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- X Patente de Invencion [] Patente de Modelo de Utilidad
[] capitulo!. Capitulo II..
Nombre: GLAXO GROUP LIMITED IDENTIFICACION
@ | Direccidn:  Glaxo Welicome  House,

Berkeley Avenue, Greenford Middlesex ’
ICI -
SOLICITANTE UBB ONN, Inglaterra ccn 4 nT [

(71) ' ' , 1 ce [ ow [
Nacionalidad o Domicilio: Middlesex,

inglaterra.
Cual

Lugar de Constitucién; Inglaterra y Gales.
- Nomere

Tel&fono: 3264270 Fax:" 6069701

_ E-mail: jllcco@lloredacamacho.com |
@ MNombre: ALICIA LLOREDA RICAURTE

ce. X wr ]

, Direccion; Calle 72 No. 5-83 Piso 5°| C.E. D Ctrao D

REPRESENTANTE |Bogota, Calombia
O APODERADO | L

Teléfono: 3264270 Fax: 6089701 Cuat

Numero 39.690.713 TP 53.215

E-mail:_jllcco@|loredacamacho.com o
@ Nombre: PEARSCN, Allen, John y RAND, Paul, Kenneth

INVENTOR(ES) Direccién: Origin Product Design Limited, Unit 1, Broughton Craft Centre,
(72) Causeway Road, Broughton, Huntingdon Cambridgeshire PE28 3AS vy
GlaxoSmithKline, Park Road, Ware Hertfordshire 3G12 0DP.

Nacionalidad o Domicilio: Gran Bretafia.

@‘ PCT (86)
Salicitud Internacional Mo, PCT/GB2006/003307 Fecha: G7/09/06
Publicacion Internacional No._ WO 2007/028992 A1 . Fecha: 15/03/07
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ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud,

Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica.
Bocumento de Representacion Legal.

Documento de cesion def inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones

Copia de |a solicitud intermacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)

Traduccién de la solicitud internacional al castellano. {Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)
Copia del reporte preliminar internacional sobre patentabilidad

Traduccion del reporte preliminar internacional sobre patentabilidad.

De ser €l case, copia del confrato de acceso.

De ser el casp, documento que acredite la licencia o autorizacion de use de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

Arte Final i2X12. ‘.

De ser el caso, informacion sobre olras soliciiudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismo titular o su causante, relacionados parcial o tolalmente con fa invencion de esta soficitud.

De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional.

Otros: Reporle de Bisqueda internacional con su raduccion, publicacidn con su fraduceitn, capituto
reivindicatorio originalmenie preseniado en Fase Intemacional, opinién escrita con su traduccidn y
anexo explicativo a las reivindicaciones presentadas en Fase Intemacional {(Arl. 19 PCT).
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ANEXO

El documento  que  acredita la calidad de

REPRESENTANTES LEGALES en Bogota de los doctores

ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO TAMAYO vy/o

IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ para
TODOS LOS ASUNTOS RELACIONADOS CON LA
PROPIEDAD INDUSTRIAL de la sociedad peticionaria, que
faculta a cada uno de dichos abogados para actuar
individualmente, se esta presentando con esta solicitud.
En consecuencia, ruego a usted reconocer la personeria
de cada uno de dichos Representantes Legales para

actuar dentro del presente expediente, a fin de gue

“cualquiera de ellos pueda intervenir en cualquier tiempo

respecto de la solicitud en él contenida.

ALIGIA LLOREDA RICAURTE -

T.P. No. 53.215



TRADUCCION OFICIAL No. 2004-09-02-440
DE LAS PARTES PERTINENTES DE UN OOCUMENTO
PRESENTADO EN INGLES

PODER

Legalizacion de un Poder de Representacion Legal, Documento escrito en inglés y

en esparol.

Notarizacién del documento es espafial.

Hay un sello rojo sobre una cinta verde.

W) o
=
o ;‘:
e SR AR 4T
APOSTILLA WL B
(Convencion de La Haya del 5 de octubre de 1961) - Jég
Reino Unido de la Gran Bretafia e Ifanda del Norte ’ a
, . L ~ 5 i iy
1 Pais: Reino Unido de la Gran Bretada ¢ Irlanda del Norte =
Este documento pdblico
ha sido firmado por Martin £ Buchner |
actuando como Notario Publico T 1'
4. lleva el sello/estampilla de dicho Notaric Publico it ;" i o
-
CERTIFICADO | R L
en Londres 6. el 26 d'e--‘agbsto"de 2004:
et R
7. por el Secretarioc de Estado Principal de Su Majgstad para "Astintos
Exteriores y del Commonweaith ERERR S
8. Nimero G498865 N _ :
9.  Sello/Estampilla -7 710, Firma: (ilegible)
Sello de a Oficina de Asuntos M. Mohaghan ——
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Exteriores y del Commonwealth Por el Secretario de Estado

Si este documento se va a Usar eh un;pais que no es parte de la Convencién
de La Haya del 5 de octubre de 1961, dehe presentarse en la seccion
consular de la mision que representa a ese pais. Una apostilla o certificado de
legalizaciéon Unicamente confirma que la firma, sello o estampilla sobre el
documento es autentica. No significa que los contenidos del documento sean
correctos o que la Oficina de Asuntos Extericres y del Commonwealth apruebe los
contenidos.

Traducido a mi mejor saber y entender, este dia 2 de septiembre de 2004,
en la ciudad de Bogotd, D.C., por Anita Escobar de Tamayo, Traductora Oficial,

Res. 2177 de 1989, Ministerio de Justicia, Republica de Colombia.
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~I$NITA ESCOBAH DE TAMAYO
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COMO MGTAAIO SEXTO DEL GIRCULE &
115 BOGOTA, HAGO CUMSTAR QUE LA iS
FOTOCORIA COINCIDE CON EL DRIGINALLE
AUE HE TENJDO a4 LA VISTA

: JUAN MANUEL BOTERGMED
B o NOTARIO
TR T e
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Yo, el infrascrito, Martin Emil BUCH':NEI%, Notario. Piblico de la Ciudad de
Londres, Inglaterra, por la Autoridad Real debidamente admitido y
. juramentado, '

CERTIFICO:

QUE es auténtica la firma suscrita al pie del adjunto Poder, por ser del puiio
y letra del Senior Don Peter John GIDDINGS, cuya identidad me consta,
Apoderado de la Sociedad inglesa denominada “GLAXO GROUP
LIMITED”, Sociedad legalmente constituida y existente de acuerdo con las
leyes. de Inglaterra, e inscrita en la Oficina de Registro de Sociedades bajo el
numero 305979, con demicilio social en Glaxo Wellcome House Berkeley
Avenue, Greenford, Middlesex UB6 ONN Inglaterra;

QUE el citado Sefior Don Peter John GIDDINGS estd debida y
suficientemente autorizado para firmar documentos de esta clase, en virtud
del Poder otorgado en su favor por la referida Sociedad fechado el 30 de enero
de 2003, una copia del cual he terudo a la vista;

Y QUE los objetos para los cuales se otorgé dicho Poder se encuentran dentro
de los objetos o actividades de la citada Sociedad, de acuerdo con la Escritura
Constitutiva y los Estatutos Sociales, 10s cuales he tenido a la vista.

Y PARA QUE CONSTE donde ¥ como convenga y fuere necesario expido el
presente Certificado que firmo y sello en dicha Ciudad de Londres, el dia de
hoy veintiseis de agosto del ano dos mil cuatro.

I e VN R ey
como NOT&H'O SEXTO DEL GIR’:ULO

=
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. SCRIVENER .
NOTARIES :
.. DEPINNA

3 Pigelilly London W) Old |
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APOSTILLE
{Hagwe Convention of 3 October 19561 F Conveniion de La Have de 5 octobre 1961)

UNITED KINGUOM OF GREAT BRITALN AND SORTHERN IRELAND
Couniry: United Kingdom of Greas Britain and Northern krelznd
Pays: Rovarme-Upi de Grande-Bretzane et d'lrlande du Nord

This public document f Le préseat acte public

2. Has been signed by Martin E Buchner
a éte signé par
3. Acting in the capacity of  Notary Public
e o qualitg Jc
4, Bearsthe sealstamp of  The Said Notary Public
est revity du sceanfiimbre de
Cenified!Anesté
3 a Londona Londres & theflc 26 Auzust 2004
7. by Her Majesne’s Prineipal Secretary of Staue for Foreizn and Commonwealih Aﬁ‘mrs f
pas te Secréraire 4°Eat Principal de Sa hiajesté aux Affaires Etrengéres e1 du wealth,
3 Numbeifsous No G499865
% Stamp 10 Signatwre: M Mogaghan
timbie:

For dhe Scoresory of Skexer / Poewr Je Sexrewsine o Eaar

I this doeument is to be used in a conatey which is ot party 1o the Hagoee Cooveniion of 5
Qriober 1961, it shovld be presented to the coasular section of the mission represzatiog that
country, An apostifle or legalization certificare anty conflirms that the signamure, sead or stamp o the
document 5 genwine. §& doss not mean that the contents of the documen ate commect a7 thad the. -
-Foretzn & Commonwealih Office 2pproves of the contents.
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Lous abajo firmados, GLAXO GROUP LIMITED, una
sociedad organizada y exlstente de conformidad con
1as leyes de Inglaterra y Gales..

a
»

con domicilio en Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue |
Greenford Middlesex UB6 ONN
Inglaterra

nombramos por el presente a ALICIA LLOREDA y/lo
GUSTAVO TAMAYO ylo IGNACIO SANTAMARIA
y/o ENRIQUE ALVAREZ, domiciliados en Bogota,
Colombia, con oficinas en dicha ciudad, Calle 72-No.
5-83, piso 60., nuestros representantes legales y
verdaderos en Bogota, con facultades para recibir
notificaciones y nombrar apoderados judiciales o
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento al
paragrafo 1o. del articulo 543 del decreto 410 de
1971,

Los doctores ALICIA LLOREDA y/lo GUSTAVO
TAMAYQO yio IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ, o los apoderados que cualquiera de ellos
designe, quedan especialmente facultados para
representarnos ante las autoridades colombianas,
admnistrativas, judiciales o de policia, en todos los
tré s.relativos a la propiedad industrial, a cuyo
efecto ‘les facultamos para dar ante dichas
autoridades todos los pasos necesarios al objeto
indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos,
recursos y presentar desistimientos; formular
descripciones, enmiendas, limitar el alcance de las
solicitudes, presentar oposicicnes y apelaciones;
instaurar  cancelaciones, renunciar total o
parcialmente a los registros, abonar todos los
impuestos y cuotas y efectuar todo otro pago
determinado por la ley; recibir todos los documentos
y valores, dando el descargo respectivo; llenar
cualesquiera otros requisitos y tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros intereses; y en caso de producirse
oposicion, pasando los antecedentes a los tribunales,
guedan facultados para tomar intervencién como
demandantes o demandados ante los jueces que
sean competentes, pudiendo transar, someter a
arbit s desistir, percibir y apelar, con todas las
del@facultades que resulten necesarias, y por el
presente declaramos desde ahora vdlido y bueno
cuanto dichos representantes y/o los apoderados que
cualquiera de ellos nombre hicieren en nuestro
neneficio.

Asimismo, facultamos a los doctores ALICIA
LLOREDA yfo GUSTAVO TAMAYO ylo IGNACIO
SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ, para
solicitar en la Oficina de Propiedad Industrial la
arotocolizacion de este documento y de cualquier
soder que cualquiera de ellos otorgue a nombre
estro.

Jado y firmado

The undersigned, GLAXO GROUP LIMITED, a
corporation organized and existing under the laws of
England and Wales.

domiciled at ... Glaxo Wellcome House
Berkeley Avenue
Greenford Middlesex UB6 ONN
Cr e Great Britain
hereby appoint, ALICIA LLOREDA andlor

GUSTAVO TAMAYO and/or IGNACIO SANTAMARIA
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombia,
with offices in said town, Calle 72 No. 5-83, Sixth
Floor, our true and legal representatives in Bogota,
with power 1o receive notifications and to appoint
judicial or extrajudicial agents, so as to comply with
paragraph 1o. of article 543 of decree 410 of 1971.

Doctors ALICIA LLOREDA andfor GUSTAVO
TAMAYQO andfor IGNACIO SANTAMARIA and/or
ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of
them appointed, are especially empowered to
represent us before the administrative, judicial or
police authorities of Colombid, in all proceedings
pertaining to industrial property, for which purpose we
authorize them to take before the said authorities all
the necessary steps for the said end; to file petitions,
declarations, claims, recourses and withdrawals, to
draw up specifications; to file amendments, to limit
the scope of applications, file oppositions; file
cancellations total or partially waive registrations, to
pay all instaliments and effect all other payments
prescribed by law; to receive proper recelpts to
comply with all other requirements and, in short, to
take all those measures which they may deem fit for
the protection of our interests; and in case of
opposition, where the proceedings be passed over to
the courts, we authorize said agents to act on our
behalf, as complainants as well as defendants, before
the competent judges, with full powers to make
arrangements, to submit to arbitrators, to desist, to
collect, to appeal and, in short, with all such further
powers as may be required, and we hereby declare
from now on as valid and good .all that said
representatives and/or the agents by any one of them
appointed may do for our benefit.

We also authorize doctors ALICIA LLOREDA
andlor GUSTAVO TAMAYQO andfor IGNACIO
SANTAMARIA and/or ENRIQUE ALVAREZ, to apply
for protocolization of this document and of any power

.of attorney by any one of them conferred in our name,

ial Property.
23 AUG 2004

NOTARY SHOULD EXECU E omEI%ﬁSﬁQSﬁ'é&"

uue HE TEHl

A
Peler John GIDRINGE as Atorney an .
‘ Authonsed Offici K om0 NOTARIO SEXT

MANUEL BOTERO th‘.a},
AR!
AR ALt A

AT
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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 solicitud: (51) Int Cl: AG1M 15/00
{22) Fecha de solicitud: 26-03-08 {71)Solicitante(s) GLAXO GROUP LIMITED
{30} Prioridad  (31) No. Prioridad 32) Fecha (33) Pais
0518355.3 08-09-05 GB
{72} Inventor(es)  PEARSON, Alen, John y RAND, Paul,
Kenneth
(74) Apoderado:  ALICIA LLOREDA RICAURTE
(85) Fecha limite inicio fase nacicnal:  08-04-08 (87)  Publicacion internacional
(86) Datos relativos a la presentacion de la solicitud PCT Fecha: 15-03-07
Fecha de presentacién de la solicitud:  07-09-06 N° publicacidn: WO 2007/028992 A1
No. de sclicitud PCT/GB2006/003307
(54) Tiwto:  “UN INHALADOR”

Resumen - Reivindicacion(es):

Reivindicacion nimero 1.-

Un inhalador para su uso con una unidad contenedora que contiene una
formulacion de medicamento para ser dosificado, que comprende:

un alojamiento para la unidad contenedora en el cual la unidad contenedora es
relativamente movible en el mismo para causar !a dosificacion de una dosis de la formulacidn
de medicamento a partir de la unidad contenedora para la inhalacién por un usuario a través
de una salida de dosificacion de! inhalador;

una cerradura movible entre una posicién cerrada, en la cual la cerradura cierra
la salida del dosificador, y una posicion abierta en la cual la salida de la dosificacién se abre;
y

un elemento que puede girar que comprende un miembro de restriccion; el
elemento que puede girar, en uso, puede girar alrededor de un eje entre una primera posicion,
que coloca al miembro de restriccién en una posicién sin restriccidon que no restringe el
movimiento relativo entre la unidad contenedora y el alojamiento para dosificar la dosis de la
formulacién de medicamento, y una segunda posicién, que coloca el miembro de restriccién en
una posicion de restriccion que si restringe el movimiento relativo entre ia unidad contenedora
y el alojamiento, de manera que se evita la dosificacién de la dosis de la formulacién de
medicamento;

en donde la cerradura se asocia con el elemento que puede girar, de manera
que el movimiento de-la cerradura desde la posicion cerrada hasta ta posicion abierta causa
que el elemento que puede girar mueva el miembro de restriccién desde la posicién de
restriccion hasta la posicién sin restriccién y viceversa;

y en donde se dispone de una articutacién entre el elemento que puede girar y la
cerradura.




TRATADO DE COOPERACION DE PATENTES

PCT
REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

(PCT Articulo 18 y Reglas 43 y 44)

Registro de referencia del solicitante 0 agente | PARA FUTURAS ver Natificacién o Transmision del Reporte de Busqueda Internacional
ACCIONES (Forma PCT/ISA/220) asi como, donde aplique, ¢l item 5 a continuacion.

LCC/PB61613

Solicitud internacional No. Fecha de registro intemacional (dia/mes/aiio) Fecha de Prioridad (Primera) (dia/mes/afio)
PCT/GB2006/003307 07/059/2006 08/09/2005

Solicitante

GLAXO GROUP LIMITED

Este Reporte de Biisqueda Internacional ha sido preparado por esta Autoridad de Buisqueda Internacional y es transmitido al solicitante
Segiin el Articulo 18, Una copia sera transmitida a la Oficina Internacional.

Este Reporte de Busqueda Internacional consta de un total de __S hojas.

También esta acompafado de una copia de cada documento técnico anterior citado en este reporte.

1. Bases del reporte

a. Respecto al lenguaje, la busqueda internacional se llevd a cabo segan la solicitud internactonal en el lenguaje en el cual se presentd,
a menos que se indique de otro modo en cste item.

& la solicitud internacicnal en el lenguaje en el cual se presentd,

D una traduccitn de fa solicitud internacional al , ¢l cual es ¢l idioma de la traduccion presentada para la
busqueda internacional (Reglas 12.3(a) y 23.1(b))

b. D Respecto a una secuencia de deido nuctedtido y/o amino revelado en la solicitud intermacional, ver Recuadro No. 1.
2. 2\l Ciertas reivindicaciones no pudieron localizarse (Ver Recuadro II).

3 D Falta unidad de invencién (ver Recuadro 111).

4. Respecto at titulo,
El texto es aprobado segun lo presenta el solicitante.

D Esta Autoridad ha establecido que ¢l texto se lca asi:

5. Respecio al resumen,
@ El texto ¢s aprobado segin lo presenta ¢l solicitante.
D Esta Autoridad ha establecido el texto de acuerdo con la Norma 38.2(b), segiin aparece en el Recuadro IH. El solicitante puede, un
mes después de la fecha de haber enviado por correo este reporte de busqueda internacional, presentar comentanos a esta Autoridad.

6. Respecto a los dibujos,

a. La figura de los dibujos que s¢ publicara con €l resumen es la Figura No. _2

N .. ..
M comgo lo sugirié el solicitante.
D como lo selecciond esta Autoridad, porque el solicitante no sugirié una figura.

D como lo seleccioné esta Autoridad, porque esta figura caracteriza mejor a la invencién-

b. D Ninguna de las figuras es para ser publicada con el resumen.

Forma PCT/ISA/210 (Primera hoja) (Abril 2005)

'



REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No.

PCT/GB2006/003307

A. CLASIFICACION DE MATERIA
INV.  A6IMI15/00

Secgiin la Clasificacién de Patentes Internacional (CPI) o segiin la clasificacion nacional y la CPI

B. CAMPOS BUSCADOS

Documentacién minima buscada (sistema de clasificacion seguido de simbolos de clasificacion)

A6IM

Documentacion buscada fuera de documentacion minima hasta donde dichos documentos se incluyan en los campos buscados

Base de datos clectronica consultada durante la bisqueda intemacional (nombre de la base de datos y, donde sea practico, buscar términos usados)

EPO-Interno

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOQS RELEVANTES

Categoria ®

Citacién de documento, con indicacién, donde sea apropiado, de los textos relevantes

Relevante a la reivindicacién No.

X WO 98/52634 A (PA CONSULTING SERVICES [GB]; 1-43

26 de Noviembre de 1998 (1998-11-26)

MACMICHAEL DONALD BRUCE ATHERT [GB]; HEAR)

pdgina 10, pardgrafo 6 — pagina 11, paragrafo 3; figuras 9, 10

X WO 2004/041334 A2 (BANG & OLUFSEN MEDICOM AS 1-43

21 de Mayo de 2004 (2004-05-21)
pagina 30, lineas 18-28; figuras 1-6

AP WO 2005/087299 A (GLAXO GROUP LTD [GB]; ANDERSON
GREGOR JOHN MCLENNAN [GB]; BRAND PETER)

22 de Septiembre de 2005 (2005-09-22)
citado en la solicitud
figuras 7A, 7B

[DK); RASMUSSEN JOERGEN [DK]; CHRISTRUP SOER)

16, 35, 36

D En el recuadre C se enumeran mas documentos.

