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1. Ye, Enilio FERRERO, icientificado coma aparece al pie do 

ml firma, actuanclo como apoderada en ci aeurito de ’a 

referencia, atentamente solicito Se efeotde el exalnen de 

patentabiridad de la soflcitud an referenda presentada de 

acuerdo con el Capitulo I dci POT y segdri 13 estahiecido an It 

articulo 44 de la Decision 486 de la Cornisian de la Comunidad 

Andina. Sara tal efeoto presento junta con este escrito at 

recibo par valor de $452.000.00, quo correaponde a ’a tasa 

fijada segun lo dispuesta en la ResoluciOn No. 55819 del 26 de 

dicienibre de 2008. 

2. Ruego atentanente a to Seæora Jefe Se Sirve ordenar cue 

so anexe este reoibo Earn que Se efectüe dicho earned 7 Se 

continue con ci trAmite de to soiicitud. 

Seæora Jefe, 
. 

.............- - 
EMILIO FERRERO 

T.P.R. No. 31.929 

COLO-162 71-841-002-8 
JGG\GG\ ID- 153108 \WPCi 6272 
No. M-2009-153108\JGG 

NIT 860.041.367,3 
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industria y Comercia 
SU FE R INIE N D E NC IA 

DIVISION CE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 07-135407 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 600 DE 

� FECHA 30 CE ENERO DE 2009 ELTERMINO HA8IL SENALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 29 CE ABRIL DE 2009 

NOTA: Deritro del plaza de ]as seEs (6) meses siguientes a partir des fecha do publicacion 
an Is genets its Propiedad Industrial, deberÆ solicitor y cancelar el examen d 
patentabilidad so pena de quo Is solicitud caiga an ebandono, de acuerdo con Ia 
establecido an ci Articulo 44 de Is Decision 486/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE OF TERCEROS. 

SI  NO X 
S 
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998% by weight. The viscosity of the cellulose ether or blend is 3 t 15 cps in 2% aqueous 

solution at 201 preferred S to 10, especially preferred 6 cps. 

Suitable hydrocolloids include such items as synthetic gums which are capable of 

gemng ithout the addinon of alkthte or alkaline earth metal ions. The preferred gum for flus 

purpose is gellan gum- Such gum, particularly including gellan gum, may be combined in 

mixtures producing synergistic properties which mixtures may also include natural seaweeds 

natural seed Some natural plant exudates, natural limit extracts, bio-synthetic gums, bio-

syiithetic processed starch or cellulosic matetials. More specifically, the mature may include 

siBinates, agar gum guar gum, locust been gum (carob), carrageenan, tam gum, you arabic 

10 ghatti gum, Khava grandifolia gum, tragacanth gum, karaya gum, pectin, arabian (araban), 

xanthar,, getan, stm& Konaz marezn, gaancmnan, fonoran. and other exoteUti 

polysaccharides of which are preferred the exocellular polysaccharides, such as xanthan, 

acetan, gellan, welan, rhamsan, flircetleran, succinoglycan, scieroglycan, schizophyllan, 

tamarind gum, curdled, pullulan, dextran. The amount ogum present is preferably 0.0 Ito 2% 

IS by weight and especially preferred 0 -Ito 1.0%. 

The preferred sequestering agents are ethylenediaminetetraacetic acid, acetic acid, boric 

acid, citric acid, gluconic acid, lactic acid, phosphoric acid, tartaric acid or salts thereof, 

tetht?cspaes. th qdvor, ltrne, tcttbrk or Was evessisawns and comhrnatom 

thereof. Especially preferred is ethylenediaminetetraacetic acid or one thereof or citric acid 

20 or salts thereof. The amount is preferably 0.01 to 3%, especially 0.1 to 2% by weight. 

The sequestering mechanism can be adjusted by addition of soldier monovalent or 

divalent cations, such a Ca-4-tt Mg4-+, lC+. Na+, fir, NH4� or the like. 

