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® Numero del expediente: _08-012143

Solicitante: WORLD-TRADE IMPORT-EXPORT WTIE, A.G

SOLICITUD

PUBLICADA Apoderado: __DILIA MARIA RODRIGUEZ

* Titulo de la nueva creacion o denominacién del signo: FORMULACIONES
FARMACEUTICAS SOLIDAS SUBLINGUALES CONTENIENDO MELOXICAM

Gaceta: 604
. 3 OPOSICION PRESENTADA POR: P
SOLICTANTE NOTBE PROCAPS S.A. IDENTIFICACION
Direccion: c A LLE 80 No. 78b-201 ce. [0 wr
Nacitonalidad o Domicilio: COLOMBIA ce. [ ore [

Lugar de Constitucion: BARRANQUILLA

Cual

Telgtono: 371 99 00 Fax; 3730818 | Nmero  890.106.527-5

E-mail;
e

Vi
Nombre: CIELO ANGELA PENA IDENTIFICACION
_ RODRIGUEZ CC. NT [
REPRESENTANTE | Direccion: CARRERA 13 No. 119-95
0 APODERADO - ce. [] owe []
Telefono:(571)213 12 13 Fax: (571)61219 79 Cual

E-mail: negocios@optimum-co.com

Numero 51.940.252 TP_82701

(@ FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION:
Art.14, 16, 18, 20 y 30 de la Decision 486 de la CAN

Causal: No cumple con los requisitos de patentabilidad.

Signo opositor:
Justiticacion:

La presente solicitud no cumple con los requisitos de patentabilidad dado que lo
revelado, ya se encontraba en el estado de la técnica o es posible derivarlo de la
misma tal y como se demostrara en el capitulo “Fundamento de Hechos”.
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® Comprobante de pago No. Fecha

® ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa.

Poderes, si fuere el caso.

Pruebas de los fundamentos de Ja oposicion.

Documentos que acrediten el legitimo interes, si fuere el caso.

Documento que acredita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean
personas juridicas.

NOMBRE: CTELO ANGELA PENA

FRMA: /= @ .

J et

C.C. 51.940.252 TP. 82701

Instrucciones para el diligenciamiento del presente formulario, verreverso de esta pagina,
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- Derecho de la Competencia, Propi
Optimum ¢ e

Industrial y Comercio Exterior

Senora Jefe,
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia : Expediente N° 08 012143

Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencion titulada
“FORMULACIONES FARMACEUTICAS SOLIDAS
SUBLINGUALES CONTENIENDO MELOXICAM"

Solicitante : WORLD-TRADE IMPORT-EXPORT, WTIE, AG

Opositora : PROCAPS S.A.

Publicada en lyzéca dela Pmpaeda}x@strial
N° 604 del 29 de Mayo de 2009

Yo, CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ, alx@n cjercicio, identificada como
aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 82701 del Consejo Superior de
la Judicatura, en mi condicion de apoderada de la sociedad PROCAPS S.A.
conformada bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad e
Barranquilla, Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley
y por orden expresa de mi representada, presento oposicién a la concesion del registro
de la Patente de Invencion titulada “FORMULACIONES FARMACEUTK?I(
SOLIDAS SUBLINGUALES CONTENIENDO MELOXICAM?”, cuyo ttular es
WORLD-TRADE IMPORT-EXPORT, WTIE, AG., y pido a Usted declarar fundada

esta oposicion y en consecuencia negar el registro de la patente solicitada.

Carrera 13 N2 11995, Of. 104 Tel. (571)2 1312 13-61205021 - Fax. (5T G 1219 79
E-mail: negocios@optinnim~o.com - www.opriminn<o.com
Bogotd Colombia
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1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la
CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés
de nucstra representada para oponerse al registro de la patente de la referencia,
atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
ley como se.analizarda mas adelante y de ser concedida afectaria lrectamcnte/
comercializacion de aJgunos productos de mi representada, que contienen, en
particular MELOXICAM. Por lo tanto, solicito respetuosamente a ese Despacho sc
sirva tener en cuenta la presente oposicion dentro del tramite administrativo que se

surte en esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.  La solicitud objeto de la presente fue presentada el 7 de febrero de 2008
reivindicando prioridad bajo la solicitud MX2005PA08575 del 2005-08-12; y fue
publicada en Colombia, en 1a Gaceta de la Propiedad Industrial N° 604 del 29 de
Mayo de 2009, cuya publicacion internacional corresponde a la WO2007021168
del 2007-02-22.

2.2.La solicitud colombiana 08 012143 objeto de la presente oposicion, se refiere a
formulaciones farmacéuticas solidas sublinguales que contienen Meloxicam. Estas
formulaciones farmacéuticas estin caracterizadas  porque comprenden: (a)
Meloxicam, (b) uno o mas agentes antiadherentes, () uno o mas agentes
desintegrantes, {d) uno o mas agentes aglutinantes, (g) uno o mds agentes

disolventes, (h) uno o mds agentes solubilizantes, (i) uno o mas agentes

Carrera 13 Ne 11995, OF 104 Tel. (571121312 13-6205021 - Fax. (571)6 1219 79
E-mail: negocios@optimum-<o.com - www.optimiim-co.com
Bogora Colombia
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edulcorantes, (j) uno o mas agentes saborizantes y/o esencias, (k) uno o mis agentes
de viscosidad, (1) uno o mas agentes antimicrobianos, (m) uno o mas agentes
surfactantes, (n) uno o mas agentes antioxidantes, (0) uno o mas agentes
emulsificantes, y (p) cualquier otro aditivo que favorézca la formulacion.

2.3.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN consagra lo
siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la
fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

e DI: US2003161875 publicada el 28 de agosto de 2003.

2.4.Ahora bien, el documento DI, particularmente en la descripcion revela
comprimidos de riapida disolucion para la administracion oral que comprende
principios activos que actian como inhibidores de la enzima cicloxigenasa-2-, entre
los que se cita el meloxicam segiin se define en la pagina | pirrafo 22, donde esta
anterioridad D1 revela que estos comprimidos se desintegran rapidamente en la
boca y se disuelven ripidamente en la saliva por lo que se utilizan cuando hay
dificultades para tragar. Esta anterioridad DI, también revela que los excipientes
que s¢ seleccionan son: lubricantes como el talco, esterato de magnesio y de calcio,
acido esteratico, cte, aglutinantes rales como celulosa macrocristalina, manito,
amilasa, etc, desintegrantes tales como almidones, arcillas, cellulosas, etc,
antiadherentes como el dioxido coloidal de silice y el talco, agentes para colorear,

para cl sabor y edulcolorantes seglin se visualiza en la pagina 2. Asi las cosas, como

Carrera 13 N° 11995, Of. 104 Tel. (571)2 131213 - 6 20 50 21 - Fax. (571} 6 12 19 79
E-mail: negocios@optimuim-co.cotil - www.optimum-'o.com
Bogora Colombia
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lo evidencia dicho documento DI, la presente solicitud no es novedosa pues lo

revelado ya se encontraba en el estado de la técnica

2.5.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud

colombiana 08 012143 no puede pretender un monopolio por patente roda vez

que lo que pretende no cumple con uno de los tres requisitos necesarios para su

proteccion.

2.6.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.6.1.

CARECE DE NOVEDAD: Seguin la decision 486 de la Comunidad Andina de

Naciones, Articulo 16.- “Una invencion se considerard nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que
haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral, wtilizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, 12 de
agosto de 2005 ya era conocido, pues como se demostro, era parte del arte
anterior con base en el documento DI, formulaciones farmacéuticas que
comprenden: (a) Meloxicam, (b) agentes antiadherentes, (c) agentes
desintegrantes, (d) agentes aglutinantes, (g) agentes disolventes, (h) agentes
solubilizantes, (i) edulcorantes, (j) saborizantes y/o esencias, (k) agentes de
viscosidad, () agentes antimicrobianos, (m) surfactantes, (n) agentes
antioxidantes, {0) agentes emulsificantes, y (p) cualquier orro aditivo que
favorezea la formulacion, sobre el cual busca proteccion en el capitulo

reivindicarorio.

Carrera 13 N° 11995, OF. 104 Tel. (571) 2 13 12 13- 6205021 - Fax. (571)6 1219 79
E-anail: negocios@optimutim-co.cont - www.optinmum-co.cotn
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2.7.  Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicra la Decision 486 de la

"~ Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevds, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con uno de los tres requisitos de

patentabilidad.