E ver anexo de Ja familia de patentes.

@ Catcgorias cspeciales de documentos citados:

'A" documento que define el estado general de la técnica ¢l cual no s¢
considera de relevancia particutar

'E' documento anterior pero publicado en o después de la fecha de
presentacidn internacional

'L’ documento que puede arrojar dudas sobre reivindicaciones de
prioridad o que se cita para establecer la fecha de publicacién de otra
citacion v otra razon especial (scgin sc especifica)

Q' documento que se refiere a una revelacion oral, uso, exhibicién v
otros medios

'P' documento publicado antes de la fecha de presentacion intemacional
pero después de Ja fecha de prioridad reivindicada

‘T documento posterior publicado después de la fecha de presentacién
internacional o fecha de prioridad y que no esta en conflicto con la
solicitud pero citado para entender el principio o teoria que sustenta
la invencién

‘X documento de relevancia particular; la invencidn reivindicada no
puede considerarse nueva o no puede considerarse que comprende
un paso inventivo cuando ¢l documento se toma solo

"Y' documento de relevancia particular; la invencién reivindicada no
puede considerarse que comprende un paso inventivo cuando el
documento s¢ combina con uno o mas documentos, sicndo dicha
combinacion obvia para una persona experta en la técnica

‘&' documento miembro de la misma familia de patentes

Fecha de la terminacidn real de la busqueda internacional

15 de Noviembre de 2006

Fecha de envio por correo del reporte de busqueda internacional

24/11/2006

Nombre y direccion del correo de [ISA/

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl
Fax. (+31-70) 340-3016

Funcionario autorizado

Borowski, Aleksander

Forma PCT/ISA/210 (segunda hoja) (Abril 2005)
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Solicitud Internacional No. PCT/GB2006/003307

INFORMACION ADICIONAL QUE CONTINUA DE PCT/ISA/ 210

Continuacion de la Casilla 1.2
Reivindicaciones No.: 44, 45

Las reivindicaciones 44 y 45 contienen referencias a la descripcion y a los dibujos (Regla 6.2(a) PCT)
y no son claras (Articulo 6 PCT) a tal medida, que no fue posible una blsqueda significativa (Articulo
17(2)(2)(i) PCT)

Se llama la atencion al solicitante al hecho que las reivindicaciones que se relacionan con invenciones
con respecto de las cuales no se ha establecido reporte de bisqueda internacional, no necesitan ser
sometidas a examen preliminar internacional (Regla 66.1(e) PCT). Se le advierte al solicitante que la
politica de la EPO cuando actia como una Autoridad de Examen Preliminar [nternacional
normalmente no es realizar un examen preliminar sobre la materia que no ha sido buscada. Este es el
caso sin importar si las reivindicaciones son o no modificadas después de la recepcion del reporte de
blsqueda o durante cualquier procedimiento del Capitulo I1. Si el solicitante procede a la fase regional
ante la EPOQ, se le recuerda al solicitante que se puede realizar una basqueda durante el examen ante la
EPO (ver Lineamientos de la EPO, C-VI, 8.5), los problemas que conducen a la declaracion del

Articulo 17(2) deben ser superados.
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL Solicitud Internacional No.
PCT/GB2006/003307

Casilla I1 Observaciones donde ciertas reivindicaciones fueron inescrutables (Continuacién del Item 2 de
la primera hoja)

Este reporte de busqueda internacional no ha sido establecido respecto a ciertas reivindicaciones bajo el Articulo
17(2)(a) por las siguientes razones:

1. [] Reivindicaciones Nos.:
porque se relacionan con un asunto que no es necesario que esta Autoridad busque, a saber:

2. IZI Reivindicaciones Nos.: 44, 45

porque se relacionan con partes de la solicitud internacional que no cumplen con los requisitos
prescritos hasta tal grado que no se puede llevar a cabo una busqueda internacional significativa,
especificamente:

ver hoja DE INFORMACION ADICIONAL PCT/ISA/210

3. [[] Reivindicaciones No.:
porque son reivindicaciones dependientes y no estdn disefiadas de acuerdo con la segunda y tercera
oracion de la Repla 6.4(a).

Casilla I11 Observaciones donde falta unidad de invencion (Continuacién del Item 3 de 1a primera hoja)

Esta Autoridad de Biisqueda Internacional encontrd invenciones milltiples en esta solicitud internacional, asi:

1. D Puesto que todos los derechos de biisqueda adicionales requeridos fueron pagados oportunamente por
el solicitante, este informe de busqueda internacional cubre todas las reivindicaciones investigables.

2. D Puesto que todas las reivindicaciones investigables pudieron investigarse sin esfuerzo que justifique
derechos adicionales, esta Autoridad no solicité pago de derechos adicionales.

3. D Puesto que sélo algunos de los derechos de busqueda adicionales fueron pagados oportunamente por el
solicitante, este informe de busqueda internacional cubre unicamente aquellas reivindicaciones para las
cuales se pagaron derechos, especificamente las reivindicaciones Nos.:

4. D El solicitante no pagé oportunamente los derechos de busqueda adicionales requeridos. Por
consiguiente, este informe de bisqueda internacional se restringe a la primera invencién mencionada
en las reivindicaciones; esta cubierto por las reivindicaciones Nos.:

Comentario sobre Protesta D Los derechos de busqueda adicionales estuvieron acompafiados por la
protesta del solicitante.

D El pago de los derechos de bisqueda adicionales no estuvo acompafiado por
una protesta

Forma PCT/ISA/210 (continuacién de la primera hoja (2)) (Enero 2004)
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Informe sobre miembros de familia de patentes

Solicitud Internacional No.

PCT/GB2006/003307

Documento de patente . -
citado en el reporte de Fecha de publicacién Miembro(s) de la familia de Fec.ha (!e
bisqueda . patentes publicacién
WO 9852634 A 26-11-1998  AY 281859 T 15-11-2004
AU 729716 B2 08-02-2001
AU 7541698 A 11-12-1998
CA 2290684 Al 26-11-1998
DE 69827490 D1 16-12-2004
DE 69827490 T2 10-11-2005
EP 0984805 Al 15-03~2000
ES 2229495 T3 16-04-2005
JP 2001525714 T 11-12-2001
NZ 500744 A 26-01-2001
us 6405727 B1 18-06~2002
WO 2004041334 A2 21-05-2004 AU 2003275545 Al 07-06~2004
- EP 1568316 A2 03-08-2005
JP 2006508374 T 16-02~2006
US 2005268905 Al 08-12-2005
WO 2005087299 A 22-09-2005  NINGUNO

Forma PCT/ 1SA 210 (anexo familia de patentes) (Abril 2005)
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PATENT COOPERATION TREATY

PCT

INTERNATIONAL SEARCH REPORT

(PCT Anrticle 18 and Rules 43 and 44)

Applicant's or agant's file reterence FOR FURTHER sae Form PCT/ISA/220
LCC/PBE1613 ACTlON as well as, where applicable, item 5 below.
Internationas application No. International filing date (day/monthiear) (Earliest) Priority Date (day/monthfyear)
PCT/GB2006/003307 07/09/2006 ' 08/09/2005
Applicant

GLAXOQ GROUP LIMITED

This Internationa! search report has baan prapared by thls International Searching Authority and {s transmitted to the applicant
according to Article 18. A capy is being transmitted to the International Bureau.

This international search repart consists of a total of 5 shasis.
It Is also accompanled by a copy of @ach prler art document cited in this report.

1. Basis of the report
a. With regard to the language, the international search was carried out on the basis ol:

the International application in the language in which It was filed

D a translation of the Intemational application into , which Is the language
ol a ranstation furnlshed for the purposes of international search {Rutes 12.3(a) and 23.1(b}}

With regard 10 any nucleotide and/er amino acid sequence disclosad In the International application, see Box No. 1.

Certain claims were found unsearchable (See Box No. il)

SR ET R

tnity of Invention is lacking {see Box No Ill)

4. With regard to the title,
,
the text Is appraved as submitied by the applicant

()

the text has been established by this Authority fo read as follows:

5. With regard to the abstract,
the text is approved as submitied by the applicant

[:] the text has been established, according to Rule 38.2(b), by this Authority as it appears in Box No. IV. The appiicant
may, within ane month from the date of mailing of this International search report, submit comments to this Authority

€. With regard to the drawings,
a. the figure of the drawlnys to be published with the abstract is Figure No. _2
as suggested by the applicant
D as selected by this Authority, bacause the applicant falled to suggest a figure
D as selected by this Authority, because this figure better characterizes the invention
b. [[] none of tha figures Is to ba published with tha abstract

{

Form PCTASAR210 (tirst sheet) (April 2005)
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/GB2006/003307

A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER
INV. A6IM15/00

Accotding 1o International Patent Classlification {IPC) or to bolh nalienal classification and IPC

B. FELDS SEARCHED

Minimum documenlation searched (dassificalion syslem followed by dassiflicalion symbots)

A61M

Documentalion searched other lhan minimurn docmentation 1o the extenl thal such documents are included In the tislds searched

Elactronic data base consulted during the Inlernational search (nama of data base and, where practical, search lerms used)

EPO~-Internal

C. POCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

HEAR) 26 November 1998 (1998-11-26)

page 10, paragraph 6 - page 11, paragraph
3; figures 9,10

X WO 2004/041334 A2 (BANG & OLUFSEN MEDICOM — 1-43
AS [DK]; RASMUSSEN JOERGEN [OK]; CHRISTRUP L f
SOER) 21 May 2004 (2004-05-21)

page 30, lines 18-28; figures 1-6

ANDERSON GREGOR JOHN MCLENNAN [GB]; BRAND
PETER) 22 September 2005 (2005-09-22)
cited in the application

figures 7A,78

s —

Calegory* | Chation of document, wilh indication, where appropriate, of the relevani passages Relevani to claim No.
X WO 98/52634 A (PA CONSULTING SERVICES 1-43
[GB]; MACMICHAEL DONALD BRUCE ATHERT [GB]; i:) il.

AP WO 2005/087299 A (GLAXO GROUP LTD [6BI; 16,35,36

D Further documents are bisted in the conlinualion of Box C. [E See patent family annex.

* Special categories of ciled documenis :

“A* dacumen! detining the general siate of the an which is not
conskiered 10 be of pariicular relevance invention

*E* earller documenl bul published on or afler the international we

*I* document which may throw doubis on priarity claim(s) or
which i3 cited to establish the pubﬂcaﬁon dale of another v

“T* laler document publishad atter Ihe International tiling cate
or priority date and nol in conflicl with the applicalion bul
cited lo undarstand the principle or theery underlying the

filing da document of particutar relevance; the claimed Invention
g dale cannet be considerad novel or cannol be considered (o
Involve an inventive step when Ihe documenl is taken alone

document ol particular relevance; tha ciaimed invenlion

cilalion or olher special reason (as specilied)
'0D* document referring 10 an oral disciosure, usa, exbibilion or
olher means

*P* documenl published prior 1o the Interrationat fling date bul
tatar than Iha priority dale claimed

canno! ba considerad 1o involva an invenlive siep when the
docutnenl s combined wilh one or more other such docu~

ments, such combinallon being obvious to a person skilled

in the art.

"&° documeni member of the same patent lamily

Oate of the actual compietion of the internatlonal search

15 November 2006

Dale of maliing of the intemalional search report

24/11/2006

Name and maifing address of the ISA/

European Palent Oftice, P.B. 5818 Palenllaan 2
NL - 2280 HV Rijswilk

Tel (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl,
Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Boraowski, Aleksander

Form PCTASAZ10 [sacond shoal) {Aprll 2005}



International Application No. PCT/GB2006 /003307

FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM  PCTASA/ 21

Continuation of Box II.2

Claims Nos.: 44,45

Claims 44 and 45 contain references to the description and the drawings
(Rule 6.2(a) PCT) and are unclear (Article 6 PCT) to such an extent,
that a meaningful search is not possible (Article 17(2)(a)(1) PCT).

The applicant's attention is drawn to the fact that claims relating to
inventions in respect of which no international search report has been
established need not be the subject of an international preliminary
examination (Rule 66.1(e} PCT). The applicant 1s advised that the EPO
policy when acting as an International Preliminary Examining Autherity is
normally not to carry out a preliminary examination on matter which has
not been searched. This 1s the case irrespective of whether or not the
claims are amended following receipt of the search report ar during any
Chapter 1I procedure. If the application proceeds into the regional phase
before the EPO, the applicant is reminded that a search may be carried
out during examination before the EPO (see EPO Guideline C-VI, 8.5},
should the problems which led to the Article 17(2) declaration be
overcome.
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International application No,

INTERNATIONAL SEARCH REPORT PCT/GB2006/003307

Box Il Observations where certain claims were found unsearchable (Continuation of item 2 of first sheet)

This International Search Report has not been established in respect of certain claims under Article 17(2)(a) for the following reasons:

1. D Clalms Nos.:
because they relate to subject matter not required to be searched by this Authority, namely:

2. m Clalms Nos.: 44 s 45

because they relata to parts of the International Application that do not comply with the prescribed requirements 1o such
an axtent that no meaningtul International Search can be carried out, specificatly:

see FURTHER INFORMATION sheet PCT/ISA/210

a. D Claims Nos.:
because they are dependent ctaims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box Il Observations where unity of invention is lacking {Continuation of item 3 ot first sheet)

This international Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

1. D As all required additional search fees were timely paid by the applicant, this International Search Report covers all
searchable claims.

2. D As alt searchabile claims couid ba searched without effert justifying an additional fee, this Authority did not invite payment
of any additional fea.

3. D As only some of the required additional search feas were timaly paid by the applicant, this International Search Report
cavars only those claims for which fees were pald, speclfically clalms Nos.:

4, D No required additional search fees wera timely pald by the applicant, Consequenlly, this international Search Report is
restricted to the invention lirst mentioned In the claims; it is covered by claims Nos.:

Remark on Protest D The additional search fees were accompanied by the applicant's protest.

D No protest accompaniad the payment of additional search fees.

Form PCT/ISA/210 (continuation of first sheet {2)) {(January 2004)
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Information on patent famlly members

International appli¢ation No

PCT/GB2006/003307
Patent document Publication Patent family Publication
cited In search report date member(s) date
WO 9852634 A 26-11-1998 AT 281859 T 15-11-2004
AU 728716 B2 08-02-2001
AU 7541698 A 11-12-1998
CA 2290684 Al 26-11-1998
DE 69827490 D1 16-12~2004
OE 69827490 T2 10-11-2005
EP 0984805 Al 15-03-2000
ES 2229495 T3 16-04-2005
JP 2001525714 T 11-12-2601
NZ 500744 A 26-01-2001
us 6405727 Bl 18-06-2002
WO 2004041334 A2 21-05-2004 AU 2003275945 Al 07-06-2004
EP 1558316 A2 03-08-2005
JP 2006505374 T 16-02-2006
US 2005268905 Al 08-12-2005
W0 2005087299 A 22-09-2005  NONE

Form PCTASA/21Q {paterd lomily annax) (April 2005)
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{43) Fecha de Publicacién [nternacional

15 de Marzo de 2007 (15.03.2007)
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WO 2007/028992 Al
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(22) Fecha de Registro Internacional: 7 de Septiembre de 2006

(07.09.2006)
(25) Idioma de registro: Inglés
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Relativo al derecho del solicitante a reivindicar la prioridad

de la solicitud anterior (Regla 4.17(ii))
(74) Agente: BILLSON, Sian, Catherine; GlaxoSmithKline, __  De la calidad de inventor (Regla 4.17(iv)}
Corporate Intellectual Property, 980 Great West Road,
Brentford Middiesex TW8 9GS (GB). Publicado:

con reporte de biisqueda internacional

Para los cédigos de dos letras y otras abreviaturas, refiérase a
“Las Notas Guias sobre Cédigos y Abreviaturas" que aparecen
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(54) TITULO: UN INHALADOR

(57) Resumen: Un inhalador (70) estd provisto de una cerradura (5) la cual se puede mover entre una posicién cerrada y
una abierta para cubrir y descubrir una pieza para la boca (3). La cerradura (5) se asocia con un elemento que puede girar
(6) que comprende un miembro de restriccion (7). El movimiento de la cerradura (5) desde la posicion abierta a la
posicion cerrada causa que el elemento que puede girar (6) gire alrededor de un eje X, mediante lo cual coloca al
miembro de restriccién (7) en una posicion de restriccién que restringe el movimiento relativo entre una unidad
contenedora (14) y el alojamiento (1) de manera que se evita la activacién no intencional del inhalador. El inhalador es
util, por ejemplo, en el tratamiento del asma.
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Declarations under Rule 4.17:
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—  asto the applicant’s entitlement to claim the priority of the
earlier application (Rule 4.17(iii})
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Published:
—  with international search report

For two-letter codes and other abbreviations, refer to the "Guid-
ance Notes on Codes and Abbreviations” appearing at the begin-
ning of each regular issue of the PCT Gazerte.

(54) Title: AN INHALER

077028992 A 1IN0 A0 OO

—

(57) Abstract: An inhaler (70) is provided with a closure (5) which may he moved between a closed and open position in order to
cover and uncover a mouthpiece (3). The closure (5) is associated with a revolvable element (6) comprising a resinicting member
{7). Movement of the closure (5) from the open position to the closed position causes the revolvable element (6) to revolve around
art axis X thereby placing the restricting member (7) in a resteicting position which restricts relative movement between a container
unit (14) and the housing (1) such that unintentional actuation of the inhaler is prevented. The inhaler is useful, for example, in the
treatment of asthma.
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REIVINDICACIONES ORIGINALMENTE PRESENTADAS

EN FASE INTERNACIONAL

1. Un inhalador para su uso con una unidad contenedora
que contiene una formulacion de medicamento para ser dosificado,
que comprende:

un alojamiento para la unidad contenedora en el cual la
unidad contenedora es relativamente movible en el mismo para
causar la dosificacibn de wuna dosis de Ia formulacién de
medicamento a partir de la unidad contenedora para la inhalacién por
un usuario a través de una salida de dosificacion del inhalador;

una cerradura movible entre una posicién cerrada, en la
cual la cerradura cierra la salida del dosificador, y una posicion
abierta en la cual la salida de la dosificacion se abre; y

un elemento que puede girar que comprende un miembro
de restriccién; el elemento que puede girar, en uso, puede girar
alrededor de un eje entre una primera posicién, que coloca al
miembro de restricciobn en una posicion sin restriccion que no
restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el
alojamiento para dosificar la dosis de la formulacion de
medicamentb. y una segunda posicién, que coloca el miembro de
restriccién en una posicién de restricciébn que si restringe el
movimiento relativo entre la unidad contenedora y el alojamiento, de
manera que se evita la dosificacion de la dosis de la formulacién de

medicamento;
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en donde la cerradura se asocia con el elemento que
puede girar, de manera que el movimiento de |la cerradura desde la
posicion cerrada hasta |la posiciéon abierta causa que el elemento que
puede girar mueva el miembro de restricciéon desde la pesicidon de
restriccién hasta la posicion sin restriccion y viceversa;

2. El inhalador de la reivindicacién 1, en donde el elemento
que puede girar gira alrededor de un eje fijo.

3. E! inhatador de la reivindicacién 2, en donde el eje fijo
de! elemento que puede girar pasa a través del alojamiento del
inhalador.

4. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde, durante el movimiento de la cerradura desde la
posicién abierta hasta la posicién cerrada, no se requiere que la
unidad contenedora se mueva en relacién con el alojamiento, con el
fin de evitar la dosificacion de la dosis de la formulacion de
medicamento.

5. E! inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el miembro de restricciéon tiene una superficie
de restriccion y en donde el movimiento de la cerradura desde la
posicion abierta hasta la posicidén cerrada causa que el elemento que
puede girar gire desde la primera posicion hasta la segunda
posicién, y mediante esto lleve al miembro de restricciobn a su
posicion de restricc.ién en la cual la superficie de restriccion
restringe el movimiento relativo entre el alojamiento y la unidad

contenedora.
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6. El inhalador de la reivindicacién 5, en donde la superficie
de restriccion es una superficie curva.

