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Asunto: SUSJTTUCION DE PODER RESPECt A LA SOLICITUD DE 
PATEmt DL INVENCION TTIULADA PROCE50 PAM 
ESTABIUZAR PRINCIPIOS EN SUSPENSION IN MEDIO 
ACUOSO V COMPOSICION FRAMACEUTICA OBTENIDA 
MEDIANTE DICHO PROCESCa. 

Sclidruanlaez PROCAPS S.A. 

cbrthal safLIo, 

be la manera mØs atertta solidto que Se me reconozca como nuevo apoderado de la 
sociedad PROCAPS S.A. de acuerdo al poder anexo, para coninur el Varnite de solicLtud 
de patente Ce Invendón de la referenda. 

Para toT efecto presento a usted el debido poder qua me acredita en �1 presente asunEn 

Favor tomar note y proceder de conrormidad 

C4 CordA*nente, 

CIELO ANGELA PSA IODRIGUEZ 
C.C. S1’940.252 de Bogota 
T.P.A. 82701 del C.S. de Is 3. 

carrera 13 N° 119-95. Of,tina 11j1. id. (571 2 H 12 S -- Fax  (52 U 6 12 19 79 
E r!i aiI: ntoc i osPo ti MUM CO.CUrn - wwW . OptimUm-CO. Carl, 

BocotÆ Colnrnbis 



Doctora 
ALIX CESPEDES DE VERGEL 
Jots DIVISIon Nuevas Creaclones 
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

Referenda! SUSTITUCIoN PODER 
.RAID. :07.111543 

Yo ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ. abogada an ejeroicio, identificada cortlo aparece al 
pie de ml forma con tarieta profesional No  83823 del CS de la J an ml calidad de APODEftDA 

I do PROCAPs S.A. en of trAmite on, Ia referenda sociedad legarnerne conshfLlida Y par lada an 
In ciudad de Barranquilla (Colombia) manifiesto qua an ejercidio de mis fecultades SUSTITUVO 
an Los terruinos 1 condiciones el Ruder are me me conferido a Is doctora CIELO ANGELA PENA 

- RODRIGUEZ, abogada an ejercicin con tarjeta profsional No. 82701 del C S de Is j. All me 
I continUe y dive basin so cijlmjnsojOm 6 Irmjis de resistro do PATENTE DE INVENCION radicao 

- bajo el nUmero do Ia referencia denominado PROCESO PARA ESTABILIZAR PRINCIPIOS EN 
SUSPENSION EN MEDIG ACUOSO V COPOSICION FRAMACEUTICA OBTENIDA 
MEDIANTE DICHO PROCESO 

Ledo y Firniado an Bogota (Colombia) a los 9 dIes del mes do noviembre do 2009 

NOTARIA PRIMERA DE CHIA 
RSONAL 

Este memorial diigido 
1rii1ohi P R E S E N I A C 

" 010i 

ELlA NA ISAURA MORENO BGHORQU&fue ieseimdo pomonutnonie one dl swcrita acrCrr,par 
CC. 51975664 do 80gota  oict 
T.P.A. 83023 del C.S. de Is J. t.I’AW3 -Ds$. t39tc_L.tL___ 

Identiticado CC ’ 1 S --f 

Acopto: 

07 /=C..=L.ft 

CIELO ANGELA PENAOORIGU 
C.C. 51940.252 do Bog US 
T.P.A. 82701 del CS. do IS J. 



Industria y Comercio 
SUPFRINTErJDENCIA 

oivisiOw DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-111543 

� EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE 

FILE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 597 DE 

FEel-iA 31 DE OCTUBRE DE 2003 EL TERMM) HABL SEALADO POR LA 

LEY EXPIRA EL 02 DE FEBRERO DE 2009 

NOVA: Dentro del plaza de los sell (6) meses siguiontes a parlirde Is fecha de publicaCiorl 
an Is gaceta de Propiedad Industrial, deberâ  solicitor y canceler el examen do 
patentabilidad so pens do qua la solicitud call an standard, do acuerdo con In 
establecido an el Articulo 44 de Is DecisiOn 468/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS 

NO X 
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SUPERINTENDENCLA DE INDUSTRIA V COMERCIC 
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 

Abogada 
ClEW ANGELA PEIA ROGRIGUEZ 

ASUNTO adicaciOn 07 111 643 
Tramite 011 

vento 378 
Actuacion 5.19 
Ofioio U P -55 
Folios 

Patente do lnvencLon IXI Patents de Modelo de Utilidad C 
Via Niacional rn Cap.I [J Gap. II 

Coma resuado dok Examen de Fonda realizado, con tundamento en el ArtloulD 
45 de Is Decision 486 de Is Comisiop de la Comunidad Andina, se conlunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripciOn: Folios 3 a 17 coma so radicS niclalrnente. 