2.8.  Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada
la presente oposicion y negar el registro Patente de invencion denominada
‘FORMULACIONES FARMACEUTICAS SOLIDAS SUBLINGUALES
CONTENIENDO MELOXICAM”, cuyo titular es WORLD-TRADE IMPORT-
EXPORT, WTIE, AG, solicitud Colombiana que aparecié publicada en la Gaceta
de la Propiedad Industrial N° 604 del 29 de Mayo de 2009.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener

como prucba en este asunto los siguientes:
¢ DI1:US2003161875 publicada el 28 de agosto de 2003.
4, FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

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

Carrera 13 N 11995, Of. 104 Tel. (571) 21312 13- 62050 21 - Fax. (S71) 6 12 19 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimun-<o.com
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4.2, Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

4.3 En las demais normas concordantes.

-

-

5. ANEXOS

Para los efectas correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

. Poder para actuar en el presente.
. Documento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A. /

Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

el A

Copias de los documentos:

e DI1:US2003161875 publicada el 28 de agosto de 2003.

Carrera 13 Ne 119:95, Of 104 Tel. (571)2 13 12 13- 6205021 - Fax. (57T1)6 1219 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimtin-co.com
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
Ol de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita

recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Carrera 13 Ne 119:95, Of. 104 de esta ciudad de Bogota.

Senor Superintendente,

o NP

CIELO ANGELA PENA \RODRIGUEZ
C.C. 51'940.252 de Bogota
T.P.A. 82701 del C.S. de la].

Carrera 13 N= 11995, Of 104 Tel. (5712131213 -6205021 - Fax. (ST G 1219 79
E-tail: negocios@oprimium-o.com - www.oprimtim-co.com
Bogota Colombia
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Barranqullla, 21 de Agosto de 2009 Hr: 08 43 12
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA“Y REPRESENTACION LEGAL o DE INSCRIPCION\DE

DOCUMENTOS . il S L Wl ‘ b
PROCAPS S.A. -:-i‘“--------:--’ ----- » ‘---\-\"—‘--—-;_---:"-----—__v—-—'-----'—---‘-"-'----»_-
;INIT 890%106.527- 5 | _,f,f;.;l;\ O i s i
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‘”EL SUSCRITO SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA CON
FUNDAMENTO ENlLAS INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL;\

I
i
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. l
s i : ' IR
. Que por: Escrltura ”Publlca.\No 1, 190! del de Jullo de 1976
fotorgada en la Notarla Tercera de’ «Barranqullla, ins¢érito(as) ‘en’
esta- -Camara de Comer ¢J el 28-.de Julio:de 1976 ‘bajo el No: 6,070

del’ 11bro respectlvo \é COnStltUIda la 5001edad-~~{§;;——*»——égﬁf——--

limitada denomlnada "PRODUCTORA 'DE CAPSULAS DE GELATINAS LIMITADA
#"PROCAPS - : " LIMITADA" - -~ ==~ 5Z5--=-=~- e it T e il el
:\ . ) “‘ T \"\ , _1" V . ':k'l : .' ‘ M : 'J -\‘\\', ' ‘v‘ .\“_"," < " “-.:‘:l

CERTIFICA
. e, K ,

Que por ESCIlﬁﬁ;é Publ&ca‘fNo=\(1 369“?5&1?328 rde Junlo de 1979
otorgada en la/'Notgrla\\Terceré jng[Barranqullr \*inscrito(as) en

- esta Camara de Comerc1o,5 el 23\de Jullo de,1979ﬁba30 el No 10, 039
. .del libro. respectlvoﬂ 1a,5001edad antesfmencrbnada—-f ————————————————

. i
' se transformo en} soc1edad\‘anonlmal\gajotﬂraﬂdeno naC1on social de

~

"PRODUCTORA DE \CAPSULAS DE, GELATIN 58.A .- samme-
| b &: (SSL AU lﬂ)@U &LU T

“C E R T I F S e

Que por EscrlturaiuPubllca No 3, 810 ' del 31 ‘de ch/bre de 1980
botorgada -en la Notaria Primera de‘. Barranqullla, inserito(as) ‘en

esta. .Camara ,de Comercio, el 30.de Enero -de 1981 bajo el No 12 705

del . 11bro respectlvo, 13 soc1edad antes men01onada--iﬁ ————————————————

se -transformo. ‘en sociedad de responsabllldad llmltada bajo al razon
QSOC1al dg' “PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA LIMITADA "PROCAPS LI

MITADA" . ; : , : ,

g C E R T. I F I C A -
: ‘ . ' . o
Que | por Escrltura Piblica No.- 3 755 del 10 de' Nov/bre de 1983,
-otorgada -~ ‘en la Notaria Unica de Soledad, inscrito(as) en esta
' Camara de: Comerc1o,, el 22 de. Nov/bre de 1983 bajo el No. 17 922 del
libro respectlvo la ‘sociedad -antes menc1onada ————————————————————————
se transformo-.en sociedad anonima bajo . la denom1nac10n soc1a1 de
"PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA S.A. "PROCAPS S A """‘i? ——————

CERTIFICA S .
Que por Escritura Piblica No. 3,615 del 06 de Dic/bre de 1996,

otorgada en la Notaria  2a. de Barranquilla, inscrito(as) .en esta
Camara de Comercio, el 20 de ch/bre de 1996 bajo el No. 67, 218 del

C REEODA A, NIT, 480,321,151-0  100154305-C
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CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS .
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PROCAPS S.A.
NIT: 890.106.527-5.

‘1libro respectivo, la sociedad antes mencionada------------------------
-cambio de razon social, por la denominacion LABORATORIOS PROCAPS S.A

RTIFICA

18 de Dic/bre de 1996,

de Barranquilla, inscrito(as) en esta
de Enero de 1997 bajo el No. 67,704 del
antes mencionada--------------~---------

por ‘Escritura- Piblica ‘No. 3,775 del
en la ©Notaria 2a.
Comercio, el 23

la sociedad

Que
otorgada

Camara de
libro respectivo,

cambio de razon social, por la denominacion PROCAPS S.A. ~---------
CERTIPFICA
Que dicha sociedad ha sido reformada por las siguientes escrituras
y/o documentos privados: -
Numero aaaa/mm/dd . Notaria No. Insc o Reg aaaa/mm/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 1984/07/16/3NotarlarUnlcarde Soledad,g~\\ 19,554 1984/07/27
3,835 1985/08/26/JNotar1a Unica ‘@é’ 'Soledad. ! 227230 1985/09/04
2,260 1986/09/1Q/wNotar1a¥Un1ca ‘de Soledad! 247995 1986/09/15
1,849 1989/07/11 Notarla 2a. \\de\Barranqu1lla . .33,909 .1983/07/13
444 1990/02/21 Notar1a/2a"\de Barranqu1lla ’36 101 1990/03/16
3,090 1991/12/17\JNotar1a»2a\/de Barranqurllavx \a33,993 1992/01/28
269 1993/02/01\pNotar1a 2a, /He Barranqullla . 48,428 1993/02/16
2,342 1993/07/28 Notaria.i2a: de Barranqu1lla\J;;50 582 1993/08/10
3,652 1993/11/09 Notaria 2a. de Barranquilla 51,798  1993/11/22
3,615 1996/12/06 . Notaria 2a. de Barranquilla 67,218 ,1996/12/20
89 1997/01/16 Notaria 2a. de Barranquilla 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 Barranquilla . 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.Barranquilla 119,322 2005/08/18
710 2009/05/05 Notaria 3 a. de Barranquilla 150,130 2009/06/30
1,054 2009/06/25 Notaria 3 a. de Barranquilla 150,130 2009/06/30
CERTIFICA
Que de acuerdo con la(s) escritura(s) arriba citada(s), la sociedad

se rige por las siguientes disposiciones:
DENOMINACION O RAZON SOCIAL:

PROCAPS S.A.
SIGLA: PROCAPS.

DOMICILIO PRINCIPAL: Barranqu1lla
NIT No: 890.106.527-5. . .
MATRICULA MERCANTIL: 24,802.
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0313018306 024802 PROCAPS S.A. No. 13832989

Barranquilla, 21 de Agosto de 2009 Hr: 08 43 12
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CERTIFICADO DE:EXISTENCIA ¥ REPRESENTACION LEGAL O DE /INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS . ﬂ',ff 3 ool NI R o VL
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sNIT: 89071.06.527-5% . A . 3 o e
! i s S0 H v .
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I T Sy e N " \

CERTIFICAL,

! X E

. ‘k Dt
Direécion para not1f1cac1ones jud1c1ales
“CL 80 No 78 B - 20L# el o
De la c1udad de Barranqullla Aq" G R -

«

1a soc1edad "sé fle hasta el

. 4
- ¢

.18 de Agosto’de 2073: N .gfn
b ;“ - “\I ’ o . . -'_~ l./ (.\

v CERTIFICA

. : ;
OBJETO SOCIAL//’El(lpbjeto' pr1nc15§l’1d€;\1a3 soc1edad sera: a) La
fablcac1on 1mportac1on \y—Lcomerc1a11zac1qu de alimentos procesados

.Y suplementos//dletarlos b)L rmfabrlcac1on de -capsulas  y otros
productOS"51m11ares! a part1r3\de mater}ales tales como gelatlnas u