7. El inhalador de la reivindicacién 6, en donde la superficie

curva tiene un radio constante en relacién al eje.

8. EI inhalador de la reivindicacién 5, 6 6 7, en donde el
elemento que puede girar compreﬁde una seccion generalmente
semicircular montada en el eje, y cuya superficie circunferencial
forma la superficie de restriccion.

9. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el eje alrededor del cual gira el elemento que
puede girar pasa a través del elemento que puede girar.

10. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar generalmente tiene
forma de “P".

11. EIl inhalador de la reivindicacién 10, en donde el eje
alrededor del cual gira el elemento que puede girar, pasa a través de
ia parte semicircular de la forma en “P”.

12. EI inhalador de Ila ‘reivindicacion 10 u 11, cuando
dependen de la reivindicacion 5, en donde la superficie semicircular
de la “P"” forma la superficie de restriccion del miembro de
restriccién,

13. ElI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde la cerradura puede cubrir al elemento que
puede girar cuando la cerradura esta en posicion abierta.

14, El inhalador de la reivindicaciéon 13, en donde el elemento
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que puede girar puede estar dispuesto dentro de la cerradura cuando
esta en la posicion abierta.

15. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar y la cerradura se
componen en una sola parte componente que opcionalmente se
forma integralmente.

16. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde la articulacién‘ esta dispuesta entre el elemento
que puede girar y la cerradura.

17. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde la cerradura se adapta para asegurarse de
manera liberable al alojamiento cuando esta en la posicién abierta.

18. EI inhalador de la reivindicacion 17, en donde Ia
cerradura se adapta para formar una base para el inhalador cuando
se asegura al alojamiento.

19. El inhalador de la reivindicacion 18, en donde la base se
adapta para formar una base para‘el inhalador.

20. El inhalador de cualquiera de las rei_vindicaciones
anteriores, con la condicidén de que el inhalador no sea un inhalador
operado por la respiracién.

21. E! inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el inhalador es un inhalador coordinado con la
respiracién, manualmente activable.

22. E! inhalador de cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, en donde el inhalador es un inhalador de dosis medidas
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presurizadas (pMDI).

23. E! inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde la unidad contenedora es una unidad
contenedora presurizada.

24. El| inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde la wunidad contenedora comprende un
contenedor que contiene la formulécién de medicamento.

25. El inhalador de la reivindicacién 24, en el cual un
accesorio estad unido al contenedor.

26. EI inhalador de la reivindicacion 25, en donde el
accesorio esta unido al extremo principal del contenedor.

27. El inhalador de la reivindicacion 24, 25 6 26, en donde el
contenedor es un contenedor presurizado.

28. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar consiste en el
miembro de restriccidén.

29. EI inhalador de cualquiera de tas reivindicaciones
anteriores, adaptado de manera que, cuando la cerradura esfé en la
posicién cerrada, el miembro de restriccion se coloca para
empalmarse contra la unidad contenedora, mediante lo cual se
restringe el movimiento de la unidad contenedora en relacién al
alojamiento para evitar la dosificacién de una dosis de la formulacién
de medicamento, y de manera que, cuando |la cerradura esta en
posicidon abierta, el miembro de restriccién se coloca de modo que no

empalma centra la unidad contenedora de manera que la unidad
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contenedora se mueva en relacién al alojamiento y permita la
dosificacion de una dosis de la formulacion del medicamento.

30. El inhalador de la reivindicacién 29, cuando se apega a
cuaiquiera.de las reivindicaciones 5 a 8 y 12, adaptado paré colocar
la superficie dé restriccion del miembro de restriccion para
empalmarse contra la unidad contenedora cuando la cerradura esta
en la posicion cerrada.

31. EIl inhalador de la reivindicacion 30 6 31, en donde el
miembro de restriccidbn se adapta para empalmarse contra un
accesorio de la unidad contenedora cuando la cerradura esta en
posicion cerrada.

32. EIl inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, el cual incluye la unidad contenedora dentro del
alojamiento.

33. Una cerradura para uso con un inhalador que comprende
un alojamiento para recibir en el mismo una unidad contenedora que
contiene una formulacién de medicamento y en la cual la unidad
contenedora es relativamente movible'para causar la dosificacién de
una dosis de la formulaéién de medicamento desde la unidad
contenedora para la inhalacién por un usuario a través de una salida
de dosificaciéon del inhalador,;

la cerradura esta adaptada para estar montada de
manera movil sobre el inhalador para un movimiento entre una
posicion cerrada en la cual la cerradura cierra la salida de

dosificacion, y wuna posicién abierta, en la cual la salida de
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dosificaciéon esta abierta;

la cerradura comprende un elemento que puede gfrar que
comprende un miembro de restriccién, estando el elemento que
puede girar adaptado para girar respecto a un eje en el movimiento
de la cerradura entre sus posiciones cerrada y abierta, y el elemento
que puede girar se coloca en una primera y segunda posiciones
cuando la cerradura esta en sus posicioneé abierta y cerrada
respectivamente;

la primera posicidén coloca al miembro de restriccidon en
una posicién sin restriccion que no restringe el movimiento relativo
entre la unidad contenedora y el alojamiento para dosificar la dosis
de la formulacién de medicamento, y la segunda posicion coloca al
miembro de restriccibn en una posicion de restriccion que si
restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el
alojamiento, de manera que se evita la dosificaciéon de la dosis de la
formulacién de medicamento.

34. La cerradura -de la reivindicacién 33, en donde Ia
cerradura tiene una parte de cerradura que cierra la salida de
dosificacién.

35. La cerradura de la reivindicacién 34, en donde la
articulaciéon esta dispuesta entre el elemento que puede girar y la
parte de la cerradura.

36. La cerradura de la reivindicacién 35, en donde la
articulacién permite que el elemento que puede girar se disponga en

la parte de cerradura.
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37. La cerradura de la cualquiera de las reivindicaciones de
la 33 a la 36, en donde el miembro de restriccidn tiene una superficie
de restriccion, y en donde el movimiento de cerradura desde una
posicion abierta hasta una cerrada causa que el elemento que puede
girar gire desde la primera posicién hasta la segunda posicién y
mediante esto lleve al miembro de restriccion hasta su posicién de
restricciobn en la cual la superficie de restriccién restringe el
movimiento relativo entre el alojamiento y la unidad contenedora.

38. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la
33 a la 37, en donde el eje alrededor del cual gira el elemento que
puede girar pasa a traves del elemento que puede girar.

39. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la
33 a la 38, en donde el elemento que puede girar generalmente tiene
forma de “P”.

40. La cerradura de la reivindicacion 39, en donde el eje
alrededor del cual gira el elemento que puede girar pasa a través de
la parte semicircular de la forma en “P”.

41. La cerradura de la reivindicacion 39 6 40, cuando
dependen de la reivindicacion 37, en donde la superficie semicircular
de la “P" forma la superficie de restriccion del miembro de
restriccién.

42. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la
33 a la 41, en donde el elemento que puede girar y |la parte de
cerradura estan compuestas en una sola parte componente que

opcionalmente se forma de manera integral.



10

15

20

25

43. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar tiene un montaje
para montarse a un arbol del inhalador para girar respecto al mismo.

44. Un inhalador para su uso con una unidad contenedora
que contiene una formulacion de medicamento para ser dosificado,
sustancialmente como se describe en la presente con referencia a, e
ilustrado por, las Figuras de la 1 a la 6, las Figuras dela 7 ala 13, o
las Figuras de la 14 a la 20 de los dibujos anexos.

45. Una cerradura para su uso con un inhalador
sustancialmente como se describe en la presente con referencia a, e
ilustrado por, las Figuras dela 1 a la 6, las Figuras dela 7 ala 13, o

las Figuras de la 14 a la 20 de los dibujos anexos.
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CLAIMS

1. An inhaler for use with a container unit containing a medicament formulation to
be dispensed, comprising:-

a housing for the container unit and in which the container unit is relatively
movable thereto to cause dispensing of a dose of the medicament formulation from the
container unit for inhalation by a user through a dispensing outlet of the inhaler;

a closure movable between a closed position, in which the closure closes the
dispensing outlet, and an open position, in which the dispensing outlet is open; and

a revolvable element comptising a restricting member, the revolvable element
in use being revolvable around an axis between a first position, which places the
restricting member. in a non-reslricting position which does not restrict relative
movement between the container unit and the housing for dispensing of the dose of the
medicament formulation, and a second position, which places the restricting member in
a restricting position which does restrict relative movement between the container unit
and the housing such that dispensing of the dose of the medicament formulation is
prevented;

wherein the closure is associated with the revolvable element such that
movement of the closure from the closed position to the open position causes the
revolvable element to move the restricting member from the restricting position to the
non-restricting position and vice-versa.

2. The inhaler of claim 1 wherein the revolvable element revolves around a fixed
axis.
3. The inhaler of claim 2 wherein the fixed axis of the revolvable element passes

through the inhaler housing.

4. The inhaler of any one of the preceding claims wherein duriﬁg movement of the
closure from the open to the closed position the container unit is not required to move
relative to the housing in order to prevent dispensing of the dose of the medicament
farmulation.

5. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the restricting membeg
has a restricting surface and wherein movement of the closure from the open to the
closed position causes the revolvable element to revolve from the first position {o the
second positlon and thereby bring the restricting member into its restricting position in

21
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which the restricting surface restricts relative movement between the housing and the

container unit.

6. The inhaler of claim 5, wherein the restricting surface is a curved surface.

7. The inhaler of claim 6, wherein the curved surface is of constant radius about
the axis.

8. The inhaler of claim 5, 6 or 7, wherein the revolvable element comprises a

generally semi-circular section mounted on the axis and whose circumferential surface
forms the restricting surface

9. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the axis around which
the revoivable element is revolvable passes through the revoivable element.

10. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the revolvable element
is generally 'P’-shaped.

11. The inhaler of claim 10 wherein the axis around which the revolvable element is
revolvable passes through the semicircular part of the 'P'-shape.

12.  The inhaler of claim 10 or 11 when dependent on claim 5 wherein the
semicircular surface of the 'P’ forms the restricting surface of the restricting member.

13. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the closure is able to
cover the revolvable element when the closure is in the open position.

14.  The inhaler of claim 13 wherein the revolvable element is able to be disposed
inside the closure when in its open position.

18. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the revolvable element
and the closure are comprised in a single component part that is opticnally integrally
formed.

16.  The inhaler of any one of the preceding claims wherein a hinge is disposed

between the revolvable element and the closure.
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17. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the closure is adapted
to be releasably secured to the housing when in the open position.

18.  The inhaler of claim 17 wherein the closure is adapted to form a base for the
inhaler when secured to the housing.

19. The inhaler of claim 18 wherein the base is adapted to form a stand for the

inhaler.

20..  The inhaler of any one of the preceding claims with the proviso that the inhzler
is not a breath-operated inhaler.

21.  The inhaler of any one of the preceding claims wherein the inhaler is a
manually-actuable, breath-coordinated inhaler.

22. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the inhaler is a pMD).

23. The inhaler of any one of the preceding claims, wherein the container unit is a

pressurised container unit.

24,  The inhaler of any one of the preceding claims, wherein the container unit
comprises a container which contains the medicament formufation.

25.  Theinhaler of claim 24 in which an accessory is attached to the container.

26.  The inhaler of claim 25, wherein the accessory is attached at the leading end of

the container.

27. The inhaler of claim 24, 25 or 26, wherein the container is a pressurised

contalner.

28.  The inhaler of any one of the preceding claims, wherein the revolvable element
consists of the restricting member.

28, The inhaler of any one of the preceding claims adapted such that when the
closure is in the closed position the restricting member Is positioned to abut against the

container unit thereby restricting movement of the container unit relative to the housing
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so as to prevent dispensing of a dose of the medicament formulation and such that
when the closure is in the open position the restricting member is positioned so as not
to abut against the container unit thereby allowing the container unit to move relative to
the housing and allow dispensing of a dose of the medicament formulation.

30. The inhaler of claim 29 when appended to any one of claims 5 {o 8 and 12
adapted to position the restricting surface of the restricting member to abut against the
container unit when the closure is in the closed position. '

31, The inhaler of claim 30 or 31, wherein the resiricting member is adapted to abut
against an accessory of the container unit when the closure is in its closed position.

32. The inhaler of any one of the preceding claims including the container unit in
the housing.

33. A closure for use with an inhaler which comprises a housing for receiving
therein a container unit containing a medicament formulation and in which thel
container unit is relatively movable to cause dispensing of a dose of the medicament
formulation from the container unit for inhalation by a user through a dispensing outlet
of the inhaler;

the closure being adapted to be movably mounted on the inhaler for movement
between a closed position, in which the closure closes the dispensing outlet, and an
open position, in which the dispensing outlet is open;

the closure comprising a revolvable element comprising a restricting member,
the revolvable element being adapted to revolve about an axis on movement of the
closure between its closed and open positions, and the revolvable element being
placed in first and second positions when the closure is in its open and closed positions
respectively;

the first position placing the restricting member in a non-restricting position
which does not restrict relative movement between the container unit and the housing
for dispensing of the dose of the medicament formulation, and the second position
placing the restricting member in a restricting position which d’des restrict relative
movement between the container unit and the housing such that dispensing of the
dose of the medicament_formulation Is prevented.

34.  The closure of claim 33 wherein the closure has a closure part which closes the
dispensing outlet.
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35. The closure of claim 34 wherein a hinge is disposed between the revolvable
element and the closure part.

36. The closure of claim 35 wherein the hinge enables the revolvable element to be
disposed in the closure part.

37. The closure of any one of claims 33 to 36 wherein the restricting member has a
restricting surface ahd wherein movement of the closure from the open to the closed
position causes the revolvable element to revolve from the first position to the second
position and thereby bring the restricting member into its restricting position in which
the restricting surface restricts relative movement between the housing and the

container unit.

38. The closure of any one of claims 33 to 37 wherein the axis around which the
revolvable glement is revolvable passes through the revolvable element.

39. The closure of any one of claims 33 to 38 wherein the revolvable element is

generally ‘P'-shaped.

40. The closure of claim 39 wherein the axis around which the revelvable element
is revolvable passes through the semicircular part of the ‘P’-shape.

41, The closure of claim 39 or 40 when dependent on claim 37 wherein the
semicircular surface of the ‘P’ forms the restricting surface of the restricting member,

42, The closure of any one of claims 33 to 41 wherein the revolvable element and
the closure part are comprised in a single component part that is optionally integrally

formed.

43.  The closure of any one of the preceding claims wherein the revolvable element
has a mounting for mounting to an axle of the inhaler for revolving thereabout.

44, An inhaler for use with a container unit containing a medicament formulation to

be dispensed, substantially as herein described with reference to, and illustrated by,
Figures 1 ta 6, Figures 7 to 13, or Figures 14 to 20 of the accompanying drawings.
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45, A closure for use with an inhaler, substantially as herein described with
reference to, and illustrated by, Figures 1 to 6, Figures 7 to 13, or Figures 14 to 20 of

the accompanying drawings.
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] pagd la tarifa de suministro tardio para el suministro de un listado de secuencia en respuesta a una
invitacién de acuerdo con las Reglas 13ter.1(a) o (b).

[} no pudo establecerse una opinién significativa sin las tablas relacionadas con los listados de secuencias; el
solicitante, dentro del limite de Hempo prescrito, no suministré dichas tablas en formato electrénico para
cumplir con los requisitos técnicos para ello provistos en el Anexo C-bis de las Instrucciones Administrativas y
dichas tablas no estuvieron disponibles para la Autoridad Internacional de Examen Preliminar de forma y
manera aceptable para ésta.

(] las tablas relacionadas con el nucle6tido y/o lista de secuencia aminodcida, si estdn en formato legible por
computador Gnicamente, no cumplen con los requerimientos técnicos proporcionados en el Anexo C-bis de las

Instrucciones Administrativas.

Ver la hoja separada para mas detalles.

Forma PCT/ISA /237 (Abril de 2005)
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OPINION ESCRITA DE LA Solicitud internacional No.
AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/ GBZOOG/ 003307

Casilla No. V. Afirmacién razonada bajo el Articulo 43bis.1 (a) (i) respecto a novedad, nivel inventivo o
aplicabilidad industrial; citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién

1. Afirmacion
Novedad (N) Si: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones 1-43
Nivel inventivo (IS) Si: Reivindicaciones
No: Reivindicaciones 1-43
Aplicabilidad industrial (IA) Si: Reivindicaciones 1-43

No: Reivindicaciones

2. Citaciones y explicacicnes

ver hoja separada

Casilla No. VI Ciertos documentos citados

1. Algunos documentos publicados (Reglas 43bis.1 y 70.10)

y/o

2. Escritos no revelados (Reglas 43 bis.1y 70.9)

ver hoja separada

Casilla No. VII Ciertos defectos en la solicitud internacional

Se han observado los siguientes defectos en la forma o contenido de la solicitud internacional:

ver hoja separada

Forma PCT/ISA /237 (Abril de 2005)
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OPINION ESCRITA DE LA

AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL (HOJA Solicitud Internacional No.
SEPARADA) PCT/GB2006/ 003307
Re Item III

No establecimiento de opinién con respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial

Las reivindicaciones 44 y 45 contienen referencias a la descripcién y a los dibujos (Regla 6.2(a) PCT) y no
son claras (Articulo 6 PCT) a tal medida, que no fue posible una bisqueda significativa {Articulo 17(2)(a)(i)
PCT) y, por ende, no se ha establecido reporte de btsqueda internacional, por lo tanto dichas

reivindicaciones tampoco serdn sujeto de examen (Regla 66.1 (e) PCT).

Re Item V
Declaracién razonada con respecto a la novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial; citaciones y

axplicaciones que soportan dicha declaracién.
e hace referencia a los siguientes documentos:

D1: WO 2004/041334 A2 (BANG & OLUFSEN MEDICOM AS [DK]; RASMUSSEN JOERGEN [DK];
CHRISTRUP SOER) Mayo 21 de 2004 (2004-05-21)

D2: WO 98/52634 A (PA CONSULTING SERVICES [GB]; MACMICHAEL DONALD BRUCE ATHERT
[GB]; HEAR) Noviembre 26 de 1998

L. La presente solicitud no cumple los criterios del Articulo 33(1) PCT, porque la materia objeto de la

reivindicacién 1 no es nueva en el sentido del Articulo 33(2) PCT.

El documento D1 revela un inhalador (1} para uso con una unidad de contenedor (6) que contiene

una formulacién de medicamento a ser dispensada (pégina 1, linea 6), que comprende:

- una carcasa (2) para la unidad de contenedor (6) y en la cual la unidad de contenedor es
relativamente movible alli para causar el suministro de una dosis de la formulacién de
medicamento desde la unidad de contenedor para inhalacién por un usuario mediante una
salida dispensadora (5) del inhalador (1);

- un cierre (3) movible entre una posicién cerrada, en la cual el cierre cierra la salida
dispensadora, y una posicién abierta, en la cual la salida dispensadora est4 abierta (pagina
29, lineas 25-28; fig. 1-3); y

- un elemento removible (17) que comprende un miembro de restriccién, el elemento removible

en uso es removible alrededor de un eje entre una primera posicién, que

Forma PCT/ISA /237 {(Hoja separada) (Hoja 1)} (EPO - Abril de 2005}
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OPINION ESCRITA DELA
AUTORIDAD DE BUSQUEDA INTERNACIONAL (HOJA Solicitud Internacional No.

SEPARADA) PCT/GB2006/003307

- coloca al miembro de restriccién en una posicién no restrictiva, la cual no restringe el
movimiento relativo entre la unidad de contenedor y la carcasa para suministrar la dosis de
la formulacién de medicamento, y una segunda posicién, que coloca al miembro de
restricciébn en una posicién restrictiva la cual si restringe el movimiento relativo entre la
unidad de contendor y la carcasa de forma que se evita el suministro de la dosis de la

formulacién de medicamento (péagina 30, lineas 18-28).

en donde el cierre ests asociada con el elemento removible de forma que el movimiento del cierre
desde la posicion cerrada a la posicién abierta hace que el elemento removible mueva el miembro de
restriccién desde una posicién restrictiva a la posicién no restrictiva y vice-versa (pagina 30, lineas
18-19 y 25-28). '

Todas las caracteristicas de la reivindicacién 1 también son conocidas del documento D2.

