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2 PAcl1TES I RESDEPOSITO 

Ac!. E23 RES2LIESA Fcj:cs Is 

Asunto: Respuesta a! Oficlo 17453 del 10 de novembre de 2011 a Is 

solicitud de Patente de Irwención tituleda ’PRQCESO PAPA 

ES TA BILIZAR PRINCIPIOS ACT! VOS EN SUSPENSION EN 

MEDIO ACUOSO Y COMPO$IC!ON FARMACEUTICA 

OBTENICA MED/ANTE 010110 PROCE$0’ 

Solicitants: PROCAPS S.A. 

Vo, CELO ANGELA PEiIA RODRIGUEZ aboqada an ejerci&c, identificada come 

aparece al pie de mi firma, con tarjeta profesional No. 82701 del Consejo Superior 

de Is Judicature, an nil condiciOn de apodorada, an reprosentación do ]a sociedad 

PROCAPS S.A. conIormada paid as Ii de is Republics de Colombia 

domiciliada an Is Ciudad de Barranquilla, Coronibia, atontamente manifiesto quo 

ostendo Centro del ternilno de Jay y per olden express de ml representada, como 

resuFtado dol examen do fordo rea!izado con ftjndamento al articulo 45 de fa 

decision 486 de Is CAN, me permute presenter reeducate al Oflcio do Is referenda, 

bao too. siguientes 

i. DE LA SOLICITLID DE PATENTE 

1.1 En rna%eria do anÆlsis de prioridad, de manera respetuosa, aolaramos 

qua an ningn mornento dol tramite as he reivindicado tat derecho, per 

In qua noes claro a qua as refiere el seæor examinador con el anajisis 

de prioridad. Como comptemento, te ntocme a ese despacho qua Is 
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preserite sobcitud Colombiana, estØ relacionada con solicitante de 

origen Colombiano e inventores Colombianos. 

1.2 Adelaplte, el sailor exaninador, so refiere a qua las reivindcaciones 1 2 

11 comprenden tØrmirios relativos tales corno ’por lo mono?. En 

respuesta a ta recomendacion so he propuesto Un nuevo piego 

revindicatorio reformado tomando an cLienta esta observaciOn y 

eriminsdo diGhos terminos. 

1.3 En re!aciOn con las reivindicaciones I y 10 el senor exarninador Se 

refiere a qua no son claws as agentes suspensores, hidlocoloides, etc. 

Con base on esta recomendacªn Se presents on riuevo capitLllo 

reivndioatorio precisando son mØs Is materia score Is cual se solicits 

protecciOn. Es de aclarar. qua as he delimitado activos basados an 

betametasonas soluble e ins(ublos, buffer sOteCdOnadOSy on 

diluyer’te, dejimitado an estas reivindicacionos princpaIes los agentes 

susperisores y at resto de sustancias, Se puede seleccionar do varies 

alternatives y combinaciones, por lo quo el procosO y Is composiciôfl 

puede incruir no solo uno de estos sino verbs, por to qua en 

reiindicadones dependientes de estas principales, Se hen detlndo Isis 

sustancias alternativas, especificando y depimitando Is invenciOn. For 

favor tenor an quanta, qua Is funciOn do as reivindicaciones 

dependientes as precisar y particularizar una inveiicion reivindicada an 

una clausula principal. Asi las cosas, coma Ia invenciOn son cuando 

cornprsride varies sustancias especilloas, el proceeD y Ia composick5n 

puos comprender varies sustancias de agregado qua cumplen an 

funcion pero quo puede escogore eritre varies exjstentes y at final at 

procoso puede compretarse do ’narlera eficaz por lo quo Se han 

incluido an dichas clØusulas subsidiarias. 

1.4 El seæor exarTlinador requiem ]as roivindicadlones 3 y 12 l  as refiere a 

qua no son claras. Para tal efecto as he defpnido cJaramonte y 

especificamente a qua tipos de activos so refiere. 
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1.5 Pare Ica reivndcatones 1 y 9 or seæor exarnnador se Tel a qua no 

son claras puesto quo se retisren a Is steps e) con rosultados a 

aicanzar. Estos Se her olirninado de tal etapa en respuesta a tel 

reco men da ci On - 

1.6 Respecto a dependericia incorrocta be las reivindicaciones 10 a 18, 

roferida por el senor exarninador, modificamos ci preÆnibulo de las 

mismas con base an to solicitado. 