A
otros de dlatlnta/{patura}ezau qua:‘puedan] sgr/ utilizados cotmo
envases o rec1p1entes “de pggépe,g$jﬁyﬁ sustancias quimicas,
ANt R 3 ) |2

farmaceuticas’, 7\a11ment1c1§s &3?cosgetlcasamparaﬂuso\yhconsumo ‘humano
Yy veterlnarlo ) La 1nvestlgac1on desarrollio Y fabricacion de toda

.clase de producpos y o sustanc1as qulmlcas, farmaceuticas,
allment1c1as y cosmetlcas para uso | y. consumo humano?i“anlmal yf
“vegetal. *-'d) La ‘Compra y ‘“venta de“ “Mmaterias.. ‘primas, ™; insumos - y-

productos 1ntermedlos necesarlos Jpara 1los . procesos. de fabricacion
de 'sustan01as qulmlcas grfarmacegtlcas, allmen ticias. y cosmeticas,
asi >como 1la“¢omercializacion interna vy ékxterna Vde los productos
termlnados e) ,;'La compra venta . 1mporta01on exportac1on Y.
d1str1buc1on de toda clase”!/de elementos 1nstrumentales 'Y equipos’™
medlcos,\“qulrurglcos odontologlcos ¥ © hospitalarios para la salud"
humana, vy an1ma1 £) ;La compra,’ venta, ~~exportacion, fabricacion,

1mporta01on dlstrlbuc1on de dulces, confltes galletas ,y todo
tipo  ‘de g01051nas o alimentos: para el “cohsumo humano g Actuar
-CQmo  representante: .o agente de personas naturales -~ juridicas,
: nac1ona1es 4 extranjeras ren la wreallzac1on de operac1ones o
“transacciones relacionadas 'con la industria ‘farmaceutica Yy en
especial con cualqu1era 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: admlnlstratlvas,
de mercadeo, analisis ' c¢linico, a51stenc1a tecnica, investigacion,

costos Y% produccion, N exportac1ones, 1mporta01ones ventas,
relacionadas con 1gua1es o similares actividades a las que
constituyen el objeto de PROCAPS S.A., asi como los, de publicidad y
promocion de productos qu1m1cos alimenticios, - cosmeticos y

¥hkrkkkkdkdk* C O N T I N U A *dkkdkbhdhs
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‘farmaceuticos para uso humano, animal o industrial. i) Adquirir,

operar, administrar y explotar, a cualquier titulo, empresa o
establecimientos dedicados a la investigacion, desarrollo,
fabricacion o comercializacion de productos quimicos,
farmaceuticos, alimenticios, hospitalarios o cosmeticos. En

desarrollo de su objeto principal, la sociedad podra tomar interes
social como accionista, socio o fundador de empresas que tengan
igual o similar objeto, comprar, vender, importar y exportar
maquinarias, insumos Yy repuestos requeridos para el desarrollo 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 -oOperaciones; girar, aceptar,
otorgar y protestar todo tipo de titulos valores e instrumentos
negociables, comprar, vender y constituir gravamenes sobre bienes
muebles e inmuebles, designar representantes apoderados en el pais
y en el exterior y, en general, realizar cualquier acto o negocio
que sea necesario o conveniente para el desarrollo 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 const1tu1r"gravamenes -reales sobre sus bienes
de cualquier n%Euraleza 451-----777-—---1—-——--——~=f ————————————————

N -»‘ : | : ~ L [N
’// /"/ - ‘\\ \ A e -
i / ; Vo c E/ \T JI-F-I CA-. - . -
. ! - ‘ NS \’, s / , /’ // ‘\
CAPITAL S ‘NrOfAc esl J\-\- \~~ , Valor Accién
; \\ . ST N NS
Autorizado \ ( PN },\ B -
$i***i—*****2 000 000 8 **ii*i**iiiz OOQ,9_00"\*_‘****************l,000
Suscrito
$****i*****1 229 0']1 000 ii**i***i*iiil 229 071 **i**i*******ii**l 000
Pagado

si*********l 229 071 000 ***********ifl 229 071 *******i********il 000

CERTIFICA

ADMINISTRACION: La_ direccion y administracion de la sociedad corres-
pondera a la Asamblea General de Accionistas, a la Junta Directiva,
al Presidente, al V1cepre31dente y a un Gerente General. Corresponde
a la Junta Directiva .las siquientes funciones y atribuciones. entre
otras: Autorizar cualquier acto o contrato cuya cuantia sea superior
al equivalente en pesos Colombianos a doscientos cincuenta mil dola-
res de 1los Bstados Unidos de America (US$250.000), liguidados a la
tasa de cambio representativa del mercado vigente el dia en que se
surta 1la transacion. Cuando se trate de operaciones en virtud de
las cuales la sociedad garantice obligaciones de terceros o de los
socios, se requerira que la operacion sea aprobada con el voto de
por lo menos 2/3 partes de los 1ntegrantes de la Junta Directiva.

La sociedad tendra un Presidente , quien ejercera la representa-
cion legal de la sociedad y tendra las siguientes atribu-
ciones entre otras: Ejecutar 1las decisiones de 1la Asamblea
General de Accionistas.y de la Junta Directiva. Ejercer la Represen-
tacion Legal de 1la sociedad en todos los actos y contratos que se

ok kb hE C [8) NTINUA dttdhhhkhkkk
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‘'Fequieran - para
lo -previsto .éen

c | ":

apoderados jud1c1a1es.|y extrajud1c1a1esu rec1b1r not1f1cac1ones
absolver 1nterrogatorlos de parte, confesar obllgac1ones de la

,,spc1edad“7~trans
sasunto 3ud1c1al

Rl

7- 5'n

ellbdesarrollo del objeto 5001al de conformldad con

las

igir,

Aprobar y. . celebrar.:_ en nombre de la! soc1eda todo
“acto o eontrato ‘Cuya cuantia sea \1gual o inferior al: equlvalente

en 'pesos colombianos

Estados UnldOS

~la transac1on

correspondan COmo ¢ Representante Legall por dlSpOSlClOH -de la ley,:

"de estos-T estat
suplente, de81g
Pre51dente en P
tales;” con ent

.acreditar.:’ la/xﬁusenéla\ del pr1nc1pal La soc1edad—tendra un Vicepre-.
. .Sidente de81gnado; por L (D
legal/;ﬂe kla\fsoc1edad-\pudlendO\gjercerla conjunta o’

representaCLOn
separadamente ,\
31guentes facul
las ‘' decisiones-
1D1rect1va 1y de
soc1edad “én to
desarrollo del

leyes' y en los presentes estatutos. Constituir apoderados ]ud1C1a1es
es, rec1b1r not1f1cac1ones, absolver interrogatorios

Y extrajud1c1al
de ‘parte, conf
|-y allanar:. a 1

de Amerlca (US$250 000), 1wllquldadOSﬁ a laitasa de
cambio representatlva dél mercado vigente el dia‘en que se surta

o 'cel

utos'
nado

sus Lﬁ
1dades

con
tades
de 1
1 Pre
dos 1
objet

esar
a -socC

celebrar en nombre'

‘sea lgual inferior al ‘equivalente ‘en pesos” .colombianos a ciento’
cincuenta mll ‘dolares de, los Estados Unidos de America (US$150. 000),
liquidados a. la tasa’l de camblo representatlva del” mercado v1gente
el dia en que se surta 1la aprobac1on o celebracion del acto, ‘siempre
~-gque no ,se trate de enajenar bienes innuebles o cualquier - otro actlvo,
r £ijo de_ la sociedad,

cuotas o parte
de Jla sociedad,

anteriores, facultades que radican exclusiva vy prlvatlvamente en
cabeza del Presidente.” Las demas funciones que le corresporida’ como
. Representante legal por - disposicion- de la ley; de estos estatutos.
0. de la 'Junta Directiva. . El Vlcepre31dente tendra (1) suplente,

designado” por
separadamente -
accidentales, c

s ‘de
o)

la Ju
en s
on id

s .
[y /,‘.
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Ieyes y en”los presentes estatutos Constituir
disistir, y allanar a la- SOCledad efl. cualquier,
-a., doscientos cincuenta mily dolares . de los

ebracion;. del acto. Las demas funcidnes que le.

o de la Junta Direétiva. El-Presidente tendra un
porJflar\Junta Dlrectlva qulen reemplazara al
altas temporaDesr‘absolutas o?meramente acc1den-

facultades:,yf*31nﬁque,sea“necesarlo para’ ello

&a Junta Dlrectlva, qulenrtamblen ejerceraalal

el _Pres1dentﬁ>mm§$;“v1cepre51dente tendra, las

entré’tptragbquecutarLgentro\de su competenc1a
a Asamblea -General de Accionistas, de la Junta
sidente,. Ejercer, la representac1on/1egal de .1a
0s actosr Y contratos que se requleran para, el;

o) soc1al de conformidad con lo previsto en las’

obllgac10nes de la sociedad, tran51glr desistir
iedad .en cualquier asunto-judicial. Aprobar;y
de 1la soc1edad todo acto o. contrato cuya cuantia’;