2. El mismo razonamiento aplica, mutatis mutandis, a la materia objeto de la reivindicacién
independiente 33, que difiere muy ligeramente de la reivindicacién 1, y la cual, por ende, tampoco

se considera nueva.

3. Las reivindicaciones dependientes 2-32 y 34-42 no contienen ninguna caracteristica que, en
combinacién con las caracteristicas de cualquier reivindicacién a la cual se refieren, cumple con los
requerimientos del PCT con respecto a la novedad y/o nivel inventivo, ver documentos D1y D2, y

los pasajes correspondientes citados en el reporte de busqueda.

Re Item VII

Ciertos defectos en la solicitud internacional

No se proveen caracteristicas de las reivindicaciones con simbolos de referencia colocados en paréntesis
(Regla 6.2(b) PCT).

Forma PCT/ISA/237 (Hoja separada) {Hoja 2) (EPO - Abril de 2005)



L.

2 Lewos INLPRGCIEGR ooy

PATENT COOPERATION TREATY

From the

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

To PCT

WRITTEN OPINION OF THE
see form PCTASA220
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
(PCT Rule 43bis.1)

Date of mailing '
{dayimonth/ear) see form PCTASAR210 (second sheel)

;\;;pllcams ;)r aéeni‘:‘; fﬁe 'relerem.:'e' N C o FbR FUHTHERACTlON )

see form PCTASAR20 See paragraph 2 below

‘tnternational application No. | International filing date (day#nonthiear) | Priority date (dayimonthyear)

PCTASB2006003307 07.09.2006

International Patent Classification (IPC) or both national dassification and IPC
INV. AGT1M1500
aea T

GLAXO GROUP LIMITED

1. This opinion contains indications rglating to the following items:

Box No. | Basis of the opinion
Box No. t Priority

Box No. IV Lack of unity of invention

ROKROX

Box No. V! Certain documenits cited

B&E

Xl Box No. VIl Certain defects in the international application
O Box No. VIl Certain observations on the inlernational application

2. FURTHER ACTION

will not be so considered.

whichaver expires later.
For further options, see Form PCTASAZ220.
3. Forfurther details, see notes to Form PCTASA220.

Name and mailing address of the ISA: Date of completion of

this opinion
European Patent Office
‘g) D-80298 Munich S 210

Tel. +49 89 2389 - 0 Tx: 523656 epmu d
Fax: +49 89 2399 - 4485

Farm (PCTASAR27) (Cover Sheet) (April 2005)

Box No. Il Nan-establishment of opinion with regard to novelty, inyentive step and industrial applicabiity

Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.1(a){i} with regard to novelly, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such stalement

If a demand for international preliminary examination is made, this opinion will usually be considered to be a
written opinion of the International Preliminary Examining Authority ("IPEA") except that this does nal apply where
the applicant chooses an Authority other than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notifed the
International Bureau under Rule 66.1bis(b) thal written opinions of this Inlernational Searching Authority !

If this opinion is, as provided above, considered o be a writlen opinion of the IPEA, the applicant is invited lo
submit to the IPEA a wrilten reply logelher, whare appropriate, wilh amendments, before the expiration of 3 months
from the date of mailing of Ferm PCTASAZ20 or befare the expiration of 22 months from the priority date,

‘Authorized Officer

'f "".
Borowski, Aleksander { p) H
>, »

Telephone No. +49 89 2399-2758 e syat

08.09.2005

A5




[ A

WRITTEN OPINION OF THE International apptication No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY - PCT/GB2006/003307

Box No.| Basis of the opinion

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of:
the international application in the language in which it was filed

O atranslation of the international application inta , which is the language of a transtation furnished for the
purposes of international search (Rules 12.3{a} and 23.1 (b}). :

2. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the internaiional application and
necessary to the claimed invention, this opinion has heen established on the basis of:

a. type of material:
0 asequence listing
] table(s) refated to the sequence listing
b. format of materia!:
O on paper
O in electronic form
¢. time of filingfurnishing:
[0 contained in the international application as filed.
3 filed together with the internationa! application in electronic form.

O fturnished subsequently to this Authority for the purposes of search.
3. O In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing andbr table relating thereto
has been filed or furnished, the required statements that the information in the subsequent or additional

copies is identical to that in the application as filed or does not go beyond the application as filed, as
appropriate, were furnished.

4. Additional comments:

Form PCTASA/237 (April 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAGB2006/003307

Box No. Il Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
applicability

The questions whether the claimed invention appears (0 be novel, to involve an inventive step (to be non
obvious), or to be industrially applicable have not been examined in respect of

a
=

the entire international application

claims Nos. 44 45

because:

0

O

the said international application, or the said claims Nos.  relate to the following subject matter which
does not require an international search (specify).

the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos.  are so
unclear that no meaningful opinion could be formed (specilfy):

the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported by the description that no meaningful opinion
could be formed (specify).

no international search report has been established for the whole application or for said claims Nos. 44,45

a meaningful opinion could nat be formed without the sequence listing; the applicant did not, within the
prescribed time limit:

O turnish a sequence listing on paper complying with the standard provided for in Annex C of the
Administrative instructions, and such listing was not available to the International Searching
Authorily in a form and manner acceptable to it.

O furnish a sequence listing in electronic form complying with the standard provided for in Annex C
of the Administrative Instructions, and such listing was not available 1o tha International Searching
Autherity in a form and manner acceptable to it.

O pay the required late furnishing fee for the furnishing of a sequence listing in response to an
invitation under Rules 13ter.1(a) or (b).

a meaningtul opinion could not be formed without the tables related to the sequence listings; the applicant
did not, within the prescribed time limit, furnish such tables in electronic form complying with the technical
requirements provided for in Annex C-bis of the Administrative Instructions, and such tables were not
available to the International Searching Authority in a form and manner acceptable to it

the tables related to the nucleotide andbr amino acid sequence listing, if in electronic form only, do not
comply with the technical requirements provided for in Annex C-bis of the Admipistrative Instructions.

See Supplemental Box for further details

Form PCTASA/237 (April 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/GB2006/003307

Box No.V  Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N) Yes: Claims
No: Claims 1-43

Inventive step (IS) Yes: Claims
No: Claims 1-43

industrial appficability (1A) Yes: Claims 1-43

MNo: Claims

2. Citations and explanations

see separate sheet

Box No. VI Certain documents cited

1. Certain published documents (Rules 43bis.1 and 70.10)
and /or
2. Nan-written disclosures {Rules 43bis.1 and 70.9)

see form 210

Box No. VIl Certain defects in the infernational application

The following defects in the form or contents of the international application have been noted:

see separate sheet

Form PCTASA/237 (April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE | International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING '

AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/GB2006/003307
Re ltem 11l

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial-
applicability

Claims 44 and 45 contain references to the description and the drawings (Rule 6.2(a)
PCT) and are unclear (Article 6 PCT) to such an extent, that a meaningful search was not
possible (Article 17(2)(a)(i) PCT) and, hence, no international search report has been
established, therefore said claims will also nat be the subject of examination (Rule 66.1(g)
PCT).

Re ltem V
Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial applicability;
citations and explanations supporting such statement

Reference is made to the following documents:

D1: WO 2004/041334 A2 (BANG & OLUFSEN MEDICOM AS [DK]; RASMUSSEN
JOERGEN [DK]; CHRISTRUP SOER) 21 May 2004 (2004-05-21}

D2: WO 98/52634 A (PA CONSULTING SERVICES [GB];, MACMICHAEL DONALD
BRUCE ATHERT [GB); HEAR) 26 November 1998 (1998-11-26)

1. The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claim 1 is not new in the sense of Article 33(2) PCT.

Document D1 discloses an inhaler (1) for use with a container unit (6) containing a

medicament formulation to be dispensed (page 1, line 3), comprising:

- a housing (2) for the container unit (6) and in which the container unit is
relatively movable thereto to cause dispensing of a dose of the medicament
formulation from the container unit for inhalation by a user through a dispensing
outlet (5) of the inhaler (1};

- a closure (3) movable between a closed position, in which the closure closes the
dispensing outlet, and an apen position, in which the dispensing outiet is open ‘
(page 29, lines 25-28; fig. 1-3); and

- a revolvable element (17) comprising a restricting member, the revolvable
element in use being revolvable around an axis between a first position, which

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/GB2006/003307

places the restricting member in a non-restricting position which does not
restrict relative movement between the container unit and the housing for
dispensing of the dose of the medicament formulation, and a second position,
which places the restricting member in a restricting position which does restrict
relative movement between the container unit and the housing such that
dispensing of the dose of the medicament formulation is prevented {page 30,
lines 18-28), ‘
wherein the closure is associated with the revolvable element such that movement of
the closure from the closed paosition to the open position causes the revolvable
element to move the restricting member from the restricting position to the
non-restricting position and vice-versa (page 30, lines 18-19 and 25-28).

All features of claim 1 are also knawn from docufnent D2.

2. The same reasoning applies, mutatis mutandis, to the subject-matter of the
independent claim 33, which differs very slightly from claim 1 and which therefore is
also considered not new.

3. Dependent claims 2-32 and 34-42 do not contain any features which, in combination
with the features of any claim to which they refer, meet the requirements of the PCT
in respect of novelty and/or inventive step, see documents D1 and D2 and the
corresponding passages cited in the search report.

Re item VI
Certain defects in the international application

The features of the claims are not provided with reference signs placed in parentheses
(Rule 6.2(b) PCT).

Form PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheel 2) (EPO-April 2005)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY ﬂ
(Chapter Il of the Patent Cooperation Treaty)

(PCT Article 36 and Rule 70)

NR. 468 s.2

Applicant's ]

orleata aragont=flerahrenes . | FOR FURTHER ACTION 8ea Form PCTAPEAK 16
international application Ne, ‘ Irtemational fling dste {day/fnanth,yoar) Pricrity date (daymonthysar)
PCT/GB20064003307 . 07.09.2008 08.09,2006

Intamztional Patent Classification (IPC) or national clagsification and IPG
INV,-AG1M15800

Applicant
GBLAXO GROUP LIMITED

1., Thia report i the intemational preliminary axamination re oH, establishad by thia International Prafliminary Examlmng
Authority under Article 35 and transmitted o the appllcan a.ccording 1o Article 36,

This REPORT conslats of a tatal of 7 aheets, Including this cover sheet.
Thia report is also accompanied by ANNEXES, comprising:
a & sentto the applicant and to the Intemalional Bureau) a total of § cheets, as follows:

& shaeats of the deseription, claima andbr drawings which have been amended and are the basis of this repart
andbr aheets comarnlng rectificalions authorizad by this Authorlty (see Rule 70,16 and Section 807 of the
Adminijstrative Instructions).

0 sheets which superseds earlier ghaets, but which this Autharlty considers contain an amendment that goes
' bayond the dieclsaure In the Internationa) agplicatlon as filed, as indicated in lem ¢ of Box No, | and tha
Supplemental Box,

b. 0 (sent ta the Intemaltional Bureat only) a total of (Indlcato type and numbar of electronic oarrisr(s)) , uonlamlng 2
saquanca liating andor tables related thereto, In electronic form only, s indicated In the Supplaments| Box
Relating to Saquence Listing (ses Sectlon 202 of the Administrative |nstructtons)

4,  This repert contains indications telating to the follawing ftems:

X BoxNo.l  Basls of the repott

O BoxNe.li  Priority

Bax No. lit  Nen-establishment of opinion with ragard o novelty, inventive step and industral app!habnl:ty
0 BoxNo. IV Lack of unity of invention

B BoxNo.V  Reasaned statement under Article 35(2) with regv.rd to nevaity, inventive step or mdustnal
applicability; cltations and explanatione suppoding such alaiamem

L] BoxNo. V] Garain documants oited
& BoxNo, Vil Cartain datects In the internatianal application
[0 Box Ne. Vil Certain obaervations on the international application

Date of cubmizaion of the demand . | Date of completian of this report
2007-02-22 08.10.2007
Name and mailing address of the International Authorized officer
preliminary examining authorily: . /" M,
&guaggnMPm;nnt Office Bo « IS ksand R \
: pa— {9
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT | - . Intarnational application No.
ON PATENTABILITY , PCTAGB2006003307

Box No.| Basis of the report

1. With regard to the language, this report is based on

-

4 the international application In the language In which it was filed

O atranslation of the intemational application Into , which i3 the language
of a franslation furnished far tha purposes of: '

O international search (under Rules 12.3(a) and 23.1({b)) -
O publication of the International application (under Rule 12.4(a))
0 international preliminary examination (under Rules 55.2(a) andbr 55.3(a))

'2. With regard to the elements” of the international application, this report Is based on (replacement sheets which,
have been furnished lo the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to in this
report as "originally filed” and are not annexsd to this report): '

Dascription, Pages

1-20 ' as orlginally filed

Clalma, Numbérs
143 filed with the demand

Drawings, Sheets
nmr as ariginally filed

O asequence listing andbr any related tabte(s) - sse Supplemental Box Relating to Sequence Listing

3. @ The amendments have resiuited In the cancellation of;

O the dsscription, pages .
R the claims, Nos, 4445 -

(] the drawings, sheetsfiga

O the sequance listing (speaiiy):

O any table(s) related to sagusncs listing (speciy):

4 3 This rgport hes been established as if {some of) the amendments annexed to this report and listed below
had not been made, sinca they have been considered to go bayond the disclosure as filed, as indicated in the
Supplemental Bax (Rule 70.2(c)). )

O the description, pages
& the claims, Nos,
-0 the drawings, sheetsAigs
O the sequence listing (specify):
O any table(s) related to sequence listing (spacify):

* If item 4 epplies, some or all of thase sheets may be marked Ysuperseded. "

Form PCTAPEA/409 (April 2008)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT international application No.
ON PATENTABILITY . ' PCT/AB2006/003307

Box No. 1 Non-establishmant of opinlon with regard to novélty. inventive step and industrlal
applicablifty

1. The questions whether the claimed Invention appears to be novel, to invalve an inventive stap (to be non-
obvious), or to be industrially applicable have not been examined in ragpect of.

Q
&

the entire international application,
claims Nos. 42.43

because:

lA_D

a

the sald international application, or the 3aid claims Nos. relate to the following subject malter which doeg
not require an intarnationgl preliminary examination (speciy). :

the description, clalms or drawings (indicate particular elements: befow) or said ciaims Nos. ars so unclear
{hat no msaningful opinian could be formed (specify): .

the claims, or said claims Nos. are so inadecuately supported by the degcription that no meaningful opinion

couid be formed (specify).
no Internationg! searah raport has been established for the sald claims Noa. 4243

A meaningful opinion could nat ba formed without the sequencs listing; the applicant did not, within the
prescribed time limit:

I fumnish a sequence listing an paper camplying with the atandard provided for in Annex C of the
Administrative Instiuctions, and such listing was not avallable to the international Preliminary
Examining Autherity In & form and manner acceptabla to it.

{1 furnish a sequence fisting In electronic form complying with the standard provided for in Annex G
of the Administrative Instructions, and such fisting was not available to the International Preliminary
Examining Autharity in a form and manner acceptable ja it, -

[1 pay the required late furnishing fee for the furnishing of a sequence listing in response to an
nvitation under Rules 13%er.1(a) or (b) and 13ier.2, :

a meaningtul apinion could not be formed without the tables related to the sequence listings; the agplicant
did not, within the prescribed time limit, furnish such tables in electronic form complying with the technlcal
requirements provided far In Arnex C-bis of the Administrative lnstruotions, and such tables were not
available to the International Preliminary Examining Authority in a form and manner acceptable to it.

the tables related to the nucleotide andbr dmino acid sequancse llsung, if in electronic form only, da not
oomply with the tachnioal requirements pravided for in Annex C-bis of the Administrative Instructions.

See separate sheat for further detalls

Form PCTAPEA/409 (April 2005}
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INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT . International application No,

ON PATENTABILITY PCT/ASB2006A003307

Box No.V  Reasoned stalement under Article 35(2) with regard to noveny, Invantive step or Industrial

_._applicability; citations and explanations supporting such stalement

' 1. Statement
Novelty (N} - Yes: Claims 14
No: Claims
Invantive step (IS) Yes: Claims 141
No: Cialms
Industrial applicability {IA) Yes: Claims 14
No: Clalms

2. Cilations and explanations (Rule 70.7):
gee separate sheet

Box No. Vil Certain defects in the international application

The following defects in the form or contents of ths Intarnational appfication havs been noted:
306 gseparpte sheet

Form PCT/PEA/408 {April 2005)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY -
(SEPARATE SHEET) i PCT/GR20D6/003307

Non-establishment of apinien with regard to novelty, Inventive step and Industrial
applicability

Claims 42 and 43 (old clams 44 and 45) contain references to the description and the
drawings (Rule 8,2(a) PCT) and are unclear (Article 6 PCT) to stich an extent, thata
meaningful search was not possible {Article 17(2)(a){)) PCT) and, hence, no
international search report has been established, Therefore, said claims have also not
been the subject of examination (Rule 66.1(e) PCT).

Be item V
Reasoned statement with regard to novelty, Inventlve step or industrial
applicabllity: citatlons and explanations supporting such statement

1. Reference is made to the following documents:
D1: WO 2004/041334 A2 (BANG & OLUFSEN MEDICOM AS [DK];
RASMUSSEN JOERGEN [DK]; CHRISTRUP SOER) 21 May 2004 (2004-05-
21)
D2: WO 98/52634 A (PA CONSULTING SERVICES [GB]; MACMICHAEL
DONALD BRUCE ATHERT [GB]; HEAR) 26 November 1898 (1998-11-26)

2, Any of the documents D1 or D2 can be regarded as being the closest prior art to
-the subject-matter of claims 1 and 32,

Document D1 discloses an Inhaler {1) for use with & container unit (6) containing a

medicament formutation to be dispensed (page T, line 3), comprising:

- ahousing (2) tar the container unit (6) and {n which the container unitis
relatively movable thereto to cause dispensing of a dose of the medicament
formutation from the contalner unit for inhalation by a user through a
dispansing outlet (5) of the inhaier (1);

. = aclosure (3) movable between a closed position, in which the closure closes
the dispensing outlet, and an open position, in which the dlspensing outlet is.
apen (page 29, Ines 25-28; fig. 1-3); and
a revolvable element (17) comprising a restricting member, the revolvable
element in use being revolvable around an axis batween a first posltion,
which places the restricting member in a nen-restricting position which does
not restrict relative movement between the container unit and the housing for

Form PGT/Separate Sheey/408 (Shea 1) (EPQ-April 2008)
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dispensing of the dose of the medicament formulation, and a second
position, which places the restricting member In a restricting position which
does restrict relative movement between the container unit and the housing
such that dispensing of the dose of the medicament formulation is prevented
(page 30, lines 18-28);

wherein the closure is associated with the revolvable element such that
movement of the closure from the closed position to the open position
causes the revolvable element to move the restricting member from the
restricting position to the non-restricting position and vice-versa (page 30,
lines 18-19 and 25-28).

The subject-matter of claim 1 differs from this known Inhaler in that there is a
hinge disposed between the revolvable element and the closure.

The subject-matter of claim 1 is therefore new (Article 33(2) PCT).

The problem to be solved by the present invention may be regarded as how
facllitate the use of the Inhaler (provide a more compact size of the inhaler in an -
open configuration).

The solution to thia problem proposed In claim 1 of the present application Is
considered as involving an inventive step (Article 33(8) PCT) as it is neither known
nor suggésted by any of the available prior art documents.

3. Claims 2-31 are dependent on claim 1 and as such also meet the reqdireménts of
the PCT with respect to novelty and inventive step.

4. The same reasoning applies, mutatls mutandis, to the subject-matter of the
Independent claim 32 and their dependents (claims 33-41). Claim 32 differs very
slightly from clalm 1, but provides an alternative canstruction.

Ra ltem ViI :
Certain defects In the intemational application

1. TheIndependent claims 1 and 32 have not been drafted in the two-palt form, as’
+ pormally required by Rule 6, 3(b) PCT.

Farm PCT/Beparate Sheet/409 (Sheet 2) (EPO-ApH 2005)

g
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2. The features of the claims have not been provided with reference signs pla"cegi in
parentheses (Rule 8.2(b) PCT).