Capsules or films with the inventive polymer composition may be manufactured with 

conventional machines by the conventional processes like extrusion moulding, injection 

25 troudtg, casttttg or dip mutdi. 
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phehalate, hydroxyalkyl methyl cellulose phthalates or mixiures thereofto provide e.g. enteric 

propenies. 

The polymer composition of the invention maybe used for the production of containers 

for protding unit dosage forms for example for agrochemica(s, seeds, herb; foodsmfft. 

5 dyestuffs, pharmaceuticals, flavoring agents and the like. 

The improved elasticity of the inventive polymer composition coaet it animal or th 

encapsulation of caplets in a capsule, especially in a tamper-proof form. The encapsulation of 

a cpiet ID a capsule 15 preFerred processed by cold shrinking together capsule parts, which are 

filled won a caplet, which comprises the steps providing empty capsule psils, filling at least 

0 one of said capsule parts with one or more caplets, putting said capsule parts together, and 

treating the combined capsule parts by cold shrinking. 

The inventivt’ polymer composition is also usethi for encapsulating and sealing the two 

capsule halves in a process in which one or more layers of the composition are applied over the 

seam of the cap and body, or by a liquid fi1sion process wherein the filled capsules are wetted 

15 amid a hydroakohotic sciuttort that pene%ttts tto the spate -M’t,e the cover cNtriapa the 

and then dried. 

The improved properties of the polymer composition are demonstrated by the 

following composition and comparative examples. 

P 
L 
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COaWOXMn COMPOS I COMPOS, 2 COMPO& 3 CO5 

NPMC (I) 99.16% 99.62% 99.46% 98.1% 

Gellan 0.54% 0.21% 0.54% 

Na ctrate 0.20% 0 0 0 

Citric Acid 0 0.16% 0 

Carrageenan 0 0 0 1.3% 

KC] 0 0 0 0.6% 

* According to EP07I4656 

(I) HPMC equilibrated at 50% RH (equivalent to a water content between 51° 7%) 

S Composition 5: Conventional transparent bard gelatin capsule 

Composition 6: Conventiong opaque yard gthatth capsue 

Mechanical imnict test: 

Capsule body parts are submitted to mechanical impact stress of 80 mJ and the percentage of 

10 fractured capsules are checked. 

EpulLifimuM COMPO. I coenos 2 COMPOS. 6 

M 
50% 0 0 0 0 

10% 0 0 0 5 

1.5% 0 0 to as 
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CAPSULE … DISSOLVED 

Composition I 90% 

Composition 2 90°/c 

Composition 3 

Composition   91% 

DSoI,tiqo tnt after exnosure tb cr.t*nkm! �nt: 

Capsules were filled with lactose containing 40 ppm of HCHO and stored under room 

5 conditions for one month, measured is the percentage of acetaminophen dissolved after 45 nit. 

CAPSULE �h DISSOLVED 

Composition 1 90% 

Composition 5 22% 

Moisture exchange test: 

Capsules were filled with dry carboxymethylcelluLose sodium salt (CMC) and stared in closed 

ID bottle under room conditions. 

CAPSUIZ NITtAI, WATER CONTENT FThALWATER CONTEL 

Canaule I Yjii C.tk 

Composition I 6.4% 0% 1.4% 1.1% 

Composition 5 14% 0% 4.7% 2.0% 

8 
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Patente de Invencion El Patente de Modell do Utilidad 
Via Nacional 

� Via PCT (fase naciona!) C Cap.l Cap, II C 
No  Solicitud Internacional PCT/1820061002905 
Feoha do PresentaciOn lnternacional 21/Junio/2006 

Como resultado del Examen de Fonda rearizado, con fundaments  an el Articulo 45 
do Is Decision 486 do la ConiisiOn do Is Comunidad Andina, as oornunica: 

1. Documentos estudiados 

DescripoiOn: Folios 32 a 52 come Be radico inicialmente. 