1nclu31ve de ‘naturaleza ;muebles, acciones,
interés inversiores Yy todo tipo de derechos
de.constituir.gravamenes_ sobre cualquiera . de los

nra Directiva, quien lo reemplazara conjunta o
us, faltas temporales, absolutas o meramente
eqpiCas facultades y 51n que sea . necesarlo ‘para

*k ok kk ok
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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, 1llevaran 1la representacion legal de la sociedad,
con identicas facultades, pudiendolas 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 siguientes
facultades entre otras: Ejercer la representacion legal de la .socie-
dad, ., en todos 1los actos y contratos que se requieran para el desa-
rrollo del objeto social, de conformidad con 1lo previsto en las
leyes y en los presentes estatutos. Aprobar y celebrar en nombre de
la sociedad todo acto o contrato cuya cuantia sea igqual o inferior
al equivalente en pesos Colombianos a Cincuenta Mil dolares de los

Estados Unidos de America (US$50.000), liquidados- a 1la tasa de

cambio representativa del mercado vigente el dia en que se surta la
aprobacion o celebracion del acto, siempre que no se trate de enaje-
nar a cualguier titulo bienes inmuebles o cualquier otro activo fijo
de 1la sociedad, inclusive de naturaleza mueble, acciones, cuotas o
partes de interes, inversiones y todo tipo de derechos de la socie-
dad .o de constltulr gravamenes~ sobre cualqulera de las anteriores
facultades que, ~ radican exclu51va y prlvatlvamente en cabeza del
Presidente. -J{-r<-5>——3r---s -------------- e e D

/ TTIITTITT :
' 5////[!\\ . P ‘

. BN o
CERTT F I C. A,,37 7N

\L// .- .~
Que .segin Act§§§No,,/116 del .27 de Junlo SE‘IQEV’éorrespondlente a
la Asamblea de Ac01onlstas'en Barranqullla de.la sociedad:
PROCAPS S I - Wt i i
cuya parte pertinente se inscribidé _en esta Camara de Comercio, el
15 de Agosto de 1997 bajo el No. 70,838 del libro respectivo,
y sequn Acta No. 127 del 22 de Marzo de 2000 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: '

PROCAPS  S.A.-~-- === -= - - oo oo oo —-oooooooooooo--oo-o-
cuya parte pertinente se inscribid en esta Camara de Comercio, el

29 de Mayo de 2000 bajo el No. 87,250 del libro respectivo, fueron
hechos los siguientes nombramientos:

CLASE: JUNTA DIRECTIVA

Principales
1. Minski Gontovnik Ruben CC.*+++++4+7 463,982
2. Minski Gontovnik Meyer CC. *¥+*rx++7] 461,324
3. Minski Gontovnik Jose CC.¥+++++++8 671,834

Suplentes
1. Minski Zirberblum Elliot CC. *++x++%72 219, 541
2. Minski Deitel Daniel - . . L kE kA ko k k ko
3. Minski Sharon . PA.*990,212,082,805

CERTIFICA

L E R E A R & &R S C O NTIN U a (2B X E L EE A S
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Que segun Acta No 116 del 27 de "‘Junio de 1997 correspondlenté ~a

la Asamblea ..de. Accionistas en Barranqu1lla de la sdéciedad: -PROCAPS
S. A cuya parte pertlnente se 1nscr1b10 en _esta Camara de Comerc1o,
el 15 de Agosto de 1997 bajo €l No. 70, 838 del libro respectlvo,

- fueron hechos los 81gu1entes nombramlentos RIAN s
‘;” argo/Nombre ) s :j;;s SN Ident1f1cac1on
" Presidente. R - - ;
7 Minski Goritovnik Ruben o RN CC A NET, 463 982
Suplente del Pre51dente* i Vo RS i el
‘Minski Minski Abraham 7 T CC *********802 575
vlcepre31dente S L P 3 o7 -
.. Mingki Gontovnik. Meyer ‘.. W L CC.*******? 461, 324;
. ML Sy ot -
Suplente del vicepresidente ) : -

MlnSkl Gontovnlk Josgfq CCoxkxxxxx8 671, 834

3 il ;"”
5 RS r'FQc RA P& w
~d

e

" Que segun " Acta No} ﬂl 001 ae ke

i
[

Y4

3
cuya  parte pert&nente F 1ns cri blo\\e es Camafa de Comercio, el

12 de. Febrero™.de 2001/ baj [FellmuuﬂmgglwpUBHHel llbro respectlvo,
fueron hechos'-16s 51gu1entes nombramlentos

Cargo/Nombre P A o e Identlflcac1on/'
‘Gerente Gereral. oo MO {;'f' -fﬂf e s
Uribe-0Ochoa Gulllermo “Luis oo “CC.x***x%%70,073, 754
! - e 20k s
;, l\\.C E R T I F IC A : ﬂlf. ':w“

- Que segun Acta No-. 406 del-02 de Sep/bre de 2004 correspondlente a.
la Junta’: =D1rect1va en Barranqullla‘ 'de 1la soc1edad -PROCAPS S.A.
cuya parte pertlnente se 1inscribié’’ en esta Camara de Comercio, el
09 de Sep/bre. de 2004+ bajo el No. 113,263 del llbro respectlvo,
fueron hechos 10s 81gu1entes nombramlentos-ﬂi‘, : X

Ccargo/Nombre D Ident1f1cac1on
-Suplente del Gerente: 72N RO o
Tanaka Tatekawa Walter 7, :Qg - .CC. ******16 251, 923*

.. CER T I FICA:

N

Que ° Ségﬁn Acta No. 124 del 29 de Marzo de 1999 correspondlente a

.la Asamblea de Acc1onlstas en Barranquilla, de.-la sociedad: PROCAPSC

'S.A. cuya ‘parte pertlnente se inscribid en esta Camara de Comer01o
el 04 de Agosto de 1999 bajo el No. 82,226 del libro respectlvo
fueron hechos 1los SLgu1entes nombramlentos

Cargo/Nombre - _ ,IdentlflcaCIOn

De BﬂﬂﬂﬂﬂQUlLLﬂ\ ‘s 05*********************************************"‘.

J f el‘Oere}Febrerq<de 2001\correspond1ente af
‘la Junta Dlrectlval/e arranquﬂlla\iwde] la 8001edad PROCAPS S.A.
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Revisor Fiscal Ppal.
Vargas Pertuz Ana Isabel CC.*¥+++++433 696,645

CERTIFICA

Que segin 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 inscribid en esta Camara de Comercio,
el 30 de Julio de 2009 bajo el No. 151,129 del libro respectivo,
fueron hechos los sigquientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacidn
Suplente del Revisor Fiscal.
Duarte Diaz David CC.+#+*+++73 115,965

CERTIVFICA

Que .por BEscritura Piblica No. 2,784 del 07 de Dic/bre de 2007,
otorgada en 1la Notaria 2 a. de Barranquilla cuya parte pertinente
se 1inscribi®é en esta Camara de Comercio, el 20 de Dic/bre de 2007
bajo el No. 3,492 del libro respectivo,--------=-“+=--“---“-—“o___-._
y las inscripciones 3.492-1, 3.493, 3.494, 3.495, 3.496, 3.497, ----
3.498, 3.499, 3.500, 3.50%1; 3.:502,-3.503,-3.504, 3.505, 3.506, -----
3.507, Consta que 'RUBEN MINSKI GONTOVNIK €.C. ' N0.>7.463.982, ------
obrando como Pre31dent§\y Representante Legal de la sociedad C.I.