Farm PCT/Separate Sheev408 (Sheat 3) (EPO-April 2005)
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' CLAIMS

1. An inhaler for use with a container unit contalning a medicament farmulation
to be dispensed, comprising:- ' ‘

5 @ housing for the container unit and in which the container unit is relativaly
movable thereto (o cause dispensing of & dose of the maedicament formulation from
the contalner unit for Inhalation by a user through a dispensing outlet of the inhalsr:

a closure movable between a closed position, In which the closure closes the
dispansing outlet, and an open position, in which the dispensing outlet is open; and
10 ~ arevolvable element comprising a restricting member, the revolvable element
in use belng revcivable around an axis between a first position, which places the
restricting member in a non-restricting pesition which doss not restrict relative
movemsnt betwean the container unit and the housing for dispensing of the dase of
the medicament formulation, and 8 second positien, which places the restricting
15 member in a restricting position which does restrict retative movement between the
container unit and the housing such that dispeneing of the dose of the medicament
~ formulation is prevented; .
wherein the clogura is associated with the revalvable element such that
movement of the closure from the closed position to the open position causes the
20 revolvable element to move the restricting member from the restricting position to the
non-restricting position and vice-versa;
 and wherein a hinga }g disposed bstween the revolvable element and the
closure.

25 2 The inhaler of claim 1 wherein the revoivable element revolves arcund a fixed
axis. '

3.  The Inhaler of claim 2 wherein the fixed axis of the revolvable element passes
' through the inhaler housing.
30 ' :
4, Tha inhaler of any ane of the praceding claims whereln during movement of
. the closure from the apen to the clased position the container unit is not required to
move relative ta the housing In order to prevent dispensing of the dose of the
medicamant fornulation.
35 ,
5. The Inhaler of any one of the praceding claims wherein the restricting
member has a restricting surface and wherein movement of the closura from the

AMENDED SHEET
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L

open to the closed position causes the revolvable element to revalve from the first
position to the second position and thereby bring the restricting member into its

" restricting pdsiﬁon in which the restricting surface restricts relative movement
between the housing and the container unit, '

5
6. ‘The inhaler of claim 5. wherein the restricting surface Is a curved surface.
7. The Inhaler of claim 8, whereln the curved surface is of constant radius about
the axis. ' ‘
10

8.  The inhaler of claim 5, 6 or 7, whereln the revolvable element comprises a
generally semi-clrcular section mounted on the axis and whose circumferential
surface forms the restricting surfaca

15 8.  Theinhaler of any one of the preceding claims whereln the axis around which
the revolvable element is revoivable passes through the reveivable element.

10.  The I[nhaler of any one of the preceding claims wherein the revolvable
element is generally 'P'-shaped,
20 -
" 11.  The inhaler of ciaim 10 wheréin tha axis around which the revolvable element
is revolvable passes through the semicircular part of the ‘P*-shape.

12,  The inhaler of claim 10 or 11 when dependent on claim' § wherein the
25  semicircular surface of the ‘P* forms the restricting surface of the restricting memter.

13.  The inhaler of any one of the preceding clalms wherein the closure is able to
cover the revalvable slement when the closure is in the open poaitian,

30 14. Theinhaler of claim 13 whereln the revolvable slement is able to be disposed
inside the closure when in its open position.

15. The inhaler of any one of the preceding claims wherein the revalvable

element and the closure are compriged in a single component part that is optionally
35  integrally formed. ' '

AMENDED SHEET
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18.  The Inhaler of any one of the preceding claima wherein the closure is adapted
to be releasably secured to the housing when in the open position. '

17.  The Inhaler of claim 18 wherein the closure Is adapted o form a base for the
inhaler when secured to the housing.

18. The inhaler of claim 17 wherein the base is adapted to form a stand far the
inhaler. h

18.  The inhaler of any cne of the preceding claims with the proviso that the
inhaler is not a breath-operated Inhaler.

20. The inhaler of any one of the preceding cialms whemin the inhaler s a
manusliy-actuable, breath-coordinated inhaler,

21, The inhaler of any one of the praceding claims whereln the inhaler Is a pMDI.

22.  The Inhaler of any one of the precading claims, wherein the containar unitis a
pressurised container unit.

23.  The inhaler of any one of the preceding oiaﬁﬁs. wherein the container unit
comprises a container which contains the medicament formulation,

24.  The inhaler of claim 23 in which an accessory is attached to the container.

25.  The inhaler of claim 24, wherein the accessory is attached ét the leading end
of the container.

26. The inhaler of claim 23, 24 or 25, whereln the container i3 a pressurised
container.

27.  The inhaler of any one of the preceding claims, wherein the revoivable
element conslsts of tha restricting member,

28.  The inhaler of any one of the preceding claims adapted such that when the
closure Is In the clesed position the restricting member is positioned o abut against
the container unit thereby restricting movement of the container unit relative to the

AMENDED SHEET
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hausing so0 8¢ to prevent dispensing of a dose of the medicament formulation and

‘such that when the closura Is in the open position the restricting member Ig

positioned 30 as not to abut against the cantainer unit thereby allowing the container
unit lo move relative to the housing and allow dispensing of a dose of the
medicamsnt formulation,

29.  The inhaler of claim 28 when appendad fo any one of claims 5 to 8 and .12
adaptad to pasition the restriciing surface of the restricting member to sbut against
the container unit when the closure Is in the closed position,

30. The inhaler of caim 28 or 30, whereln the restricting member Is adapted o
abuyt against an accassory of the containgr unit when the closure is in its closed
poaltion.

31.  The inhaler of any one of the preceding claims including the container unit in |

the housing.

32. A closure for use with an inhalar which compriges a housing for receiving
therein a container unjt containing a medicament formulation .and In which the
contalner unit is relatively movable 1o cause dispensing of a dase of the medicament
formulation from the container unit for inhalation.by a user through a dispensing
outiet of the inhaler;

the closure being adapted to be movably mounted on the Inhaler for
movement between a closed position, in which the closure closes the dispensing
outiat, and an open position, in which the dispensing outlet is apen;

the closure comprising a ravolvable elament comprising a restricting member,

the revolvable elsment being edapled to revolve about an axis on mavement of the

closure between ils closed and open positions, and the revolvable element being
placed in first and second positions when the closure Is in ils open and closed
positions respectively; _

the first position placing the restricting member in a non-restricting position
which does not restrict relative movement between the container unit and the
housing for dispensing of tha dose of the medicamant !onnuléﬂon. and the second

position placing the restricting member In a restricting position which does restrict

relative mavement between the container unit and the housing such that dispensing
of ghe daose of the medicament formulation is pravented; |

AMENDED SHEET
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wherein a hinge s disposed between the revolvable element and the tlosure
part.

.33.  The closure of claim 32 wherein the closure has a closure part which closes

10

15

20

25

30

35

the dispensing outlet.

34. . The closure of ciaim 33 wherein the hinge enables the revolvable element to
be dispased in the closure-part.

356.  The closure of any one of claima 32 {o 34 wherain the restricting member has
a restricting surface and wherein movement of the closure from the open to the
closed position causes the revolvable element to revolve from the first position to the
second p'osiubnl and thereby bring the restricting member inta its restricting position
in which the restricting surface restricts relative movement between the housing and
the container unit,

36.  The closure of any one of claims 32 to 35 wherein the axis around which the
revolvabie element is revoivatle passes thraugh the ravolvable element.

37.  The closure of any one of claims 32 to 36 wherein the revolvable element is
generally ‘P'-shaped. '

38.  The closure of claim 37 wherein the axis around which the revelvable element
Is revoivable passes through the semicircular part of the 'P*-gshape.

39. The closure of claim 37 or 38 when dependent on claim 35 whereln the
semicircular surface of the *P' forms the restricting surface of the restricting member.

40,  The closure of any one of claims 32 to 30 whereln the revolvable ejement and
the closure part are compriged in a single component part that is optionally integrally
fommed. ‘ :

41.  The closure of any one of tha preceding claims whergin the revolvable
element has a mounting for mounting to an axle of the Inhaler for revalving
thereabout. ‘

.AMENDED SHEET
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42,  Aninhaler fer use with a container unit'containing a medicament formulation
to be dispensed, substantially as herein described with reference to, and llustrated
by, Figures 1 to 8, Figures 7 to 13, or Figures 14 to 20 of the accompanying
drawings. ‘ :

43. A closura for use with an inhdlqr, substantially as herein described with
reference to, and illustrated by, Figures 1 to 6, Figures 7 to 13, or Flgures 14 to 20 of
the accompanying drawings. : ’

AMENDED SHEET
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REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE Solicitud Internacional No.
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Casilla No.1 Bases del reporte

1. Respecto al idioma, este reporte se basé en la solicitud internacional en el idioma en el cual fue
presentada, a menos que se indique lo contrario segiin este item.

& la solicitud internacional en el idioma en el cual fue presentada

D una traduccién del idioma original, el cual es el idioma de una traduccién suministrada para los propdsitos
de:

D busqueda internacional (segin la Regla 12.3. y 23.1 (b))
I____\ publicacién de la solicitud internacional (segiin la Regla 12.4)
D examen preliminar internacional (segiin las Reglas 55.2 y/o0 55.3)

2.  Respecto a los elementos de la solicitud internacional este Reporte se bas6 en (hojas reemplazadas que has
sido suministradas a la oficina receptora en respuesta a una invitacién segin Articulo 14, son referidas en
este reporte come “originalmente presentadas” y no son anexadas a este reporte):

. Descripcidn, Paginas
1-20 como se presentaron originalmente

Reivindicaciones, Niimeros

1-43 presentadas con telefax de 07.11.2006
Dibujos, Hojas

1/17-17/17 como se presentaron originalmente

D listado de secuencia y/o alguna tabla(s) - ver Casilla Suplementaria en relacién al Listado de Secuencia
3. [X] Las modificaciones resultaron en la cancelacién de:

[] la descripci6n, paginas
(Q 1as reivindicaciones, Nos. 44,45
. [ 1os dibujos, hojas/ figuras
[] listado de secuencia (especificar)
[] cualquier tabla(s) relacionadas con la serie de listados (especificar)

4. [C] Este reporte ha sido establecido como si (alguno de) los anexos corregidos a este reporte y numerado
antes no ha sido hecho, desde que ellos han sido considerados a través de la presentacién original, como
esta indicado en la Casilla Suplementaria (Regla 70.2(c)).

] 1a descripcion, paginas

(O] 1as reivindicaciones, Nos. 4-42, 58-82

[ 1 los dibujos, hojas/figuras

[] secuencia que enumera (especificar):

[1 alguna tabla(s) relatada al listado de secuencia (especificar):

* Siel Item 4 aplica, algunas o todas aquellas hojas pueden ser marcadas “reemplazadas”.

Forma PCT/IPEA/ 409 (Abril de 2005)

s




REPORTE PRELIMINAR INTERNACIONAL SOBRE Solicitud Internacional No.

PATENTABILIDAD PCT/GB2006/003307

Casilla No. Il No establecimiento de opini6n respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad industrial

Las preguntas de si la invencién reivindicada parece ser novedosa, comprender un paso inventivo (ser no obvia} o ser

aplicable industrialmente no se han examinado respecto a:

D toda la solicitud internacional,

@ reivindicaciones Nos. 42, 43
porque:

{J dicha solicitud internacional, o dichas reivindicaciones Nos.  con respecto a la aplicabilidad industrial
relacionan con la siguiente materia objeto que no requiere un examen preliminar internacional {especifique):

(] fa descripcién, reivindicaciones o dibujos (indique los elementos particulares a continuacidn) de dichas
reivindicaciones Nos son tan poco claros que no se podria formar una opinién significativa (especifique):
Por favor ver hoja a continuacién

[ las reivindicaciones, o dichas reivindicaciones Nos.  son sustentadas tan inadecuadamente por la descripcién
que no se podria formar una opinion significativa (especifique):

PJ no se ha establecido ningin reporte de busqueda internacional para toda la solicitud o para dichas
reivindicaciones Nos. 42, 43

[} no pudo establecerse una opinién significativa sin el listado de secuencia; el solicitante, dentro del limite de
tiempo prescrito, no:

[7] suministré un listado de secuencias en papel para cumplir con el estdndar para ello provisto en el Anexo C
de las Instrucciones Administrativas, y dicho listado no estuvo disponible para la Autoridad Internacional
de Examen Preliminar de forma y manera aceptable para ésta,

7] suministré un listado de secuencias en formato electrénico para cumplir en el estiandar para ello provisto en
el Anexo C de las Instrucciones Administrativas y tal listado no estuvo disponible para la Autoridad
Internacional de Examen Preliminar de forma y manera aceptable para ésta.

1] pagé la tarifa de suministro tardio para el suministro de un listado de secuencia en respuesta a una
invitacioén de acuerdo con las Reglas 13fer.1(a) o (b y 13fer.2.

[ no pudo establecerse una opinién significativa sin las tablas relacionadas con los listados de secuencias; el
solicitante, dentro del limite de tiempo prescrito, no suministré dichas tablas en formato electrénico para
cumplir con los requisitos técnicos para ello provistos en el Anexo C-bis de las Instrucciones Administrativas y
dichas tablas no estuvieron disponibles para la Autoridad Internacional de Examen Preliminar de forma y
manera aceptable para ésta. '

U] las tablas relacionadas con el nuclestido y/o lista de secuencia aminodcida, si estin en formato legible por
computador inicamente, no cumplen con los requerimientos técnicos proporcionados en el Anexo C-bis de las

Instrucciones Administrativas.

X Ver la hoja separada para mas detalles.

Forma PCT/IPEA/409 (Abril de 2005)
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Casilla No. V. Afirmacién razonada bajo el Articulo 35(2) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad
industrial; citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacién

1. Afirmacién
Novedad (N) Si: Reivindicaciones 1-41
No: Reivindicaciones
Nivel Inventivo (IS) Si: Reivindicaciones 1-41
No: Reivindicaciones
Aplicabilidad Industrial (IA) Si: Reivindicaciones 1-41

No: Reivindicaciones

. 2. Citaciones y explicaciones (Regla 70.7)

ver hoja separada

Casilla No. VII Ciertos defectos en la solicitud internacional

Se han observado los siguientes defectos en la forma o contenido de la solicitud internacional:

ver hoja separada

Forma PCT/IPEA/409 (Abril de 2005)
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Re Item III

No establecimiento de opini6n respecto a 1a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial

Las reivindicaciones 42 y 43 (reivindicaciones antiguas 44 y 45) contienen referencias a la descripcién y a
los dibujos (Regla 6.2(a) PCT) y son confusas (Articulo 6 PCT) hasta tal punto que no fue posible una
buasqueda significativa (Articulo 17(2)(a)(I) PCT) y, por Io tanto, no se ha establecido un reporte de
busqueda internacional. Por lo tanto, dichas reivindicaciones tampoco han sido objeto de examen (Regla
66.1(e} PCT).

Re Item V
Afirmacién razonada respecto a novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial; citaciones y

explicaciones que sustentan dicha afirmacién

1. Se hace referencia a los siguientes documentos:
D1: WO 2004/041334 A2 (BANG & OLUFSEN MEDICOM AS [DK];
RASMUSSEN JOERGEN [DK]; CHRISTRUP SOER) 21 de mayo de 2004 (2004-05-21)
D2: WO 98/52634 A (PA CONSULTING SERVICES [GB}; MACMICHAEL DONALD BRUCE
ATHERT [GB]; HEAR) 26 de noviembre de 1998 (1998-11-26)

2. Cualquiera de los documentos D1 o D2 pueden ser considerados como la técnica anterior mas

cercana a la materia objeto de las reivindicaciones 1 a 32.

El documento D1 revela un inhalador (1) para uso con una unidad de contenedor (6) que contiene

una formulacién de medicamento para ser dispensado (pégina 1, linea 3), que comprende:

- una carcasa (2) para la unidad del contenedor (6) y en la cual la unidad del contenedor es
relativamente movible a ella para dispensar una dosis de la formulacién del medicamento
de la unidad del contenedor para inhalacién por un usuario a través de una salida
dispensadora (5) del inhalador (1);

- un cierre (3) movible entre una posicién cerrada, en la cual el cierre cierra la salida
dispensadora, y una posicién abierta, en la cual la salida dispensadora est4 abierta (pagina
29, lineas 25-28; fig. 1-3); y

- un elemento que gira (17) que comprende un miembro que restringe, estando el elemento
que gira en uso alrededor de un eje entre una primera posicion, que coloca al elemento que

restringe en una posicién que no restringe el movimiento relativo entre la unidad del

contenedor y la carcasa para

Forma PCT/Hoja separada/ 409 (Hoja 1) (EPO-Abril de 2005)
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- dispensar la dosis de la formulacién del medicamento, y una segunda posicién, que coloca
al miembro que restringe en una posicién que restringe el movimiento relativo entre la
unidad del contenedor y la carcasa tal que dispensar la dosis de la formulacién del
medicamento se previene (pagina 30, lineas 18-28);

- donde el cierre esta asociado con el elemento que gira tal que el movimiento del cierre
desde la posicién cerrada hasta la posicién abierta hace que el elemento que gira mueva al
miembro que restringe de la posicién que restringe a una posicion que no restringe y
viceversa (pagina 30, lineas 18-19 y 25-28).

La materia objeto de la reivindicacién 1 difiere de este inhalador conocido en que hay una bisagra

dispuesta entre el elemento que gira y el cierre.
La materia objeto de la reivindicacién 1 por lo tanto es nueva (Articulo 33(2) PCT).

El problema que la presente invencién pretende solucionar puede considerarse como como
facilitar el uso del inhalador (proporcionar un tamafio mas compacto del inhalador en una

configuracién abierta).

Se considera que la solucién para resolver este problema propuesta en la reivindicacién 1 de la
presente solicitud comprende un nivel inventivo (Articulo 33(3) PCT) puesto que no es conocido

ni sugerido por ninguno de los documentos de la técnica anterior disponible,

3. Las reivindicaciones 2-31 son dependientes de la reivindicacién 1 y como tal cumplen los

requerimientos del PCT respecto a novedad y nivel inventivo.

4. El mismo razonamiento aplica, mutatis mutandis, a la materia objeto de la reivindicacién
independiente 32 y sus dependientes (reivindicaciones 33-41). La reivindicacién 32 difiere muy

poco de la reivindicacién 1, pero proporciona una construccién alternativa.
Re Item VII
Ciertos defectos en la solicitud internacional

1. Las reivindicaciones independientes 1 y 32 no han sido redactadas en el formato de dos partes,

segin normalmente lo exige la Regla 6.3(b) PCT.

Forma PCT/Hoja separada/409 (Hoja 2) (EPO-Abril de 2005)
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2. Las caracteristicas de las reivindicaciones no han sido suministradas con signos de referencia

colocados en paréntesis (Regla 6.2(b) PCT).

Forma PCT/Hoja separada/409 (Hoja 3) (EPO-Abril de 2005)
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REIVINDICACIONES

1. Un inhalador para su uso con una unidad contenedora que contiene una
formulacién de medicamento para ser dosificado, que comprende:

un alojamiento para la unidad contenedora en el cual la unidad contenedora es
relativamente movible en el mismo para causar la dosificacién de una dosis de la
formulacién de medicamento a partir de la unidad contenedora para la inhalacién por
un usuario a través de una salida de dosificacién del inhalador;

una cerradura movible entre una posicién cerrada, en la cual la cerradura cierra
la salida del dosificador, y una posici6n abierta en la cual la salida de la dosificacién
se abre; y

un elemento que puede girar que comprende un miembro de restriccién; el
elemento que puede girar, en uso, puede girar alrededor de un eje entre una primera
posicién, que coloca al miembro de restriccién en una posicion sin restriccién que no
restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el alojamiento para
dosificar la dosis de la formulacién de medicamento, y una segunda posicién, que
coloca el miembro de restriccién en una posicién de restriccién que si restringe el
movimiento relativo entre la unidad contenedora y el alojamiento, de manera que se
evita la dosificacién de la dosis de la formulacién de medicamento;

en donde la cerradura se asocia con el elemento que puede girar, de manera que
el movimiento de la cerradura desde la posicién cerrada hasta la posicién abierta
causa que el elemento que puede girar mueva el miembro de restriccién desde la
posicion de restriccién hasta la posicién sin restriccién y viceversa;

y en donde se dispone de una articulacién entre el elemento que puede girar y la

cerradura.