1.7 En relacjOn a to solicitud de aolaraoiOn de ía reivindicaciOn 2, an Is 

etapa b) debido a Is imprecisiOn del activo, el nuevo capitulo 

reivindicatorio anexo a ía presente, rectitica tal. 

1.8 Respecto a Is descnpciOn, el examinador Se refiere a quo Is figure 1 no 

estÆ caramente desctha. Par error, as ban del rnal Ica ejes do Is 

rnsma. En respuosta, tenjendo on cuenta Is abservaeiOn reauzada par 

el examinador, encaminada an qua no so puedo determiner el tiempo 

an el eje Y como variable depondiente y volumen do sedimentaciOn an 

el eje X, adjuntamos on nuevo grafico con el tiempo an el be X y 

volumen de suspensiOn an el eje Y, corrigiendo to descrito. Pare tel 

efecto, presentamos a ese despacho nueva figure 1 quo incluye dcho 

grÆf’co corregido y roalizado conforme a to tØcnica. Do igual forma, pare 

one real y clam interpretacion, maditicamos at tituta de to grafica an el 

eje de WOLUMEN DE SEDIMENTcY par ’VOLUMEN DE 

SUSPENSION". De igual forma, favor tomar an cul este reemplazo 

do taulo del eje Para a table I. En consecuenda, adjuraamos una 

nueva table 1, en reemplazo do Is anterior con Ia carrecciOn del titulO de 

"VOLUMEN DE SEDIMENTO" por VOLUMEN DE SUSPENSION!. 

1.9 En respuesta a todo anterior! igualniente anexamos on nuevo capitulo 

reivindicatorlo, dibujo y table I an reemplazo de los anteriormente 

presentados, de manera que subsanan los requerirnientos qua he 

expuesto el senor examinador. Como tel, dichas modificaciones 

obedecen a los requerimientos antes expuestos y no pretenden 

ampliaciOn alguna de Is materia iniciatmente presentada. Con a 
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anterior, esperamos haber detinido de manera clara y precisa (a 

invencian sabre Is cual as busca protección, paftcuFarnlente respecto a 

0 qua define el examinador an el escrito de Oticlo oblate de Is presente. 

Z. DETERMINACION DEL ESTADO DE LA TECNICA 

2.1 En rnateria de patentabilidad de Is presents invencion, el senor 

examinador so refiere a be documento Dl (W02005115353) y D2 

çtJ02OO605010) respecto a qua alectan Is paleMabilidad do la 

presents. 

2.2 Per su parts, el documento Dl define Un sistema de compOsiciOn 

tarmaceutica oral acuosa con reducible propensiOn a Is aglomeraciOn 

lose de separaciOn Is cual as particularrnente aplicablo a Is suspension 

de uno a miles principles activos farmaceutioos qua sari sustanoiatmente 

insolubles an agua. 

2.3 El documerito D2, revels una suspension farmacØutica libre de 

colorante qua tiene una cantidad terapeuticamente e�cal de jr, primer 

agents active consiste esencialmente an una primers sustaricialmente 

insoluble an ague, doride el agents active tore Un tamaæn modio de 

parlictha do entre 10 y 100 niloras, una cantidad efectiva do Un 

edulcorante, una cantidad efectiva de ague 
y 

one cantidad etectiva be 

on sistema de suspension, an donde Is suspension farmaceutica Fibre 

de cotorante tiene un ph de 5 a B 
y 

estÆ sustanciajrnente libre do on 

azI Car. 

2.4 Iniciatmente, el seæor examinador so refers a Fe reivindicacion 10 

define qua of docuniento Dl afecta su novedad. El seæor examinador Se 

before a quo las caractersticas de Is composiciOn de In teivindicacion 

10 habian sido divulgadas pre%lianlente all Dl, at cual enseæa una 
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suspension qua comprende un primer principle active insoluble qua 