NATURMEGA - S.A. ! /que obrando/en sufcond1c1on/de Presidente y -------
Representante . Legaql derla soc1edad PROCAPS ‘87A.°, “el presidente ----
debidamente facultado/ por\ 10§/ Estatutos Soc1a1es,’y por el Maximo
Organo Social \\otorga 1os s1gu1entes,poderes Otorgar poder --------
general, amplio ™y suf1c1ente a los doctores JOSEFINA DBEL CARMEN ----
MIELES BUELVAS CC.No.33.138. 497 ‘a MARCELA CARVAJALINO PAGANQ ------
CC.No0.22.579.748; CRISTINA VIOLI FRANCESCHINI CC.No.22.463.716, con
las facultades que se transcriben a continuacion: a.- Para que -----
representén a la sociedad PROCAPS S.A, ante todo tlpO de -----------
| autoridades administrativas y jurisdiccionales, en asuntos de ------
naturaleza c¢ivil, laboral, comercial, penal, aduanera, cambiaria,
tributaria, policiva, administrativa y fiscal. b.- Contestar y -----
presentar demandas, requerimientos, recursos, pedir y aportar ----- -
pruebas, recibir, notificarse, ejercer la accion de tutela, --------
tramitar incidente 'de desacato, comparecer en los procesos que -----
cursen contra. la sociedad, allanarse en 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 llegar a acuerdos conciliatorios, ------

transaccionales, judiciales o extrajudiciales o extrajudiciales,
cualquiera que sea su cuantia, para 1lo cual las apoderadas deben
aportar la autorizacion simple vy 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 tramite o proceso administrativo
ante la DIAN, de tal forma que en ningun momento quede sin ---------
representac1on legal de la sociedad. PODERES ESPECIALES: a.- Se ----
confiere poder especial amplio y suficiente a 1as.personas que se
determinan seguidamente, que conforman el grupo A y B, para, para

dhkhkhtrhrhktdd C o N TINUA-A *hhdkkhkdkid
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" que conjuntamente ‘Suscriban' contratos de suministros de mercancias
Y servicios /con entldades of1c1ales hasta la suma de OCHOCIENTOS
MIL\\DOLARES \DE LOS ESTADOS UNIDOSUDE AMERICAJ(US8OO 000 00), ;75---—
llquldados a "1a tasa’ representatlva delvmercado v1gente en -€l dia
~que  se . realice 1a'. respectlva transaccion. Gtupo A. WALTER NANAKA,

_TATEKAWA ' i ¥ce.No. 16 251 923, CLAUDIA TANGARIFE CASTILLO :4\-;_:-'.-------;-7_
Y0l .No.41.660.293, -CARMEN ALICIA FLOREZ CC.No.22'1434.044,° TVAN --->i2
VILLAREAL CAMACHO CC. No 91 201. 749 CARMEN ALICIA HERRERA --faa —————
DIAZGRANADOS | CC.No.22. 377, 540, DAVID ANTONIO CHARRIS| GIRALDO -------
CC.No6.19.341.274, RICARDO DORADG  HURTADO- CC.No.79-715.772, - JAIME

~FORERO LLINAS CC; No.19.300. 593 b.- Se-confiere- poder espec1a1 -

N

l\ampllo y\,suf1c1ente al senor WILLIAM' ALBERTO BARROS CERRA' :'------ Limn

“CC.No.8. 715.941, para que en nombre e representac1on de PROCAPS S-Lo
S.A., . suscriban declarac1ones camblarlas, aduaneras y tributarias a
que . este obllgada la - soc1edadﬂ qn!ﬁl‘glro(normal de sus negocios y

operaC1ones soc1ares, porqltanth Eueda 1Jfacultados para firmarlas,
A
. .COmo tamblen//los ‘démas documentOSJrelac1onadosﬂcon ellas«»————————&:_

3 17 e
: notlflcarse, aportarfy sollc1tarwlas1pruebasyque sean\ necesarias. ..

f

SC. Otorgar poder\wesp%c1al amplloFyigug;c1enggfal\senor MARLON ---2=
C L

TATIS® PAREDES) 'No-ﬂ2 129_ = (x P vpor WILLIAM ALBERTO: BARROS
CERRA’ CC.No.8 7151941, " p »qg(é_‘f E} nombze Jﬂ{iu‘@presentac1on det-2----
PROCANPS S.AJ, " suscrlban las declarac1ones reportes y cualquler
documento relac1onado con los tramltesko reglstros de Comerc1o - ==
Exterlor “y' o cualquler entldad del “Estado que - haga sus veces: d)
Otorgar poder especial ampllo Yy sufifiénte a la.doctora CARMEN -----
ALICIA HERRERA DIAZGRANADOS, CC. No 22.377: 540 y..al doctor WALTER
TANAKA TATEKAWA CC.No-. 16 251. 923 .para que,en nombrély ----+-42----
representacion’. de PROCAPS S.A.}~ ‘endosen . -Tos titulos valores de la
~sociedad -hasta por la suma .de UN MIL -MILLONES DE PESOS --,~-------- s -

s s

(1 000. 000 000. 00) M. L. CUARTO ET representante ‘legal derla ————— =

SOC1edad‘ PROCAPS S A. doctor RUBEN MINSKI GONTOVNIK manlflesta
gque ' la presente reforma fue aprobada por la Asamblea General -=-----
Extraordlnarla de ACClOnlSta de 'iIPROCAPS . S A. con observanc1a de

las dlSpOSlCloneS legales Yy estatutarlas DRI

7 . o

C E R ‘T I F I C A

Que ., por Escrltura Piblica No... 1, 933 del” 16 de/Sep/bre de 2008,
otorgada en la Notarla .2 a. de Barranqu1lla cuya; parte pertlnente
se inscribié en esta ' Camara de Comercio, el 06 de. Octubre de 2008
“bajo el No. 3,748 del libro respectivo,-----------+-------~s-——-——————--
.Consta que el sefior RUBEN MINSKI GONTOVNIK, C!. C. No. 7. 463 982, que
comparece en su condicion de Presidente y Representante Légal de la
Sociedad PROCAPS S.A., confiere por medio de este instrumento ------
publico Poder espeC1al Ampllo Y- Suf1c1ente a la doctora MILENA —————

3 ™
L ***'
DE BGRRHHOUILLH‘ --_,, 05****************************************** \

Akddkkhkkxkd O O N T I N U A *dkkkhkkhd

C L BODASA NIT 850.221.181.0 1001 54508-C



CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION bE
_DOCUMENTOS |

PROCAPS S.A, -~ <o m === == oo oo oo oo o ot f e e e oo
NIT: 890.106.527-5.

"ESCAFFI PARDO, C.C. No. 32.758.420, para que en nombre y -----------
representacion de PROCAPS S.A., suscriba declaraciones cambiarias,
aduaneras 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 los demas documentos -----------
relacionados con ellas, notificarse, aportar y solicitar las -------
‘pruebas que sean NECeSaAriasS ./ ------------ - - - eem oo emm oo -

CERTIVFICA

Que .en esta Camara de Comercio no aparecen inscripciones posteriores
de documentos referentes a reforma, disolucidén, 1liquidacidén o
nombramientos de representantes legales de la expresada sociedad.

CERTIFICA
Que su Ultima Renovacidn.fue el: 27 de Marzo de 2009.

La informacién sobre embargos de establecimiento se suministra en
Certificados de Matricula, la de contratos sujetos a registro, en
Certificados Especiales.
i LN N ST TN
j CERTIFICHA - o

re

’//i:‘ ~ i -
Que 1los actos/ de reglstro/ aqu1 certlflcados quedan en firme cinco
dias habiles: despues, de/’l correspondlente 1nscr1pc1on siempre
que, dentro de dlChO termlno,‘ no sean ob]eto\de los recursos de
reposicidn antet .esta. entldad,f y/ofﬁder,apelac1on para ante 1la
Superintendencia de Industrla yLComerc1o \,ﬂy




PROCAPS ‘ / PODER 157’1501,41.

Yo, WALTER TANAKA TATEKAWA," mayor de edad y vecino de la ciudad de
Barranquilla (Colombia), identificado como aparece al pie de mi firma, quien en el presente
documento actda en calidad de Representante Legal de la SOCie(Z;?OCAPS 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
gjercicio, 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. 08 012.143, titulada “FORMULACIONES
FARMACEUTICAS SOLIDAS SUBLINGUALES CONTENIENDO
MELOXICAM?”, cuyo titul%s WORLD-TRADE Iy{é)lﬁT-EXPORT, WTIE, AG.,
publicada en la gaceta No. 604 del 29 de mayo de 2009.
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Nuestro apoderado queda facultado, de manera expresa:” para+ reahzar todo t1p0 de actos

T W30 A GRS
necesarios.para.llevar.a cabo el tramite de la oposicion, mclt.y*‘ndo sin.Jimitacion, preparar

y presentar solicitudes, hacer declaraciones, pagar*tasas; “contnb'uc;b"negﬁeﬂmpuestos
recabar los titulos o certificados. Asimismo quedan.._autorlzadoswpara ‘impugnar,
administrativa y judicialmente todo lo que fuere resue]to-en"el expedlentegalque ‘seshace
expresa referencia en el presente poder, con todas las facultades generales y especificas"que

fuera requerido para ella.
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De la misma manera, ademads de las facultades que le conﬁere la"naturalezal del*presente

.....

,.r'
presente poder incoar acciones, interponer recursos y demés facultades confendas por la
ley. R
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Dado y Firmado en Barranquilla (Colombla) a, 105 19 dlas de] -fries de Agosto de 2009.
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C.C.N°16°251.923
NIT: 890.106.527-5
Representante Legal
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Acepto:

CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
C.C. 51'940.252 de Bogot
T.P.A. 82701 del C.S. de la J.