Roivindicaciones: Folios 53 a 57 come so radicO inicialniente 

Prioridad: PCT/EP05/008502 21 de Junio de 2005 

2. Analisis de Is Prioridad 

Se acepta Is reivindicacion de Prioridad porque: 
Eats solicitud fue presentada canto del all establecido (Art. 9 D 466). 
Y su contenido tecnico corresponds con el de Is prioridad reivindicada. 

3. Objeto de la invenciorl 

Titulo do Is solicitud:’Capsules do Golan rompible sin union y proceso pare su 
fabricacion" 

El problems planteado an osta solicitud as Is  necesidad do vehiculizarconipuestos 
lipofilioos o parcialmente solubles an etanol con aplicacion on Is industria alimentaria, 
cosmetics y farmsceutioa (Peg 42� 43). 

Para resolver este problema teonico Is solicitud an estudio proporciona capsules de 
gelan con ncIeo fluido lipofilico y cubierta rompible (Hidrofilica) y sin uniones 
visibles, eel coma el proceso do elaboracion do dichas capsules. 

Expediente 07 135 407 I er An 45 
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El objoto do Is presente Solicitud as relaciona con Is ClasificaciOri Intornacional de 
Patentes (CIP): A61  009/048 

4. De to Solicitud do Patent. 

Reivindicacionos (Art 300486, Art 22 PCT) 

La reivindicaciOn 9 no as card ya quo corTlionza restririgiendo Is caritidad de 
secuestrante an 2%, luego pass a 1% poro posteriormonto an voz do seguir 
rostringienda, lo arnplia a 5%. 

La roivindicacion 12 no as dependiento de ninguna do las reivindicaciones quo Is 
anteceden ya quo an las reivinidicacionos uno (I) ala once (11) nose nonibrO qua La 
cubierta tuviera pLastificante. So sugars bacer Is dependence a alguna de las 
reivindicacionos anteriores. 

La reivindicaciOn 19 no as concise ya quo no sports caracteristicas tecnicas 
adicianales a lo quo ya as conocia an is roivindicacion 6 y no oslÆ caraclerizando ol 
pr000so, porque no quads card an quo punto del procoso as incluyo el oxcipionte 
denominado rolleno 

La reivindicacion 20 no as concise ya quo no aporta oaracterLsticas tecnioas 
adicionales ala qua ya as connote an Is roivindicacian 8 y no estA caractorizando el 
prooeso, parque no quads claro an qua punto del pr000so so incluye ci excipionle 
denonhlnado agents do socuestro 

Las roivindioacianes 24,25 y 26 no son class, son roivindicaciorios do producto, 
sold pueden Sal dofinidas an tØrminos do su proceed de fabricaoiôn all  el producto as 
nuevo e inventivo So sugiere definirlo par sue caractoristicas esoncialos, 
ostructurales a funcionales 

So requiero al Solicitante hacor las acLaraciones nocosarias. 

5. Deterniriacion del Estado cM la Tecnica 

El Estado do Is TØcnica as detormino con base an Is 

Focha de Prosontación des Solicitud do Proridad: 21 do Junio do 2005 

y as onoontraron Ion siguiontos documentos quo anticipan el objeto do osta solicitud 

I Item Documento Titulo  Fill do Publicaclon* 
Dl W098271 51 PoLymer film compositions for 

capsules 
251junli 

El documenta Dl divulge capsules ütiles para oricapsular sustancias y sellarlas (Rag 
5 lines 12), con agento farmador de pelicula (Pag3 lines 14) quo usa como 
hidrocoloido formador de pellcula a Is gonla gallon on combinaciOn con otros 
agentes gelificantes (Pag3 lines 5-10) y quo dentro do Cu forniulacion tiene agents 
secuestrarito on dondo el mecanismo de socuostro puode 5cr ajustado par adiciort 
do ionos monovaLontes a divalentes (Pal lines 20-25) y use un agents do 
formacion do pallcula a reileno quo son dorivados do ceiuiosa, polialcohoies vinilicos 
(Pay 13, lines 1-6) 
Expediente 07 115407 1 er Art 45 
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extrusiOn y moldeo (Fag 3 lines 26) 