correspondo a ibuprofeno an combinaciOn con el segundo princIple 

active soluble qua corresponds a Pseudoefedrina HCI (pÆglna 11 

renglones 13- 14); agents suspensor y10 hidrocoloide qua corresponds 

a Celulosa microcristalina. goma xantan y carboximetilcelulose sOdjca 

(pÆgina 11 renglones 16- 18); un solvents quo corresponde a gliceriria 

(pÆgna ii reinglon 20); to diluonte poe corresponds a scrbäo (pâgina 

11, rengFan 21 ); un aente surfactante qua corresponds a polisorbato 

60 (pal Ii renglbn 19); un buffer quo corresponds a Æcido citrico 

anllidro/citrato do sodic (pªgina 11 r renglones 23 y 26); y ague (pØgina 

renglOn 29). Para tal efecta, presents una table temperance Is materia 

reivindicada on Is cIÆusua 10. N respecto, me permito diferir del senor 

examinador tops ver que pars comenrar, Is composicion farrnaceutica 

de la presents invencion Se refiero prineipalmente a Betanietasona 

tJipropionato an combinacion con Betametasona postal sodico. En 

ningin aparte de Is entertained Dl, $o retiere a cliches activos. Per In 

tanto, per el simple becho do no incluir seas sustancias fundamontales: 

an Is invencion la misma as noveosa y difiere de dicha anterioridad. 

En adicion a lo anterior, cliche documento Dl, no combing dichas 

betametasonas (pot no induirtas), con ci butler do buffer loslato 

borato. Los principios actions no son ni Ibuprofeno, ni Pseudoefedrina 

HCl; no coniprende gonna xantÆn y Is oarboximetilceiulosa de Is 

presente invenciOn noes sOdica Si par el contrario as cÆlcica. Asi las 

cosas, no pueden ser comparables dichas coniposicionos 

farrnaceuticas, pues Is anterioridad no define una composiciOn quo 

incluya Betametasona Qipropionato an conibinaoion con Betametasona 

Fosfato sOdico y las sustancias clue las acompanan an adiciOri no son 

las mismas. No obstante, con op amino be aclarar los termi nos score los 

cuales so bases prot000ión, se replantea esta clÆusula definiondo 

claramente los activos qua comprende. 
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2.5 More bion, an Is table comparative con a clausula 1, se refiere a quo 

Dl cemprende prccesos qua son similares at proceso do Is presente 

solicitud y define one a one as caraoterizaciones do Is presents 

invencian y las compare con D1 Noes clam tal comparaciOn, debido a 

qua Dl define simpemento one dispersion de on activo y no ilustra on 

proceso donde Se disuelve a Betametasona Dipropionato par on ado y 

de matters soparada, Is disoluciOn de Is Betametasona Fosfato sOdico 

meddler y agitaF seguidarnente ambas solucionos obtenidas do as 

betamotasonas y edemas agregar on surfactante y sorbato entre otros. 

Este diferencia, an consecuencia comprende Is mejora sabre Is coal 

radica Is prosente invencion, basada an qua al solLlbiNzar code 

botametasona por separado, mezclarlos y agitar, seguido do agregar No 

surfactante y on diluyente, ci tamaos do particula obtenido as move 

poque5o qua el conversional de manse ci tiempo, coma se verifica on 

Is figure 1, as mayor el volumen do suspension, por Ia qua al splicer 

one inyecciOn a on paciente qua incluye estate betametasonas, con solo 

agitar y suspender, su inserción as muoho menos dolorosa qua una 

suspensiOn an medics acuosa no elaborada baja el presents proceso. 

Cornparativamento, no puede establecerse Is falta de altura inventive 

respeclo a Dl, dodo queen oste, no so revels un proceso quo noluya 

comb activos as presentes betanientasonas estudiadas y el mOtodo 

para reducir or tamano do particula 0 eliminar el dolor an Is aplicaciOn 

inyoctable do dioha suspensiOn, por In quo one persona versada an Is 

materia no suede basarso en esto Dl para Ilegar a lo quo rovela Is 

presonte invenciOn. SegLin Is presents invenciOn so pretends estabilizar 

Is Betemetasona Dipropionato y combinarla can strata betametasonas 

con tiempo de sedirnentacian retardada tal y oomo Se demuetra an Ia 

table comparative de Is figure 1 No as refiere a ibuprofenos a 

Pseudoefedrina HCI. Coma tel, no so refiere al msmo problems y por Is 

tanto no son igualos y no son deducibles. 
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2.6 Asi las cases, no exists primer o segundo peso an at documento Dl 

pues no as refiere a las betametasonas y rnucho monos as mercia con 

un agente suspensor y10 por lo menos un bdrocoloide, en presence de 

un Buffer haste obtener una soluciOn. Segi)n el proceso de Is presents 

invencian, is Aetametasoria Dipropionato as debe solubrlizar antes de 

combinarlo con a Betametasona Fosfto sOdico 0 particularmente con 

atm sustancia insoluble tal como a betametasona acetato. 