CALLE 80 No. 788-201+ A.A. 50330 P.B.X.:(575) 3530783 - 3789000 - 3719900 - 3507900  FAX:(575) 3730815 - 3730813 - 3730247 - 3730818
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FAST DISSOLYING TABLETS OF
CYCLOOXYGENASE-2 ENZYME INHIBITORS

FIELD OF THE INVENTION

[#001] The present invention relates to fast dissolving
tablets for oral administration comprising a therapeutically
eflective amount of drug(s) that acis selectively as a
cyclooxypgenase-2 (COX-2) enzyme inhibitor, which disin-
tegrate quickly in mouth. The tablets are particularly suitable
far patients who have difficulty in swallowing.

BACKGROUND OF THE INVENTION

[0002] Nonsicroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs)
cxert anti-inflammatory and analgesic effects through the
inhibition of prostaglandin synthesis by blocking cyclooxy-
genase (COX) enzyme activity. COX enzyme has two
isoforms: COX-1 and COX-2. COX-2 cnzyme is inducible
by inflammation, whereas COX-1 is presenl in most lissues
as the house keeper enzyme. The inhibition of COX-1 is
therefore undesirable whereas on the other hand inhibition
ol COX-2 enzyme accounts for the therapeultic benefits.

(0003] COX-2 inhibitors are the latest addition to the
growing armamentarium of anti-inflammatory drugs. Much
of the recent research has focussed upon efficacious methods
for development of drug delivery of COX-2 enzyme inhibi-
tors to treat inflammation associated maladics.

[0004] The ability of COX-2 irhibitors to selectively
block formation of pro-inflammatory prostaglandins while
sparing those that guard the gastrointestinal tract makes
them an attractive choice for long term use, such as in
rheumatoid anhritis or osteoarthritis.

[00058] Rheumatoid arthritis and osieoarthritis are old age
diseases associated with joint pain, stiffness, inflammation
or swelling. Many clderly persons have difficulty in taking
conventional oral dosage forms like solutions, suspensions,
tablets and capsules, because of hand tremors and dysph-
apia. Moreover, increase intake of water for swallowing
conventional dosape forms results in frequent urination and
noclura.

[0006]  Swallowing problems are also common in mentally
ill, the developmentally disabled, and paticnts who are
uncooperative, on reduced liquid-intake plans, or are nau-
seated. lo cases such as motion sickness, sudden ¢pisodes of
allergic attack or coughing, and an unavailability of water,
swallowing the conventional tablets becomes diflicult. Con-
sequently, there is a need 10 provide a fast dissolving dosage
form of COX-2 inhibitors for oral administration which
disintegrates and dissolves rapidly in saliva without the need
for drinking waler.

SUMMARY OF THE INVENTION

[0007] It is an object of the present invention 1o provide a
fast dissolving tablet which compriscs a thcrapeutically
effective amount of drug(s) that acts as a cyclooxygenase-2
enzyme (COX-2) inhibitor for oral administration which
disintegrate quickly in the mouth. The tablets prepared hy
the present invention disintegrate and dissolve in the oral
cavity in less than about 30 seconds without the need of
water. ‘The fasi dissolving tablet of COX-2 of the present
invention process has pleasant mouth fecl and there is no
alter taste or grittiness,
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[0008] The fast dissolving tablets according to the present
inventions comprises a therapeutically effective amount ol
COX-2 inhibitor, a filler, and optionally other pharmaceu-
tical excipients.

[0009] Direct compression is the preferred method
because of the above advantages. Accordingly, the present
invention provides a process for the preparation of fast
dissolving tablets comprising a therapeutically effective
amount of drug(s) that acts as a cyclooxygenase-2 (COX-2)
inhibitor for oral administration.

[0010] The fast dissolving tablets of the present invention
can either be produced by conventional methods like wet
granulation, dry granulation and direct compression or by
specialized techniques like tablet molding and freeze drying.

[0011] Since the pharmaceutical indusiry is constantly
making efforts to increase the efliciency of 1abletting opera-
tions and reduce costs by ultilizing the smallest amount of
floor space and labor as possible for a given operation,
increasing attention is being given to direct compression of
tablet preparation.

{0012] Dircct compression is regarded as a relatively
quick process where the powdered materials are compressed
directly without changing the physical and chemical prop-
erties of the drug. The advantages of direct compression
include

[0013] (i) few manufacturing steps, as granulation
step is eliminated

[0014] (i) elimination of heat and moisture and
therefore better

[0015] a. physical siability such as no change in
crystallinity and polymorphic form of the drug,
and

[0016] b. chemical stability

[0017} (iii) use of conventional equipment and com-
monly available excipients; and

[0018] (iv) low cost and less manpower.
[0019] The process comprises:

[0020] a)blending a therapeutically effective amount
of COX-2 inhibitors with filler and optionally, other
pharmaceutical acceptable excipients, for a time
sufficient 1o form a homogeneous mixture.

{0021} b) compressing the homogencous mixture
obtained in step (a) to form the fast dissolving tablet
of COX-2 inhibitor.

DETAILED DESCRIPTION OF THE
INVENTION

[0022] According to the present invention, the “COX-2
inhibitor”” as used herein to cmbrace compounds that spe-
cifically/selectively, or preferentially inhibits cyclooxyge-
nase-2 over cyclooxygenase-1. IlMustrative examples of
COX-2 enzyme inhibitors that are advantageously adminis-
tered by the pharmaceutical compositions of this invention
include “specific inhibitors™ such as celecoxib, rofecoxib,
parecoxib, valdecoxib, and the like or “preferential inhibi-
tors” such as meloxicam, nimesulide, etodolac, nabumetone,
and the like.

Y
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[0023] “Therapeutically effective amount™ means that
amount of a drug or pharmaccutical agent that will clicit the
hiological or medical respoense of a tissue, a system, animal
or human that is being sought by a researcher, veterinarian,
medical doctor or other clinician.

[0024] Fillers of the present invention can be selected
from any such pharmaceutically accepiable excipient, which
gives bulk 1o the COX-2 inhibitor composition and which is
physically and chemically compatible with COX-2 inhibi-
tor; preferably those fillers may be selected from alkali earth
metal salts such as directly compressible dicalcium phos-
phate dihydrate, tricalcium phosphate, calcium sulfate, cal-
cium carbonate, calcium hydroxide, aluminium hydroxide,
magnesium silicate, aluminium magnesium hydroxide; car-
bohydrates such as directly compressible maltose, maltitol,
sorbiol, mannitol, glucose, sucrose, xylitol, lactose, laclose
monohydrate, erythritol, fructose, maltodextrins; celluloses
such as microcrystalline cellulose, calcium carboxy methyl
cellulose; starches such as pregelatinized starch, potato
starch, maize starch; clays such as kaolin and polyethylene
glycols (PEG) such as PEG 4000; or mixtures thereof.

[0025] The cifective amount of the fillers found useful in
the present invention is in the range of about 10 10 about 95
weight perecnt, preferably about 25 10 about 85 weight
percent, and most preferably about 80 weight percent of the
COX-2 inhibitor compositions of this invention. One of the
preferred fillers is directly compressible mannitol.

[0026] The dircct compression excipients are chosen such
that they have good flow and compressible characteristics
and prevent segregation of powders in the hopper and
thereby help in direet compression.

[0027] The opuonal pharmaceutical excipienis of this
invention may be selected from the binders, disintegrants,
lubricants, glidants, colouring agents, flavouring agenis and
sweeteners which are chemically and physically compatible
with COX-2 enzyme inhibitors.

[0028] The dircet compression method for preparing tab-
leis requires a maierial that not only is free-Howing but also
suflicicntly cohesive 10 act as a binder. Materials such as
microcrystalline cellulose, microcrystalline dextrose, man-
nitol, directly compressible dicalcium phosphate, amylosc
and polyvinylpyrrolidone have such properties.

[0029] Disintegrants preferred for the present invention
may be sclected from starches or modified starches such as
sodium starch glycolate, corn starch, potato starch or prege-
latinized starch; clays such as beatonite, montmorillonite or
veegum; celluloses such as microcrystalline cellulose,
hydroxypropyl cellulose or carboxymethyl cellulose; algins
such as sodium alginate or alginic acid; cross-linked cellu-
lose such as croscarmellose sodium; gums such as guar gum
or xanthan gum; cross-linked polymers such as crospovi-
done; effervescent agent such as sodium bicarbonate and
citric acid; or mixtures thereof.

[0030] ‘The effective amount of a disintegrant found useful
for the COX-2 inhibitor compositions of this invention is in
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the range of about 1.0 to about 10.0 weight percent, pret-
erably about 1.5 to about 2.5 weight percent and most
preferably about 2.0 weight percent of the COX-2 inhibiter
compositions by this invention. The preferred disintegrant is
croscarmellase sodium,

[0031] The lubricants of the present invention may be
selected from talc, magnesium sicarale, calcium stearate,
sicaric acid, magnesium lauryl sulphate and hydrogenated
vegetable oil. Soluble lubricants include sodium benzoate, a
mixture of sodium benzoate and sodium acetate, sodium
chloride, leucine, sodium stearyl fumarate and PEG 4000.

