I CA 

Que por, Escritura Pib1ica No. 3,810 del 31 de Dic/bre de 1980, 
otorgada en la Notaria Primera de Barranquilla, inscrito(as) en 
esta CÆmara de Comercio, el 30 de Enero de 1981 bajo el No. 12,705 
del libro respectivo, la sociedad ,antes mencionada --------------------
se transformo en sociedad de responsabilidad limitada bajo al razon 

social de "PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA LIMITADA "PROCAPS LI - 

MITADA" ----- ----------------------------------------------------------------------

CE R TI F I CA 

Que por Escritura Piiblica No. 3,755 del 10 de Nov/bre de 1983, 
otorgadaen la Not.ar–a Unica de Soledad, inscrito(as) en esta 
CÆmara de Comercio, el 22 de Nov/bre de 1983 bajo el No. 17,922 del 
libro respectivo, la sociedad antes mencionada --------------- ----------
se transformo en sociedad anonima bajo la denominacion social de 

"PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA S.A. "PROCAPS S .A. ". ------------

CERTIFICA 

Que por Escritura Püblica No. 3,615 del 06 de Dic/bre de 1996, 

otorgada en laNotaria 2a. de Barranquilla, inscrito(as) en esta 

CÆmara de Comercio, el 20 de Dic/bre de 1996 bajo el No. 67,218 del 

********** C 0 N T I N U A ********** 



CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACIOtJ LEGAL 0 DE INSCRIPCION DE 

CERTIFIdA 

Que dicha sociedad ha sido reformada por las siguientes escrituras 
y/o documentos privados 
Numero aaaa/mm/dd Notaria I No Insc o Reg aaaa/rnm/dd 

39 1979/01/18 Notaria 3a de Barranquilla 9,452 1979/01/24 
992 1981/04/30 Notaria la de Barranquilla 13,112 1981/05/06 

1,464 1982/08/27 Notaria Unica de Soledad 15,533 1982/09/08 
2,744 1983/08/18 Notaria Unica de Soledad 17,416 1983/08/26 
3,826 1984/07/16 Notaria Unica de So1dad 19,554 1984/07/27 
3,835 1985/08/26 Notaria Unica de Soledad 22 230 1985/09/04 
2,260 1986/09/10 Notaria Unica de Soledad. 24,995 1986/09/15 
1,849 1989/07/11 Notaria 2a, de Barranquilla. 33,909 1989/07/13 

444 1990/02/21 Notaria 2a de Barranquilla. 36,101 1990/03/16 
3,090 1991/12/17 Notaria 2a. de Barranquilla 43,993 1992/01/28 

269 1993/02/01 Notaria 2a, de Barranquilla 48,428 1993/02/16 
2,342 1993/07/28 Notaria 2a de Barranquilla 50,582 1993/08/10 
3,652 1993/11/09 Notaria 2a. de Barraifiquilla 51,798 1993/11/22 
3,615 1996/12/06 Notaria 2a de Barrariquilla 67,218 1996/12/20 

89 1997/01/16 Notaria 2a de Barraæquilla 67,704 1997/01/23 
2,070 1997/07/17 Notaria 2a. de Barranquilla 70,627 1997/07/31 
2,281 1997/08/04 Notaria 2a de Barranquilla 70,813 1997/08/14 

765 1999/04/22 Notaria 3a de Barranquilla 80,628 1999/04/23 
459 2001/02/21 Notaria 2a. de Barranquilla 91,502 2001/02/23 

2,608 2001/10/05 Notaria 2a de Barrahquilla 95,771 2001/11/08 
1,730 2004/07/29 Notaria 2 de Barranquilla 112,999 2004/08/26 

416 2005/03/03 Notaria 2. de Barranquilla 116,364 2005/03/10 
1,613 2005/07/28 Notaria 2 de Barrapquilla 119,322 2005/08/18 

710 2009/05/05 Notaria 3 a. de Barrânquilla 150,130 2009/06/30 
1,054 2009/06/25 Notaria 3 a de Barranquilla 150,130 2009/06/30 

CE R   IF I CA 

********** C 0 N T I N U A ********** 
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CAMARA DE COMERCIO 

COERCIO DE B A R R A N Q U I L L A 

DE BRRRflflQUILLA 09********************************************* 

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL 0 DE INSCRIPCION DE 
DOCUMENTOS. 
PROCAPS S.A. 
NIT: 890.106.527-5. 

C E R T I F I C A 

OBJETO SOCIAL: El objeto principal de la sociedad sera: a.) La 
fabicacion, importacion y comercializacion de alimentos procesados 
y suplementos dietaries. b)La fabricacion de capsulas y otros 

productos similares a partir de materiales tales como gelatinas u 
otros de distinta naturaleza, que puedan ser utilizados como 
envases o recipientes de productos y sustancias quimicas, 
farmaceuticas, alimenticias y cosmeticas, para uso y consume humane 
y veterinario. c) La investigacion, desarrollo y fabricacion de toda 
clase de productos y sustancias quimicas, farmaceuticas, 
alimenticias y cosmeticas para uso y consumo humane, animal y 
vegetal. d) La compra y yenta de materias primas, insumos y 
productos intermedios necesarios para los procesos de fabricacion 
de sustancias quimicas, farmaceuticas, alimen ticias y cosmeticas, 
asi como la comercializacion interna y externa de los productos 
terminados. e) La compra, yenta, importacion, exportacion y 
distribucion de toda clase de elementos instrumentales y equipos 
medicos, quirurgicos, odontologicos y hospitalarios para la salud 
humana y animal. f) La compra, yenta, exportacion, fabricacion, 
importacion, distribucion de dulces, confites, galletas y todo 
tipo de golosinas o alimentos para el consume humano. g) Actuar 
como representante o agente de personas naturales y juridicas, 
nacionales r y extanj eras en la realizaciori de operaciones o 
transacciLones relacionadas con la industria farmaceutica y en 
especial con cualquiera de las actividades descritas en los 
literales a), b), c), d) y e) antes descritos. h) Prestar los 
servicios de asesorias y consultoria en las areas administrativas, 
de mercadeo, analisis clinico, asistencia tecnica, investigacion, 
costos y produccion, exportaciones, importaciones, ventas, 
relacionadas con iguales o similares actividades a las que 
constituyen el objeto de PROCAPS S.A., asi como los de publicidad i 
promociLon de productos quimicos, alimenticios, cosmeticos y 
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farmaceuticos para uso humano, animal o industrial. I) Adquirir, 
operar, adininistrar y explotar, a cualquier titulo, empresa o 
establecimientos dedicados a 16 investigacion, desarrollo, 
fabrlcacion o comercializacion de productos quimicos, 
farmaceuticos, alimenticios, hospitalarios 0 cosmeticos. En 
desarrollo de su objeto principal, la sociedad podra tomar interes 
social cOmo accionista, socio o fundador de empresas que tengan 
igual Q,’ similar objeto, comprar, vender, irnportar y exporttr, 
maquinarias, insumos y repuestos requeridos para el desarroilo de 
sus actividades; tomar, dinero en prestamo, financiar y garantizar 
las operaciones comerciales que celebre con terceros relativas a su 
objeto; celebrar y ejecutar todo tipo de actos y contratos 
necesarios para desarrollar sus operaciones; girar, aceptar, 
otorgar y protestar todo tipo de titulos valores e instrumentos 
negociables, comprr, vender y constituir gravamenes sobre bienes 
muebles e inmuebles, designar representantes apoderados en el pals 
y en el exterior y, en general, realizar cualquier acto o negocio 
que sea necesario o conveniente para el clesarrollo de su objeto 
social y para la mejor proteccion de sus intereses corporativos o 
la de sus socios. La sociedad podra garantizar el cumplimiento de 
sus obligaciones adquiridas por terceros o por sus socios, para lo 
cual podra inclusive constituir gravamenes reales sobre sus bienes 
de cualquier naturaleza, ------------------------------------------------

CERTI F I CA 

CAPITAL Nro Acciones Valor AcciOn 
Autorizado 
$ **********2, 000,000,000 *************2, 000,000 *****************1, 000 
Suscrito 
$**********1,229,071,000 *************11229,071 *****************,ctJJ 
Pagado 
$ **********l,229, 071,000 *************1, 229, 071 *****************1,000 