27 En el tercer Paso! segijn Is presents Invención, como steps 

fundamental del proceso do Is presents invendón y qua graoiaS a esta 

secuencia as posible estabilizar una suspension an medic acuoso 

menteniendo Is uniformidad del producto aiJn sin agitacian for un 

espacio de tiempo prolongado, comprende rnezclar las soluciones del 

primer y segundo paso con velocidad de agitacian coRstante hasta 

lograr Is suspension del primer principio activo, el cual an presence del 

agents suspensor so estabiliza an su forma amorfa pam prevenir Is 

oristalizacion, haste former una suspensiOn estabilizada. A diterencia, 

Dl segün  Is table comparativa de Is clusula 1 Se diluye el excipiente y 

as mezcla con at suspensory nose habla do agitaciOn. AIR an Dl nose 

be mezcado el vrsuloble sciubilizado y al sotuble previamente tratado 

con un buffer   suspensor. Objeto no comparable. 

2.8 En pesos seguidos, an Ja presente invcnciOn Se incorpora el surfactante 

(4 Paso) y diluyente (5 peso) ademØs de ague (6& peso), pare 

completer at volumen, code uno an etapas separadas y secuenciales, 

ponds Se dabs aclarar, qua previamente a estos pasos as han 

mezciado Ids activas en at tercer peso fundamental Segn Is labia 

comparativa de Is clÆusula 1, hasta at cuarla paso an Dl se mezcla el 

suspensor con at excipiente y on at quinto as adiciona Æcidos y los 

activos hidrosolubles para at final incorporar aQua. 

2.9 En conclusion, solo Is adioiOn do ague as comLin an los procesos. La 

materia sorprendente de la presents invencibn, as base on quo at 

incorporar estas baja esta rnetOdica socuencia, as made garantizar Is 
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uniformidad del producto son sin agitation par an espaclo de tiempo 

prolongado mayor on cemparacion can aires *jrmulaciones do activos 

insolubles tal coma el referenciado an Dl. logrando de esta manse 

garantizar Is dosis. Ella no as puede deriver de estas anterioridades 

puss no reveler 059 refieren a un probleme similar sabre el que ma 

persona versada an In meters pueda basarse y deducir IS presente. 

2-10 Es de aclarar, quo Is allure o rival inventivo, debt baser su estudio an 

Is matters concede came posibilidad de deduction. Sogiin el Manual 

pars at Examen de Solicitudes do Patentes de lnvenciOn an (as Gficinas 

S Propiedad Industrial do los Paises de ha Gomun/dad Andl 

preparedo par Is Or,cin8 International do is OMPI (OrganizadOn 

Mundial de Propiedad intelectual), an el item 10,4 Se definen Ins 

indices pare establecer [a existencia de rival inventive, deride sea 

posible el "haber superado el prejuitio del aite entehQ( y le 

sorprendente sencillez de Is solution prapuosta". EL arte anterior 

propuesto per ese despacho prepare etapas diferentes y no existe 

evidencia qua sea posible C SO haya reconocido a partir de estas 

anterioridades tratar betametasonas de manors qua el agregar S 

surtactante y el diluyente posteriormente coadyuva an IS capacidad de 

Suspension. Par Jo tanto, no hay a partir de qua 0 cual conocimiento sea 

posible deducir tel etectividad, atendienijo ci requisite de altura 

inventive- El are anterior, no advierte y ni siquiera lIege a debar las 

mismas etapas a par to menos lo sugiere, per lo tanto no as aproxinla a 

la reivindicado an Is presents solicitud. 

2-11 Adelante an Is table de conlparación de a reivindicaciOn 2, so ilustran 

las caracterizaciones de Is presents y as comparan con or documento 

Dl y D2. Sabre este respecto, me permito Hamer su atenciOn hacia el 

hecho qua an pasado oficio emitido car ese despacho, este as 

encamino a qua IS clausula 2 Se ye afectada rospecto a D2 y ahora, sin 

cambio an dicha reiyindicacion, so ye afectada edemas do Dl, par D2. 