Reivindicaciones: Folios 18 a 26 come as radico inicialmente 

2. Objoto do Is invencion 

Titular do ía solioftud: F’roceso para estathlizar principhs activos an suspension en 
medic aouoso y oornposician farmaceutica obtenida mediante dicho proceso. 

El problems planteado an sate solicitud as Is necesidad de suministrar UI proceso 
pare ostabilizar Un active insoluble on un Urla supension aouosa con tienipo de 
sedimentaciOn retardado rnanteniendo Is uniformidad del produoto y de Is dosis 
por un tienipa mM prolongado, sin agitacion. 

Pare resolver este problems tŒcnioo Is solicitud an ostudlo proporciona an 
proceso para estabilizar principles activos an suspension an media acuoso y is 
cornposicibn farrnaceutica obtenida medLante dicho proceso. 

El objeto do Is presente Solicitud so rolaciona con Is Clasificacion Intornacionel do 
Patentes (CIP): A 61 K 900 // 47/I0 II 47/36, GUS L 23/08 

3. Ise a Soiicitud de Patente 

Raivindicaciones (Art SOD 486, Art 22 PCT) 

Las Reivindicaciones 1 - no son claras porque el termino insoluble no estØ 
definido y dabs ser relativo al solvents al p1-i y a Is temperature per Ia cue’ no 
permits distinguir Is invencian del estado de la teonica. Se sugiere sustituirlo per 
un tØrmine ooncreto. 
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Las Reivindicaciones I - 9 no son dares porque algunas etapas del proceso 
niencionan resultados alcanzar qua no definen el proceso an si ruismo. Se 
sugiere entonces, definir Is invenciOn exolusivamente p01 sus oareoteristicas 
esenciales, estructurales 0 funcionales. 

Se requere al Solicitante lacer las aclaraciones necesarias. 

Doscripojon (Art 28 D 488) 

La DescripciOn no divulga Is invencion de manera suficientemente oornpleta card 
qua el experto an Is materia pueda reproduoirla. 

Se sugiere desoribir brevemente Is grafica del folio 27. 

Se requiere al SoHoitante liacer las aclaraciones necesarias. 

4. Determinacion del Eatable, de Is Tecnica 

El Estado de Is TØcnica as deterniino con base an Is 

Fecha de PresentaoiOn de Is Solicitud de Patents Nacional: Cotubre 23 de 2007 

y se encontraron Los siguientes documentos qua anticipan el objeto de esta 
solicitud: 

Ite m Docuniento Titulo Fecha de Publioación - 

Dl WO 20051115353 Pharmaceutical  sspenston 08/dioienlbre/2005 composition  
Dye-free pharmaceuticaE 

I D2WO 2006/050101 Al suspensions noniprising sorbitol ii /mayol200e as a non -reducing sweetener and 

Dldivu]ga (pagina 4, renglones 2 �5) composiciones acuosas pare Ia suspensiOn 
de uno 0 rnas farmacos sustancialniente insolubles an ague qua disminuye el 
riesgo de aglomeraciOn irreversible y separaciOn de fases. 

DI estÆ disponible an el link 
http://worldwide.espawnet.com/publicationDetafls/originalDocument?CC=WO&NR 
=20051 l53S3Al&KC=A1&FT=D&date20051208&DBEPODOC&locaIe=en EP 

D2 divulga (pÆgina 1! renglones 4 - 6) suspensiones farmacØuticas libres de 
colorantes con a menos un farniaco insoluble an agua. 