CE R   IF IICA 

ADMINISTRACION: La direccion y admini 
pondera a la Asamblea General de Acc 
al Presidente, al Vicepresidente y a 
a la Junta Directiva las siguientes 
otras: Autorizar cualquier acto o con 
al equivalente en pesos Colombianos a 
res de los Estados Unidos de Americ 
tasa de cambio representativa del m 
surta la transacion. Cuando se tra 
las cuales la sociedad garantice ob 
socios, se requerira que la operac 
por lo menos 2/3 partes de los integran 
La sociedad tendra un Presidente 
don legal de la sociedad y t 
clones entre otras: Ejecutar la 
General de Accionistas y de la Junta 
tacion Legal de la sociedad en tod 

tracion de la sociedad corres-
onistas, a la Junta Directiva, 
n Gerente General. Corresponde 
funciones y atribuciones entre 
rato cuya cuantia sea superior 
doscientos dincuenta mil dola-
(US$250,000), liquidados a la 

rcado vigente el dia en que se 
e de operadiones en virtud de 
igaciones de terceros o de los 
on sea aprobada con el voto de 
es de la Junta Directiva. 
uien ejercera la representa-
ndra las siguientes atribu-

decisiones de la Asarablea 
irectiva. Ejercer la Represen-
S los actos y contratos que se 

S 
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requieran para el desarrollo del objeto social, de conE ormidad con 
lo previsto en las leyes y enlos presentes estatutos. Constituir 
apoderados judiciales y extrajudiciales, recibir notificaciones, 
absolver interrogatorios de parte, confesar obligaciones de la 
sociedad,l transigir, disistir y allanar a la sociedad en cualquier 
asunto judicial Aprobar y celebrar en nombre de la socieda todo 
acto o contrato cuya cuantia sea igual o inferior al equivalente 
en pesos colombianos a doscientos cincuenta mil dolares de los 
Estados Unidos de America (tJS$250 000), liquidados a la tasa de 
cambio representativa del mercado vigente el diaen que se surta 
la transacion o celebracion del acto. Las demas funciones que le 
correspondan como Representante Legal par disposicion de la ley, 
de estos estatutos a de la Junta Directiva. El Presidente tendra un 
suplente, designado por la Junta Directiva, quien reemplazara al 
Presidente en sus faltas temporales, absolutas a meramente acciden-
tales, con entidades facultades y sin que sea necesario para ello 
acreditar la ausencia del principal. La sociedad tendra un Vicepre-
sidente designado por la Junta Directiva, quieri tarnbien ejercera la 
representacion legal de la sociedad, pudiendo ejercerlacorijuntao 
separadarnente con el Presidente. El vicepresidente tendra las 
siguentes facultades entre otras Ejecutar dentro de su competencia 
las decisiones de la Asamblea General de Accionistas, de la Junta 
Directiva y del Presidente. Ejercer, la representacion legal de la 
sociedad en todos los actos y contratos que Ise requieran para el 
desarrollo del objeto social, de conformidad con lo previsto en las 
leyes y en los presentes estatutos. ConstitUir apoderados judiciales 
y extrajudiciales, recibir notificacj.ones, absolver interrogatorios 
de parte, confesar obligaciones de la sociedad, transigir, desistir 
y allanar a la sociedad en cualquier asunto judicial. Aprobar y 
celebrar, en nombre de la sociedad todo acto o contrato cuya cuantia 
ea igual o inferior al equivalente en pesos colombianos a cieiro 
cincuenta mil dolares de los Estados Unidos de America (US$150.000), 
liquidados a la tasa de cambio representativa del mercado viente 
el dia en que se surta: la aprobacion o celØbracion del acto, siempre 
que no setrate de enajenarbienes inmuebles o cualquier otro activo 
f i j o de la sociedad, inclusive de naturaleza muebles, acciones, 
cuotas 0 partes de interes inversiones y todo tipode derechos 
de la sociedd, o de constituirgravamenes sobre cualquiera de los 
anteriores, facultades que radican exciusiva y privativamente en 
cabeza del Presidente Las demas tunciones que le corresponda coma 
Representante legal par disposicion de la ley, de estos estatutos 
a de la Junta Directiva El Vicepresidente tendra (1) suplente, 
’designado’’, par la Junta Directiva, quien lo reernplazaraconjunta o 
separadamente en sus faltas temporales, absolutas a meramente 
accidentales, con identicas facultades y Sin que sea necesario para 
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ello acreditar la ausencia del principal. La sociedad tendra un (1) 
Gerente General, con su respectivo Suplente, designados por la Junta 
Directiva. El Suplente reemplazara al Gerente General, en sus faltas 
temporales, absolutas o meramente accidentales, quien junto con el 
gerente general, lievaran la representacion legal de la sociedad, 
con identcas facultades, pudiendol&s ejercer conjunta o separada-
mente con el Presidente y Vicepresidente, con identicas facultades 
que el Gerente General y sin que sea necesario para ello acreditar 
la ausencia del titular. El Gerente General tendra las siguierites 
facultades entre otras: Ejercer la representacion legal de la socie-
dad, en todos los actos y contratos que se requieran para ci desa-
rrolio del objeto social, de conformidad con lo previsto en las 
leyes y en los presentes estatutos. Aprobar y celebirar en nombre de 
la sociedad todo acto o cpntrato cuya cuantia sea igual a inferior 
al equivalente en pesos Colombianos a Cincuenta Nil dolares de los 
Estados tJnidos de America (US$50,000), liquidados a la tasa de 
canth–o representativa del mercado vigente el dia en que se surta la 
aprobacion o celebracion del acto, siernpre que no se trate de enaje-
nar a cualquier titulo bienes inmuebles o cualquier otro activo fijo 
de la sociedad, inclusive de naturaleza mueble, acciones, cuotas a 
partes de interes, inversiones y todo tipo de derechos de la socie-
dad o de constituir gravamenes sdbre cualquiera de las anteriores 
facultades que radican exciusiva y privativamente en cabeza del 
Presidente. -----------

CE R TI F I CA 

Que segQn Acta No. 116 del 27 de Junio de 1997 correspondiente 
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: 
PROCAPSS.A, --------------------------------------------------
cuya parte pertinente se inscribió en esta Cªmara de Comercio, ci 
15 de Agosto de 1997 baja el NQ. 70,838 del libro respectivo, 
y segün Acta No. 127 del 22 de Marzo de 2000 correspondiente 
la Asarnblea de Accionistas en Barranqiiil1a, de la sociedad: 
PROCAPS S.A. --------------------------------------------------------------- 
cuya parte pertinente se inscribió en esta Cªmara de Comercio, e 
29 de Mayo de 2000 bajo ci No. 87250 del libro respectivo, fuero 
hechos los siguientes nombramientos: 

CLASE: JUNTA DIRECTIVA 

Principales 
1. Minski Gontovnik Ruben CC. *******7, 463,98 
2. Minski Gontovnik Meyer CC. *******7, 461,32 
3. Minski Gontovnik Jose CC. *******8, 671,83 

Suplentes 
1. Minski Zirberbium Elliot CC.******72,219,54 
2. Minski Deitel Daniel 
3. Minski Sharon PA.*990,212,082,80 

C ER TI F I CA 

********** C 0 N T I N U A 
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Que segün Acta No. 116 del 27 de Junio de 1997 correspondiente a 
la Asamblea de Accionhstas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS 

S.A. cuya parte pertinente se inscribió en esta Câmara de Comercio, 
el 15 de Agosto de 1997 bajo el No. 70,838 del libro respectivo, 
fueron hechos los siguientes nombramientos: 

Cargo/Nombre Identificaciôn 
Presidente. 

Minski Gontovnik Ruben CC.*******7,463,982 

Suplente del Presidente 
Minski Miriskj Abraham CC.*********802,575 

Vicepresidente 
Minski Gontovnik Meyer CC. *******7, 461, 324 

Suplente del vicepresidente 
’Minski Gontovnik Jose CC.*******8,671,834 

CERTIFICA 

Que segün Acta No. 11 del 01 de Febrero de 2001 correspondiente a 
la Junta Directiva en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS S.A. 
cuya parte pertinente se inscribiÆ en esta CÆmara de Comercio, el 
12 de Febrero de 2001 bajo el No. 91,273 del libro respectivo, 
fueron hechos los siguientes nombramientos: 

Cargo/Nombre IdentificaciOn 
Gerente General. 

Uribe Ochoa Guillermo Luis CC.******70,073,754 

CERT IF I CA 

Que segün Acta No. 406 del 02 de Sep/bre de 2Q04 correspondiente a 
la Junta Directiva en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS S.A. 
cuya parte pertinente se inscribió en esta CÆmara de Comercio, el 
09 de Sep/bre de 2004 bajo el No. 113,263 del libro respectivo, 
fueron hechos los siguientes nombramientos: 

Cargo/Nombre Identificación 
Suplente del Gerente.