Carrera 13N’ 11995, Oficina 104. Tel  (’ill) 213 1213 -Fax (S/I) i 12 1979 
mail: n eq odes @opt rrnC Cm co .C:Orfl - VJWW opti mu rn-CC (:Ofl) 

F1011ot Colorribia 



UT  Optimum Defer To (In Ia CoIIlpeIe.rloia. propiedail 
li if] usirial V Coii lei cic, [xter9or 

Coma durante el proceso do estudlo do la presente, puedo cambiar Sur 

relevance  

212 Segi)n Is presonte invenciÆn, as solubilizan las dos betametasonas 

insolubles y antes de mezelarlas so solubiliza sports el agents 

suspensor con aqua an presericia de un buffer haste obtener una 

soluciôn, pare an el cuarto paso mazolar Las tree soludonos. Contrarlo a 

ella, ’a anterioridad D2, primero expresamente no Se retiore al proceso 

do ncorporaciOn de up primer prinoipio ectivo qua comprende 

Betarnetasana Dipropionato y up lancer principio activo qua comprende 

Betametasona Acetato qua antes doban solubilizarse y an etapa 

sepa,ada eJ suspensor so mezcle con aqua y buffer pare 11111105 

pasteriormente: as refiere a For La menos un activo insoluble 

solubilizada. Paso seguido, no so revelan pesos independientes sino 

one pot el contrario an Filter sola steps Se mezcia eJ suspensor, sorbitoL, 

az’car y at farmaco insoluble pare completer con agua. Por to tanto no 

son procesos similares. 

2.13 Os nuevo, Is mail sorprendente do a presente invencion as diferente 

a las anterioridades, puesto qua Se bass an qua al incorporar estas bajo 

Østa nietOdioa secuencia, se puede garantizar Is uniformidad del 

prnducto qua incluye Betametasona Diproponato y on combii,aoOn 

Betanietasona Acetato, sin sin agitaciOn por un espacia de tiempo 

prolongado mayor an comparacion con atras tormulaciones do attracts 

insalubles tak coma at referenciado an 01 0 02, Iogrando do asIa 

manera yarantizar La dasis. Ello no Se puede deriver do estas 

anterioridades puss no reveler’ a se refieren a un problerna similar quo 

incluya Betametasona Oiproponata y en combir,aciOn Retameta&ona 

Acetato soars el qua una persona versada an Is materia Puerto basarse 

y deducir Is presente. 

2.14 El liemoo do sedimentaciOn as c4muestra mnedŁank, cm estudio. El 

rnismo define an Is deschpcian one an estudios reelizados a dicha 

Dreparacion o tenil mediante el cr00650 del eiemolo 1, sepIn Ia flours 
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1, pare determiner 01 tiempo desdimentaoi6n a tin volumed de 12 mL 

de dicho Droducto terminado, se concluyO que despues de 20 horas sin 

apitacion se ogre sedfmentar an voiumon de 7 rnL, io 0L19 eeuiva)0 a 

unntLdad inferior a Is mitad de Is muestra sometida a estudlo, 

parantizando de esta forma do  el Droducto tiene sedirnentaciOn 

retardada, an comparaoion con Las oreparaciones encctrrnJas an of 

one anterior Los ía ultados se evalUan an a tabla I. Por lo tanto SI SE 

DEMUESTRA UN EPECTO INESPERADO. 

2.15 Bajo el proceso de La presents invencian Se cumple el objeto de 

conformar una tormulaciôn quo incluya un tiempo de sedimentación 

retardado, manteniendo Is uniformidad del producto eOn sin agitacion 

por on espaoio be tiempo prolongado an ccmparación con moral 

formulaciones de activos insolubles, Logrando de esta manera 

garantizar Is dosis. 

2.16 Por Ultimo, el seæor examinador as refiere ala reivindicaciôn 11 y define 

qua of documento 02 afecta su altura inventive pues Ia Onico qua no 

comprende as on surfactante. Al respecto, me pernilto diferir del seæor 

examinador toda ver qua pare cornenzar, Is COmpasiCiOn farmaceutica 

de Is presente invencion Se reliere principalmente a Betametasona 

Dipropionato an combinaciOn con Betametasona Acetato. En ningOn 

110 aparte do Is anterioridad 02, Se rofiere a dichos acthos. Pot Jo tarto, 

ademØs del surfactante, tampoco comprende los mismo activos. Asi las 

cosas, no pueden ser comparables dichas comosiciones 

farmaceuticas, puss Is anteriorirad no define una composiciÆn qua 

incluya Betametasona Dipropionato an combinacion con Betametasona 

Fostato sØdico y las sustancias qua las acompaæar’ an adicion no son 

las mismas y ninguna persona versada an Is motors puede Legar a Is 

presente invención con base an clocumentos  an qua Ids activos no son 

los mismos. 

