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Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el
Articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se

comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 27 a 49 30/Enero/2008
Reivindicaciones; Folios 50 a 57 30/Enero/2008
Prioridad: US 60 705 508 4/Agosto/2005
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2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de Prioridad porque esta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 488). Y su contenido técnico
corresponde con el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencién

Titulo de la solicitud: "Estabilizadores para vacunas veterinarias”

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar una
vacuna estable durante su fabricacidon, almacenamiento y administracion.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
formulacion de vacuna para animales que consiste de un inmunégeno viral
vivo y un estabilizador que contiene una proteina animal (no contaminada
con BSE ni TSE) y una proteina vegetal.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion
Internacional de Patentes (CIP): AB1K 47/18, 47/42, 39/215

4. Determinacion del Estado de [a Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de
la solicitud de prioridad: 4 de Agosto de 2005, y se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

ftem Documento Titulo Fecha de Publicacion
D1 | US20030215455 | Vaccine Stab"'ﬁi;a”d Method of | 56/Noviembre 12003
D2 U54481188 Vaccines 6/Noviembre/1984

Highly potent, viable and stable

cell-fre virus preparations from

D3 US3783098 cells infected with cell- 1/Enerof1974

associated viruses and method
for obtaining the same

D1’ divulga una formulacion de vacuna para animales que consiste de un inmunégeno viral
vivo ([0004]) y un estabilizador que puede contener una proteina animal (no contaminada
con BSE ni TSE) ¢ una proteina vegetal ([0018]). Mantiene la estabilidfad, dadc que el Log
de titulo es mayor de 4 ([0044]). Y un método para preparar una formulacién de vacuna que
consiste en: formar el estabilizador con protelina animal 6 con proteina vegetal y agregarlo al
inmunégeno (Ejemplos 1 - 4.

D2? divulga una formulacion de vacuna para animales que contiene un inmundgeno viral
vivo. cemo p. ). el IBV (Col 6. lin 46-66 y Ejs. 1-7) y un estabilizador (Col 6, lin 46-66 y Ejs.
1-7). Esta vacuna es estable, y mantiene su potencia (Log de tituio es mayor de 4, segun
resumen y ejemplos 1-7) durante su fabricaci6n, aimacenamiento y administracion.

'hitp:iworldwide espacenet.com/searchResults ?DB=EPODOC&locale=en EP&ST=advancedécompact=false&PN=
US20030215455

nitp./fworldwide espacenet comisearchResults ?DB=EPODOC&locale=en EP&ST=advanced&compact=false&PN=
154481188

“http:liwortdwide espacenet.com/searchResults?DB=EPODOCRIocale=en_EP&ST=advanced&compact=false&PN=
LS3782088
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n3> divulga una formulacién de vacuna para animales que contiene un inmunégeno viral
vivo, un estabilizador formado por una proteina animal "NZ-Amina ®" (Col 4, lin 14-44) y
otras proteinas {Col 3, lin 16-17), un diluyente (Ej. 1 y Reivs.); un azlcar como glucosa,
sacarosa (Ej. 1y Reivs.) y un amortiguador como fosfato de sodio 6 glutamato de sodio (Ej.
1 y Reivs.). Esta vacuna es estable y mantiene su potencia durante su fabricacion,
almacenamiento y administracion. Y un método para preparar una formulacion de vacuna
(Ej. 1y reivindicaciones) que consiste en: formar el estabilizador con proteina animal 6 con
otro tipo de proteina (Ej. 1 y reivindicaciones) y agregarlo al inmunégeno (Ej. 1 vy
reivindicaciones). La vacuna obtenida por este método es estable y mantiene su potencia
durante su fabricacién, almacenamiento y administracion.

5. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Nivel Inventivo (Art18 D486)
La reivindicacion 1 consiste en una formulacion de vacuna para animales que

consiste de un inmunogeno viral vivo y un estabilizador que contiene una
proteina animal (no contaminada con BSE ni TSE) y una proteina vegetal.