 Tanaka Tatekawa Walter  

CERTIFICA 

Que segQn Acta No. 124 del 29 de MarzO de 1999 correspondiente a 

la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS 
S.A. cuya parte pertinente se –nscribiö en esta CÆmara de Comercio, 

el 04 de Agosto de 1999 bajo el No. 82,226 del libro respectivo, 

fueron hechos los siguientes nombramientos: 
Cargo/Nombre Identificación 

********** C 0 N T I N U A ********** 
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Revisor Fiscal Ppal. 
Vargas Pertuz Ana Isabel CC. ******32,696,645 

CERTIFICA 

Que segün Acta No. 151 del 31 de Marzo de 2009 correspondiente a 
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS 
S.A. cuya parte pertinente se inscribi6 en esta CÆmara de Comercio, 
el 30 de Julio de 2009 bajo el No. 151,129 del libro respectivo, 
fueron hechos los siguientes nombramientos: 

Cargo/Nombre Identificación 
Suplente del Revisor Fiscal. 

Duarte Diaz David CC.******73,115,965 

� CERTIFICA 

Que por Escritura Püblica No. 2,784 del 07 de Dic/bre de 2007, 
otorgada en la Notaria 2 a. de Barranquilla cuya parte pertinente 
se inscrjbiô en esta Cªmara de ComeVio, el 20 de Dic/br-e de 2007 
bajo el No. 3,492 del libro respectivo,- -  --------- ----------------------
y las inscripciories 3.492-1, 3.493, 3.494, 3.495, 3.496,"3.497, 
3.498, 3.499, 3.500, 3.501, 3.502, 3,503, 3.504, 3.5051 3.506, -------
3.507, Consta que RUBEN IVIINSKI GONTOVNIK, C.C. No. 7.463.982, 
obrando como como Presidente y Representante Legal de la sociedad C.I. 
NATURMEGA S.A., que obrando en su condicion de Presidente y -------
Representante Leqaqi de la sociedad PROCAPS S.A., el presidente 
debidamente tacultado por los Estatutos Sociales y por el Maximo 
Organo Social, otorga los siguientes poderes: Otorgar poder --------
general, amplio y suficiente a los doctores JOSEFINA DEL CARMEN 
MIELES BUELVAS CC .No.33 .138.497; a MARCELA .CARVAJALINO PAGANO ------
CC.No. 22.579.748; CRISTINA VIOLI FRANCSCHINI CC.No. 22.463.716, con 
las facultades que se transcriben a continuacion: a.- Para que -----
representen a la sociedad PROCAPS S.A, ante todo tipo de -----------
autoridades administrativas y jurisdiccionales, en asuntos de ------
naturaleza civil, laboral, comercial, penal, aduanera, cambiaria, 
tributaria, policiva, administrativa y fiscal. b.- Contestar 
presentar demandas, requerimientos, recursos, pedir y aportar -------
pruebas, recibir, notificarse, ejercer La accion de tutela, --------
tramitar incidente de desacato, coinparecer en los procesos que -----
cursen contra la sociedad, allanarse ien nombre de la sociedad en 
los asuntos que sean necesarios, transigir, desistir, sustituir, 
renunciar y reasumir el poder. c.- La facultad expresa de � ----------

conciliar, por tanto pueden liegar a acuerdos conciliatorios, ------
transaccionales, judiciales o extrajudiciales o extrajudiciales, 
cualquiera que sea su cuantia, para lo cual las apoderadas deben 
aportar la autorizacion simple y escrita del Representante legal 
de la sociedad. d.- Podran presentar solicitudes de devolucion y/o 
compensacion de impuestos, ventas y rentas, recibir los pagos por 
las devoluciones y adelantar todo trahilte o proceso administrativo 
ante la DIAN, de tal forma que en ningun rnomento quede sin -----------
representacion legal de la sociedad. P0JERES ESPECIALES: a.- Se 
confiere poder especial amplio y suficiente a las personas que se 
determinan seguidamente, que conforman el grupo A y B, para, para 
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que conjuntamente suscriban contratos de suministros de mercancias 
y servicios con entidades oficiales, hasta la suma de OCHOCIENTOS 
MIL DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (uS800000.00), -------
liquidados a la tasa representativa del mercado vigente en el dia 
que se realice la respectiva transaccion. Grupo A. WALTER NANAKA 
TATEKAWA CC .No.16.251.923, CLAUDIA TANGARIFE CASTILLO -------------
CC.No.41.660.293, CARMEN ALICIA FLOREZ CC.No.22.434.044,’ IVAN -------
VILLAREAL CAMACI-lO CC.No.91.201.749, CARMEN ALICIA HERRERA ----------
DIAZGRANAJJOS CC.No.22.377.540, DAVID ANTONIO CHARRIS GIRALDO ----------
CC.No.19.34l.274, RICARDO DORADO HURTADO CC.No.79.715.772, JAIME 
FORERO LLINAS CC.No.19.300.593. b.- Se confiere poder especial -----
amplio y suficiente al senor WILLIAM ALBERTO BARROS CERRA -----------
CC.No.8.715.941, para que en nombre y representacion de PROCAPS 
SA, suscriban declaraciones canthiarias, aduaneras y tributarias a 
que este obligada la sociedad, en el giro normal de sus negocios y 
operaciones sociales, per tanto quedan facultados para firmarlas, 
como tambien los demas documentos relacionados con ellas, ----------
notificarse, aportar y solicitar las pruebas que sean necesarias. 
c.-Otorgar poder especial amplio y suficiente al senor MARLON -----
TATIS PAREDES CC.No.72.176,874 y al senor WILLIAM ALBERTO BARROS 
CERRA CC.No.8715.941, para que en nombre y representacion de---------
PROCANPS S.A,, suscriban las deciaraciones, reportes y cualquier 
documento relacionado con los tramites o registros de Comercio -----
Exterior ",y o cualquier entidad del Estado que haga sus veces: d) 
Otorgar poder especial amplio y suficiente a la doctora CARMEN ------
ALICIA HERRERP. DIAZGR7NADOS, CC.No.22.377.540 y al doctor WALTER 
TANAKA TATEKAWA, CC.No.16.251.923, para que en nombre ’y --------
repro,sentacioii de de PROCAPS S.A.; endosen los titulos valores de la 
sociedad hasta per la suma de UN MIL MILLONES DE PESOS --------------
(1.000.000.000.00) M.L. CUARTO: El representante legal de la -------- 
sociedad PROCAPS S.A.; doctor RUBEN MINSKI GONTOVNIK, manifiesta 
que la presete reforma fue aprobada por la Asamblea General -------
ExtraOrdinaria de Accionista de PROCAPS S.A., con observancia de 
las disposiciones legales y estatutarias. ----------------------------

CERTIFICA 

Que por Escritura Püblica No. 1,933 del 16 de Sep/bre de 2008, 
otorgada en la Notaria 2 a. de Barranquilla cuya parte pertinente 

I se inscribió en esta CÆmara de Comercio, el 06 de Octubre de 2008 
bajo el No. 3,748 del libro respective, -------------------------------- 1-1 

---
Consta que el sefior RUBEN MINSKI GONTOVNIK, C.C. No. 7.46.982, que 

comparece en su condicion de Presidente y Representante Legal de la 
Sociedad PROCAPS S.A., confiere per medio de este instrumento ------
publico Poder especial Amplio y Suficiente a la doctora MILENA -------
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ESCAFFI PARDO, C.C. No. 32.758.420, para que en nombre y 
representacion de PROCAPS S.A., suscriba declaraciones cambiariaS, 
aduarieras y tributarias a que este obligada la sociedad en el giro 
normal de sus negocios y operaciones sociales, por tanto queda 
facultada para firmar, como tambien lbs demas documentos ---------------
relacionados con ellas, notificarse, aportar y solicitar las --------
pruebas que sean necesarias. ---------------------------------------------

CERTIFICA 

Que en esta CÆmara de Comercio no aparecen inscripclones posteriores 
de documentos referentes a reforma1 disolución, liquidación o 
nombramientos de representantes legales de la expresada sociedad. 

CERTIFICA 

Que su ültima Renovación tue el: 27 de Marzo de 2009. 

La inforrnación sobre embargos de establecimiento se suministra en 
Certificados de MatrIcula, la de contratos sujetos a registro, en 
Certificados Especiales. 

