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~ 'RESPUESTA A OFICIO 2713 DE 22 FEBRERD 2008 -

REF: Expediente No. 08 007930 — Solicitud de Patente Entrada en Fase Nacional
Corresp. a la Solicitud Internacional PCT/IN2006/000225

a favor de PANACEA BIOTEC LTD.

Titulada: COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LIBERACION SOSTENIDA' Y
PROCESOS DE LAS MISMAS

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, vecino de Bogota, portador de la tarjeta
profesional No. 57492, obrande como apoderado de la sociedad PANACEA
BIOTEC LTD., segun lc acredita el documento de poder anexo al presente escrito,
para dar cumplimiento al requerimiento notificado por fijacion en lista el 22 de
febrero de 2008, de acuerdo con los Articulos 38 y 39 de la Decisién 486 de la
Comision de la Comunidad Andina, Articulo 27 del Tratado de Cooperacion en
Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular Unica de la SIC,
me permito:

1. Allegar documento donde consta la cesion del derecho a la Patente otorgade por
los inventores al solicitante, debidamente notarizade y legalizado ante Consul
Colombiano, y autenticado ante el Ministerio de Relaciones Exteriores.

2. Allegar fotocopia autenticada del documento de poder conferido por el
solicitante, incluyendo el Certificado que acredita la Existencia y Representacién
Legal de PANACEA BIOTEC LTD., debidamente notarizado y legalizado ante
Coénsul Colombiano, y autenticado ante el Ministerio de Relaciones Exteriores.

3. ACLARAR que de conformidad con los documentos allegados al expediente la
presente solicitud corresponde al capitulo I del PCT.

4. Allegar extracto para publicacion y Tarjeta de Archivo Tematico.

De la sefora Jefe atentamente, . /

AN PABLO CADENA SARMIENTO
C.C. No. 80.410.337 de Usaquen
Cra. 7 No.71-21, Torre B, Piso 4

Bogota, 15 de abril de 2008
MEV/JCN/aac

BRIGARD & CASTRO ABOGADOS S.A. — NIT. 860.047.372-8
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

o
e DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 14
Industria y Comercio TARJETA ARCHIVO TEMATICO )
SUFERINTENDENC I A PATENTE DE INVENCION X PCT _X MODELO DE UTILIDAD DISENO INDUSTRIAL _
21) N° de salicitud: 08 007930 (22) Fecha de solicitud: 28-01-2008

51) Clasificacion Inlernacional:

72) invenlor(es} Rajesh JAIN, Kour Chand JINDAL, Sukhjeet SINGH, Sanjay BOLDHANE

74) Agente: JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

(
(
(71)Solicitante(s} PANACEA BIOTEC LTD.
(
(
(

30) Prioridad {31}  No. Prioridad  (32) Fecha  (33) Pais
1680/DEL/2005 29-06-2006 IN
(85) Fecha inicio fase nacional: 29-01-2008 "| (87) Publicacién internacional;
(86} Datos relativos a ta presentacion de la solic. PCT ' Fecha: 04-01-2007
Fecha de presentacion de la solicitud:  29-06-2006 No. Publicacion; WO 2007/000779 A2
No. de solicitud: PCT/IN2006/000225

FIGURA CARACTERISTICA
6x6cm

(54) Titulo: COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LIBERACION SOSOTENIDA Y PROCESOS DE LAS MISMAS _ ’

(57) Reivindicacion(es):

1. Una composicion farmacéulica de liberacion soslenida novedosa que comprende al menos un ingrediente o ingredientes activos, o
formas tautoméricas, analogos, isémeros, polimorfos, solvatos, derivados, o sales de los mismos; al menos un polimero ¢ polimeros
dependientes del pH; un sislema de sostenimiento que comprende al menos una goma; opcionalmente con otros excipientes
farmacéuticamente aceptables; donde dicho polimero o polimeros dependientes del pH forman una barrera delgada en el ingrediente
activo y controlan la liberacion explosiva inicial del ingrediente aclivo, y donde los componentes de dicho sistema de sostenimiento
interactitan para formar un gel, y donde dichas sales incrementan la viscosidad y proporcionan resistencia al gel formado.

CONTINUA Al RESPALDO ...




13.

Un proceso para la preparacion de una composicion de
liberacion sostenida de acuerdo con 1a reivindicacion 1, que
comprende al menos un ingredienle aclivo, o sus formas
tautoméricas, analogos, isomeros, polimorfos, solvates,
derivados o sales del mismo; al menos un polimero
independiente del pH; un sistema de sostenimiento que
consiste en una goma con al menos un polimero de acido
melacrilico o una resina de inlercambio de iones;
opcionalmenie con olios excipientes famacéuticamente
aceplables, caracterizado porque comprende las siguientes
etapas:

iy Granulacion del "agente o agentes aclivos u
opcionalmente una mezcla de ingredientes aclivos
con un polimero o polimeros independientes del pH.

i) Mezda de los granulos asi obtenidos con el sistema
de sostenimiento, opcionalmente con sales
inorganicas, ylu otros excipienles
farmacéuticamente aceptables, y

i) Formulacion de la mezcla en una forma adecuada
de dosificacion.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Industria y Comercio EXTRACTO PARA PUBLICACION -
SUPERINTENDENCIA SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION PCT

(21) N° de solictud: 08 007930 ' (51) It I

22) Fecha de solicitud: 28-01-2008 (71)Solicitante(s) PANACEA BIOTEC LTD.