1.1 Respecto a las aclaraciones del seæor examinador, partLcularmente al 

pr000so de cristaIiacion qua La referenda se Is presents invención, 
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aclaramos quo si hay tormadOn de on cristal por cristaltzaciOn Jar qua 

los principles activos estÆn an soluciOn, and an un solvente aouoso y el 

otro (insoluble an agua) an Un cosolvente qua at mezclar las dos 

soluciones SB dÆ Un proceso de cristalizaciOn. 

217 Asi las cosas, respetuosamente diferimes del conceplo del seæor 

examinador, toda vez que an Is presents solicitud no solo so esth 

formulando Un proceed novedoso de combinadOn de etapas, sino qua 

gracias a ello, Se crimple el objeto de contormar una composición  qua 

cornprende activos insolubles quo pueda garantizar Is dosis 

suministrada tiempo despuOs de set agitada, hasta 20 horas come to 

demuestran los ejemplos. El arle anterior no hard referenda a ello, per 

to tanto comprende nibS1 0 altura invenhiva. Taste alhura inventiva dado 

due at combiner Dl V D2 no so nations una susDensiOn cue inoluve an 

combinación betamptasonas de dilerente solubilidad eatable en media 

acuoso durante an crolongado tienipo. 

1.2 Ahora bien, con el animo de reiterar Is debida aclaración de los 

tØrminos sobre los cuales Se presents Is solicitud de patente, me 

permito prosentarle a ese Despacho Un nuevo capitulo reivindicatorlo, 

dondo se harr especificado aUn mAs los termites sobre Jos cuales Se 

desea proteger Is presents invencian. 

1.3 Adicionalmente, cabs reiterar qua el nuevo capitulo reivindicatorio 

anexo a Is presents, no implica una adiciOn a la invencion inicialmente 

propuesta, sino quo hand referenda a las indiceciones del seæor 

exaniinador con elfin de precisar y aclarar to invencion. 

1.4 Per todo lo anterior, me permito an conclusion solicitar sea de nuevo 

revisada is presente soljcjtud y verificar las difersncias aqul expuestas y 

on consecuenda sea concedida to presenten an los ermines y el tenor 

do las nueves clausulas del capitulo reivindicatorio. 

1.5 Con Ia anterior esperamos liaber cumplido con los requerimientos 

exigidos par este despacho y solicitamos so practique on nuevo 

examen do fondo contorme at articulo 45 de Is Decision 486 de to 
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ComisiOn des Comunidad Andina y an consecuencia sea concedida Is 

presente conforme el nuevo capitulo reivindicatorio anexo a Is presente. 

2. FUNLJAMENTODEDERECFIO 

Fundarnento esta ren,jsjon an las normal legales siguentes: 

2.1 Numeral I del articulo 586 del COdigo do Comercio. 

2.2 Articulo 43 de la Decision 486 de Is Con,isión del Acuerdo do 

Cartagena. 

2.3 En las demas norma! concordantes. 

3. ANEXOS. 

31 NUEVAS REIVINDICACIONES. 

3.2 NUEVA FIGUY TABLA I 
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4, NOTIFICACIONES 

Der’e’o (10 C1prerlc:ia, P101)ieddd 
iIld[Is(vftLi C,rrero Extorio 

Pam efectos de notificaciones quo per disposición del articulc 50 del Decreto 01 

de 1964 debe hacer su Dospacho, informo qua ml representada y Be suscrita 

recibiremos notiticaciones an la Secretaria de su liespacho o en mis oficinas de 

aboqado situadas en la Carters 13 N 119-95, Oficna 104 de esta ciudad de 

BootÆ. 