2. El inhalador de la reivindicacién 1, en donde el elemento que puede girar gira

alrededor de un eje fijo.

3. El inhalador de la reivindicacién 2, en donde el eje fijo del elemento que puede

girar pasa a través del alojamiento del inhalador.

4. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde, durante
el movimiento de la cerradura desde la posicién abierta hasta la posicién cerrada, no
se requiere que la unidad contenedora se mueva en relacién con el alojamiento, con el

fin de evitar la dosificacidon de la dosis de la formulacién de medicamento.

5. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el
miembro de restriccién tiene una superficie de restriccién y en donde el movimiento

de la cerradura desde la
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posicién abierta hasta la posicion cerrada causa que el elemento que puede girar gire
desde la primera posicién hasta la segunda posicién, y mediante esto lleve al miembro
de restriccién a su posicion de restriccién en la cual la superficie de restricciéon

restringe el movimiento relativo entre el alojamiento y la unidad contenedora.

6. El inhalador de la reivindicacién 5, en donde la superficie de restriccién es una

superficie curva.

7. El inhalador de la reivindicacién 6, en donde la superficie curva tiene un radio

constante en relacién al eje.

8. El inhalador de la reivindicacién 5, 6 6 7, en donde el elemento que puede girar
comprende una secciéon generalmente semicircular montada en el eje, y cuya superficie

circunferencial forma la superficie de restriccién.

9. El inhalador de cualguiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el eje
alrededor del cual gira el elemento que puede girar pasa a través del elemento que

puede girar.

10. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el

elemento que puede girar generalmente tiene forma de “P”.

11. El inhalador de la reivindicacién 10, en donde el eje alrededor del cual gira el

elemento que puede girar, pasa a través de la parte semicircular de la forma en “P”.

12. El inhalador de la reivindicacién 10 u 11, cuando dependen de la reivindicacién
5, en donde la superficie semicircular de la “P” forma la superficie de restriccion del

miembro de restriccién.

13. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la
cerradura puede cubrir al elemento que puede girar cuando la cerradura estd en

posicion abierta.

14. El inhalador de la reivindicacién 13, en donde el elemento que puede girar

puede estar dispuesto dentro de la cerradura cuando estd en la posicién abierta.
15. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el

elemento que puede girar y la cerradura se componen en una sola parte componente

que opcionalmente se forma integralmente.

HOJA ENMENDADA
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16. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la
cerradura se adapta para asegurarse de manera liberable al alojamiento cuando esta en
la posicién abierta.

17.  El inhalador de la reivindicacién 16, en donde la cerradura se adapta para

formar una base para el inhalador cuando se asegura al alojamiento.

18. El inhalador de la reivindicacién 17, en donde la base se adapta para formar una

base para el inhalador.

19. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, con la condicién

de que el inhalador no sea un inhalador operado por la respiracion.

20. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el

inhalador es un inhalador coordinado con la respiracién, manualmente activable.

21. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el

inhalador es un inhalador de dosis medidas presurizadas (pMDI).

22. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones antericres, en donde la

unidad contenedora es una unidad contenedora presurizada.

23. E! inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde la

unidad contenedora comprende un contenedor que contiene la formulacién de

medicamento.

24. El inhalador de la reivindicacién 23, en el cual un accesorio estd unido al
contenedor.

25. El inhalador de la reivindicacién 24, en donde el accesorio estd unido al extremo

principal del contenedor.

26. El inhalador de la reivindicaciéon 23, 24 6 25, en donde el contenedor es un

contenedor presurizado.

27. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el

elemento que puede girar consiste en el miembro de restriccién.

28. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, adaptado de
manera que, cuando la cerradura esta en la posicién cerrada, el miembro de restriccién
se coloca para empalmarse contra la unidad contenedora, mediante lo cual se restringe

el movimiento de la unidad contenedora en relacién al
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alojamiento para evitar la dosificaciébn de wuna dosis de la formulaciéon de
medicamento, y de manera que, cuando la cerradura estd en posicién abierta, el
miembro de restriccién se coloca de modo que no empalma contra la unidad
contenedora de manera que la unidad contenedora se mueva en relaciéon al alojamiento

y permita la dosificacion de una dosis de la formulacion del medicamento.

29. El inhalador de la reivindicacién 28, cuando se apega a cualquiera de las
reivindicaciones 5 a 8 y 12, adaptado para colocar la superficie de restriccién del
miembro de restriccién para empalmarse contra la unidad contenedora cuando la

cerradura esta en la posicién cerrada.

30. El! inhalador de la reivindicacién 29 6 30, en donde el miembro de restriccién se
adapta para empalmarse contra un accesorio de la unidad contenedora cuando la

cerradura estd en posicién cerrada.

31. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, el cual incluye la

unidad contenedora dentro del alojamiento.

32. Una cerradura para uso con un inhalador que comprende un alojamiento para
recibir en el mismo una unidad contenedora que contiene una formulacién de
medicamento y en la cual la unidad contenedora es relativamente movible para causar
la dosificacién de una dosis de la formulacién de medicamento desde la unidad
contenedora para la inhalacién por un usuario a través de una salida de dosificacién
del inhalador;

la cerradura estd adaptada para estar montada de manera moévil sobre el
inhalador para un movimiento entre una posicién cerrada en la cual la cerradura
cierra la salida de dosificacién, y una posicién abierta, en la cual la salida de
dosificacién estd abierta;

la cerradura comprende un elemento que puede girar que comprende un
miembro de restriccién, estando el elemento que puede girar adaptado para girar
respecto a un eje en el movimiento de la cerradura entre sus posiciones cerrada y
abierta, y el elemento que puede girar se coloca en una primera y segunda posiciones
cuando la cerradura esta en sus posiciones abierta y cerrada respectivamente;

la primera posicién coloca al miembro de restriccibn en una posicién sin
restriccién que no restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el
alojamiento para dosificar la dosis de la formulacién de medicamento, y la segunda
posicién coloca al miembro de restriccién en una posicion de restricciébn que si
restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el alojamiento, de

manera que se evita la dosificacion de la dosis de la formulacién de medicamento;

HOJA ENMENDADA
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en donde se dispone de una articulacién entre el elemento que puede girar y la

parte de cerradura.

33. La cerradura de la reivindicacién 32, en donde la cerradura tiene una parte de

cerradura que cierra la salida de dosificacion.

34. La cerradura de la reivindicacién 33, en donde la articulaci6én permite que el

elemento que puede girar se disponga en la parte de cerradura.

35. La cerradura de la cualquiera de las reivindicaciones de la 32 a la 34, en donde
el miembro de restricciéon tiene una superficie de restriccién, y en donde el
movimiento de cerradura desde una posicién abierta hasta una cerrada causa que el
elemento que puede girar gire desde la primera posiciéon hasta la segunda posicién y
mediante esto lleve al miembro de restricciéon hasta su posicién de restricciéon en la
cual la superficie de restriccién restringe el movimiento relativo entre el alojamiento y

la unidad contenedecora.

36. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la 32 a la 35, en donde el
eje alrededor del cual gira el elemento que puede girar pasa a través del elemento que

puede girar.

37. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la 32 a la 36, en donde el

elemento que puede girar generalmente tiene forma de “P”.

38. La cerradura de la reivindicacién 37, en donde el eje ailrededor del cual gira el

elemento que puede girar pasa a través de la parte semicircular de la forma en “P”.

39. La cerradura de la reivindicacién 37 6 38, cuando dependen de la reivindicacion
35, en donde la superficie semicircular de la “P” forma la superficie de restriccién del

miembro de restriccidn.

40. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la 32 a Ia 39, en donde el
elemento que puede girar y la parte de cerradura estaAn compuestas en una sola parte

componente que opcionalmente se forma de manera integral.

41. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde el
elemento que puede girar tiene un montaje para montarse a un &arbol del inhalador

para girar respecto al mismo.
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42. Un inhalador para su uso con una unidad contenedora que contiene una
formulacién de medicamento para ser dosificado, sustancialmente como se describe
en la presente con referencia a, e ilustrado por, las Figuras de la 1 a la 6, las Figuras

de la 7 a la 13, o las Figuras de la 14 a la 20 de los dibujos anexos.
43. Una cerradura para su uso con un inhalador sustancialmente como se

describe en la presente con referencia a, e ilustrado por, las Figuras de la 1 a la 6,
las Figuras de la 7 a la 13, o las Figuras de la 14 a la 20 de los dibujos anexos.

HOJA ENMENDADA



MODIFICACIONES A LAS REIVINDICACIONES

PRESENTADAS EN FASE INTERNACIONAL (ART. 19 PCT)

Atentamente me permito informar a ese Despacho que el capitulo
Reivindicatorio tal como fue presentado originalmente en Fase

Internacional fue modificado bajo el Articulo 19 PCT.

Las modificaciones realizadas se encuentran plenamente
sustentadas en la descripcion de la presente invencidn y en este
sentido, no configuran una ampliacion del invento o de la

divulgacién contenida en la solicitud presentada.
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UN INHALADOR

RESUMEN-OBJETO Y FINALIDAD DE LA INVENCION

Un inhalador (70) esta provisto de una cerradura (5) la cual se
puede mover entre una posicioén cerrada y una abierta para cubrir y
descubrir una pieza para la boca (3). La cerradura (5) se asocia con
un elemento que puede girar (6) que comprende un miembro de
restriccién (7). El movimiento de la cerradura (5) desde la posiciéon
abierta a Ié posicion cerrada causa que el elemento que puede girar
(6) gire alrededor de un eje X, mediante lo cual coloca al miembro de
restriccién (7) en una posicidon de restriccién que restringe el
movimiento relativo entre una unidad contenedora (14) y el
alojamiento (1) de manera que se evita la activaciéon no intencional
del inhalador. El inhalador es util, por ejemplo, en el tratamiento del

asma.

* h ok W A
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UN INHALADOR

Solicitud relacionada

La presente solicitud reivindica prioridad de la Solicitud de
Patente del Reino Unido Numero 0518355.3 presentada el 8 de
septiembre de 2005, el contenido entero de la cual se incorpora a la
presente como referencia.

Campo de la invencion

{a presente invencidn se refiere a lun inhalador para su uso con
una unidad contenedora que contiene una formulaciéon de
medicamento que se va a dosificar. Un ejemplo de un inhalador, al
cual se refiere en particular la invencién pero no exclusivamente, es
un inhalador de dosis medidas presurizadas (de aqui en adelante
referido como un “pMDI”).

Antecedentes de la invencién

Los inhaladores pMDI son muy conocidos en la técnica de los
dispositivos de inhalacién. Por lo tanto no es necesario describir la
construccion y la operacion de un inhalador pMD! mas que en lo
esencial.

Un inhalador pMDI comprende una unidad de lata pequefia y un
alojamiento. El alojamiento generalmente es tubular aunque esto no
es esencial, y en general esta formado de un materiai plastico, por
ejemplo, mediante moldeo. La unidad de lata pequefia comprende
una lata pequefia con un extremo abierto, tipicamente hecha de

metatl tal como aluminio. El extremo abierto de la lata pequefa esta
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tapado de manera sellada mediante un ensamble de valvula de
medicién. El ensamble de valvula inciuye un miembro hueco

dosificador o vastago de vaivula que se proyecta desde el extremo

de salida o extremo util de la lata pequefa. El miembro dosificador

se monta para tener un movimiento deslizante en relacién a la lata.

pequefna entre una posicion extendida, para la cuai el miembro
dosificador se desvia mediante un mecanismo de desviacion en el
ensamble de valvula, y una posicion oprimida.

En uso, la lata pequena sellada co‘ntiene una formulacion
medicinal en aerosol presurizada. La formulacién comprende el
medicamento y un propelente fluido y opcionalmente uno o mas
excipientes y/o adyuvantes. El! medicamento tipicamente esta en
solucion o suspensién en la formuiaciéon. El propelente tipicamente
es un propelente libre de CFC, convenientemente es un propelente
liquido y puede ser por ejemplo HFA-134a o HFA-227.

El movimiento del miembro dosificador desde la posicién
extendida a la posicién oprimida da como resultado que una dosis
medida de la formulacion de aerosol se dosifique a partir de la lata
pequefia por medio del miembro dosificador. Tipicamente, el
ensamble de valvula de medicién estd provisto con una camara de

mediciéon de un volumen definido. En la posicidon extendida del

miembro dosificador, el contenido de la lata pequefia se pone en

comunicaciéon de fluidos con la camara de medicion por medio del
miembro dosificador, de manera que la camara de medicién se llena

con la formulacién de aerosol. Cuando se oprime el miembro

J0O
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dosificador, la camara de medicién se aisla del volumen interno de la
lata pequena y se pone en comunicacidén de fluidos con el ambiente
externo a través del miembro dosificador. De este modo, el volumen
definido de la formulacion de aerosol en la camara de mediciéon se
descarga al ambiente externo via el miembro dosificador.

Estos ensambles de valvulas de medicién son muy conocidos
en la técnica y se pueden obtener en Bespak Plc (King's Lynn,
Norfolk, Reino Unido) y Valois S.A.S. (LeNeubourg, Francia).

El alojamiento comprende un pasaje interno que tiene un
extremo abierto. La unidad de lata pequeiia es deslizable hacia el
pasaje interno a través del extremo abierto, insertandose primero el
ensamble de valvula de la unidad de lata pequefia dentro del pasaje
interno. Un bloque de vastago, que recibe el miembro dosificador de
la lata pequeiia cuando la unidad de lata pequefia es recibida en el

alojamiento en una “posicion de descanso”, tiene un pasaje con un

_extremo de entrada para recibir al miembro dosificador y un extremo

de salida, que se enfrenta a una salida dosificadora del alojamiento,
tipicamente una pieza para la boca o un surtidor nasal. El bloque de
vastago mantiene al! miembro de dosificacion estacionario mediante
lo cual la opresién de la unidad de la lata pequefia desde su posicidon
de descanso mas hacia el alojamiento a una "posicién activada”
causa que el miembro de dosificacion se desplace desde la posicién
extendida hasta la posicioén oprimida en relacién a la lata pequeia.
La dosis medida de la formulacion en aeroscol mediante esto se

dosificara fuera de la salida de dosificacion del alojamiento via el

&1
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pasaje interno del bloque de vastago.

En uso, un paciente que necesita una dosis medida de la
formulacion medicinal en aerosol concurrentemente inhala en la
salida del dosificador y oprime la unidad de lata pequefia desde la
posicion de descanso hasta la posicidén activada. El flujo de aire
inspirador producido por el paciente arrastra la dosis medida de la
formulacion medicinal en aerosol hacia las vias respiratorias del
paciente. Esto se conoce en la técnica como inhalador de
“respiracién coordinada” debido a que el paciente tiene que
coordinar su inhalacion con la actuacién del inhalador.

Los inhaladores comunmente estan provistos con una tapa
contra el polvo que cubre la salida del dosificador cuando el
inhalador no esta en usc. La tapa contra el polvo, cuando se aplica,
evita que el material extrafio entre al alojamiento. Esto evita que el
usuario inhale polvc o pelusa que puede de otro modo acumularse en
el alojamiento. Esto es de particular importancia cuando el usuario
sufre de asma o de otros padecimientos respiratorios, en los cuales
la inhalacion de material extrafio puede causar irritacion severa.

Los desarrollos de los inhaladores pMDI han incluido la
provision de indicadores de activacién o contadores de dosis para
los mismos. Un contador de dosis se describe en la Publicacién
Internacional WO-A9856444, correspondiente a la Patente de Los
Estados Unidos de Norteamérica Namero 6, 431,168 y la Publicacién
Internacional WQO-A-2004/001664, correspondiente a la Patente de

Los Estados Unidos de Norteamérica US-A-2006/0096594 de Glaxo

RZ.
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Group Limited, las cuales estan incorporadas en la presente
mediante referencia. La unidad de lata pequefa dei inhalador pMDI
puede comprender el contador de dosis, el cual esta asegurado de
manera fija en el extremo del ensamble de valvula de la lata pequefia
e incluye un despliegue visual que denota el numero de dosis
medidas de la formulacién del medicamento dosificadas, o las que
quedan en la lata pequefia. El despliegue visual del contador de
dosis es visible para el paciente a través de una ventana provista en
el alojamiento. El despliegue visual puede-estar presente mediante
una pluralidad de ruedas indicadoras giratoriamente montadas en un
eje comun teniendo cada rueda los numerales del “0” al “9” exhibidos
en serie alrededor de la circunferencia.

Sin embargo, los dispositivos de inhaladores pMDI son
susceptibles a la activacidn no intencional, particularmente mientras
estda en transito, por ejemplo, el embarque entre el fabricante y el
distribuidor. Durante este transito, estos dispositivos y sus empaques
frecuentemente son sometidos a impactos y movimientos S.lilbitOS.
Estas fuerzas pueden activar al inhalador pMDI causando que se
descarguen dosis de formulacién. Cuando el inhalador pMDI incluye
un contador de dosis, el manejo rudo en transito puede causar que el
valor exhibido al usuario por el contador aumente o disminuya de
manera que no sea consistente con el numero de dosis que han sido
dosificadas o que queden en el inhalader pMDI. Es un desperdicio
dosificar dosis no deseadas del medicamento, y es potencialmente

muy peligroso que el contador de dosis indique al usuario que
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quedan mas dosis en la lata pequena que las que realmente estan
presentes.

Previamente se han descrito métodos para manejar este
problema de Ila activacién no intencional de los dispositivos
inhaladores pMDI. La publicacién Internacional WO-A-0587299 en
nombre de Glaxo Group Limited describe un inhalador pMDI con un
miembro de restriccion para evitar la activacion no intencional del
inhalador. El miembro de restriccion descrito en el mismo se
proporciona en la cerradura del inhalador y entra al alojamiento a
través de la salida de dosificaciéon cuando la cerradura esta colocada
para cerrar la salida del dosificador. La Solicitud de Patente del
Reino Unido Numero 0505543 y su PCT contraparte la Solicitud de
Patente PCT-GB2006/000978, también en nombre de Glaxo Group
Limited, describen un activador para un inhalador pMD! que
comprende un mecanismo de inicio que comprende un miembro de
soporte el cual incluye un bilogque de vastago. El miembro de soporte
se puede mover en relacién al alojamiento del inhalador entre una
primera posicion inoperativa en la cual ta activacion del inhalador no
es posible, y una segunda posicién en la que la activacion del
inhalador si es posible. La Patente de los Estados Unidos de
Norteamérica Numero 5,447,150 en nombre de Norton Healthcare
Limited describe un inhalador pMDI operado con respiraciéon con una
tapa unida a manera de pivote capaz de cubrir la pieza para la boca
del inhaiador. EI inhalador puede no ser activado cuando {a tapa

contra el polvo esta en la posicién cerrada.
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Un inhalador pMDI de dosis multiples con elementos para
evitar la activacién no intencional se vende bajo la marca registrada
Easyhaler (RTM), estando la construccién basica del inhalador
ilustrada en la Publicacién Internacional WO-A-01/87391 (Orion
Corporation). El inhalador Easyhaler (RTM) dosifica un medicamento
en polvo cuando se mueve. el miembre dg dosificacién, relativo al
cuerpo del inhalador, hacia un tambor medidor. Este movimiento
causa que el tambor gire dosificando una sola dosis medida del
medicamento en polvo a partir de un reservorio de polvo en una
pieza para la boca del inhalador para arrastrarlo en el flujo de aire
de inhalacion de un usuario que inhala, e impulsar el mecanismo de
contar dosis. El inhalador también comprende un pequefio agujero a
través del cuerpo del inhalador, situado por encima de la pieza para
la boca. Se proporciona una tapa, para cubrir la pieza para la boca
cuando no estd en uso, que comprende una protuberancia que
sobresale a través de agujero y hacia el cuerpo del inhalador cuando
la tapa se acopla con la pieza para |la boca. La presencia de la
protuberancia dentro del cuerpo del inhalador resiringe el
movimiento del miembro dosificador en la direccién del tambor
evitando que e! usuario dosifique polvo al oprimir el miembrc de
dosificacion mientras la tapa esta acoplada.