(30) Prioridad (31) No. Prioridad  (32) Fecha {33) Pais | (72) Inventor{es) Rajesh JAIN, Kour Chand JINDAL,

1680/DEL/2005 29-06-2005 IN | Sukhjeet SINGH, Sanjay BOLDHANE

(74) Agente: JUAN PABLO CADENA SARMIENTO

(85)
(86)

Fecha inicio fase nacional: 29-01-2008 {87}  Publicacién internacional
Datos relativos a la presentacion de la solicitud PCT Fecha: (4-01-2007
Fecha de presentacion de la solicitud: 29-06-2006 N° publicacién: WO 2007/000779 A2

No. de solicitud: PCT/IN2006/000225

(54) Titwlo:  £oMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LIBERACION SOSOTENIDA Y PROCESOS DE LAS MISMAS

(57) Reivindicacion(es)

1.

13.

Una composicién farmacéutica de liberacién sostenida novedosa que comprende al menos un
ingrediente o ingredientes activos, o formas tautoméricas, analogos, isomeros, polimorfos, sclvatos,
derivados, o sales de los mismos; al menos un polimero o polimeros dependientes del pH; un sistema de
sostenimiento que comprende al menos una goma; opcionalmente con otros excipientes
farmacéuticamente aceptables; donde dicho polimero o polimeros dependientes del pH forman una
barrera delgada en el ingrediente activo y controlan la liberacién explosiva inicial del ingrediente activo, y
donde los componentes de dicho sistema de sostenimiento interactian para formar un gel, y donde

dichas sales incrementan la viscosidad y proporcionan resistencia al gel formado.

Un proceso para la preparacion de una composicion de liberacion sostenida de acuerdo con la
reivindicacion 1, que comprende al menos un ingrediente activo, o sus formas tautoméricas, analogos,
isomeros, polimorfos, solvatos, derivados o sales del mismo; al menos un polimero independiente del pH;
un sistema de sostenimiento que consiste en una goma con al menos un polimero de acido metacrilico o
una resina de intercambio de iones; opcionalmente con otros excipientes farmacéuticamente aceptables,
caracterizado porque comprende las siguientes etapas:

i) Granulacion del agente o agentes activos u opcionalmente una mezcla de ingredientes activos
con un polimero o polimeros independientes del pH.

ii) Mezcla de los granulos asi obtenidos con el sistema de sostenimiento, opcionalmente con sales

inorganicas, y/u otros excipientes farmacéuticamente aceptables, y

iii) Formulacion de la mezcla en una forma adecuada de dosificacion.
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DOCUMENT OF ASSIGNMENT OF
PATENT APPLICATION

ASSIGNMENT

The Undersigned JAIN, Rajesh; JINDAL,
Kour Chand; SINGH, Sukhjeet and
BOLDHANE, Sanjay,

acting as Inventors

of Colombian Patent Application'No.

08 007930

Titled: PHARMACEUTICAL  SUSTAINED
RELEASE COMPOSITIONS AND
PROCESSES THEREOF '

with domicile in B-1 Extn./A-27, Mohan Co-
operative Industrial Estate, Mathura Road,
New Delhi — 110 044 — INDIA; B-1 Extn./A-27,
Mohan Co-operative Industrial Estate,
Mathura Road, New Delhi — 110 044 - INDIA;
B-1 Extn./A-27, Mohan Co-operative Industrial
Estate, Mathura Road, New Delhi — 110 044 —
INDIA; B-1 Extn./A-27, Mohan Co-operative
Industrial Estate, Mathura Road, New Delhi —
110 044 - INDIA

hereby declares that they assign all rights of
ownership as well as all rights and privileges
relating thereto without exception over the
following patent application in Colombia:

No. 08 007930

Tited: PHARMACEUTICAL |
RELEASE COMPOSITIONZ
PROCESSES THEREOF o

to PANACEA BIOTEC LTD.
domiciled in B-1 Extn./A- 27 Ra|
operative Industrial Estate, Mathura

New Deihi — 110 044 — INDIA

The assignors and the assignee sign this

document. as proof of their acceptance of the

assignment.

Given and signed on the 2 ¥ day of DECEMRER_

of 200 7~
)

of Assignor
, Rajesh

0 wds

Signature of Assignor
JINDAL, Kour Chand

Signature of Assighor

SINGH, Sukhjeet

© ds
Signature of Assign
BOLDHANE, Sanja

DOCUMENTO DE TRASPASO DE \/-f/
SOLICITUD DE PATENTE
. CESION 4{ 4

Los Suscritos JAIN, Rajesh; JINDAL, Kour
Chand; SINGH, Sukhjeet and BOLDHANE,

Sanjay,
en cali_dad de Inventores -

de la solicitud de paténte en Colombia No.