D2 estª disponible en el link 
http:I/worldwideespacenetcom/publication Details/biblio?CC=WO&N R=2006050 1 
0lAl&KGA1&FThD&date20060511&DS=EPQDQC&localeen EP 
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5. Examen de Patentabjljdad (Art 14 0486) 

Nivel Inventive (ArtlS 0486) 

La reivindicaciOn I consists en un proceso pare prepare suspensiones an medio 
acuoso con dos principles activrons bound uno de los principios ectivos as insoluble 
en agua y el afro ,rir,cipio activo as soluble an aqua, quo coniprende los pasot 
relacionados an Ia siguiente table 

Coniparacian all as caracteristicas tecnioea esenclales de Is reiviridioaciôn I. con las del EsaGo 
do In Thcnica: 

CaracterFsticasesenclales Dl I D2 
Proctor para proparar J Proceso para preparar 
suspension de Irniaco suspensiOn de enneadPraoeso pars 

preperarsuspension de farniaco 
insoluble en aqua y fl insoluble en aqua y frn,aco insolUble en agua soluble -n ao soUjb em agrei 

ay Solubilizar ParentePreparacion de sstemTf 
solubilisar aente 
suspensor yin 

suspensor yin suspensor que hidrocoloide t celulosa 
h’drocoloide + Buffer 4 oornprende agente n,icrooristalina, 
tErrnacq hidrosalu&le an sospensore I carboxinietilcelulosa, 

Smedic aouoso hidr000loide gone yantan) 

I t) IvIezcIa ae alconol I 
I b) Solubilizar farmaco polihidrico (crbitol) 

y 

2. Adioionar all 
hidrcfobico an $c1vente tensioaclivo no jOnico. polihidrico 
yao cosOiVente SolLIbiIizaOiCn S l 

L. lomiaco. I 
C) Mezclar a) 1 b) con I 3) Diluir excipiente Adicionar azüoar 

sgitaciOn constarite hidrosolubles 
y 

mezclar 
con I 

) agitati(cn_constante  
SY Adionar soluciön de sAdicionar primer I 

C) Inoorporar diluyen(e acido oltrico 
y 

fârnincos 
- farmaco I 

hidrosolubles _____  
I noorporar aqua porn 5) 

_____  
I noorporar aqua pare 

8, 
Coniplotar a votumen 

i 

L_crpjtarvoiume _____ completar volunien  

El documento Dl, considerado el estado de Is tecnica nias cercano ala invencion 
definida en Is rejvjndicaciOri I, divulga proceso pars a preparar Ia suspension de 
al menos Un farrnaco insoluble an ague (Pagina 17� 19, Ejernplo I) 

La diferencia entre Is invencian, detinida en Is reivindicaciOn I y ci procedimiento 
de Dl consists en qua an Is Lnvencian ci surfactante y �1 diluyente son 
incorporados posteriorrnente a Is preparacion del sistenla suspensor. 

El efeoto due lo9ra �1 incluir Is rloorporaciôn de or surtactante y el diluyente 
posterior a Ia preparaciOn del sistema suspensor as qua retards Is  sedimsntariOn 
de la suspension 

Por Ic tanto, el Problems TØcnico Objetivo quo pretondo resolver debar invenciOn 
se puede formular asi: ’cOmo rnodifioar el procedimiento conocido an Dl pare 
conseguir retarder Is sedimentaciOn de Is suspension?’. 

Sin embargo, a incorporacion de excipientes, como el diluyente, despues 
de Is preparacion del external suspensor, ye esta divulgada en el 
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docurnerito 02 que Sc refiere a un prooedimiento de preparaciOn de one 
suspension de un farrnaco insoluble (Fagina 24! liricas 14� 18; pagiria 25! 
renglones 1 �19). 

En consecuencia, el eqerto en to materia, include Is LnoorporecviOn de 
materiales coma el diluyente a at surfactante posterior a Is preparacian del 
sistenia suspensor de 02 en el procedimiento de Dl rare lager asi al objeto de Is 
reLvLrldicacidn I as is solicitor. For Ia coal Se considers obvia. 

Conclusion: 
La reivindicaciôn 1 curnple el requisito de novedad (At 16), pero 
no cumple con el requisito de rival inventive (Art. 18). 