Un objeto de la invencion es proporcionar un inhalador con un

°

elemento novedoso para evitar la activacién no intencional del

mismo.
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Breve Descripcién de la Invencion

Un aspecto de [a presente invenciéon proporciona un inhalador
para su uso con una unidad contenedora que contiene una
formulacion de medicamento que se va a dosificar. El inhalador
comprende: un atojamiento para la unidad contenedora, en el cual la
unidad contenedora es relativamente mdvil respecto al mismo para
causar la dosificacién de una dosis de Ila formulacion del
medicamento desde la unidad contenedora para que un usuario la
inhale a través de una salida de dosificacién del inhalador; una
cerradura que se puede mover entre una posicion cerrada, en la cual
la cerradura cierra la salida de dosificaciéon, y una posicion abierta,
en la cual la salida de dosificacién esta abierta; y un elemento que
puede girar, que comprende un miembro de resftriccién, el elemento
que puede girar, en uso puede girar alrededor de un eje entre una
primera posicion, la cual coloca al miembro de restriccion en una
posicién no restringente que no restringe el movimiento relativo entre
la unidad contenedora y el alojamiento para dosificar la dosis de la
formulacion del medicamento, y una segunda posiciéon, que coloca al

miembro de restriccion en una posicion de restriccion que si

restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el

alojamiento, de manera que se evita la dosificacién de la dosis de la
formulacién de medicamento; en donde la cerradura se asocia con el
elemento que puede girar, de tal manera que el movimiento de la
cerradura de la posicion cerrada a ia posicion abierta causa que el

elemento que puede girar mueva el miembro de restriccion desde la
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posicion de restriccion hasta la posicion de no restriccién y
viceversa.

Otros aspectos y caracteristicas opcionales de la invencién se
presentan en las reivindicaciones anexas y en las modalidades
ejemplares no limitantes de la invencidn, estas Ultimas se describiran
ahora con referencia a las Figuras de los dibujos acompafiantes.
Breve descripcion de los dibujos

La Figura 1 muestra un primer inhalador pMDI de acuerdo con
la presente invencion.

La Figura 2 es una vista lateral en corte parcial del primer
inhalador pMDI| que muestra una unidad contenedora montada en un
alojamiento cuya salida de dosificacién esta cerrada por una
cerradura a la cual, un miembro de restriccién, que puede girar,
generalmente en forma de “P” se asocia mediante una articulacién de
manea de manera que el miembro de restriccién restringe el
movimiento de la unidad de lata pequefa en el alojamiento para
evitar la dosificaciéon a partir de la misma.

Las Figuras 3 a 6 corresponden a la Figura 2, pero muestran
secuencialmente de qué manera el movimiento de la cerradura de
una posicion cerrada a una posicion abierta causa que el miembro de
restriccién removible en forma de "“P” asociado gire hacia una
posicidbn que ya no restringe el movimiento relativo entre el
alcjamiento y la unidad contenedora, mediante lo cual se puede
llevar a caboc la dosificacion de 'a unidad contenedora fuera de la

salida de dosificacion.
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La Figura 7 es una vista en perspectiva explotada desde abajo
de un segundo inhalador pMDI de acuerdo con la presente invencion,
el cual comprende un alojamiento con una pieza para la boca, una
unidad contenedora para montarse en el alojamiento, una cerradura
para cerrar la pieza para la boca, una tapa para activar el inhalador
pMDI, y un par de miembros de restriccion q.ue pueden girar,
generalmente en forma de "P”, asociados a la cerradura.

La Figura 8 es una vista lateral de la cerradura del segundo
inhalador pMDI y el miembro de restriccion que puede girar asociado.

La Figura 9 es una vista en perspectiva fragmentaria desde
arriba de la cerradura en una posicién cerrada en la pieza para la
boca, y de las superficies de restriccién del miembro de restriccién
que puede girar asociado, en una posiciéon restringida a cada lado
del bloque de vastago.

La Figura 10 es una vista lateral de un segundo inhalador pMDI
con la cerradura en su posicion cerrada y las superficies de
restriccion del miembro de restriccion que puede girar asociado en
una posicién restringida a cada lado del blogque de vastago.

La Figura 11 es una vista en corte transversal parcial
correspondiente a la Figura 10.

La Figura 12 es una vista en corte transversal parcial del
segundo inhalador pMDI con la cerradura en una posicién intermedia
entre la posicién cerrada y una posiciéon abierta.

La Figura 13 es otra vista en corte transversal parcial del

segundo inhalador pMD! con la cerradura en la posicién abierta,
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asegurada a wuna base del alojamiento, y las superficies de
restriccién del miembro de restriccién que puede girar en forma de
“P” asociado, habiendo sido llevado, mediante el mismo, a la
posicién que no restringe el movimiento relative entre el alojamiento
y ia unidad contenedora, que permite la dosificacién de una dosis de
la formulacién de medicamento.

La Figura 14 es una vista en perspectiva de un tercer inhalador
de acuerdo con la presente invencién, que comprende varias
palancas de activacion lateral para dosificar una dosis de Ila
formulacién de medicamento, y donde la cerradura se muestra en la
posicién cerrada.

La Figura 15l es una vista en perspectiva que muestra la
tercera modalidad con la cerradura en la posicién abierta y
asegurada al alojamiento.

La Figura 16 es una vista en perspectiva que muestra la
tercera modalidad con la cerradura en una posicién intermedia entre
la posicién cerrada y la posicién abierta, una de las superficies de
restriccién del miembro de restriccion, que puede girar, en forma de
“P”, asociado, que esta visible a través de la pieza para la boca.

La Figura 17 es una vista en perspectiva explotada que
muestra las partes componentes del mecanismo de activacién lateral
de la tercera modalidad.

La Figura 18 es una vista en perspectiva explotada que
muestra el alojamiento inferior, la pieza para la boca, la cerradura, y

et elemento que puede girar, de la tercera modalidad.
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La Figura 19 es una vista lateral parcialmente en corte que
muestra la tercera modalidad con la cerradura en la posicién cerrada
y el elemento que puede girar en la posicion de restriccion, de
manera que se evita la dosificacion de la dosis de 1a formulacién de
medicamento.

La Figura 20 es una vista lateral en corte parcial que muestra
la tercera modalidad con la cerradura en la posicién abierta y el
elemento que puede girar en la posicién no restringida, de manera
que no se evita la ‘dosificacién de la dosis de la formulacién de
medicamento.

Descripcion detallada de las modalidades de ejemplo

En la siguiente descripcién detallada de las diferentes
modalidades de ejemplo, los numerales de referencias iguales
denotan caracteristicas iguales para evitar la duplicacién innecesaria
de la descripcién de estas caracteristicas.

Las Figuras 1 a la 6 son vistas que muestran un inhalador
pMDI 70 que se sostiene en ia mano, se opera con la mano, se
coordina con la respiracién, de acuerdo con una primera modalidad
de la presente invencion, para su uso por un paciente 71. EI
inhalador pMDI 70 comprende una unidad contenedora 14 y un
alojamiento 1 en el cual la unidad contenedora 14 es deslizable en
su eje longitudinal L-L. El alojamiento 1 generalmente es tubular y en
forma de L teniendo una seccién axial 1a y una secciéon transversal
1b configuradas como una pieza para la boca 3. En una modalidad

alternativa, la seccién transversal 1b se configura como un surtidor
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nasal para la insercidén en la fosa nasal de un paciente 75.

El alojamiento 1 puede moldearse de material plastico, por
ejemplo mediante moldeo por inyeccién. De manera conveniente, el
alojamiento es de polipropileno. En la orientacion de uso del
inhalador pMDI 70, mostrado en las Figuras de la 2 a la 6, el
alojamiento 1 tiene un extremo superior 4a en la seccién axial 1a, a
través del cual la unidad contenedora 14 se puede insertar en un
alojamiento 1, y un extremo abierto inferior 4b en la pieza para la
boca 3.

El inhalador pMDI 70 ademas comprende una tapa 20 que
cubre el extremo superior de ta unidad contenedora 14 y también es
deslizable reversiblemente dentro del alojamientc 1. La aplicacion de
presién hacia abajo por el usuario 71 hace que la tapa 20 empuje fa
unidad contenedora 14 dentro del alojamiento 1, a condicién de que
una cerradura 5 esté en la posiciéon abierta, como se representa en
la Figura 6.

La unidad contenedora 14 comprende una lata pequefia de
aerosol presurizada 14a que tiene una valvula de mediciéon 50 en su
extremo principal o de uso y un médulo contador de dosis 14b
montado en el extremo principal (valvula) de la lata pequefia 14a.
Las valvulas medidoras estan comercialmente disponibles de
fabricantes muy conocidos en la industria de aerosoles, por ejemplo
Valois en Francia (por ejemplo DF10, DF30, DF60), Bespak pic,
Reino Unido (por ejemplo BK300,BK356) vy 3M-Nothec¢nic Ltd, Reino

Unido (por ejemplo Spraymiser ™?). Una valvula de medicién ejemplar
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se describe en las Patentes de los Estados Unidos de Norteamérica
Nimeros 6,170,717, 6,315,173 y 6,318,603. La camara de medicién
(no mostrada) de la valvula de medicién 50 esta recubierta con un
recubrimiento de poiimero fluorado, por ejemplo mediante
polimerizacion de plasma frio como se detalla en la Patente de los
Estados Unidos de Norteamérica Numero US-A-2003/0101993. La
lata pequena 14a contiene una formulacién de aerosol medicinal
presurizado como se conoce en la técnica y se menciond brevemente
an.teriormente en la presente. La lata pequefa 14a puede estar
hecha de aluminio y puede tener las superficies interiores cubiertas
con un poiimero de fluorocarbén, opcionalmente mezclado con un
polimero que no sea de fluorocarbén, por ejempo una mezcla de
politetrafluoroetiieno (PTFE) y polietersulfona (PES). ﬁespecto a
esto, se puede hacer referencia a las Patentes de los Estados
Unidos de Norteamérica Numeros 6,143,277, 6,511,653, 6,253,762,
6,532,955 y 6,546,928. El médulo contador de dosis 14b es como se
describe en la Solicitud de Patente Internacional Numero WO-A-
2004/001664 y su equivalente para los Estados Unidos de
Norteamérica US-A-2006/0096594. El médulo contador de dosis 14b
estd asegurado de manera fija en el extremo del ensamble de valvula
en la lata pequefa 14a e incluye una despliegue visual que denota el
numero de dosis medidas de la formulacién de medicamento que
permanecen en la lata pequena 14 a. El despliegue visual del médulo
contador de dosis 14b es visible al paciente a través de una ventana

proporcionada en el alojamiento 1. El despliegue visual del médulo
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contador de dosis 14b y la ventana del alojamiento no se muestran
en la primera modalidad. Sin embargo, se ilustran en ias Figuras de
la 7 a la 13 que muestran una segunda modalidad, estando el
despliegue visual marcado 115 y la ventana marcada 116.

El blogque de vastago hueco 18 sobresale verticalmente desde
una superficie basal interna del alojamientc 1 a lo largo del eje L-L.
El bloque de vastago 18 recibe un vastago de valvula 14c del
ensamble de valvula de medicién 50 cuando la unidad contenedora
14 es recibida en el alojamiento 1 en una “posicién de descanso”. El
bloque de vastago 18 tiene un pasaje interno con un extremo de
entrada 18a para recibir e! vastago de valvula 14c y un extremo de
salida 18b, que se enfrenta a )a pieza para la boca 3. El bloque de
vastago 18 mantiene el vastago de valvula 14c estacionario mediante
lo cual la opresién de la tapa 20 y mediante o mismo la unidad
contenedora 14 desde su posicion de descanso hacia el alojamiento
para una “posicién activada”, causa que el vastago de valvula 14c se
desplace de una posicion extendida a una posicién oprimida relativa
a la lata pequefia 14a. Este desplazamiento causa que una dosis
medida de la formulacién en aerosol sea dosificada desde la lata
pequefia 14a, a través del extremo de salida 18b de! bloque de
vastago 18 y fuera de la pieza para la boca 3, como se indica en la
Figura 6.

En uso, un paciente 71, con necesidad de una dosis medida de
la formulacion medicinal en aerosol, coloca sus labios en la pieza

para la boca 3 del alojamiento 1 y luego, concurrentemente, inhala vy,
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con su(s) dedo(s) 73, oprime la unidad contenedora 14 hacia el
alojamiento 1, aplicando presién hacia abajo a ia tapa 20 (flecha F,
Figura 6) para causar que la valvula medidora 50 I'ibere la dosis
medida de la formulaciéon medicinal de la unidad contenedora 14 para
arrastrarla en el flujo de aire inspirador producido por el paciente,
para el depdsito en sus pulmones. En otras palabras, el paciente 71
tiene que coordinar su inhalacion con la activacién del inhalador
pMDI 70, de ahi el término “inhalador coordinado por respiraciéon”. La
opresion de la unidad contenedora 14 dentro del alojamiento 1,
también da como resultado que el modulo contador de dosis 14b
registre la liberacién de la dosis y muestre el numero de dosis
medidas dejadas en la lata pequefia 14a, como se describe en la
Publicacidn Internacional WO-A-2004/001664 anterior.

En la modalidad mostrada en las Figuras de la 1 a la 6, el
iﬁhalador pMDI 70 comprende un elemento que puede girar 6, que
esta montado de manera que pueda girar en una ranura 29 en una
base 25 del alojamiento 1, y ademas estad asociado a una cerradura 5
para cerrar la pieza para la boca 3 cuando el inhalador pMODI 70'no
estda en uso. La cerradura 5 se puede moldear, por ejemplo mediante
moldeo por inyeccion, de un material plastico, como por ejemplo
polipropileno. Convenientemente, la cerradura 5 y el elemento que
puede girar 6 pueden formar una sola parte componente del
inhalador pMDI 70, por ejemplo una sola parte moldeada. EI
elemento que puede girar 6 gira alrededor un eje fijo X que pasa a

través del cuerpo del elemento que puede girar 6 y a través del
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alojamiento 1. Mas aun, el eje fijo X es perpendicutar ai eje
longitudinal L-L. En esta modalidad, el eje fijo X toma la forma de un
eje de un arbol 21 alrededor, o sobre, del cual gira el elemento que
puede girar 6. Como se muestra en las Figuras de la 2 a la 6, el
elemento que puede girar 6 generalmente tiene un cuerpo en forma
de “P” y el eje fijo X pasa a través de la parte generalmente
semicircular 23 del cuerpo en forma de “P".

En la posicion abierta de la cerradura 5 mostrada en la Figura
5, la parte 23 generalmente semicircular del elemento que puede
girar en forma de “P” 6 se enfrenta hacia fuera alejandose del
alojamiento 1. Inversamente, en la posicién cerrada de la cerradura 5
mostrada en la Figura 2, la parte generalmente semicircular 23 del
elemento que puede girar en forma de “P" 6 se enfrenta y sobresale
hacia dentro en el alojamiento 1.

El elemento que puede girar 6 se asocia con la cerradura 5 por
medio de una articulacidén 8 entre ellos, en esta modalidad la llamada
“articulacion viva”. La provisiéon de una articulacién permite que la
cerradura 5 coincida con precision o cercanamente con las
dimensiones de la pieza para la boca 3 y al mismo tiempo que
permanezca operablemente conectada al elemento que puede girar
6. La cerradura 5 puede balancearse hacia abajo en la articulacion 8
de manera que descubra la pieza para la boca 3 cuando la cerradura
5 se mueve en ta posicidon de abierto. Para descubrir la pieza para la
boca 3, el usuario simplemente jala la cerradura 5 hacia abajo y lejos

de la pieza para la boca 3 con fuerza suficiente para superar la
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conexion de ajuste de resorte entre ellas (no mostrado).

La articulacién 8 también permite que la cerradura 5 y el
elemento que puede girar 6 cambien de relacién entre si, mientras
que el elemento que puede girar 6 gira sobre el eje fijo X. Por lo
tanto, cuando se mueve la cerradura 5 a la posicion abierta, una vez
que la cerradura 5§ ha dejado libre la pieza para la boca 3, la
cerradura 5 puede empujarse debajo de la pieza para la boca 3,
causando que el elemento que puede girar 6 gire alrededor de su eje
X, y se asegure a la base 25 del alojamiento 1, por ejemplo, por
medio de una conexion de aseguramiento de resorte de interferencia
(no mostrado). Cuando se asegura en esa posicién la cerradura 5
cubre la ranura 29 y el elemento que puede girar 6, la parte
generalmente semicircular 23 del cual se enfrenta hacia fuera
alejandose del alojamiento 1. Mas particularmente, la parte
generalmente semicircular 23 sobresale hacia el volumen interno 27
de la cerradura 5.

Ademas, cuando la cerradura 5 esta en la posicion abierta
como se muestra en la Figura 5, cubriendo el elemento que puede
girar 6 y asegurada a la base 25 del alojamiento 1, puede formar un
sello entre la cerradura 5 y el allojamiento 1, y por lo tanto puede
reducir el flujo de aire en la ranura 29 en el alojamiento 1, en el cual
el elemento que puede girar 6 se montado de manera que pueda
girar, durante la inhalacién de la dosis de la formulacion de
medicamento. Al reducir el flujo de aire en 1a ranura 29, el perfil del

flujo de aire normal de arriba abajo del aditamento inhalador es
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menos interrumpido que como seria en otro caso.

Para mover la cerradura 5 de la posicidén abierta de nuevo a la
posicion cerrada, simplemente se invierte el proceso anterior.

Como se captard de lo anterior, cuando {a cerradura 5 se
mueve de la posicidén abierta a la posicidon cerrada, la asociacién de
la cerradura 5 con el elemento que puede girar 6 a través de la
articulacién 8 causa que el elemento que puede girar 6 gire
alrededor del eje fijo X. El elemento que puede girar 6 define un
miembro de restriccion 7 que restringe el movimiento de la unidad
contenedora 14 en el alojamiento 1 cuando la cerradura 5 esta en la
posicién cerrada, mediante lo cual se evita l|la dosificacion
inadvertida de la lata pequena 14a y la cuenta concomitante por el
moédulo contador 14b. Respecto a esto, la superficie arqueada de la
parte generalmente semicircular 23 de la forma en “P" define una
superficie de restriccion 7a del miembro de restriccidon 7. Cuando la
cerradura 5 se mueve de la posicion abierta a la posicion cerrada, el
elemento que puede girar 6 gira alrededor del eje fijo X en una
direccién contra las manecillas reloj, cuando se ve como se muestra
en las Figuras de |la 2 a ia 6, y se hace que la superficie de
restriccion 7a se mueva desde enfrentarse hacia fuera alejandose del
alojamiento 1 hasta enfrentarse hacia adentro del alojamiento 1.
Cuando se enfrenta hacia adentro, la superficie de restriccion 7a
estd en una posicién para restringir el movimiento relativo entre la
unidad contenedora 14 y el alojamiento 1 a través de la

protuberancia de la unidad contenedora 14, con la superficie de
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restricciébn 7a, mas particularmente, la protuberancia del médulo
contador de dosis 14b con la superficie de restriccién 7a, y de este
modo evitar la dosificacién inadvertida de una dosis de la
formulacion de medicamento y la cuenta por el mdédulo contador de
dosis 14b cuando el inhalador pMDI 70 no esté en uso. Esta
dosificacién/cuenta inadvertida se podria presentar, por ejemplo,
cuando durante el embarque del inhalador pMDI 70 desde el
fabricante al distribuidor, o cuando el inhalador pMDI 70 se
encuentre en ef bolsillo del paciente o en la bolsa de mano del
paciente, o hasta como resultado de que la persona esta
manosean_do/jugando con el inhalador pMDI 70. Asi se reduce el
desperdicio de la formulacién medicinal.

El elemento que puede girar 6 y la tapa 20 se pueden molidear
de un material plastico, por ejemplo, por moldeo por inyeccion. De
manera conveniente, estos elementos son de polipropileno.

Como se muestra en las Figuras de la 1 a la 6, las superficies
de restriccién 7a se empalman o se localiza en proximidad al médulo
contador 14b cuando la cerradura 5 esta en la posicidon éerrada.