08 007930
Titulada:

con domicilio en B-1 Extn./A-27, Mohan Co-
operative Industrial Estate, Mathura Road,
New Delhi — 110 044 — INDIA; B-1 Extn./A-
27, Mohan Co-operative Industrial Estate,
Mathura Road, New Delhi - 110 044 -
INDIA; B-1 Extn./A-27, Mohan Co-operative
Industrial Estate, Mathura Road, New Delhi —
110 044 ~ INDIA; B-1 Extn./A-27, Mohan Co-
operative Industrial Estate, Mathura ‘Road,
New Delhi — 110 044 - INDIA

declaran por el presente documento que
ceden todos los derechos de propiedad que
les correspondan, asi como las prerrogativas,
sin excepcion alguna, sobre la siguiente

Solicitud de patente en Colombla

n?gblllada en B-1 Extn IA-27 Mohan Co-
g’atlve Industrial Estate, Mathura Road,
ew Delhi — 110 044 - INDIA

Los cedentes y el cesionario firman este
documento como prueba de su aceptacién de
la cesion.

Dado y firmado a los dias del mes de
de 200_

Firma del Cedente
JAIN, Rajesh

Firma del Cedente
JINDAL, Kour Chand

Ny Firma del Cedente
SINGH, Sukhjeet

Firma del Cedente
BOLDHANE, Sanjay

Firma del Cesionario



NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

On this day of S of
personally appeared before me

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

[

" Hoy | . de de

Sy

personalmente compar

to me known, and known to me b@‘tf%"sgsgﬁ?l 330 l?e? &3"07-00 y?e quigin me consta que firmo el
who signed the foregoing instrument who being by tfiot’ Wocumento, _depidamente  juramentado

W
me duly sworn did depose and say[that he (she) |s declaro y dijo que él es® i
the A *
l..\, .'. ". L
of B i
' de ‘
]

Which is legally constituted for aﬁ term not yet
expired, that deponent is authoyized by said
Company to confer this Assignmentidocument: that

the seal affixed hereunto- by.the -dpgonent in. et -

Sociedad legaimente constituida para un periodo
de duracién que aun no ha terminado; que el

- deClarante esta autonzado por dicha compafiia
v.para conferir este documento de Cesi6n; que el

name and on behalf 6f said Corforation is thegmon59||°563tampad°"90f'él a;{‘.ple de tal Cesion, en

corporate seal thereof, and that t
which this instrument is granted is included within
the corporate purpose of company.

The undersigned Notary Public attests tf;
seen the documents that prove the exn

p—6' the

bre—y~—representaci de la expresada
compania, es el sello oficial de ella; y que el objeto
para el cual se confiere este instrumento esta
comprendldo dentro del de la sociedad.

= Ebs!

Notano hace constar ‘que tuvo a Ja vista
las prué

,v Ia exlstencna de Ja sociedad.
company. . : Fﬁb‘i 3 et a'q. + .
"\ 4 hatel 5’3008 :-;’:’ Jf o
3 B . . E) ’ . . Y
State of \- Esta e ‘:‘E- "2 A T
under date of ?:,’, hi — -
! Ltd -—'-«~
Sl o )

and that he (she) who grants the
Assignment document is its Representative.

-

Cesion es su representan're S --,

. T
Notary Public (Seal) _, Notario Publico (se!@ .
= PR
;?fi > T
[ o I
‘ P d ?’ - UIIA o &4’
NOTARIAL CERTIFICATE/SE#E P ONDNOTARAL - e
NATURAL PERSON__o,, eEretary PERSONANATURAL i
. mber of Commerce = il o
New Deihj é - o
o - -
On this day of of Hoy de de .

personally appeared before me

who is(are) known to me and who ! attest executed
the foregoing document and he (they) declared he
(they) grant(s) the document for the uses and
purposes therein expressed.

Notary Public (Seal)

LEGALIZATION BY COLOMBIAN CONSUL IS RE

comparecié{eron) ante mi

a quien (es) conozco y me consta que es(son)
la(s) persona(s) firmante(s) del documento que
precede y quien(es) declara(n) que otorgan el
mismo para los fines y propésitos que en él se
expresan,

Notario Publico (sello)

LEGALIZACION POR CONSULADO DE COLOMBIA ES
REQUERIDA.

s
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E CONSULADO DE COLOMBIA | % %g

rl0.03/2008 NUEVA DELH]

LA SUSCRITA, ENCARGADA DE LAS
FUNCIONES CONSULARES ANTE LA EMBAJADA DE COLOMBIA EN NUEVA
DELH!, INDIA,
VISTOS LOS DOCUMENTOS PRESENTADOS POR LOS INTERESADOS