Seæor Director 

CIELO ANGELA Pill R0DRiGUEZ 
C.C. 51940252 de Bogota 

T.P.A. 82701 del C.S. de la J. 
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REIVINDICACIONES 

1 Proceso pare preparer una suspension estabilizada en medlo acuoso, que 

incPuye on primer principia activo que comprende 

DetarnetasonaDipropionatoy un segundo princpio activo quo comprende 

Betametasona Fosfato sOdico, donde el proceso pare preparar dicha 

cornbinaoiOn estabilizada estØ CARACTERIZADO PoRpuEccmprende: 

a) Un primer peso de disalverlaBetametasona Fosfto sOdicocon on 

agents suspensor o un hidrocoloide, en presencia de on buffer 

seleccionado entre buffer fostato 0 borato o Is mezcla entre estos, 

haste obtener one solucion de dioho segundo principia acuio; 

b) Un segundo peso de incorporar a BetametasonaDipropionato en on 

solvents Io cosolvente haste obtener one soluciOn de dicho primer 

principio activo; 

c) Un tercer peso de mezclar las soluciones del primer 
y 

segundo paso 

con velocidad de agitación  constants be 6000 RPM a 16000 RPM, 

preteriblemente entre 10000 RPM 
y 

15000 RPM! haste logier la 

suspension del primer principio ectil pare quo en presencia del 

agents suspensorse estabilice en su forma amorfa haste former una 

suspensiOn estabiiizada; 

d) Un cuarto Paso de incorporar el agente surfactante a Is suspension; 

e) Un quinto Paso be adicionar ala suspension sorbitolpara incrementar 

S
 

Is densidad del vehiculo; 

Un sexto peso be agregar ague en Is cantidad suficionte pairs 

completer volumen. 

2. Proceso pare preparar una suspension estabilizada en medjo acuoso, que 

i ncluye Beta mete Sons Di prop io natoe n comb i naci On co notrabeta motason a 

insoluble en media acuoso, donde el pr000so para preparar cliche 

comb macion esta bi lizacia osth CARACTERIZAD 0 P0 RQU Ecom pie n do: 

a) Un primer peso de incorporar Is BetametasonaDipropionato en por lo 

menos Un solvents y/o cosolvente haste obtener una soluciOn de 

cliche BotametasonaDipropionato; 

b) Un segundo peso de incorporar Is otra betametasona insoluble en 

medio acuoso on por Ic menos un solvente y/o cosolvente haste 

obtener one soluciOn de dicheotrobetametesona insoluble en medjo 

acuoso; 



c) Un tercer peso do mezclar un agents suspensor y/o hidrocoloide con 

ague an presencia de un buffer seiecoionado entre buffer fosfato 

donate o la mezcla entre estos, baste obtener una soludón 

d) Un cuarto paso de mezclar las soluciones del primer, segundo 

torcer paso coil velocidad de agitacion ccnstante de 6000 RPM a 

16000 RPM, preforiblemente entre 10000 RPM y 15000 RPM, pars 

qua an presencia del agents suspensor Ids activos insolubles Se 

estabilicen an su forma amorfa haste former una suspension 

estabilizada; 

e) Un quinto paso be incorporar el agents surfactante a la suspension; 

fi Un sexto paso de adicionar a la suspension sorbitol pare incromentar 

Ia densidad del vebioulo; y, 

g) Un septimo Paso de agregar ague an la cantidad suficiente para 

completar volumen. 

S. Proceso pare preparar una suspensiOn estabilizada an media acuoso, 

sogUn cuaquiera de las reivinrncaciones I O 2.CARACTERIZADO 

PORCUEsI agente suspensor yio hidrocoloide Se selecolona a partir do 

carbOmeros, copolimeros do carbOmero, carboximetilcelulosa cÆlcica, 

bidroxiotil celulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, silicate de aiuminio 
y 

magnesia, metilcelulosa, etilcelulosa, alcohol polivinilico, povidona, alginato 

de sodio. 

4. Proceso pars preparar ima suspension estabizada en media acuoso, 

seUn cualquiera de las reivindicaciones I 0 2,CARACTERIZADO 

PORQIJE el solvents yio cosoivente as seleccionado a parlir de alcaboles, 

mezclas de alcoholes 
y 

sue derivados; policies mezolas 
y 

sus derivados; 

ague, eceites, merclas de aceites 
y 

sus derivados, 
y 

mas parlicularmente 

Se seleccionan del grupo de propileriglicolos, acetate do etilenglicol, 

tetraglicol, polietilenglcoles a mezclas S los mismos. 