6. AnØlisis de Patentabilidad (Art 14 D486) 

Novedad (Ad 16 0486) 

La reivindicacion 1 consists an une capsula ronipible sin union 
Comparator do as oaraoterlstioas tecnioas esonciales, con las del estado do Is Tecnica: 

Carocterinri can ens mole IC 5 01 

Capsul rtrade Pru abs de inipacto niecanico (Pao S) 

Nucico 
y 

C,be,,  Caps U las U s paid ancapsula I sustancias 
sella (as (Pug 5 tineS 12) 

Cuh ierta con agents go lificante irm agente to Freud or de PS lIon Ia (Peg I ins a 14) 

Ag anme gel Inca nts as Puna gelman a conibinaciOn Con arm a ante Use conic hid rocolo ide fprrtador do pemmcula a Is 
go litloante gronn, gal Ian ems corn bin acióri con otros agentes 

eel ificantes (Pae3 LInes 5-10) 
nie lIen o Use on agents de formiacia n do pel Icul a o sal Is no 

qua an de minados its celu lose roori 
vinnl iOOs_Pep 13 Ifni 1 5) 

Ag ante aeon estran La Den to 45 Sn sari tone agenle 
uecuaslrante end code CI mneoanm enD do esojestro 
suede 5cr alustado p01 adicion do iones 
mo none lentes 0 4 heals ntss (Pao3 I inca 20-251 

Trades las caracteristicas tecnicas esenciales de Is capsule ye crop conocidas en 

Dl la caracteristica de ser rompible ye as canada con Is prueba de inipacto 

mecanico (peg 6). La cubierta con agents gelificante qua era gonia gellan to mezcla 

con otros agentes gelificantes ye eran conocida an Dl qua ensena una formulaciOn 

con agents formador de peitcula (Pei lines 14) qua use coma hidrocoloide 

forrnador de pelicula a Is game gellan an cornbinaciOn con otros agentes gelificantes 

(Pag3 linea 5-10). El used de relleno ye era conocido an Dl ye qua rate presents en 

Is formulaciOn de las capsules on agents de forniación de del icula to relleno que son 

derivados do cerulosa, polialcoholes vinllicos (Ping 13, lines 1-5) y al agents 

secuestrante ye era conocido an Dl qua describe agents secuestrante an donde all 

mecarlisrnc de secuestrD ounce set  ajustado pot adicion de jones monovalentes 

divalentes (PegS lines 20-25) par In qua as capsules nose consideran novedosas. 

La reivindicacion 14 consists an ci proceso de fabricaciOn de las capsules 
Comparacion de Its onracteristicas teonions esenclaiss, con We del estado de la Tednios: 

- 

CaruCleliuli can sac nCImIou Dl 

Coextru ir rose liquid a trend con rose liquid a i ntermna 
y 

Ii pot lice Describe nietodo as sanrusia S v mold,, (Fag 3 
card form Sr uric capsule can less Intern a I ipof 11 icc 

y 

orders Ii tea 25) 
hdrori  
Sum erg ii an uns aol uci on ecu osa qua contend u n agents de NO ID describe 
carat 0 

Face iiq U ida sxtern a incluye galificanta C Gom a de dollar sold a an Describe Ic rmu lacio C its las caps u las ui egenla de 
I combin ado n an no as nte gel Licante). relleno 

y 

ag ante Lormacia n do psFca Is o island quo son derisad on 
ssoueLre S La thee le.ite. 45 caiuloss pa ha Icohores cm iticos (Pao 13. Into 

1-5I 
y 

el agents sacLnasLra n La. 