CERTIFICA:

QUE EL SENOR G. HARSHAPPAN, OFICIAL REGIONAL (Ol) DEL
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES DE INDIA, QUIEN AUTENTICO LA
FIRMA DEL SENOR P.S. PANWAR DE LA EMPRESA  PANACEA BIOTEC,
FIRMANTE DEL PRESENTE DOCUMENTO, EJERCIA EN LA FECHA LAS
FUNCIONES INDICADAS Y SU FIRMA CORRESPONDE A LA REGISTRADA EN
ESTE CONSULADO; QUE LA EMPRESA PANACEA BIOTEC, ESTA
CONSTITUIDA DE ACUERDO CON LAS LEYES DE INDIA Y CUMPLE SU
OBJETO CONFORME A LAS MISMAS (SEGUN DECLARACION NOTARIADA
ADJUNTA AL DOCUMENTO) DOMICILIADA EN  NUEVA DELHI, INDIA; QUE

EL SENOR P.S. PANWAR DE LA EMPRESA ARRIBA MENCIONADA, ESTA
FACULTADO PARA FIRMAR EL. PRESENTE DOCUMENTO.

DADC EN NUEVA DELHI A LOS ONCE DIAS (11) DEL MES DE
ENERO DE DOS MIL OCHO (2008).

i)
f

OLYMPIA LEON DE SINGH
E.F.C. Al

3

538018313
£3461IV124
ﬁ ﬂ X‘t.-l( q'rr-.‘

PAGADO IMPUESTO DE TIMBRE Y
DERECHOS CONSULARES: US $110.00
(Ciento nueve Délares Americanos)
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3, Palam Marg, First Floor, Vasant Vihar, New Delhi —'1 10057 INDIA
Tel.: 91-11-51-66-21-03, 51-66-21-05  Fax: 91-11-51-66-21-04, 51-66-21-08
e-mail: emcolin@bol.net.in '
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ECGOTA -
PODER

inosotros), fanacea Biolec Lid.

icifado(s) en, B-1 Extn/A-27. Mol‘.an. Co-operalive
istriat Estale, Mathura Road, New Delhi ~ 110 014 -
FAN

wratainos) a; JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
GARLOZ H, PALACIC EASTMAN y/io MARTIN E
RRES CARDOLZD, de Bogntd Colombia, apoderados
laders y lagales con poder especsal  amplic vy
senty, paca recabar de las oficinas y autondades
whbignas administrativas, judiciales y de policia. en
lquier instancia o recurso, la oblencion de patentes de
noien, registros de marcas, disehios industriaies,
lelns de ublidad, depésitos de nombres comercales.
a5 comaerciales v ensanas, registros de derecnos de
woy contrates sobre los mismos.  oblencian  de
incados de obtentor de variedadas vegelales, tai como
prorrogas, fencvacionas, anolaciones de raspaso
wios Jde nomore, domicilia yfo direccian: eiaborar,
Hter v oregisirar contratos de licencia y licencias de
esquiars clases; intervenir como demandante o como
wndade wn cuclquer instancia y recurso ante cualquier

corporacicn.  funcionario  publico o autoridad e
ones judiciales, administrativas v de policia tales como.
izicnes ai regislro de marcas; acciones de caducidas,
welamdn v nudivad; acciones reivindicatonias, sceciones
adaz de I obtancion o explotacian de hoencins:
mnes de competencia desleal; demandas oenaies:
anes de mdemnizacion de peruicios, rectamios y
wacmns g solcitudes  de  patentes,  disenos
striales, modeios de utilidad, en ei ejercicio de medidas
giares y en olras acciones o medidas similares.

ste electo, fols) tacullolamos) pars elevar seiciludes
wisr descrpaiunes, enrmiardas,
AACICNES,  wpesiciones, cancelaciones, nulidades,
sOnes v Teciimos, pagar impuestos, cuotar ¥
amene: prescrios por fa ley, renurciar ¢ desstic a
¢hos concedides © en curso de coneesion: recibir torda
: de documenios y valores, dendo el des CENG
giliva, v, en general, para dar anlte dichas auluridadns
3 108 pases necesarios al efecto md:cadr. y Grnar
5 e madidas que creyeren gonducentes 2! WS (VY
gE et ng intereses)  con lodas mn Jdoengs
indes egales necesarias

]Jrr)ﬂ_a[c:i!:.

poder comprende la facultad de ratificar o confirmar
it {nuestro) nombre lo actuado asi corno la facuitad
esistir. transigir. comprometer, y 1a de susliturio an
O en parte y revocar suslituciones.  Asimis 50
ralamos) a: JUAN PABLO CADENA SARMIENTD
"ARLOS H. PALACIO EASTMAN y/o MARTIN £,
RES CARDQZQ domiciliado(s} en la Carre
LoTare B P50 4 neg inuestros 1
e cor facuitades para regfich

nar apoderados judiciales o ex 4.\ iz

7 N:‘;

Yoy
1ado y firmado en 4 g < ( 2 8 DLG 2&0] bﬂ
i‘\ J‘l 3

de ac

NOTARY PUBUé
DELHS(INDIA) -

BERLOF gy, "o 1

W DU‘ ’A"'b Al «;-fo?a?é‘anaa-)ng 20

——

OMBIA
POWER OF ATTORNEY

| {We), Panacea Biolec Ltd.