C ER TI F I CA 

Que los actos de registro aqul certificados quedan en firme cinco 
dias hÆbiles despues de la correspondiente inscripción, siempre 
que, dentro de dicho tØrmino, no sean objeto de los recursos de 
reposición ante esta entidad, y/o de apelación para ante la 
Superintendencia de Industria y Comercio. 
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(54) Title: PARTICLES COATED WITH GRANULATED CRYSTALLINE IBUPROFEN 

(54) Titre: PARTICULES ENROBEES D’IBUPROFENE CRISTALLIN GRANULE 

(57) Abstract 

The invention concerns coated particles based on granulated inicrocrysrals of ibuprofen, its pharmaceutically acceptable isomers and 
salts, characterised in that they comprise a coating obtained in a fluidised bed apparatus with a hydroalcoholic dispersion consisting of a 
mixture comprising: A) 5 to 50 wt. % of ethylcellulose relative to ibuprofen; B) 10 to 60 wt. % of hydroxypeopylmethylcellulose relative 
to the ethylcellulose; and C) 0,1 to 40 wt, % of silica with antistatic and permeabilising properties relative to the ethylcellulose; the resulting 
coating, whereof at least one of the constituents can he used for granulating the ibuprofen microcrystals resulting in said particles, thereby 
masking the unpleasant taste of ibuprofen and significantly reducing its irritating effect on the throat after deglutition and substantially 
immediate release of ibuprofen when the particles are placed in an aqueous medium. 

(57) AbrØgC 

L’irivention a pour objet des particules enrobØes 
a 

base de microcristaux granuiCs d’ibuprofŁne, de set isomŁres ct de set sels 
pharrnaceutiquement acceptables, caract6risØes par Ic fait qu’elles comportent un enrobage obtenu darts un appareil Is lit fluidisØ avec une 
dispersion hydroalcoolique constituØe par un mØlange comprenant: (A) de 5 Is 50 % en poids par rapport 

a l’ibuprofØne d’Cthylccllulose, 
(B) de 10 11 60 0J  en poids par rapport 

a l’Øthylceliulose, d’hydroxypropylmØthylcellulose, et (C) de 0,1 Is 40 % en poids par rapport Is 
l’ethylcellulose, de silice Is propri&Cs antistatique Cs permCahilisante, l’enrobage ainsi constituC, dont au moms l’un des crrnstituants peut 
Øtre utilisC pour Ia granulation des microcristaux d’ibuprofŁne conduisant auxdites particules, assurant Ic masquage du goUt dCsagrCable de 
i’ihuprofene ainsi que la r&luction significative de son effet irritant nu niveau de la gorge aprŁs clCgtutition et Ia liberation substantiellement 
iinin&liate tie l’ibuprofŁne des que let particules sont placØes darts irn milieu aqueux. 
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PARTICtJLES ENROBEES D’IEUPROFENE CRISTALLIN GRANULE 

L’inventiori a pour objet des particules enrc-

bees a base dibuprofŁne cristallin granule, de ses 

5 sels ou de ses esters pharmaceutiquement acceptables, 

qui ccmportent un enrobage, obtenu dans un appareil a 

lit f.uidisØ avec urie dispersion hydroalcoolique, assu-

rant Ile ruasquage du goat dØsagrØable de l’ibuprofCne 

ainsi que la reduction significative de son effet irri-

10 tarit au riiveau de la gorge aprŁs dØglutition et la 11-

b6ration substantiellement imxnØd.iate dudit ibuprofØrie 

des que les particules atteignent le milieu gastrique. 

Elle vise Øgalement le procØdØ de preparation 

desth;es particules. 

15 Les particules enrobØes en question sont cons-

tituØes par des microcristaux d’ibuprofŁrie granules. 

Le brevet US 5,215,755 dØcrit des comprimØs 

dans lesquels Fibuprofene est present sous la forme de 

granules comportant un enrobage 
a 

base d’hydroxy-

20 Øthylcellulose ou d’un mØlange hydroxyØthylcellu-

lose/hydroxypropylmØthylcellulose. Cet enrobage permet 

de rØaliser un meilleur compromis entre masquage de 

goQt et biodispoi-iibilitØ, compromis que l’utilisation 

d’Øthylcellulose seule ou en mØlange avec d’autres p0-

25 lymØres d’enrobage dØjà connus ne permettait pas d’ob-

tenir. 

Le brevet US 5,814,332 dØcrit des particules 

d’ibuprofØne encapsulØes par coacervation du principe 

actif avec des polymØres cellulosiques et de la g6la-

30 tine. 

Les brevets US 4,835,186 et US 4,835,187 dØcri-

vent des poudres d’ibu.profŁne obtenues par mØthode de 

sØchage par atomisation, plus corinue $OUS le nom de ne-

bulisation, de suspensions de slice colloida.le dans 

el I 
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des solutions de solvarits organiques d’ibuprofØne et de 

matØriau celiulosique tel que lØthylcellulose, l’hy-

droxyØthylcellulose, 1’ hydroxypropylmØthylcellulose, 

l’acØto-phtalate de cellulose 

5 Lirwerition a pour but de fournir de riouvelles 

particules a base dibuprofŁrie cristalliri prØsentant 

une palatabilitØ neutre, sans goQt et masquarit l’effet 

irritant du principe actif. Leur repartition granulomØ-

trique et leurs caractØristiques physiques permettent 

10 leur utilisation en particulier darts la fabrication de 

cornprrnes mult.iparticulaires a dØlitement rapide darts 

la bouche sous l’action de la saliva, conformØment au 

brevet FR2679451 et conduisent a une li,bØration sub-

stantiellement immEdiate du principe actif. 

15 La SociEtE Demanderesse a eu Ia mErite de trou-

vet, a l’issue de recherches approfondies, qua ce but 

Øtait atteirtt dEs lors qua l’on a recours a un procØdE 

de granulation et d.enrobage darts un appareil a lit 

fluidisE avec un mØlange essentiellemerit 
a base 

. 20 d’Ethylcellulose, d’hydroxypropylrnØthylcellulose et de 

silica a propriØtEs antistatique et perrnEabilisante, 

dans des proportions dEfinies. 

Il sensuit que les particules conformes & lin-

vention a base de microcristaux granules d’ibuprofene, 

25 de ses isomØres et de ses sels pharmaceutiquement ac-

ceptables, sorit caractØrisEes par Ia fait qu’elles corn-

portent un enrobage constituØ par un mØlange 

compreriant: 

A) de 5 a 50%, de prØfØrence de 10 a 30% en poids. par 

30 rapport a 11ibuprofCne dtØthylcellulose, 

B) de 10 E 60%, de prefErence de 15 a 50% en poids par 

rapport a 1 ’Ethylcellulose, d1hydroxypropylm6thylcel-

lulose, et 
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C) de 0,1 a 40%, de prØfØrence de 3 a 25% en poids par 

rapport a l’Øthylcellulose, de silice propriØtØs 

antistaique et permØabili.sante, 

i’enrbage ainsi coristituØ, dont au moms l’un des 

5 constituants peut Øtre utilisØ pour la granulation des 

microcristaux d’ibuprofŁne conduisant auxdites particu-

les, assurant le masquage du gout desagrØable de l’ibu-

profØne ainsi que la reduction significative de son 

effet irritant au nivecu de la gorge aprŁs dØglutition 

10 et la liberation subs taritiellement immediate de libu-

profØne des que les particules sont placØes dans un mi-

lieu aqueux. 

Le principe actif est ccnstituØ par l’ibupro-

fØne cristallin ou l’un de ses sels ou esters pharma-

15 ceutiquement acceptables. 

Le principe actif est disponibie dans le com-

merce sous la forme de microcristaux dont la taille 

moyenne est comprise entre 20 et 80 jun. 

L’inconvØnient dune telle granulomØtrie reside 

20 dens Ia fait que lenrobage par les mØthodes consistant 

a 

pulvCriser une solution d’enrobage sur ces microcris-

taux dans un appareil 
a 

lit fluidisØ est difficile at 

long. 

Pour rerndjer 
a cet inconvenient, conforrnØment 

25 
a 

ltirivention, les microcristaux dibuprofØne sont gre-

nulØs et enrobØs de façon a coniduire 
a des particules 

qui orCsentent une granulomØtrie telle qu’au moths 80% 

des particules ont une taille comprise entre 100 et 

500 jim , et moms de 15% des particules ont une taille 

30 infØrieure 
a 100 

Dans les particules erirobØes conformes 
a i’m-

vention, l’ibuprofŁne conserve son iritØgritØ physico-
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chimicue, la granulation et l’enrobage ne modifiant en 

rien les oroprietes intrinsØques du priricipe act-if. 

La silice 
a 

propriØtØs antistatique at oermØa-

bilisartte (C), peut Øtre choisie darts le groupe compre-

S nant notarnrnent la silice colloidale, notarnment ceile 

cornmerciaiisØe sous la marcue AEROSILfi, et prØfØren-

tiellemen: la sil:ce prØcipitØe, notamment celia com-

mercialise sous la marque SYLOIDfi F?244 et leurs 

mØlanges. 