: Caracteristicas

: ) 01 02 !
; esenciales :
Fermulacién de vacuna Formulacién de vacuna Formulacién de vacuna
ara animales para animales para animales
Inmunégenc viral vivo Inmunégeno viral vive Inmunégeno viral vive

i BV

1 o [0004] (Col B, lin 46-66 y Ejs. 1-7)

" Estabilizador: Estabilizador: Otro Estabilizador
Proteina animal y Proteina animal

" Proieina vegetal Proteina vegetal

[0018]

(Col 6, lin 46-66 y Ejs. 1-7) |

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 1, ensefia una formulacion de vacuna
para animales que consiste de un inmundgeno viral vivo ([0004]) y un
estabilizador que puede contener una proteina animal (no contaminada con
BSE ni TSE) 6 una proteina vegetal ([0018]). Mantiene la estabilidfad, dado
que el Log de titulo es mayor de 4 ([0044)).

La diferencia entre la vacuna, definida en la reivindicacion 1, y la vacuna de
D1 consiste en que su estabilizador contiene una proteina animal (no
contaminada con BSE ni TSE) y una proteina vegetal, simultaneamente.

. Ej I Proteina vegetal Proteina animal Log de titulo |
1| Gluten N-Z-Amina® 55 |
2 | SoyaVege Fuel® | N-Z-Amina® L47
3 | Soya texturizada N-Z-Amina® 4.6
4 | Soyagrano N-Z-Amina® 4.8
5 ! No contiene Otra 3,7

De manera que no hay evidencia en la solicitud estudiada de gque el incluir Ia
proteina animal junto con la proteina vegetal en la vacuna proporcione algin
efecto técnico, en comparacion con el de la vacuna de D1, que tan sélo
contiene un tipo de proteina.
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Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta
invencton se puede formular asi: “4 como modificar la vacuna conocida en D1
para proporcionar una vacuna alternativa?”.

D2 da a conocer una formulacion de vacuna para animales que
contiene un inmundgeno viral vivo, como p. e]. el IBV (Col 6, lin 46-66
y Ejs. 1-7) y un estabilizador (Col 6, lin 46-66 y Ejs. 1-7). Esta vacuna
es estable, y mantiene su potencia (L.og de titulo es mayor de 4, segun
resumen y ejemplos 1-7) durante su fabricacion, almacenamiento y
administracion.

En consecuencia, y en vista de que no se observa efecto sorprendente
porque al igual que en D1 y D2 la estabilidad expresada como Log de titulo
es mayor de 4, |a persona conocedora de la materia incluiria un estabilizador
que contenga una proteina animal junto con una proteina vegetal, como las
que se dan a conocer en D1, en la vacuna de D2 como una labor de rutina,
logrando de esta manera la vacuna de |a reivindicacion 1 de la solicitud. Por
lo cual se considera obvia.

Por lo cual la reivindicacidn 1 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Y, dado que las reivindicaciones dependientes 2 — 21 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco tienen nivel inventivo.

Las reivindicaciones 39 - 40, que se relacionan con la vacuna de la
reivindicacion 1, no tienen nivel inventivo.