domiciled in, B-1 Extn./A-27, Mohan 'Co—oper'alive
Industrial Eslate, Mathura Road, New Delhi — 110 044 —
INIHA

Hereby appotsls JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
anvifor CARLOS t1. PALACIO EASTMAN znd/or MARTIN
E. TORRES CARDOZO. of Bogot2, Colombia, my (our)
true and lawful attorneys with special, ample and sufficient
power to oktain from the Colembian adminislrative, judicial
and police ofiices anc authorilics, in any inslance,
privieges of wpalents of invenlion, registration of
trademarks, industrial  designs  and  ulilily  models;
regislration ol cormmercial names, slogans and embdiems,
reaistralion o copyrighl and contracts related thercto
cerlificates of obfamers of vegetables varieles, as well as
extensiors, renewals anc iecordal of assignments and
changes of name, domicile and/or address related to the
above; lo prepare, prosecute and register licenses of any
kind, to act as plainliff or deferdant in any instance or
recourse, and before any judge, corporalion. public official
or authority i judicia!, adminis!ra‘ive and police actions,
such ast  oppositions © the egistration of Fademaris,

uarjurny cancelladon -nd Uity actions, clairm sntors

duerived from the abtaining =1 exploitaror of hoenses, acton
of uniafr compelnon: criming proceedings, acuony {o
nayment of damages.  claims or ohservalions on oElen
appications, medels, industrial designs and utility models;
i the exercise of preventive measures and n other acuons
or similar proceedings.

Vo thal effect ihey nereby zmpowered o file applications.
formuiate descriptions, amendments. prolests,
declaraiions, oppesitions, cancallations, nuiliies, appeals
ana claims; lo pay iaxes, quolas and assessments
prescribed by iaw, renounce or waive the rights granted or
in the process ol gsantmq lo receive all kinds of documents
and valuables. giving the respeclive release of receipt, and,
n general, fo take belore said authorities the NECssary
sieps to such eflect, ard any measwes hai mey may
daem pertinent o the s
ath 2 he oiher peressary l2gai powers

This power includes thr: fasully 1o ratify or coniirm desjei.
settle and  cormnpromise on my (our) behalf, and 10
subslitute this power in whole or in part and to revoke
substitutions. At the zame time | (We)  hereby appeint
JUAN PABLC CADENA SARMIENTO andior CARLOS H.

PALACIO EASTWAN andior MARTIN E. TORRES
CARDGZO, duiniciied in Carrera 7 No 7125 Yure B

foury altormeyis) in fact, with powc.rs o rzceive
gliicslions ang designaie judicial and axlrajudicial

% mneys,

z% e and sipnad in

ea Bid

Signai.re

aleguard of ray  (our;  inerests)
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E‘{TII'ICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

de de

Imente comparecio ante mf,

conozco, v de quien me consta que {irmo el
documento, debidamenie juramentado declaré y
él (ella) es

acea Biotec Ltd.

d legalmente constituida para un periodo de
1 que aun no ha terminado; gue el declarante esta
do por dicha companiia para conferir este poder;
sello estampado por et al ple de tal poder, en
¥ representamon de iz expresada compania, es el
cial de, e!la y qug- el ometo para el cual se canfiere
trumento esta ccmprend|do denlro del objeto social
ciedad. !

A
rito Notario hace..constarique tuvo
.de la existencia de la sociedad.
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R
qunen conﬂere el pwsente poder
wtante " 2
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CERTIFICADO NOTARIAL
PERSONA NATURAL

de de , comparecio(eron) ante

B «'::"

(es) conozco y me;oonsta lque es(son) fa(s)
(s) firmante(s) del, documenlx) que precede vy
i) declara(n) que otorgan eI mismo para los tines y

25 que en &l se expresan.

B

Notario Publico (sel

ZACION ANTE CONSUL L.OLOI‘..BIANO ES

RIDA.