10 De faon avantageuse, on peut utiliser en outre 

un agent (D) favorisant directement ou indirectement la 

solubilisatiori de ltibuprofŁne, lequel agent est choisi 

darts le groupe cornprenant notamment le mannitol, l’ami-

don, les bases auto-Ømulsionnables pharmaceutiquernent 

15 acceptables, les polyvinylpyrrolidones, les rnacrocols 

glycØrides stØariques plus cortrius sous le nom de gØlu-

cire, Las sels alcalirts d’origine organique,tels que le 

bicarbonate de sodium, les agents tensio-actifs tels 

que le lauryl sulfate de sodium et leurs mØlanges. Cat 

. 20 agent () est present dans des proportions pouvant al -

let jusquta 50% en poids, de prØfØrence jusqu’à 35% en 

poids par rapport & l’ibuprofŁne. 

Selon un mode de rØalisation avantageux, les 

particules dibuprofŁne sont granulØes avec au moirts un 

25 agent favorisant la solubilisation de i’ibuprofene, 

choisi prØfØrentiellemenit dans le groupe comprenant les 

macrogols glycØrides stØariques, at l’hydroxypropylmØ-

thylcellulose, at sont enrobØes a l’aide d’un mØlange 

Øthylcellulose/hydroxypropylrnØthylcellulose darts des 

30 proportions permettant de masquer le goQt et l’effet 

irritant de i’ibuprofŁne et d’une silice 
a propriØtØs 

antistatique et perrnØabilisante, notamrnent de la silice 
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prØci;itØe, ce mode dc rØalisati conduisant a une 

biodisportibilitØ optimale de l’ibuprofŁne. 

L’on obtient ainsi un masquage du 
gout 

et e 

leffet irritant tout aussi satisfeisant Qu’avec 1’eu-

5 tre mode de preparation des particules, mais avac une 

rapiditØ de liberation du principe actif darts les mi-

lieux aqueux OptimisCe. 

00 Selon un autre mode de rØalisation avantageux, 

les microcristaux d’ibuprofŁne son-- granules en pre-

10 sence tie microcristaux d’uri sel alcalirt d’origine orga-

niue en tent au’agent favorisant la solubilisation 

d’ibucrofŁne et dune solution comprenant de 1hydroxy-

p ropy iznØthylcellulose et/cu tie Ia polyvinylpyrrolidone. 

Ce se.’  alcalin est prØfØrentiellernent le bicarbonate tie 

15 sodium, qui crØe, en se dissolvent dens les liquides 

gastro-intestinaux un micro-pH alcaliri favorisant la 

solubilisation des particules dtibuprofŁrte. 

Les particules airisi cortstituØes sont ensuite 

enrobCes avec le mØlange d’enrobage selon l’inventicn. 

20 Selon Un autre mode de rØalisation avantageux, 

l’enrobage, toujours lorsqu’au moths 11un de sea cons-

tituents est utilisØ pour la granulation des microcris-

taux d!ibuprofŁne, cornperte un agent favorisant la 

solubilisation qui peut Øtre un agent soluble tel que 

25 le mannitol ou un agent gonflant tel que l’amidon. Si 

leon utilise un agent soluble, ii cristallise 
a la sur-

face des particules d’ibuprofŁne, et en milieu acide ii 

se sc’lubilise et laisse des pores qui permettent aux 

liquides physiologiques d’entrer a lTintØrieur de la 

30 particule. Si l’ori utilise un agent gcrtflarit, un phØnic-

mØne d’Øclatemertt complØrnentaire de la particule se 

produit. 

Lea particules conformes a lTinveriticn permet-

tent une dissolution optimale de l’ibuprofØne darts des 
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milieux aqueux. La vitesse de dissolution des particu-

les est telle qua dans une solution tampon de pH 7,2, 

80% de l’ibuprofŁne est libØrC en 30 minutes et de prØ-

fØrence en 15 minutes. 

5 L’invention a egalement pour objet un procØdC 

de preparation de particules enrobØes a base de micro-

cristaux dibuprofØne. Ce procØdØ comporte, simultariC-

ment ou successivement, une phase consistant a granular 
. 

les microcristaux d’ibuprofŁrie et une phase consist-ant 

10 a les enrober a laide d’uri enrobage constituØ per un 

mØlange 

A) de S a 50%, de prØfØrence de 10 a 30% en poids par 

rapport a l’ibuprofØne, d’Øthylcellulose, 

B) de 10 a 60%, de prØfØrence de 15 a 50% en poids pa: 

15 rapport a l’Øthylcellulose, d’hydroxypropylmØthylcel-

lulose at 

C) de 0,1 a 40%, de prØfØrence de 3 a 25% en poids par 

rapport a l’Øthylcellulose, de silice a propr–ØrØs 

antistatique at permØabilisante, 

20 au moms l’un des constituants du mØlange servant 
a 

len:obage peut Œtre utilisC pour la granulation des 

rnicrocristaux d’ ibuprofŁne. 

Lors de la granulation et/ou de l’enrobage on 

peut utiliser en outre un agent (D) favorisant la solu-

25 bilisation de 11ibuprof6ne gui est choisi dans 1� 

groupe comprenant le rnannitol, l’amidon, leg bases au-

t.o-Ømulsionnables pharmaceutiquement acceptables, les 

polyvinylpyrrolidones, les macrogols glycØrides steen-

ques / les sels alcalins d’onigine organique, les 

30 agents tensio-actifs et leurs mØlanges. Cet agent (D) 

est alors present dans des proportions pouvant ai.ler 

jusqu*a 50% en poids, de prØfØrenice jusqu’à 35% en 

poids par rapport a libuprofŁne. 
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Le procØdØ conforme a l’inventiori est mis en uvre 

dat-is un lit fluidisØ dens des conditions de tempertu-

res telles cue la temperature de l’ibuprofCrie salt cou-

jours maintenue a une temperature irifØrieure aux 

5 temperatures de fusion et de sublimation de l’iburo-

fØrie. Selori un mode de rØalisation psrticulier du pro-

cØdØ de !’invention la temperature de libuprofCne est 

toujurs tnaintenue cu dessous de 45°C, de prØfCrence au 

W de5su5 de 30°C. 

10 En raison de l’utilisation d’un procCdØ de grariu-

latio et dsenrobage conduit en lit fluidise’, l’ibupro-

fŁne nest pas mis en solution, ii conserve a1flS2. Son 

iritØaritØ physico-chimique de façon optirnale. ?ar 

ailicurs l’utilisation de basses temperatures permet 

15 dØvlcer tout changement d’etat et tout risque de d4--

gradation du principe actif. 

Selon ui-i premier mode de rØalisation, les pha-

ses de granulation et d’enrobage seffectuerit simui;a-

nØment en mouiilant les rnicrocristaux d’ibuprofCne avec 

20 une suspension hydroalcoolique comprenant notammer.: de 

l’Øthylcellulose cc de l’hydroxypropyimØthyiceiiuiose 

et une silice a propriØtØs antistatique et permØabili-

sante. 

Selori ut-i autre mode de rØalisation du procCdØ 

25 scion l’invention, la phase de granulation est effec-

tuØe dat-is une premiere etape en utilisant au mains un 

agent favorisant la solubilisation, choisi dat-is le 

grouDe comprenant notamment les macrogols glycØrides 

stØariques et l’I-iydroxypropylmØthylcellulose, la phase 

30 d’enrobage Øtant ensuite effectuØe dat-is uric deuxiŁme 

etape en 

utilisant une silice a propriØtØs antistatique 

et permØabilisante et un mØlange dØthylcellulose, hy-

droxypropylmØthylcellulose dans des proportions pert-net-

tant de masquer le gout et l’effet irritant de 
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l’ibuprofCne et conduisant a une liberation substan-

tiellement immediate de l’ibuprofCne. 

Dans un autre mode de rØalisation avanzaaeux du 

procØdØ seln l’irivention dans Ia premiere Øtape de 

5 granulation, des rriicroparticules d’ibuprofŁne sont me-

langCes A des microcristaux dTuri sel alcalin dorigine 

orgartique en tant cu’agent favorisarit la solubilisation 

de ltibuprofCne e: le mØlange air.si obtenu est granule 

avec une dispersion hvdroalcooliqee cornprenant de 11hy-

10 droxypropylrnØthylcellulose et/cu de la polyvinylpyrro-

lidorte. La phase denrobage est effectuØe ensuite avec 

un mØlange d1erirobage selori l’inverition. 