[0032] The effective amount of lubricant found useful in
the present invention is in the range of about 0.25 to about
4 weight percent, preferably about 0.5 10 about 2 weight
percent, and most preferably 1.0 weight percent of the
COX-2 inhibitor compositions of this invention. The pre-
terred lubricant is magnesium stearate.

[0033] The glidants of the present invention may be
selected from colloidal silicon dioxide and talc.

[0034] The coloring ageat of the present invention may be
sclected from any colorant used in pharmaceuticals which is
approved and certificd by the FDA.

[0035] The flavouring agent of the present iavention
include both natural and artificial Hlavours such as artificial
vanilla, cinnamon, various fruit flavours, both individual and
mixed; mints such as peppermint, menthol; cssential oils
such as thymol, eculyptol and methyl salicylate and the like.
The flavours are generally utilized in amounts that will vary
depending upon the individual flavour, and may range in
amounts of about 0.5% to about 3% by weight of the final
compasition weight,

[0036] The swecteners for the present invention include
both natural and artificial sweetners. The sweetners may
include, among others, water-soluble sweetening agents
such as monosaccharides, disaccharides and polysaccha-
rides such as xylose, ribose, glucose, mannese, galaclose,
fructose, dexirose, sucrose, maltose, partially hydrolyzed
starch, or corn syrup solids and sugar alcobols such as
sorbitol, xylitol, mannitol and mixtures thereof, water-
soluble antificial swecteners such as the soluble saccharin
salts, cyclamate salts, acesulfam-K and the like, and free
acid form of saccharin and dipeptide based sweeleners. The
amount of sweetener will vary with the desired sweeteners
sclected for a particular tablet composition.

{0037] The process of the present invention comprises
sieving of the COX-2 inhibiiors, fillers, disiniegrants, bind-
ers, glidants, calouring agents, flavouring agents and sweel-
eners, through a suitable sieve and admixing them o make
a unilorm blend. The lubricant is also passed through the
suitable sieve and mixed with the blend. The blend is
directly compressed using the suitable tooling.

[0038] The tablets made by ihe present inventive process
disintegrate/dissolve in less than about 30 scconds prefer-
ably in about 25 seconds. The process of this invention for
preparing rapidly dissolving tablet may be used for any
sirength of COX-2 inhibitor tablets without deviating from
this invention.
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[0039] The present invention is illustrated by, but by no
means limited to, the following examples:

EXAMPLE 1

[0040]

Rofecoxib mouth dissolving tablets-25 mg.
Ingredient Quantity (mg)
Rofecoxib 25.28
Asparlane 0.35
Manaitol 166.67
Croscarmeliose sodivm 4.00
Colloidal silicon dioxide 1.00
Mixed fruil Aavour 0.70
Magnesium stearate 2.00
Total 200.00

[0041] 1. Rofecoxib, aspartame, mannitol, croscar-
mellose sodium, colloidal silicon dioxide and mixed
fruit flavour are sifted through the sieve #44 BSS and
admixed for about 15 minutes to make a uniform
blend.

[0042] 2. Magnesium stearate is passed through sieve
#100 BSS and mixed with the blend of step 1 for
sufficient time.

[0043] 3. Uniform blend of step 2 is directly com-
pressed using 9 mm, round biconcave tooling to
make the tablets of about 3.8+0.1 mm thickness.

[0044] 'I'hc mouth dissolving tablets prepared by the above
composition and process had hardoess in the range of 2.2 to
about 4.0 Kp. The disinlegration time in water was less than
L5 seconds, whereas the mouth dissolving time was less than
25 seconds. The friability was about 0.4% w/w. The mouth
dissolving rofecoxib tablets are tested in 1% sodium lauryl
sulphate (S8L8) according to the procedure described in the
United States Pharmacopoeia XXIII, Apparatus 1 @ 100
rpm and found 1o have the following release profile;

Time {Minutes) “h Rofecoxib dissolved

15 74
0 83
45 88
EXAMPLE 2
[0045)
Ingredient Quantity (mg)
Rofecoxib 50.56
Aspartame 0.70
Mannitol 333.34
Croscanmnellese sodium 8.0
Colloidal silicon dioxide 20
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-continued
Ingredient Quantity {(mg)
Mixed fruit flavour 1.4
Magnesium stearale 4.0
‘I'otal 4000

[0046] The procedure of Example 1 was followed to
prepare the tablets of above composition.

[0047] The rofecoxib mouth dissolving tablet of 50 mg
strength had an average weight of 400220 mg, thickuess ol
4.9+0.2 mm, hardness of 4.5-5.0 Kp, disintegration time of
less than 20 seconds, mouth dissolving time of about 25
seconds, friability of about 0.44% w/w and dissolution upto
86% in 45 minutes.

EXAMPLE 3
[0048)

Nimesulide mouth dissolving tablet-100 mg.

Ingredient Quantity (myg)

Nimesulide 100.00
Aspariame 4.5

Manpitol 31875
Croscarmellese sodium 10.5

Colloidal silicon dioxide 228
Omnge flavour 4.5
Monosodium citrate 5.0
Magnesium stearate 4.5
‘Totat 450.0

[0049] The procedure of Example 1 was followed Lo
prepare the above tablets.

[0050] The nimesulide mouth dissolving tablet of 100 my
strength had an average weight of 450+22.5 mg, thickness of
5.7x0.2 mm, hardness of 2-5 Kp, disintegration time of less
than 20 seconds, mouth dissolving time of about 25 seconds
and friability of about 0.9% w/w.

[0051] Whiie the present invention has been described in
terms of i1s specific embodiments, certain modifications and
equivalents will be apparent 1o those skilled in the art and are
intended to be included within the scope of the present
invention.
We claim:

1. A fast dissolving tablet which comprises a therapeuti-
cally effective amount of drug(s) that acis as a cyclooxyge-
nase-2 (COX-2) inhibrtor {or oral administration,

2. The tablet according to claim 1 wherein the tablet
comprises a therapeutically effective amount of CQOX-2
inhibitor, a filler and optionally, other pharmaccutical
excipients.

3. The tablet according to claim 1 wherein the fast
dissolving tablet dissolves in the mauth.

4. The tablet according to claim 1 or 2 wherein the drug(s)
that acis as a cyclooxygenase-2 (COX-2) inhibilor is specific
or preferential COX-2 inhibitor.

5. The tablet according 10 claim 4 wherein the COX-2
inhibitor is selected from the group consisting of meloxi-
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cam, rofecoxib, celecoxib, valdecoxib, parecoxib, nabume-
tone, nimesulide and etodolac.

6. The tablet according to claim 2 wherein the filler may
be selected from the group consisting of alkali earth metal
salts, carbohydrates, celluloses, starches, clays and polyeth-
ylene glycols, and mixtures thereof.

7. 'The tablet according to claim 9 whercin the filler may
be selected from the group consisting of directly compress-
ihle dicalcium phosphate dihydrate, tricalcium phosphate,
calcium suifate, calcium carbenate, calcium hydroxide, alu-
minium hydroxide, magnesium silicate, aluminium magne-
sium hvdroxide, maltose, maltitol, sorbitol, mannitol, glu-
cose, sucrose, xylitol, lactose, lactose monohydrate,
crythritol, fructose, mallodextrins, microcrysialline cellu-
lose, calcium carboxy methyl cellulose, pregelatinized
starch, polato slarch, maize starch, kaolin, polyethylene
glveol 4000, and mixtures thercof.

8. 'The tablet according to claim 2 whercin the pharma-
ceutical excipiems comprises binders, disinlegrants, lubri-
cants, glidants, colouring agents, flavouring agents and
sweeleners.

9. The tablet according to claim 8 wherein the binders
may be sclecied from the group consisting of microcrystal-
line cellulose, mannitol, microcrystalline dextrose, directly
compressible dicalcium phosphate, amylose and polyvi-
aylpvrrolidone.

10. The tablet according to claim 8 wherein the disinte-
grant is selected from the group consisting of starches or
madified starches, clays, celluloses, algins, cross-linked
celluloses, yums, cross-linked polymers, effervescent
agents, and mixtures thereol.

11, The 1ablet according to claim 10 wherein the disinte-
grant is sclected from the group consisting of sodium starch
glycolate, com starch, potato starch, pregelatinized starch,
bentonite, montmorillonite, veegum, microcrystalline cellu-
lose, hydroxypropyl cellulose, carboxymethyl cellulose,
sodium alginale, alginic acid, croscarmellose sodium, guar
gum, xanthan gum, crospovidone; sodium bicarbonate and
citric acid, and mixtures thereof,

12. The tablet according to claim 8 wherein the lubricants
may be selected from the group consisting of talc, magne-
sium stearate, caleium stcarate, stearic acid, magnesium
lauryl sulphate and hydrogenated vegetable oil, sodium
benzoate, sodium acetate, sodium chloride, leucine, sodium
stearyl fumarate, PEG 4000, and mixtures thereof.