(JASPREM SINGH)

Asstt. Sacretary
Delhi Chamber of Commerc:

|

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION) /
' 1
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personally 4 7

[ 6° et known * and known! to-me to be Jtha}person who
. signed the foregoing instrument who being (by me duly

sworn did depose and say that he (she) is the:MM—ﬂjf/‘b
atrcreesonl PROPERTY And LEGALIRFERt RS

' 6f, Panacea Biotec Ltd. BLexfn, &3 M'C Ly =0
Mrrmuen REAP, NEW DR uwﬂco/p// mpm

.0On this day of of
appeared before me, P. S. Panwar

————

.Which is legally constituted for a term not yet explred that .
_deponent is authorized by said Company to confer this
Power of Altorney. thal the sea! affixed hereunto by the
" deponent in the name and on behalf of said Corporation is
the corporate sea! thereof; and that the purpose for which
this instrument is granted IS included wulhnn the corpurate
purpose of company: o :
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nder5|gned Notary Pubhc attests thal he has seen the
nts that prove the existence of the company.
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) who grants the present power of altorney
Representallve,

Public Notary (Seal)

NOTARIAL CERTIFICATE
NATURAL PERSON

Hews Deihi

On this day of
personally appeared before me

of

wha is(are) known lo me and who | attest executed the .
foregoing document and he (they) declared _he” (they) !
grant(s) the document for the uses and pUIpOSGa ml,ran
expressed. e \\
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Folio 1189

2020
Bogota D.C.,

Doctor(a)

CADENA SARMIENTO JUAN PABLO
Apoderado(a) y/o Representante de
PANACEA BIOTEC LIMITED

REFERENCIA Radicacidn No. 8 7930
Sclicitud internacional PCT/IN2006/000225
Fecha inicio fase nacional 29/01/2008
Tramite 11
Evento 379
Actuacidn 416
Oficio No. 7298
Folios 1

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, relne los requisitos de forma establecidos en
la Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperacidn en
Materia de Patentes (PCT}, el Reglamento y la Circular Unica de la Superintendencia
de Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de
Comunicaciones para efecto de su publicacidén en la Gaceta de Propiedad Industrial.

Cimplase

Dado en Bogotad DC, ) 5 D . Znﬂﬁ

/
ALIX CARMENZA ¢ESPEDES DE VERGEL
Jefe de la difisidn de Nuevas Creaciones

adpall
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No.08-007930

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 602 DE
FECHA 31 DE MARZO DE 2009 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 02 DE JULIO DEL 2009

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicacion
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberd solicitar y cancelar el examen de
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandcno, de acuerdo con lo
establecido en el Articuio 44 de la Decisidon 486/2000.

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Sl X NO



SUPERINTENDENGCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO \
L
No. 08-007930- -00004-0000

Fecha: 2008-07-01 16:31:26  Dep. 2020 NUECREACIONI
Tra. 11 PATENTEIY!I Eve: 379 FASENACIONALII
Act. 400 OPOSIOBSERVTER  Folios: 55

FORMULARIOQ UNICO DE OPOSICION

Telétono: 5 35 84 98

E-mail:
4 ON
NOMI®:  Ey 1ANA ISAURA MORENO IDENTIFICAC
- BOHORQUEZ ce. xI wnwr (O
REPRESENTANTE | Direccion: CARRERA 13 No. 119-95 |
0 APODERADO ce. [1 owe [
Telplono:(STH213 12 13Fax: (ST1H6121979 Cual

Jnail negocios@optimum-co.com .
E-mail g @opti Numieto 81,975,664 TF_83823

2000-F 04
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ANEXOS

B Comprobante de pago de la tasa. |
Bl Poderes, si luere € caso. !
Bl Pruebas de los fundamentos de la oposicidn. b

B Documentos que acrediten el legitimo interes, si fuere el caso.
B Documento que aciedita la existencia y representacion legal de las partes, cuando sean

personas juridicas.

Instucciones para el diligencianiignto det presente fornndario, ver reverso de esta pagina, %

- 3 5




>

Derecho de la Competencia, Propiedad

Optimum Industrial y Comercio Exterior

Senora Jefe,
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia : Expediente N° Q8 007930/

Asunto : Oposicion a la solicitud de patente de Invencion dtulada
“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE
LIBERACION SOSTENIDA Y PROCESOS DE LAS
MISMAS”

Solicitante : PANACEA BIOTEC L”l'ﬁ

Opositora : GYNOPHARMSA.

Publicada en la Gayé de la Propiedad Indystrial
N° 602 del 31 de Marzo de 200/
S
Yo, ELIANA ISAURA MORENQ BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada
come aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo
Superior de la _ILMUFA. en mi condicion  de apoderada de In sociedad
GYNOPHARM S.A. conformada bajo las leves de la Republica de Colombia vy
domiciliada en la ciudad de Barranquilla, Colombia, atentamente maniliesto que

estando dentro del término de ley y por orden expresa de mi representada, presento

oposicion a la concesion del registro de la Patente de Iwencion tiuy
Y

“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LIBERACION SOSTENID
PROCESOS DE LAS MISMAS” cuvo titular es PANACEA BIOTEC LTD, v pido
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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optl mum Industrial y Comercio Exterior

a Usted declarar fundada esta oposicion v en consecuencia negar el registro de la

patente solicitada.