15 

£XEM’LZ5 : Preparation de granules ezirobŁs di1DuprofŁne 

Exernple 1 

La eorrnule unitaire du granule enrobe est la 

suivarite: 

IbuprofØrie 200,00 

20 Ethylcellulose N7 40,00 

Silice colloidale 3,00 

F4ydroxypropylmØthylcellulose 8, 00 

251,00 mg 

25 Ces granules sont prØparØs selon le mode opØra-

toire suivant. 

Dans un premier temps, on prepare une disper-

sion d’enrobage. Pour cela on introduit 24 g d’hydroxy-

propylmØthylcellulose dans 390 g d’eau purifiØe et on 

30 agite jusquà dissolution complete de l’hydroxypropyl-

methylcellulose. On introduit par ailleurs 9 g de si-

lice collodale et 120g d4thylcellulose N7 darts 110 g 

d1alcool et on agite jusqu’à l’obteriticn d’une disper-

sion hamogŁne. 
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On mØlange alors Ia solution e: Ia d.ispe:s�on 

obtenues ci-dessus et on maintient Iagtation ct 

Øviter toute sedimentation. On obtient ainsi une a:s 

persian d’enrobage. 

Dams Un second temps, on prØnare les g:es 

enrobŒs. Pour cela, on introduit 600 g d’ibucroŁne 

dans Ia cuve dun appareil a lit fluidisØ de type GL?.-

GPCCI et on fluidise l’ibuorofŁne dans des conditians 

telles que sa temperature soit rnaintenue entre 20 

40°C. Puis, on pulvCrise la dispersion d’enrobage pC-

cØder:e sur le lit d’ibuprofØne obtenu i-dessus de fa-

gon a cc cue la temperature du produit reste main:en-e� 

entre 15 et 30°c. 

On pulvØrise 50% de la dispersion d’enrcbae 

pendant environ 1 heure, puis on sØche pendant 2 5 

minutes. Le granule obtenu est calibre sur une grie 

de 400 irn douverture de rnaille. Le granule calibre es: 

ensuite enrobe avec la dispersion d1enrobage resta-te 

pendant approximativement 1 h 30 minutes. Puis on sCche 

le granule enrobe pendant 5 minutes environ. 

Le granule enrobe contient 79,7% en poids 

d’ ibuprofŁne. 

Sur les granules ainsi obtenus, on realise une 

cirlØtique de dissolution a l’aide dvun appareil type 4 

dØcrit dans l’(JSP XXIII page 1794, dens un milieu tam-

ponriØ a pH7,2, avec un volume de dissolution de 900mb 

Les rCsultats obtenus sont indiquØs ci-aprØs: 

temps de dissolution 

enmn 

ibuprofŁne d--sous 

15 88,1 

30 100 
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formula unitaire du granule enrobe es Ia 

suivane 

5 IbuprofCne 200,00 mg 

Ethylcellulose N7 40,00 mg 

HydroxypropylmØthylcellulose (HPMC) 8,00 mg 

Silica prØcipitØe (Syloid FP24411 13,70 mg 

261,70 mg 

10 

Ces granules sent prCparCs scion Ic mode opØra-

toire suivant. 

Dans un premier temps, on prepare urie disper-

sion d’enrobage. Pour cela, on introduit 24 g d’HP4C 

15 dans 459g deau purifiØe et on agite jusqu’à dissolu-

non complete de l’HPMC. On introduit par ailleurs 41,9 

g de silice prØcipitee cornmercialisØe sou la dØnomina-

tion SylcidE’P244 et 120 g d’Øthylceiiulose N7 dans 

1362g da1cooi at on agite jusqu’à l’obtention dune 

20 dispersion homogŁne. 

On mØlange alors la solution at la dispersion 

obtenues ci-dessus at on maintient lagitation pour 

Cviter toute sedimentation. On obtient airisi une dis-

persion.d’enrobage. 

25 Dans Un second temps, on prepare les granules 

erirobØs. Pour cela on introduit 600g dibuprofCne dans 

la cuve d’un appareil a lit fluidisØ de type Glatt 

GPCG1 at on fluidise l’ibuprofŁne dans des conditions 

telles que sa temperature wit maintenue entre 20°C et 

30 40°C. Puis on pulvØrise la dispersion d’enrobage prØcØ-

derite sur le lit d’ibuprofØne obtenu ci-dessus de façon 

A cc que la temperature du produit soit mairitenue entre 

15°C at 30°C. 
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On pulvØrise 50% de La dispersion d’enrobage 

pendant environ 1 heure puis on sŁce pendant 2 
a 5 mi-

nutes. Le granule obtenu est calibre sur une grille de 

400 un d’ouverture de maille. Le granule calibre est 

5 ensuite enrobe avec la dispersion d’enrobage restate 

pendant approximativement une heure trente minutes. 

Puis on sŁche le granule enrobe pendant 5 minutes envi-

. ron. 

La granule enrobe obtenu contient 76,4% en 

10 poids dibuprofØne 

Examp-le 3 

La formula urii.taire du granule enrobe est la 

suivarite 

15 

ibuprofØne 200,00 mg 

Bicarbonate de sodium 81,70 mg 

Ethylceliulose 59,90 mg 

HPMC 28,60 mg 

20 Silice colloidale 5,50 mg 

375,70 rug 

Preparation des granules 

Dans un premier temps, on prepare une dispersion de 

granulation en dissolvant 50g d’HPMC dans 600 ml d’eau 

25 purifiCe, puis on ajoute 3 g de silice colloIdale at on 

maintient l’agitation pour Øviter toute sedimentation. 

Dans un second temps, on prepare les granules. Pour ce-

la, on introduit 600g d’ibuprofŁne et 245g de bicarbo-

nate cia sodium dans la cuve d’un appareil 
a 

lit 

30 fluidisØ de type Glatt GPCG1 et on fluidise le mØlange 

de poudres dans des conditions telles que sa tempera-

ture soit maintenue entre 20°C  et 40°C. Puis on pulvØ-

rise la dispersion de granulation prØcØdente sur le lit 
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de poudre5 obteriu ci-dessus de façon a Ce que la tempØ-

rature du produit soit maintenue entre 15°C et 3000. 

On pulvØrise la dispersion de granulation pen-

dant environ 1 heure 30 minutes puis on sCche pendant 2 

5 a 5 minutes. Les granules obtenus sont calibrCs sur une 

grille de 500 pm douverture de maille. 

� Preparation des granules enrobØs. 

Ces granules sont prØparCs $CiOfl le mode opØra-

10 toire suivant. 

Darts un premier temps, on prepare une disper-

sion d’enrobage. Pour cela or, introduit 24g dHPMC dans 

390g deau purifiØe et on agite jusqu’à dissolution 

complete de l’HPMC. On introduit par ailleurs 9g de si-

15 lice collodale et 120g d’Øthylcellulose N7 dans 1160g 

d’alcool et on agite jusqu’Æ lobtention dune disper-

sion IwrnogŁne. 

On mØlange alors la solution et la dispersion 

obtenues ci-dessus et on maintient l’agitation pour 

20 Øviter toutes sedimentation. On obtient ainsi une dis-

persion d’enrobage. 

Dans un second temps, on prepare les granules 

enrobØs. Pour cela, on introduit 600g de granules 

d’ibuprofŁne prØparØs a l’Øtape prØcØdenite dans la cuve 

25 dun appareil a lit fluidisØ de type Glatt G?CG1 et on 

fluidise les granules dans des conditions telles que 

leur temperature soit maintenue enitre 20°C et 40°C. 

Puis on pulvØrise la dispersion d’enrobage prØ-

cØdente sur les granules de facon a ce que la tempera -

30 ture du produit soit maintenue erttre 15°C et 30°C. 

On pulvØrise 50% de la dispersion d’enrobage 

pendant environ 1 heure puis on sØche pendant 2 & 5 mi-

nutes. Les granules obtenus sont calibrØs sur une 

grille de 500 pin douverture de rnailie. Les granules 
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calibrØs sont ensuite enrobØs avec la dispersion de--

robace restar.te pendant approximativement une heure, 

puis on sŁche las granu]ØS enrobØs pendant 5 rninues 

environ. 

5 Las granules enrobØs obtenus contiennent 53,2% 

en pcids d’ibuprofŁne. 

. Exernole 4 

La formula unitaire du granule enrobe est Ia 

10 suivante 

ibuprofØrie 200,00 mg 

?idon de mas 75,00 mg 

Ethylcellulose 50,00 mg 

15 HPMC 10,00 mg 

Silica colloidale 3,50 mg 

338,50 mg 

Preparation des granules 

20 Les granules sont prØarØs selon le mode opØra-

toire suivant: 

Pour cela, on introduit 600g d’ibuprofØne at 

ISOg d’arnidon de maI.s dans un mØlangeur granulateur a 

sacs de type Lodige et on granule avec 550g d’eau pun -

25 flee. Les granules obtenus sont sØchØs a l’Øtuve puis 

calibrØs sur une grille de 500 jim d’ouverture de 

ma ill a. 