La reiviridicacion 2 consists en on proceso para prepare suspensiones en media 
acuoso con dos prinoipios activos, donde has principios Wives son insolubles en 
agua qua oomprende (as pasos relacLonados cr1 (a siguierite table 

OornparaciOn de las caracteristicas tecnic,as esenciales de Ia reivindicacion 2, con as del Estado 
de la Tcnica: 

I Caracterlsticas esenciales _ 02 
Probascopara preparar susç,ension beIIII7 

oceso para preparar suspension de I rarmaco insoLuble an aqua y farmaco fârmaco insoluble en aqua 
i sdubleenaqua .. I . . 

a) Solubilizar primer trniaco an  Solubilizar agente suspensor ytr 
bidrocoloide (oelulcsa miorocristalina. solvente We cosolvente I carboxi met iice lulcsa a xntan) 

b) Soubilizar segundo farrobseseur 8, Minar ao polihrico 
so 

C) Solubilizar agehte suspensor yb I 
hidrccoloide 

I 9. Adicionar azcar I 

d) Meiolar a), b) v c)con agiaoiOn i 
__ __ 

e) I noorporar surfaotante 
I io, AjLJstar pH 

f)_ Iroccaessece ___  AdioLonarprirner IT farmaco ___ 
g) Incorporar agua para completar I 

9)mn 12, Corlloletar a volumen con agua I I . _. -.  

EL Estado de Is Tecnioa miss cercano be 02, nice da a conocer on procedimiento 
para Is preparaciôn de on suspension de al rrenos on fÆrmaco insoluble an ague 
(columns 2, lineas 60 62)  fragmentos, (PÆgina 1, rengiones 4 - 6; Pagina 24, 
lineas 14-18; pagina 25, renglones 1 - 19). 

E proceso objeto de esta solicitud 5� diferencia del proceso de D2, en blue el 
proceso de Is invenolOn incorpora un suraotante dentra de Is suspension. 

No existe evidence que Is incorporacian del surfactante range on efecto a 
propiedad adLcLonal a in divulgado par D2 

Per tanto, el Problerna Tonico Objetivo es:"come niodificar el procedirniento 
oonockdo on EQ para obtener on proceso de preparaciOn de suspensiones 
aLternative?,’ 

Sin embargo, 02 mentions Is posil,le incorporaciOn do surfactantes en el 
proceso be preparaciOn de Is suspension (Pagina 20, rengLones 10-15). 
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Per to tanto, la reivindicacian Se considera obvia, porque et Experto an Ia Materia 
enfrentado at problerna do obtener Un proceed de preparaciOn alternativo, ihcluiria 
la incorporaciOn do un surfactante qua so revela an D2, logrando do esta forma 
proceso oblate de esta solicitud. Par lo cual el praceso de la Reivindicoion 2 
orece de Nivel Inventive. 

Puesto qua las reivindicaciones dependientes 3 - 17 no rnencionan 
caracteristicas inventivas adiojonales, tarnp000 pueden ser consideradas 
in yen tivas. 

6. ConclLlsión 

Los requisites do Patentabiljdad do Ia presents SoIicitud esàn afectados ask 

L__Item Docurnento I Reivindicaciones atectadas Requisito quo afecta 

Dl WO 2005/115353 . I - 17 Nh,eI Inventivo 

WO 2D06/050101 Al 1-17 Nivel Inventivo 

Lri curnpliniiento del articulo 45 de to Decision 485 do to ComisiOn de Is 
Cornunidad Andina, Se le indite quo debe dar respuesta dentro del terniino de 
Sesenta (60) alas oontados a padir de la tedrn de notificación de a presente 
comunicacidn. En case do no dar respuesta al presenter requerinhiento 0 S a 
pearl do to respuesta subsistieran los impedinientos pare Is concesion, Se 
denegara Is patente. 

Notifiquese el presenter oticio conforrne a lo dispuesto an el numeral 5  , literal e), 
del capitulo quinto del tltulo prinlero do Is Circular Juice No. 10 do 2001. 

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ 
Director do Nuevas Creaciones (C) 

SEl anterior requerinliento fue notificado par fijaciOn an lista, de fecha 

p2 JUt ? 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 
No . 1580 COdigo No. 202098 
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