La reivindicacidn 22 consiste en una formulacion de vacuna para animales
que consiste de un inmundgeno viral vivo; un estabilizador de proteina animal
gue es NZ-Amina ®; una proteina vegetal que es gluten de maiz, proteina de
soya, proteina de arroz, proteina de trigo, proteina de cafamo; un diluyente
que es agua purificada; un azicar que es mono, di, trisacaridos glucosa,
dextrosa, lactosa, sacarosa, manosa, fructosa, un amortiguador que es
fosfato de sodio, fosfato de potasio, citrato de sodio, lactato de calcio,
succinato de sodio, glutamato de sodio, bicarbonato de sodio, bicarbonato de
potasio.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas ‘
esenciales D1 D3 j
Formuiacién de vacuna | Formulacién de vacuna Formulacion de vacuna -
_para animales para animaies para animales
Inmunégena vira! vive Inmunégeno viral vivo Inmunégeno viral vivo
: [0C04] .
. Estabilizador: Estabilizador: Estabilizador: k
o ! [0018] :
Proteina animal ! Proteina animal Proteina animal §
y NZ-Amina ® | Caseinato NZ-Amina ®
| [0018] (Col 4, lin 14-44)
Proteina vegetal Proteina vegetal Otras Protelnas
Gluten de maiz
Proteina de soya Proteina de soya
Proteina de arroz i
Proteina de trigo
Proteina de cafiamo
[0018) (Col 3, lin 16-17)
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" Diluyente Diluyente Diluyente ’
i Agua purificada Agua purificada Otro :
‘ (Ei.1a4) (Ej. 1y Reivs.) ]
" Azicar Azucar Azucar

Mono, di, trisacaricos Sacarosa . glucosa,

glucosa, dextrcsa, sacarosa
| lactosa, sacarosa,
* manosa, fructosa
e e - Ei.1ad (Ej. 1y Reivs.)
. Amortiguador Amortiguador Amortiguador

| Fosfato de sodic Fosfato de scdio Fosfato de sodio
. Fosfato de potasio

| Citrato de sodio
Lactato de cailcio
Succinato de sodio
Glutamato de sedio
Bicarbonato de sodio

" Bicarbonato de potasio

Glutamato de sodio Glutamato de sedio

Bicarbonato de sodio

(Ej. 1a4) (Ej. 1y Reivs.)

El documento D1, considerado el estado de la técnica mas cercano a la
vacuna definida en la reivindicaciéon 22, ensefia una formulacion de vacuna
para animales que contiene: un inmunégeno viral vivo ([0004]); un
estabilizador ([0018]) que puede ser una proteina animal tal como caseinato
([0018]) y una proteina vegetal tal como proteina de soya ([0018}); un
diluyente como agua purificada (Ej. 1 a 4); un azlcar como sacarosa (Ej. 1 a
4) y un amortiguador como fosfato de sodio, glutamato de sodio o
bicarbonato de sodio (Ej. 1 a 4).

La diferencia entre la vacuna definida en la reivindicacion 22, y la vacuna de
D1, consiste en que su estabilizador contiene una proteina animal como NZ-
Amina ® y una proteina vegetal como gluten de maiz, proteina de soya,
proteina de arroz, proteina de trigo, proteina de cafamo, simultaneamente. Y
que hay algunas vacunas que eventualmente pueden contener azlcares
diferentes de sacarosa y amortiguadores diferentes de fosfato de sodio,
glutamato de sodio ¢ bicarbonato de sodio.

No hay evidencia en la solicitud estudiada de que el incluir la proteina animal
junto con la proteina vegetal en la vacuna proporcione algun efecto técnico,
en comparacion con el de la vacuna de D1, que tan sélo contiene un tipo de
proteina.

Por lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta
invencién se puede formular asi: “;como modificar la vacuna conocida en D1
para proporcionar una vacuna alternativa?”.

D3 da a conocer una formulacién de vacuna para animales que
contiene un inmunégeno viral vivo; un estabilizador formado por una
proteina animal "NZ-Amina ®" (Col 4, {in 14-44) y otras proteinas (Col
3, lin 16-17); un diluyente (Ej. 1 y Reivs.); un azicar como glucosa,
sacarosa (Ej. 1 y Reivs.) y un amortiguador como fosfato de sodio 6
glutamato de sodio (Ej. 1y Reivs.). Esta vacuna es estable y mantiene
su potencia durante su fabricacion, aimacenamiento y administracion.

En consecuencia, la persona conocedora de la materia incluiria un
estabilizador que contenga una proteina animal junto con una proteina
vegetal, y diversos azucares y amortiguadores, como los que se dan a
conocer en D1, en la vacuna de D3 como una labor de rutina, logrando de
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esta manera |la vacuna de la reivindicacion 22 de la solicitud. Por lo cual se
considera ohvia.