30 Preparation des granules enrobØs 

Ces granules enrobØs sont prØparØs selon le 

mode opØratoire suivant 

Dans un premier temps, on prepare une disper-

sion d’enrobage coritenant de lHPMC et de l’amnidon de 
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rnaLs. Pour cela, on introduit 20g dKPMC dans 333g 

d’eau purifiØe, puis on agite jusqu dissolution corn-

plØte de l!HPMC puis on ajoute 509 damidori de mas et 

l’on agite jusqutà l’cbtention d’une dispersion homo-

5 gene. 

On introduit car ailleurs 3,5g de silice ccl-

lodale ec bOg d’Øthylcellulose N7 dans 833g d’alcool 

� et on agite jusquà l’cbtention dTune dispersion home -

gene. 

10 On mØlange alors les deux dispersions obtenues 

ci-dessus et on maintient l’agitation pour ªviter toute 

sÆdimerttation. On obtient ainsi une dispersion d’enrc-

baqe. 

Dens un second temps, on prepare les granules 

15 enrobØs. Pour cela, on introduit 500g de granules 

d’ibuprofCne prØparØs a l’Øtape prØcØdente dans la cuve 

d’un appareil a lit fluidisØ de type Glatt GPCG1 et on 

fluidise les granules dans des conditions telles que 

leur temperature wit inaintenue entre 20°C et 4000. 

20 Puis on pulvØrise la dispersion d’enrobage prC-

cCdente sur les granules de eaçon a ce que la tempera-

ture du produit wit rnaintenue erttre 15°C et 30°C. 

On pulvØrise 50% de la dispersion d’erirobage 

pendant environ 1 heure puis on sØche pendant 2 a 5 ml -

25 riutes. Les granules obtenus sont calibrØs sur une 

grille de 500 .trn d’ouverture de maille. Les granules 

calibrØs sont ensuite enrobØs avec la dispersion d’en-

robage restante pendant approximativement une heure, 

puis on sŁche les granules enrobØs pendant 5 minutes 

30 environ. 

Les granules enrobØs obtenus contierinent 59,1% 

en poids d’ibuprofŁne. 
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1. Particules enrobØes a base de microcristaux 

granules d’ibuprofØne, de ses isomØres et de ses sels 

5 pharmaceutiqUernent acceptables, caractØrisØes par le 

fait qu’elles comportent un enroba;e constituØ par un 

mØlange comorenant: 

� A) de 5 a 50% de prØfØrence de 10 
a 

30% en poids par 

rapport a libuprcfŁne dØthylcellulose, 

10 ) dŁ 10 a 60%, de prØfØrerice de 15 a 50% en poids par 

rapport a l’Øthylcellulose, d’hydroxvpropyim6thylcel-

u1ose, et 

C) de 0,1 a 40%, de prØfØrence de 3 a 25% en poids par 

rapport a l’Øthylcellulose, de silice 
a propriØtCs 

15 ari:istatique et permØabiiisanite, 

l’en:obage ainsi constituØ, dent au moms l’un des 

constituanits peut Øtre utilisØ pour la granulation des 

microcristaux d’ibuprofŁne conduisartt auxdites particu-

les, assurant le masquage du goQt dØsagrØable de 1ibu-

20 profŁne ainsi que la reduction significative de son 

effet irritant au niveau de la gorge aprs dØglutition 

et la liberation substantiellement immediate de l’ibu-

profCrie des que les particules sent placØes dans un mi-

lieu aqueux. 

25 2. Particules selon la revendication 1, carac-

tØrisCes par le fait que la silice a propriØtØs anti-

statique et permØabilisante (C) est is silice 

prØcipitØe. 

3. Particules selon l’iine des revendications 1 

30 ou 2, caractØrisØes par le fait qu’elles cornportent en 

outre un agent (D) favorisarit la solubilisation de 

libupr.ofŁnie gui est choisi dans le groupe comprenant 

le rnannitol, l’amidon, les bases auto-Ømulsionnables 

pharmaceutiquement acceptables, les polyvinylpyrrolido-
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nes, les macrogols glycØrides stØariques , les sels al -

calms d’origirie organique, les agents tertsio-actifs et 

leurs mØlanges, cet agent (D) pauvant Cgalemerit Œtre 

utilise pour la granulation de i’ibuprofŁne cristalli-

5 sØ. 

4. Particules selon l’une des revendications I 

a 

3, caractØrisØes par le fait qua la repartition gra-

. nulomCtrique des particules est telle qu’au mains 80% 

des particules ant une taille comprise entre 100 et 

10 500m, at mains de 15% des particules ant une tail -le 

infØrieure a 1004m. 

S. Particules selon l’une des revendications 1 

4, caractØrisØes par le fait qua dans une solution 

tampon de pH 7,2, 80% de l’ibuprofŁne es: libØrØ en 30 

15 minutes at de prØfØrence en 15 minutes. 

. PracØdØ de preparation de particules enro-

bees a base de microcristaux granulLØs d’ibuprof(§ne, de 

ses isomØres et de ses sels pharinaceutiquement accepta-

bles, caractØrisØ par le fait qu’il comporte, simulta-

. 20 nØment oU successivement, les phases consistant 
a 

granular les microcristaux dTibuprcfCne et a les enro-

ber a l’aide d’un mØlange comprenant: 

A) de 5 a 50%, de prØfØrence de 10 a 30% en poids par 

rapport a l’ibuprofŁne d’Øthylcellulose, 

25 B) de 10 a 60%, de prØfØrence de 15 a 50% en poids par 

rapport a i ’ Øthylcellulose, d’ hydroxypropylmØthylcel-

lulose, et 

C) de 0,1 a 40%, de prØfØrence de 3 A 25% en poids par 

rapport 
a l’Øthylcellulose, de silice a propriØtØs 

30 antistatique et permØabilisante, 

l’un au moiris des constituants du mØlange servant a 

l’enrobage peut Øtre utilisØ pour la granulation des 

microcristaux dt ibuprofŁne. 



WO 00/27368 

17 

PCTIFR99/02682 
/ 

7. ProcØdØ selori la reveridication 6, caractØri-

sØ par le fait que les phases de granulation et d’enro-

bage s’effectuent sirrtultanØment. 

8 ProcØdØ selori la revendication 6 ou 7, Ca -

5 ractØrisØ par le fait que le procØdØ est mis en ceuvre 

dans un appareil a lit fluidisØ avec une dispersion hy-

droalcoclique, dans des conditions telles que la tempØ-

. rature de l’ibuprofŁne soit toujours intØrieure a 45°C, 

de prØfØrerice infØrleure A 30°C. 

10 9. ProcØdØ selon 1urie des revendicatioris 6 
a 

8, caractØrisØ par le fait que lors de la granulation 

et/ou de l’enrobage on utilise en outre un agent (D) 

favorisant la solubilisation de l’ibuprofØne qui est 

choisi dans le groupe comprenant le mannitol, l’amidori, 

15 les bases auto-Ømulsionnables pharrnaceutiquerrtent accep-

tables, les polyvinylpyrrolidones, les macrogols glycØ-

rides stØariques , les sels alcalins d*origine 

organique, les agents terisio-actifs et leurs mØlanges. 

0 
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Seæora Jefe, 

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

Superintendencia de Industria y Comercio 

E. S. D. 

.,-. . Si  LNU1.N(1A LJL. NLL k0- Y COMLI4.uK) 

llIIIIlIIIOIIilIlIIIiIiIIIIflhIll 
No. 07-110594- -00003-0000 

F�ch 2009-12-20 123447 Dp 2020 DIR NULVASCR 
Ira. Ii HATLNrEIYII Lv�  370 FASENACIONALI 
Mt. 400 OPOSIIDDSLRV ILk Folios: 43 

Ref erencia Expediente N° 07110594 

Asunto : Oposición a la solicitud de patcnte de Invención tittilada 

"UN PROCESO PARA PRODUCIR IBUPROFENO 

SOLUBIL1ZADO Y EL PRODUCTO OBTENIDO 

MEDIANTE ESTE PROCESO." 

Solicitante N.V. ORGANON 

Opositora PROCAPS S.A. 