5. Proceed pare proparar una suspensiOn estabilizada an media acuoso, 

segOn cualquiera do las reivindicaciones 1 a 2,CARACTERIZADO 

POROIJEeI surfactanto as seleccionado do copolimeros bloqueadores do 

poHotiieno - propileriglicol, alquil etor de polioxietiieno, derivados de aceite 

de ricino de polioxietileno, estoros de acidic graso de polioxietilenosorbitan, 

asides do acdc phase cM sorbitan, esteaatos de palloxietileno, Øtoros S 

all graso de polioxietiiono, sulfatos do alquilo do polioxietileno, 

dioctilsulfosuocinato de sodio, alcohol cetoestearilico, compuestos de 

amonio cuaternario. 

6. ComposiciOn farmacoutica ensuspension estabilizada an medic acuoso, 

CARACTERIZADO PORoUEcomprendoun primer principle active quo 



cornprendo BetametasonaDipropionatoen combinacion con un segundo 

principio active qua comprende Betametasona Fasfato sadco; 

adicionalmente on agents suspensor y10 bidrocoloide; un solvents yb 

cosolvente;sorbitol; un agents surfactante; un buffer quo puede 

seleccianarse de on buffer fosfato a borato; y, agua. 

7. ComposiciOn farmaceutica ensuspension estabilizada an medio acuoso, 

CA RA CTE RIZADO P0 RQU Eco m p rend e Beta m eta son a Di prop a natoen 

combinaoOn con otra betametasonairisoluble an medio acuoso; 

adicionalmente on agents suspensor y/o un hidrocoloide; un solvonte yb 

cosolvento;sorbitol; un agents surfactante; un buffer quo puede 

seleccionarse de un buffer toMato a borato; Y Aqua. 

8 Composición farmaoeutica ensuspension estabilizada  an medie acuoso 

sequin cualquiera de las reivindicaciones 6 0 7,CARACTERIZADO 

PORQUEeI agonte suspensor y/o hidrocoloide as s&ecciona a partir de 

carborneros, copoUmeros de carbomero, carboximetilcelulosa cÆloica, 

bidroxietil celulosa, hidroxipropilmetilcelulosa, silicato de alLjminio y 

magnesia, metilcelulosa etilcelulosa, alcohol polivinhlico, povidona, alginato 

de 50db. 

9. ComposiciOn farmaceutics ensuspensiOn estabikzada en media acuoso 

segün cualquiera de lasreivindicaciones 6 0 7,CARACTERIZADO 

PORQUEeI solvents y10 cosolvente as selecconado a partir de alcoboles, 

mezclas de alcohojes y sus derivados; policies mezclas y sus derLvados; 

agua, aceites, mezclas do aceites y sus derivados, y mØs particularmente 

Se seleccionan del grupo do propilenglicoles, acetato de etilenglicol, 

tetraglicoL polietilenglicoles 0 mezclas de los mismos. 

10. Composci0n farmaceutica ensuspensiOn estabilizada an medic acuoso 

segün cualquiera de lasreivindicaciones 6 6 7,CARACTERIZADO 

POROIJEeI surfactante as seleccionado de copoimoros bloqueadoros de 

polietileno - propilenglicol, aiquil Øter de polioxietileno, derivados de aceite 

do ricino de polioxietileno, esteres de acido graso do polioxietilenosorbitan, 

osteres de acido graso de sorbitan, estearatos do polioxietileno, Øteres de 

alcohol graso de polioxietileno, suffatos de alquilo do polioxietileno, 

dioctiLsulfosuccinato do sodio, alcohol cetoestearilico, ConipUestos de 

amonio cuaternario. 

II. ComposiciOn farmaceutica ensuspensiOn estabilizada an medic acuoso 

segUn cualquiera de las reivindicacionese 6 7,CARACTERIZADO 

POROIJEdicha cornposiciOn puede presentarse coma una suspensiOn 

parenteral, suspension oftalmica, suspension otica, suspension nasal y do 

uso extemo. 



VoiumeAde Suspension S) Tknwo borac 

6.5 - 27.6 
7.0 22.3 
7.5  17,6 
8.0 14.25 
8,5  10.72 
9.0  7.82 
9.5 5.82 ,., 
10,0 4.91 
10.5  3.75 
’I.e  15 
11.5 1.5 
12.0 

TABLA 1. 
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