Por io cual {a reivindicacion 22 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 23 - 25 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco tienen nivel inventivo.

La reivindicaciéon 26 se refiere al método para preparar una formulacion de
vacuna que consiste en: formar el estabilizador con proteina animal y con
proteina vegetal y agregarlo al inmunodgeno.

Comparacion de tas caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

i Caracter_\stlcas i D1 D3
: esenciales :
Método para preparar Método para preparar Método para preparar !
" Formulacion de vacuna Formulacién de vacuna Formulacién de vacuna
N (Ej. 1-4) (Ej. 1 y Reivs.)
Formar Estabilizador de Formar Estabilizador de Formar Estabilizador de
. Proteina animal y Proteina animal Proteina animal
| Proteina vegeta! Proteina vegetal u otras
; (Ej. 1-4) (Ej. 1y Reivs.)
Agregar Estabilizador a Agregar Estabilizador a Agregar Estabilizador a
I Inmunogeno Inmunégeno Inmunageno .
t (Ej. 1-4) (Ej. 1y Reivs.) |

D1 se considera el estado de la técnica mas cercano porgue divulga un
metodo para preparar una formulacién de vacuna que consiste en: formar el
estabilizador con proteina animal 6 con proteina vegetal y agregarlo al
inmunégeno (Ejemplos 1 - 4),

La diferencia entre el método definido en la reivindicacién 26, y el de D1,
consiste en gue su estabilizador contiene una proteina animal y una proteina
vegetal simultaneamente.

No hay evidencia en la solicitud estudiada de que el incluir la proteina animal
junto con la proteina vegetal en el método proporcione algin efecto técnico,
en comparacion con el de D1.

FPor lo tanto, el Problema Técnico Objetivo que pretende resolver esta
invencién se puede formular asi: “4como modificar el método conocido en D1
para proporcionar un metodo alternative?”.

D3 da a conocer un método para preparar una formulacion de vacuna
(Ej. 1 y reivindicaciones) que consiste en: formar el estabilizador con
proteina animal & con otro tipo de proteina (Ej. 1 y reivindicaciones) y
agregarlo al inmundgeno (Ej. 1y reivindicaciones). La vacuna obtenida
por este metodo es estable y mantiene su potencia durante su
fabricacidén, almacenamiento y administracién.

En consecuencia, la persona conocedora de la materia realizaria el método
de D1 incluyendo un estabilizador que contenga una proteina animal junto
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con una proteina vegetal, segun las diversas opciones que se dan a conocer
en D3, como una labor de rutina; logrando asi el método de la reivindicacion
26. Por to cual se considera obvia.

Por lo cual la reivindicacion 26 cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero
no cumple el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

Puesto que las reivindicaciones dependientes 27 - 38 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco tienen nivel inventivo.

6. Conclusion

Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:

ltem ~_ Documento | Reivindicaciones afectadas | Requisito que afecta
i : 1-21 Nivel Inventivo
| ‘ 22 -25 Nivel Inventivo
DT US20030215455 26— 38 Nivel lnventivo
: 39-40 Nivel Inventivo
i 1-21 Nivel inventivo
D2 US4481188 39 - 40 Nivel Inventivo
22 -25 Nivel inventivo
L3 1 US3783098 26 — 38 Nivet Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término
de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de notificaciéon de fa
presente comunicacidon. En caso de no dar respuesta al presente
requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran los impedimentos
para la concesion, se denegara |a patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al
termino faltante dar respuesta y presentaria por escrito

- Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2,
litera! e), del capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de
2001,

@——ﬁ

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

01-JUN. 2012

Revisado por Consuelo Leguizamé
Aprobado por José Luis Salazar

\
Elaborade por Olga Resa Gonzélez’;:ei;a{jﬁ%?.
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