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial 

N° 608 del 30 de septiembre de 2009 

Yo, C’IELO ANGELA PEI4 RODRIGUEZ ahogada en ejerciclo, identificada como 

aparece al pie dc su firma, con tarjeta profesiona! No. 82701 del Consejo Superior dc 

Ia Judicatura, en mi condiciOn de apoderada de la sociedad PROCAPS S.A. 

conformada bajo las leyes de la Rcpüblica de Colombia y domiciliada en La ciudad de 

Barranquilla, Colombia, atentamerite maniliesto que estando cicntrc> del ternuno dc Icy 

y por orden expresa de mi representada, presento oposición a  la COflCeStofl del registro 

dc la Patente de invenciOn titutada "UN PROCESO PARA PRODUC1R 

IBUPROFENO SOLUBILIZADO Y EL PRODUCTO OBTENIDO MEDIANTE 

ESTE PROCESO"), CUO titular es LOSAN PHARMA GMBH, y pido a Usted 
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declarar fundada esta oposiciOn y en conseduencia negar ci registto dc la pareflte 

solicitada, 

1. INTERES PARA ACTUAR 

Conforme a lo dispuestc) en ci articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de hi 

CAN, estando clentro del tØrmino esnpulado por hi icy, manifiesto el 0 legitimo interØs 

de ni.tcstra represeritada para oponerse al regisn-o tie la oatcnte tie la referenda, 

atendiendo a cjue Ia solicitud prctendida no cumple con los rcquisitos dipucstos en hi 

Icy conio se analizani mas adelantc y de 5cr concedida afectaria directainenre Ia 

comercializacion de algunos procluctos de mi represcntada, que contienen, en 

particular IBUPROFENO. Por lo tanto, solicito respetuosamente a cse Despacho se 

Sirva tenet en cuenta la prcserite oposiciOri dentro del tnimitc adniinistrativo 
quc se 

surte en esta Superintendencia. 

2. FUNDAMENTOS DE HECFIOS 

2.1.1-a solic.itud objeto de la presente fue presentada ci 22 de ocwbre de 2007 

reivindi.c.ando prioridad hajo [a solicitud EP20050006188 del 2005-0322; y fi.ie 

publicada en Colombia, en la Gaceta dc la Propiedad Industrial N° 608 del 30 de 

septiembre de 2009, cuya publicacion internacional corresponde a La 

W02006100281 del 2006-09.28. 

2,2.La soltcitud colombiana 07 11 0.594 objero de Ia presenrc oposiciOn, se refierc a on 

proceso para producir Lin ibuprofci:o solubilizado, COfl preferencia en forma de 

granuiado, ci proceso clue coiriprende los pasos de: proporcionar i.ina mczcla clue 
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coinprencic ibuproleno sOiido y una primera base seleccionada del grupo que 

consiste en hidroxido dc sodio, hidrOxido de potaslo, carbonato dc sodio, 

carbonato de potasio, glicinato do sodio, glicinato de pot.asio y fosfatos tribAsicos dc 

sodio y de potaslo y m.ezclas de los anteriorcs, y hacer reaccionar ci ibuprofeno y Ia 

primera base esencialmente en estacloanhidro. El granulado obtenido y las 

composic.tones farmac6uticas y formas de dosificacion que puedcn producirse a 

partir de Øste Se disringuen por su elevada solubilidad y rÆpida desintegracion y 

0 disoluciOn en medic) acuoso, pot sus huenas propiedades de fluo y la 

compresibilidad, logrando rÆpidamente ci comienzo del efecto analgesico, 

2. 3.A1iora hien, con base en ci articulo 14 dc la DecisiOn 486 de la CAN consagra lo 

siguientc: "Los palses mwrnbros otorgarÆn patente.s para las invenciones, sean de producto o 

procedimiento, en todos Los cam pos de la tecnologIa, siempre que scan nuevas, tengan nivel 

inventivo y scan susceptibles de aplicación industrial". Asi las cosas, his invenciones 

objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de La 

fecha de prioridad de esta solicitud se enduentran los siguienres documentos clue 

-it’  Ia patentahilidad de la presente solicitud: 

. 

� Dl: W00027.368 pubhcada ci 18 de mayo de 2000. 

2.4.Ahora bien, ci docurnento Dl, partici.IIarmentc en la cicscripcion Se rcfiere a las 

particulas cubiertas sobre la base de microcrisrales de granulado de ihuprofeno, sus 

isomeros y sales farmacØuticarnenrc aceptables, caractenzado en que coinprende tin 

recuhrimiento obtenido en tin aparato de lecho iluidizado con una dispersion 

!iidroalcoboijca que consiste en una mezcla de: A) .5 a 50 pp % de etilcelulosa en 

relacion 
Con 

el ibtiprofcno, b) 10 a 60 pp % de hidroxipeopilmetilc.elulosa relativo 

a Ia etilcelulosa y C) 0. 1 a 40 pp. % de sIlice con propiedades antiesntic.as y 

permeabilizante relativo a la etilcelulosa, del revestimiento resultante, de los cuales 
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a! menos 1mb de los componclites P]ede set ittilizado para la granulacion de los 

microcristales de ibuprofeno resultando en diclias particulas, lo que enmascara ci 

sabor desagradable de ihuprofcno y reduce sigruificativamcnte su efecto irritante en 

la garganta dcspuØs de la deglucion y cle forma sustanc.ial la liberaciOn inniediata de 

mbuprofeno cuando las particulas Se ubican en Lin nmedio acuoso. Como tal dicha 

anterioridad DI. divulga Lin granulado que comprendc una Sal de sodjo de 

ihuprofeno y ci mØtodo de prod uccion de la misma, Asi las cosas, como lo 

cvidencia dicho docu.mento Dl, La presente solicitud no Cs UOVCdOSa pues lo 

revelado ya se encontraha en ci estado dc la tOcnica 

2.5,En consecuencia y de acimerdo a lo dcscrito anteriorniente, se deriva que la solicitud 

colonihiana 07 110.594 no puede pretender u.n monopoho pot parente toda vez 

dIne to que pretende no cumple con uno de los tres requisitos neccsarios para Sn 

proteccion. 

2.6,Que ior consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tienc que: 

2.6.1. CA.RECE DE NOVEDAD: Segun la decisiOn 486 de ia Coniunidad Andina dc 

Naciones, Arriculo 16. "Una invencion se considerarä nueva cuanclo no estci 

corn preflCLtda en ci estado de la tcnica. El estado de La tØcntca corn prenderÆ todo to que 

Jtaya sido accesibie at pith1 ico por una. descripción escrita u oral, utilitacion, 

cornercializacion o cualquier otro rnedio antes de La fecha de prcsentación dc La solicitud 

de patente o, ensu caso, dc La prioridad reconocida,". A ia fecha dc prioridacL 22 de 

matzo de 2005 ya era conocido, pies como Se dcmostro, era parte del arte 

anterior con base en ci documento Dl, tin proceso para producir tin 

ibuprofeno solubilizado, con prefercncia en forma de granulado, ci proceso que 

coniprende los pasos de: proporcionar una mezdla que comprende ibuprofeno 
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sOtido y una Irimera base seleccionacla del grupo de sodio, sobre ci cual husca 

protecci6ri en ci capitlilo reivindicatorio, 

2.7. Dado lo anterior, es posible cleducir clue la solicitud y lo reivindicado no es 

objeto de pateritahilidad pucs es contrario a lo que dicta la DecisiOn 486 de la 

Cornunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- "Los PaIses MiL’mbros owrgarän 

patentes J,ara Las invenciones, scan de producto o tie procedirniento, en todos Los cam pos de La 

tecn.oLogIa, siernpre que scan nuevas, tengan nivel inVentivo sean susceptihies tie apiicaciOn 

industrial,". La soliciwd pretendida no cumple con uno de los tres reqwsitos de 

patcntabilid ad. 

2.8. Por todo lo anterior, atentarnentesolicito a usteci que se sirva declarar fundada 

Ia presente oposicion y en consect.lencia riegar ci registro a la solicituci dc patente 

titulada "UN PROCESO PARA PRODUCIR IBUPROFENO 

SOLUBILIZADO Y EL PRODUCTO OBTENIDO MEDIANTE ESTE 

PROCESO ’, cuyo titular es LOSAN PHARMA GMBH, solicitud Colombiana 

quc aparcciO publicada en la 0aceta de in Propicclacl Industrial N° 608 del 30 de 

septicrnbre de 2009. 

3. PRUEBAS 

Dc conforrnidad con lo dispuesto Ior las norruas vigentes, solicito a usted tenet 

conio prueha en este asunto los siguientes: 

� Dl: W00027368 publicada ci 18 de mayo de 2000. 

4. FUNDAMENTO DE DERECHO 
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