13. The tablet according to claim 8 wherein the glidants
may he sclected from the group consisting of collaidal
silicon dioxide and talc.
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14. The tablet according to claim 8 wherein the colouring
agenis may be selected from any colorant used in pharma-
ceuticals which is approved and certified by the FDA.

15. 'The tablet according to claim 8 wherein the Havouring
agent may be selected from the group consisting of natural
and artificial flavours, mints and essential oils or the mix-
tures thereof.

16. The tablet according to claim 15 wherein the flavour-
ing agent may be selected from the group consisting of
peppermint, menthol, artificial vanilla, cinnamon, various
fruit flaveurs, both individuzl and mixed, thymol, eculyptol
and methyl salicylate and the like.

17. The tablet according to the claim & wherein the
swectener may be selected from the group consisting of
natural and artificial sweeteners.

18. The tablet according 10 the claim 17 wherein the
sweetener may be selected from the group consisting of
monosaccharides, disaccharides, polysaccharides, partiatly
hydrolyzed starch, corn syrup solids, sugar alcohols, water-
soluble artificial sweeteners, and mixtures thereof.

19. The tablet according to the claim 18 wherein the
sweetener may be selected from the group consisting of
xylose, ribose, glucose, mannose, galaclose, fructose, dex-
trose, sucrose, maltose, sorbitol, xvlitol, mannitol, soluble
saccharin salts, cyclamate salts, acesulfam-K and free acid
form of saccharin and dipeptide based swecteners, and
mixtures thereof.

20. A mouth dissolving tablct of COX-2 inhibitor con-
sisting of a COX-2 ighibitar, croscarmellose sodium, man-
nitol, aspartame, colloidal silicon dioxide, magnesium stear-
ate and flavouring agent.

21. A process for preparing a fast dissolving tablet accord-
ing to claim 2 comprising the steps of:

(a) blending a therapeutically cllective amount ol COX-2
inhibitor, a filler, and optionally, other pharmaceutical
excipients;

(b) compressing the homogencous mixture obtained in
step (a).

22. The process according to claim 21 wherein the blend
is granulated before compression.

23 The process according to claim 22 wherein the granu-
lation is done by wet or dry granulation methods.

24. The process according to c¢laim 23 wherein the dry
granulation is done by slugging or roller compaction.
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E. S. D.

Referencia : Expediente N° 08 012143

Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencién titulada
“FORMULACIONES FARMACEUTICAS SOLIDAS
SUBLINGUALES CONTENIENDO MELOXICAM”

Solicitante : WORLD-TRADE IMPORT-EXPORT, WTIE, AG

Opositora : PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 604 del 29 de Mayo de 2009

Yo, CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ, abogada en ejercicio, identificada como
aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 82701 del Consejo Superior de
la Judicatura, en mi condicién de apoderada de la sociedad PROCAPS S.A.
conformada bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad de
Barranquilla, Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de ley
y por orden expresa de mi representada, presento oposicién a la concesion del registro
de la Patente de Invencion rirulada “FORMULACIONES FARMACEUTICAS
SOLIDAS SUBLINGUALES CONTENIENDO MELOXICAM”, cuyo titular es
WORLD-TRADE IMPORT-EXPORT, WTIE, AG., y pido a Usted declarar fundada

esta oposicion y en consecuencia negar el registro de la patente solicitada.
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1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la
CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés
de nuestra representada para oponerse al registro de la patente de la referencia,
atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
ley como se analizara mas adelante y de ser concedida afectaria directamente [a
comercializacion de algunos productos de mi representada, que contienen, en
particular MELOXICAM. Por lo tanto, solicito respetuosamente a ese Despacho se
sitva tener en cuenta la presente oposicion dentro del tramite administrativo que se

surte en esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.  La solicitud objeto de la presente fue presentada el 7 de febrero de 2008
reivindicando prioridad bajo la solicitud MX2005PA08575 del 2005-08-12; v fue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 604 del 29 de
Mayo de 2009, cuya publicacion internacional corresponde a la WQO2007021168
del 2007-02-22.

2.2 1a solicitud colombiana 08 012143 objeto de la presente oposicion, se - refiere a
formulaciones farmacéuricas sélidas sublinguales que contienen Meloxicam. Estas
formulaciones farmacéuticas estin caracterizadas porque comprenden: (a)
Meloxicam, (b) uno o mis agentes antiadherentes, (c) uno o mas agentes
desintegrantes, (d) uno o mas agentes aglutinantes, (g} uno o mas agentes

disolventes, (h) uno o mas agentes solubilizantes, (i) uno o mas agentes
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edulcorantes, (7) unc o mas agentes saborizantes v/0 esencias, (k) uno o mis agentes
de viscosidad, {I) uno o mds agenres anrimicrobianos, {m) uno o mas agentes
surfactantes, (n) uno o mas agentes antioxidantes, {0} uno o mas agentes
emulsificantes, y {p) cualquier otro aditivo que favorezca la formulacion.

2.3.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decision 486 de la CAN consagra lo
sigutente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia; siempre que sean nievas, rengan nivel
inventive y sean susceptibles de aplicacion induscrial”. Asi las cosas, las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la
fecha de prioridad de esta selicimd se encuencran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:

e DI1:US2003161875 publicada el 28 de agosto de 2003,

1.4.Ahora bien, el documento DI, particularmente en la descripeién revela
comprimidos de rapila disolucion para la administracion oral que comprende
principios actives que actdan como inhibidores de la enzima cicloxigenasa-2-, entre
los que se cita ¢l meloxicam segiin se define en la pagina | pdrrafo 22, donde est
anterioridad D1 revela que estos comprimidos se desintegran ripidamente en la
boca ¥ se disuelven rédpidamiente en la saliva por lo que se utilizan cuando hay
dificutrades para tragar. Esta anterioridad D1, también revela que los excipientes
que se seleccionan son: lubricantes como el talco, esterato de magnesio v de calcio,
dcido esteratico, ete, aglurinantes tales como celulosa macrocristalina, manito,
amilasa, etc, desintegrantes rtales como almidones, arcillas, cellulosas, erc,
antiadherentes como el dioxido coloidal de silice y el talco, agentes para colorear,

pata el sabor y edulecolorantes segin se visualiza en la pagina 2. Asi las cosas, como
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lo evidencia dicho documento DI, la presente solicitud no es novedosa pues lo

revelado ya se encontraba en el estado de la técnica

2.5.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud

colombiana 08 012143 no puede pretender un monopolio por patente toda vez

que lo que pretende no cumple con uno de los tres requisitos necesarios para su

proteccion.

2.6.Quc por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.6.1.

CARECE DE NOVEDAD: Segiin la decision 486 de la Comunidad Andina de
Naciones, Articulo 16.- “Una invencién se considerard nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que
haya sido accesible al publico por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, 12 de
agosto de 2005 ya era conocido, pucs como se demostro, era parte del arte
antertor con base en el documento DI, formulaciones farmacéuticas que
comprenden: (a) Meloxicam, (b) agentes antiadherentes, (c) agentes
desintegrantes, (d) agentes aglutinantes, (g) agentes disolventes, (h) agentes
solubilizantes, (i} edulcorantes, (j) saborizantes y/o esencias, (k) agentes de
viscosidad, (I) agentes antimicrobianos, (m) surfactantes, (n) agentes
antioxidantes, (o) agentes emulsificantes, y (p) cualquier otro aditivo que
favorezca la formulacion, sobre el cual busca proteccion en el capitulo

reivindicatorio.
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2.7.  Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14 “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con uno de los tres requisitos de

patentabilidad.

2.8.  Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada
la presente oposicion y negar el registro Patente de invencion denominada
“FORMULACIONES FARMACEUTICAS SOLIDAS SUBLINGUALES
CONTENIENDO MELOXICAM”, cuyo dtular es WORLD-TRADE IMPORT-
EXPORT, WTIE, AG, solicicud Colombiana que aparecié publicada en la Gaceta
de la Propiedad Industrial N° 604 del 29 de Mayo de 2009.

3. PRUEBAS

De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener

como prueba en este asunto los siguicntes:

e DI: USZ003161875 publicada el 28 de agosto de 2003.

4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

4.1.  Numeral | del articulo 586 del Codigo de Comercio.
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4.2.  Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

4.3.  En las demais normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

. Poder para actuar en el presente.

Documento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A.

Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

Al A

Copias de los documentos:

e D1: US2003161875 publicada el 28 de agosto de 2003.
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6. NOTTFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita
recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Carrera 13 N° 119-95, Of. 104 de est cludad de Bogoti.

Seror Superintendente,

CIELO ANGELA PENA RODRIGUEZ
C.C. 51°940.252 de Bogota
T.P.A. 82701 del C.S. de 1a J.
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