1. INTERES PARA ACTUAR /

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de Ia
CAN, estando dentro del término estiputado por la ley, manifiesto el legitime interés
de nuestra representada para oponerse al registro de la patente de la reterencia,
atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
lev como se analizara mds adelante v de ser concedida afectaria directamente In
ComercialiZ}of(m (W’unos productos de mi representada, que contienen, en
particular Famciclovir. Por lo tanto, solicito respetuosamente a ese Despacho se sirva
rener en cuenta la presente oposicion dentro del tramite administrativo que se surte en

esta Superintendeneia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHQOS

2.1.  La solicitud uljjcto de la presente fue presentada el 28 de enero de 2008
reivindicando prioridad bajo la solicitud IN200SDEO1680 del 200506-29; v {ue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 602 def 31 de
Marzo de 2009, cuva publicacion internacional corresponde a la WO2007000779
del 2007-01.04.

2.2.La solicitud colombiana 08007930 objeto de la presente oposicion, se refiere a
composiciones farmacéuticas de liberacion sostenida novedosas que comprenden al

menos un o unos ingredientes activos, o sus formas tautoméricas, andlogos,
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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optlmum 7 Industrial y Comercio Exterior

isomeros, polimorfos, solvatos o sales de los mismos; preferiblemente se sunministra
un agente activo antiviral. También se provee un proceso de preparacion de tal
composicion y el método para su utilizacion. Las composiciones de liberacion
sostenida de la presente invencion son capaces de liberar el agente activo en una
forma deseada por un periodo extendido de tiempo. Particularmente, la solicitud se
reliere a una composicion farmacéutica de liberacion sostenida novedosa que
comprende al menos un ingrediente ¢ ingredientes activos, o formas tautomeéricas,
andlogos, isomeros, polimorlos, solvatos, derivados, o sales de los mismos; al menos
un polimero o polimeros dependientes del pH; un sistema de sostenimiento cue
comprende al menos una  goma; opcicnalmente  con  otros  excipientes
{farmacéuticamente aceptables: donde dicho polimero o polimeros dependientes del
pH forman una barrera deigada en el ingrediente activo y controlan la liberacion
explosiva inicial del ingrediente activo, v donde los componentes de dicho sistema
de sostenimiento inferactian para formar un gel, y donde dichas sales incrementan
la viscosidad y proporcionan resistencia al gel formado; vy donde el agente activo se
selecciona de un grupo que comprende agente antiviral, aciclovir, famciclovir,
valaciclovir, penciclovir, ganciclovir, ritonavir, lopinavir, saquinavir cimetidina,
ranitidina, captopril, metformina, bupropion, fexofenadina, oxcarbazepina,
l-ﬂ-'trtirncct:arn, tramadol; v sus  formas tautoméricas, andlogos, isdmeros,
polimartos, solvatos, derivados o sales de los mismos va sea solas o en combinacion
de las misma.

2.3.En primera instancia, se debe advertir que las reivindicaciones también se relieren
al uso v a un métado de trammiento v no solo a la composicion farmacolégica o a
un método de fabricacion mediante la cual se obtenga un producto tangible v
segin la legislacion, decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, Articulo
14.- “Los Paises Miembos otorgardn patentes pava las invenciones, sean de producto o de

procedimiento (...)", log usos no estan contemplados como patentables; v, Articulo
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Optl mum Industrial y Comercio Exterior

20.- “No sevdn patentables (...) d) los métodos terapéuticos o quinirgicos para el tratcamiento
humano o animal, asi como los métodos de diugnéstico aplicados a los seves humanes o «
animales”. Solo seran patentables los productos o procedimientos. Por lo tanto a luz
de la norma, dicha materia referente al uso v a un método de taramiento no seria
patentable.

2.4 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
prrocedimiento, en todos los campos de la teenologia, siempre gue sean nievas, tengan nivel
inventivo v scan susceptibles de aplicacion industrial”. Asi las cosas, las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas v teuer nivel inventivo. Bien, pues antes de la
fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguieutes documentos ¢ue

alecta la patentabilidad de la presente solicitud:
e DI:WO02102415 publicada el 27 de diciembre de 2002.

2.5.Ahora bien, el documento D1, particularmente en la descripcion revela una unidad
oral salida de liberacion controlada que comprende uno o varios agentes
terapéuticos, un gel obtenido a partir de semillas de Lepidium Sativam, una o
varios nwejoradores de encademanmiento, uno o varios generadores de gas v
excipientes larmacéuticamente aceptables para dar un perfil de liberacion de entre
4 a 12 horms. Particularmente en los ejemplos de la pagina 28, ejemplo 6 revela
composiciones  que  comprenden  aciclovir, goma  xantan,  almidon,
polivinilpirrolidona, bicarbonato de sodio v estearato de magnesios y, en la pagina
14, lincas 6 a 18, se define que la composicion puede conformarse ¢n forma de
tabletas, capsulas bicapa o multicapa o pellet v que los polimeros pueden ser
hidrofilicos o hidrofébicos dependiendo de su naturaleza vy pueden  ser

dependientes del pH.  Asi las cosas, como lo evidencia dicho documento DI, a

Careara 13 Ne £1995 OF 104 Tel. G712 13 1213 - 62050 21 - Fax. (S71)6 12 10 70
Lanail: negocios@®optimumco.com - www.optimum<o.com
Bogota Colombin
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presente solicitud no es novedosa pues lo revelado ya se encontraba en el estado de

fa técnica.