No todas las caracteristicas tecnicas esenciales del proceed de fabricaciOn de las 

capsules eran conocidas en Dl Is caracteristica de toner fase liquids externa qua 

incluye gehficante ( Coma de gellan sole a an conibinacion con otro agerile 

gelificante), relleno y agente secuetrante divalente ye as canada cuando an Dl qua 

describe one forniulacion de capsules un agente do formacion de pelicula a relleno 

Expedients 07 135407 1 Cr Art 45 
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qua son derivados be celulose polialcotiolea vinlljoos (Peg 13 inca 1-5)La 
oaraoteristica de Coextruir fase liquids externa con fase liquids interne y lipofilica 
pare former una capsule ye Se canada cuando an Dl. Sin embargo el use de una 
soluciOn de curado pare bacer qua Is capsule sea rompible, no era conooLdo dentro 
de Dl, per lo qua as considera novedoso. 

Nivel Inventive (Art18 D486) 
La reivindicacion 14 consiste an el proceed be fabricacion S las capsules 

El docurnento Dl considerable el estado de Ia tecnica mars careen, a Is invenciOn 
definida an la reivndicacion 14! divulge capsules pare encapsular sustancias 
sellarlas con agents formador be pelicula qua use come hidrocoloide forniador de 
pelicula a Is gems gellan an combinacion con otros agentes gelificantes y qua dentro 
de su formulacian tiene agents secuestrante an donde at mecanisrno be secuestro 
puede ser ajustado per adicion S jones monovalentes 0 divalente y use un 
agents de formaciOn de pel7cula a relleno qua son derivados be colulosa, 
polialcoboles vinilicos. En donde at metodo be fabrioacibn as per extrusion y moldeo 

La diferoncia entre Is invenciôn definite an Is reivindicacion 14, y los prooesos de 
Dl consists  an el propose de sumergir las capsules an una soluciOn be curado. 

No existe evidence tecnica qua den,uestre Un efecto inseparable derivado de inoluir 
an el proceso de fabricacion el lease be sumergir as capsules an una soluciOn be 
curado teniendo an cuenta qua an ci docuniento Dl ya Se presentaban 
formulaciones a las qua as lea realize el test be jrnpacto meoÆnico (pÆg. 6). 
resultando 5cr itiles pare vehiculizar compuestos y con adecuado comportamiento 
an disolucian (segUn prueba de disoluciOn realizada �Rag. Ii). 

Per le tanto el Problems Thcnico Objetivo qua pretende resolver esta invendian no 
parece baberse resuelto ye qua lo qua Se pretends as vebioulizar cornpuestos 
Jipofilicos 0 parcialmente solubles en stand, pero ya eran coriocidos an Dl 
formulacjcnes con este fin loor In qua as considera obvio. 

La reivjrdicaciOn 14 oumple el requisite de novedad (Art 16), 
Y no cumple con el requisite be nivel inventive (Al. 18). 
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6. Conclusion 

Los requisitos de PatentabHidad do Is presents Solicitud ostan afectados ast: 

Item j Documento Reivindicaciones afectadasRequisit9qafecta 
Dl W09827151 1-13.22-26 Novedad 
Dl W098271 51 -. - 14-21 Nivel inventivo 

En cumphniiento del articulo 45 do Is Decision 486 de Is Comisiôn de Ia Comunidad 
Andina, as le indica que debe dar respuesta dentro del termino do sesenta (60) dies 
contados a partir do Is fecha do notificacian do Is presents  oornunicacion. En caso 
de no dar respuesta at presente requorimiento, 0 Si a tosser de Is respuesta 
subsistieran Ids impedimentos pam Is concesion, Be denegarÆ Is patente. 

Notifiquese el prosente ofioio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del titulo prirnero do Is Circular Linda No. 10 de 2001. 

’ JOSE LUIS SA 
Director do Nuevas Creaciones (C) 

El anterior requorimiento fue nolificado por fijacion an lista, de fecha 

2011 

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO 

LNo 1176 Codigo No.202099 
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