()

.6.Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del documento D1 carece

evidentemente de NOVEDAD.

| ]

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

colombiana 08 007930 no puede vretender un monopolio por patente toda vez

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

proteccion.

2.8.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene cue:

28.1.

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

Naciones, Articulo 10.- “Una invencion se considevard nneva cwmdo no esti
comprrendida en el estado de la téenica. El estado de lu téenica comprenderd toda Lo que
hayet sido accesible al piiblico por una  descripeion escrita w oval, urilizacion,
comercializacion o cudlgueier otro medio antes de la fechat de presentacion de L solicitud
de patente o, en su caso, de L priovidad veconocida.”. A la fecha de priorvidad, 29 de
junio de 2005 va em conacido, pues como se demostro, em parte del arte
anterior con base en el documento D1, una composicion farmacéurtica de
liberacion sostenida novedosa que comprende al menos un ingrediente o
ingredientes activo; al menos un polimero o polimeros dependientes del pH;
un  sisteni de sostenimiento que  comprende al menos una poma;
opcionalmente con otros excipientes farmacéuticamente aceptables: donde
dicho polimero o pelimeros dependientes del pH forman una barrera delgada
en el ingrediente activo v controlan la liberacion explosiva inicial del

ingrediente activo, sobre el cual busca proteccion en el capitulo reivindicatorio,

Carrera LI Ne J1995, O 104 Tel (57121312 13-62050 21 - Fax. 57106 1219 T4
E-mail: negocios@optimunico.con - www.optimum<o.core
Bogata Colombia
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CARENCIA DE APLICACION INDUSTRIAL La Decision 486 de ln CAN

OS]
[o.]
[C8)

cohsagr en su nrticu.lo 14 lo siguiente: “Los paises miembros otovgendn parentes
pava las invenciones, sean de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo v sean susceptibles de
aplicacion industrial”. La presente solicitud carece de aplicacion Induserial va que
como se demostrd anteriormente, algunas clausulas reclaman el método
terapéutico v estos no son aplicables industrialmente porque primero no se
obtiene un producto o proceso; y segundo no es reproducible o repetible a
escala industrial. Por lo tanto, el objeto de la presente invencion referido a los
usos vométados terapéuticos, no cumplen con el requisito de la aplicacion

industrial.

2.9. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud v o reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision 486 de Ia
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes pard las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los ccanpos de la
tecnologict, siempre (ue sean nievas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.”, La solicitud pretendida no cumple con dos de los tres requisitos de

patentabilidad.

2.10. Portodo lo anterior, atentamente solicito a usted que e sirva declarar fundada
la presente oposicion v negar el registro Patente de invencion denaminada
“COMPOSICIONES FARMACEUTICAS DE LIBERACION SOSTENIDA
Y PROCESOS DE LAS MISMAS”, cuyo titular es PANACEA BIOTEC L'TD,
solicitud Colombiana que aparecio publicada en la Gacera de la Propiedad

Industrial N° 602 del 31 de Marzo de 2009,

Carrera LI N L9995, Q0104 Tl (571) 2131213 - 62050 21 - Fax. (571}6 12 19 74
E-mail: negocios@optimuin-co.com - www.optimunen.com
Rogota Colombia

/
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3. PRUEBAS

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

como prueba en este asunto los siguientes:

o DI1:WO02102415 publicada el 27 de diciembre de 2002.

4. FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta obse n-':u:i(;\'\ en lag norinas legales siguientes:
4.1, Numerl | delarticulo 580 del Codigo de Comercio.
472, Articulo 42 de la Decision 4806 de la Comision del Acu-c'.rdo de Cartagena.
4.3,  En las demas normas concordantes.
5. ANEXOS
Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:

1. Pader para actuar en ¢l presente.

Cavrera 13 Ne 11995, OF 104 Tel (571) 2131218 - 6 2050 21 - Fax. (5716 12 19 79
E-ntail: negocios@optimum-co.com - wwiv.aptimum<o com
Bognii Colombia
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/

2. Documento que acredita al representante legal de GYNOPHARM S.A.,
3. Recibo de caja del respectivo pago de tasa.
4. Copiasde los documentos:

e Di:WOQ2102415 publicada el 27 de diciembre de 2002,

Carrera 13 Ne 11995, OR 104 16l (ST1) 2131213 - 62050 21 - Fax. (5T 6 17 19 79
Enmik negocios@optimum-co.cont - www.optimunico.com

Bogot Colombia
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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 v la suscrita

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

en fa Carrera 13 No 119:95, Of. 104 de esta ciudad de Bogota.

Senor Superintendente,

@MC‘@‘?/

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ -~

P

C.C. 51’975.664 de Bogota - ’)
T.P.A.83823del CS.dela). 7" ;
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