Cuando la cerradura 5 se mueve de la posicién cerrada a la
posicion abierta, la asociacién de |la cerradura 5 con el elemento que
puede girar 6 a través de la articulacién 8 causa que el elemento que
puede girar 6 gire alrededor del eje fijo X en la direcciéon opuesta a la
que giraba cuando la cerradura 5 se mueve de la posicién abierta a
la posicion cerrada, como se describié anteriormente. Por lo tanto,

mientras l|la cerradura 5 se mueve de la posicién cerrada a la
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posicion abierta, el-elemento que puede girar 6 gira alrededor de el
eje fijo X y se hace que la superficie de restriccion 7a se mueva
desde enfrentarse hacia dentro del alojamiento hasta enfrentarse
hacia fuera alejdndose del alojamiento 1. Cuando se enfrenta hacia
fuera, la superficie de restriccidn 7a, justo igual como todas las otras
superficies del elemento que puede girar 6, no esta en posici‘én de
restringir el movimiento relativo entre la unidad contenedora 14 y el
alojamiento 1, y de este modo el usuario puede liberar una dosis de
la formulacién medicinal oprimiendo la tapa 20 cuando la cerradura 5
esta en la posicion abierta. Mas aun, el médulo contador 14b registra
la liberacién de la dosis.

Un segundo inhalador pMDI 170, coordinado por respiracion,
sostenido con ta mano, de la invencidn se muestra en las Figuras de
la 7 ala 13, en lo que sigue, soclamente se describirdn en detalle las
caracteristicas no exhibidas por el primer inhalador pMDI 70.

El elemento que puede girar 106 tiene dos miembros
separados, paralelos en forma de “P” 106a y 106b. El elemento que
puede girar 106a tiene un miembro de puenteo 106c que conecta los
dos miembros en forma de “P” 106a y 106b. Cada miembro en forma
“P” 106a y 106b presenta una éuperficie de restriccidén 107a que
funciona en la misma forma que en la primera modalidad de las
Figuras de la 1 a la 6. Mas particularmente, las dos superficies de
restriccion 107a se colocan a ambos lados del blogue de vastago 118
cuando la cerradura 105 estid en la posicién cerrada (véase la Figura

9) de manera que se restringe el movimiento relativo entre la unidad
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contenedora 114 y el alojamiento 101 y de este modo se evita la
dosificaciéon/conteo inadvertido de una dosis de la formulacién del
medicamento. Un arreglo asi permite que el blogque de vastago 118
se localice centralmente dentro de la seccién lateral 101b del
alojamiento 101, al mismo tiempo que proporciona superficies de
restriccion 107a para restringir el movimiento relativo entre la unidad
contenedora 114 y el alojamiento 101 cuando la cerradura 105 esta
en la posicilén cerrada.

Un tercer inhalador pMDI 270 coordinado por la respiracion,
operable a mano, sostenido en la mano, de la invenciéon se muestra
en las Figuras de la 14 a la 20, solamente las caracteristicas no
exhibidas por el primero y el segundo inhaladores pMDI 70, 170 se
describiran en detalle en la presente enseguida.

El usuario logra la dosificacion de la dosis de la formulacion
del medicamento oprimiendo las palancas de activacion laterales
250a,b al mismo tiempo que sujeta el inhalador pMDI 270 con la
cerradura 205 en la posicion abierta. Como se muestra en las
Figuras 17 y 18, e! alojamiento comprende dos partes componentes
separadas, un alojamiento superior 201a y un alojamiento inferior
201b ensamblables por un ajuste de bayoneta, infra. El alojamiento
inferior 201b recibe el mdédulo contador de dosis 214b, que se une al
extremo principal de la lata pequefia 214a, incorpora el bloque de
vastago 218 y el arbol 221 para asegurar el elemento que puede
girar 206. La pieza para la boca 203 no estad formada integralmente

con el alojamiento 201b y en vez de eso forma una parte componente
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separada.

La parte del alojamiento superior 201a comprende un cuerpo
superior, como concha, hueco, en forma de T invertida, que presenta
las aberturas laterales 249a,b para recibir las palancas de activacién
laterales 250a,b respectivamente. La parte del alojamiento superior
201a ademas comprende un chasis 289 que proporciona elementos
de pivote 251a,b para acoplarse con los elementos de pivote 276a,b
de las palancas 250a,b para el movimiento de pivote de los mismos
en las aberturas laterales 249a,b entre una posicién de descanso
(Figﬁras 14-16) y una posicion hacia adentro (no mostrada).

El chasis 289 incluye un par de brazos 290a,b en su extremo
inferior que forman la parte de macho de un ajuste de bayoneta que
conecta las partes superior e inferior del alojamiento 201a,b para
formar el alojamiento 201. La parte hembra del ajuste de bayoneta se
proporciona en la parte de alojamiento inferior 201b (no mostrada).

La Figura 17 muestra un miembro de carga 261 que traslada la
opresién hacia adentro de las palancas de activacion laterales 250a,
b en movimiento relativo entre la unidad contenedora 214 y el
alojamiento 201, vy mediante esto dosifica una dosis de la
formulacién del medicamentc. El miembro de carga 261 se ajusta a
la unidad contenedora 214, y el movimiento pivotal de las palancas
250a,b, entre sus posiciones de descanso y activacién, proporciona
la activaciéon de la lata pequefia 214a mediante el acoplamiento del
miembro de carga 261.

El miembro de carga 261 comprende una manga 271 que es un
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ajuste con la pared periférica externa de la lata pequefia 214a, una
seccion extrema 273, en un extremo, el superior, de ta manga 271,
aqui el cual expande la manga 271, la cual se acopla a la base de la
lata pequefa 214a, y una seccion de carga 275 que presenta una
pestafa, en el otro extremo, el inferior, de la manga 271, la cual se
acopla a las palancas de activacién 250a,b para cargar la lata
pequena 214a.

La Figura 17 muestra que las palancas 250a,b son miembros
huecos, como conchas, cada una presenta un par de brazos de carga
279, los cuales, en uso, montan a horcajadas la unidad contenedora
214 para actuar sobre la seccion de carga 275 del miembro de carga
261 en los lados opuestos de la unidad contenedora 214.

Para operar el inhalador pMDI 270, el usuario manualmente
pone el inhalador pMD{ en la configuracién de “pieza para la boca
abierta” mostrada en la Figura 15, luego toma la pieza para la boca
203 en sus labios, y, en coordinacion con una inhalacién de
respiracién, activa el inhalador oprimiendo las palancas de activacién
250a,b con uno o mas dedos de la mano que sostiene el inhatador
pMDI 270. La opresién de las palancas 250a,b causa la rotacidn
hacia adentro de las mismas, de manera que los brazos de carga 279
de las palancas 250a,b impulsan la seccién de carga 275 del
miembro de carga 261, y por lo tanto al miembro de carga 261, hacia
abajo, este movimiento hacia abajo del miembro de carga 261
impulsa Ja unidad contenedora 214 hacia abajo en relaciéon al

vastago de valvula (no mostrado) de la lata pequeﬁé 214a que se
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mantiene estacionario por el bloque de vastago 218. Mas
particularmente, cuando las palancas 250a,b se pivotan hacia
adentro, los brazos de carga 279 operan sobre ia secciéon de carga
275 y empujan el miembro de carga 261 hacia abajo. Esto a su vez,
hace que la seccion extrema 273 del miembro de carga 261 se lleve
sobre |la base de la lata pequefia 214a y empuje la unidad
contenedora 214 hacia abajo en el alojamiento en relacién con el
vastago de la valvula estacionaria.

Este movimiento hacia abajo de la unidad contenedora 214 en
relaciéon con el vastago de la valvula estacionaria activa ia lata
pequefia 214a para entregar un rocio'medido de la formulacion de
medicamentio desde el vastago de valvula hacia y a traves la pieza
para la boca 203.

El movimiento resultante hacia abajo de la unidad contenedora
214 en el alojamiento 201 no solo da como resultado que la valvula
medidora se abra, para la dosificacién de una dosis de medicamento,
sino también el despliegue del médulo contador de dosis 214b que
avanza como se detalla en la Publicacién Internacional WO-A-
2004/001664 anterior.

Al liberar las palancas 250a,b el inhalador pMDIl 270 es
restablecido mediante el muelle de retorno en 1a valvula de medicién
listo para la activacién subsiguiente.

Después de la activacion, el inhalador pMDI 270 se remueve de
la bdca del usuario y la pieza para la boca 203 se cierra mediante la

cerradura 205, listo para la activacién posterior.
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Como se vera de la Figura 18, en esta modalidad de la
invencién la cerradura 205 y el elemento que puede girar 206 se
forman como subcomponentes separados que se pueden ensamblar
en un componente unitario por medio de cualquier conexidn
conveniente, por ejemplo, un ajuste de interferencia o un ajuste de
resorte. E! elemento que puede girar 206 se forma integralmente con
la articulacién 208. De manera conveniente, la cerradura 205 y el
elemento que puede girar 206 son de material plastico, y mas
convenientemente partes de plastico moldeadas, en cuyo caso la
articulacién 208 es una articulacion viva.

En una modificacion de la tercera modalidad, no mostrada, las
palancas 250a,b estan formadas integralmente por el chasis 289, por
ejemplo como un moldeo de una pieza. Las palancas 250a,b estan
enlazadas al chasis 289 a través de articulaciones vivas para
proporcionar el movimiento de pivote requerido de las palancas
250a, b.

La dosificacién accidental de una dosis de la formulacién de
medicamento se evita cuando la cerradura 205 esta en la posicion
cerrada, como se muestra en las Figuras 14 y 19, debido a que las
dos superficies de restriccion 207a de los dos miembros
generalmente en forma de "P" 206a y 206b restringen el movimiento
relativo entre ia unidad contenedora 214 y el alojamiento 201
empalmandose contra el mdédulo contador de dosis 214b montado eh
el extremo principal de ia unidad contenedora 214. Cuando la

cerradura esta en la posicién abierta, como se muestra en las
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Figuras 15 y 20, y las palancas de activaciéon laterales 250a,b son
oprimidas por el usuario, las dos superficies de restriccién 207a y los
dos miembros generalmente en forma de “P” 206a y 206b no
restringen el movimiento relativo entre la unidad contenedora 214 vy
el alojamiento 201 y por esto no evitan la dosificacién de una dosis
de la formulacién de medicamento.

Haciendo referencia a ta segunda modalidad en la Figura 13 y
a la tercera modalidad en la Figura 15, se apreciara que cuando la
cerradura 105; 205 esta en la posicion abierta asegurada a la base
125; 225 del alocjamiento 101; 201, la cerradura 105; 205 no solo
encierra al elemento que puede»girar 106; 206 y a las ranuras
asociadas 129; 229, sino también actua como una base sobre la cual
el inhalador pMDI se puede parar derecho en su orientacion de uso.

Se observara que, en las modalidades ejemplares de la
invencion, durante el movimiento de la cerradura de la posicidon
abierta a la cerrada, no se requiere que la unidad contenedora se
mueva en relacién con el alojamiento con el fin de evitar la
dosificacion de la dosis de la formulacion de medicamento. Esto es
diferente del inhalador descrito en la Solicitud de Patente del Reino
Unido Ndmero 0505543 y su contraparte la Solicitud de Patente
Internacional PCT/GB2006/000978 en las cuales el elemento que
puede girar no comprende un miembro de restriccién y la unidad
contenedora debe ser movida en relacién al alojamiento con e} fin de
llevario a ia proximidad de un miembro de restriccién incluido en el

alojamiento, y mediante el cual se evita dosificar la dosis de la
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formulacion de medicamento.

Los inhaladores ejemplares de la invencién son inhaladores
pMDI coordinados con la respiracién, en distincién de los inhaladores
pMDI| operados por la respiracidon. Un ejemplo de un inhalador pMDI
operado por la respiraciéon se puede ver en la Patente de los Estados
Unidos de Norteameérica Numero 5,447,150.

Los inhaladores ejemplares de la invencién se pueden usar
junto con un paquete de sobre-envoltura para empacar y contener el
inhalador, incluyendo los descritos en las Patentes de los Estados
Unidos de Norteamérica Numeros 6,390,291, 6,119,853, 6,179,118,
6,679,374, 6,315,112 y 6,352,152.

Cada una de las modalidades descritas anteriormente se puede
modificar para incorporar una o mas caracteristicas descritas en las
Solicitudes de Patentes Provisionales Numeros 60/823,139,
60/823,141, 60/823,134, 60/823,143, 60/823,146, 60/823,151,
60/823,154, todas presentadas el 22 de agosto de 2006, y las
Solicitudes de Patentes de los Estados Unidos de Norteamérica,
correspondientes a las Solicitudes de Patentes Internacionales
Numeros PCT/GB2006/000963, PCT/GB2006/000966,
PCT/GB2006/000978, PCT/GB2006/000978, PCT/GB2006/000975,
PCT/GB2006/965; cada una de estas solicitudes de patente se
incorpora en la presente por entero mediante referencia.

Las modalidades ejemplares descritas anteriormente se pueden
modificar para incorporar una o0 mas caracteristicas de Ilas

reivindicaciones anexas.
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E! medicamento contenido en la unidad contenedora de la
presente invencién puede ser para el tratamiento de sintomas leves,
moderados, severos agudos o crénicos o para el tratamiento
profilactico. El medicamento es conveniente para tratar
enfermedades respiratorias, por ejemplo asma, enfermedad pulmonar
obstructiva c¢ronica (COPD), aunque puede ser para otras
indicaciones terapéuticas, por ejemplo para tratar (a rinitis.

Los agentes o medicamentos terapéuticos apropiados se
pueden seleccionar entre, por ejemplo:

Analgésicos, por ejemplo, codeina, dihidromorfina, ergotamina,
fentanilo o morfina;

Preparaciones anginales, por ejemplo, diltiazem;,

Antialérgicos, por ejemplo, cromoglicato (por ejemplo como la
sal de sodio), quetotifeno o nedocromil (por ejemplo como sal de
sodio);

Anti-infecciosos, por ejemplo, cefalosporinas, penicilinas,
estreptomicinas, sulfonamidas, tetraciclinas y pentamidina;

Antihistaminicos, por ejemplo metapirilena

Antagonistas de H1, por ejemplo, amelexanox, astemizol,
azatadina, azelastilina,' acrivastina, bromfeniramina, cetirizina,
levocetirizina, efletirizina, clorfeniramina, clemastina, ciclicina,
carebastina, ciproheptadina, carbinoxamina, descarboetoxiloratadina,
doxilamina, dimetindena, ebastina, epinastina, efletirizina,
fexofenadina, hidroxizina, quetotifeno, loratadina, levoscabastina,

mizolastina, mequitazina, mianserina, noberastina, meclizina,
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norastemizol, olopatadina, picumast, pirilamina, prometazina,
terfenadina, tripelenamina, temelastina, trimeprazina y triprolidina,
particularmente cetirizina, levocetirizina, efletirizina y fexofenadina;

Antagonistas de H3, por ejemplo, los compuestos descritos en
las Publicacion !nternacionai WO-A-04035556 y en la Publicacion
Internacional WO-A-06045418;

Antagonistas de H4, por ejemplo los compuestos descritos en
Jablonowski y colaboradores, J. Med Chem. 46:3957-3960 (2003),;

Anti-inflamatorios, por ejemplo, metilprednisolona,
prednisolona, dexametasona, propionato de fluticasona, S-fluoro-
metil-éster del acido 6a,9a-difluoro-118-hidroxi-16a-metil-17a-[(4-
metil-1,3-tiazol-5-carbonit)-oxi]-3-oxo-androsta-1,4-dien-17p3-
carbotioico, S-fluoro-metil-éster del acido 6a,9a-difluoro-17a-[(2-
furanil.carbonil).oxi]-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-androsta-1,4-dien-
17B-carbotioico, (furoato de fluticasona), S-(2-oxo-tetrahidro-furan-
3S-il)-éster del acido 6a,9a-difluoro-11B-hidroxi-16a-metil-3-oxo-17a-
propioniloxi-androsta-1,4-dien-178-carbotioico, S-ciano-metil-éster
del acido 60,90~difluoro-11B-hvidroxi-160-metil-3-oxo-176-(2,2,3,3-
tetrametil-ciclopropil-carbonil)-oxi-androsta-1,4-dien-178-carbotioico,
S-fluoro-metil-éster del acido 9a-difluoro-11p-hidroxi-16a-metil-17a-
(1;metil-ciclopropil-carbonil)-oxi-3-oxo-androsta-1,4-dien-17B-
carbotioico, ésteres de beclometasona (por ejemplo, el éster de 17-
propionato, o el éster de 17,21-dipropionato), ésteres de budesonida,
flunisolida, mometasona (por ejemplo el furoato de mometasona),

triamcinolona acetonida, rofleponida, ciclesonida (16a,17-[[(R)-
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ciclohexil-metiIen]-bis-(dxi)]-11B,21-dihidroxi-pregna-1,4-dien~3,20-
diona}, propionato de butixocort, RPR-106541, 6 ST-126;

Antitusivos, por ejemplo, noscapina,;

Broncodilatadores, por ejemplo, agonistas del adreno-receptor
B- incluyendo el salmetercl (que buede ser un racemate o un
enantiomero solo tal como el enantidémerco-R), salbutamol (que puede
ser un racemato o un solo enantiomero tal como el enantiomero é),
formoterol (que puede ser un racemato o un solo diastereémero tal
como el diastereémero R,R), salmefamol, fenoterol, carmoterol,
etanterol, naminterol, clenbutero!, pirbuterol, fierbuterol, reproterol,
bambuterol, indacaterol, terbutalina y sales de los mismos, por
ejemplo sal de xinofoato (1-hidroxi-2-naftalen-carboxilato) de
salmeterol, la sal de sulfato o base libre de salbutamol o la sal de
fumarato de formoterol,

Otros agonistas del adreno-receptor B, incluyen los descritos
en las Publicaciones Internacionales WO 02/066422, WO 02/0704990,
WO 02/076933, WO 03/024439, WO 03/072539, WO 03/091204, WO
04/016578, WO 2004/022547, WO 2004/037807, WO 2004/037773,
WO 2004/037768, WO 2004/039762, WO 2004/039766, WO 01/42193
y WO 03/042160;

Ejemplos de agonistas del adreno-receptor B> incluyen:

3-(4-{[6-({(2R)-2-hidroxi-2-[4-hidroxi-3-(hidroximetil) fenil] etil}-
amino)hexil]loxi}butil)bencensulfonamida,;

3-(3-{[7-({{2R)-2-hidroxi-2-[4-hidroxi~-3-hidroximetil)-fenil]-etil}-

amino)-heptil]-oxi}-propil)-bencen-sulfonamida;
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4-{(1R)-2-[(6-{2-[(2,6-dicloro-bencil)-oxi]-etoxi}-hexil)-amino]-1-
hidroxi-etil}-2-(hidroxi-metil)-fenol;

4-{(1R)-2-[(6-{4-[3-{ciclapentil-sulfonil)-fenil]-butoxi}-hexil)-
amino]-1-hidroxi-etil}-2-(hidroxi-metil)-fenol;

N-[2-hidroxi-5-[(1R)-1-hidroxi-2-[[2-4-[[(2R)-2-hidroxi-2-fenil-
etil]-amino]l-fenil]-etil]-amino]-etil}-fenil}-formamida;

N-2{2-[4-(3-fenil-4-metoxi-fenil)-amino-fenil]-etil}-2-hidroxi-2-(8-
hidroxi-2(1H)-quinolinon-5-il)-etil-amina; y

5-[(R)~2-(2-{4-[4-(2-amino-2-metil-propoxi)-fenil-amino]-fenil}-
etil-amino)-1-hidroxi-etil]-8-hidroxi-1H-quinolin-2-ona.

El agonista del adreno-receptor B, puede estar en forma de una
sal formada por un acido farmacéuticamente aceptable seleccionado
entre acido sulfurico, clorhidrico, fumarico, hidroxinaftoico (por
ejempio 1- o 3-hidroxi-2-naftoico), cinamico, cinamico sustituido,
trifenil-acético, sulfamico, sulfanilico, naftalen-acrilico, benzoico, 4-
metoxi-benzoico, 2-o 4-hidroxi-benzoico, 4-cloro-benzoico y 4-fenil-
benzoico.

Inhibidores de PDE4, por ejemplo, acido cis-4-ciano-4-(3-
ciclopentiloxi-4-metoxifenil)ciclohexan-1-carboxilico, 2-carbometoxi-
4-ciano-4-(3-ciclopropilmetoxi-4-difluorometoxifenil)ciclohexan-1-ona,
cis-[4-ciano-4-(3-ciclopropilmetoxi-4-difluorometoxifenil)ciclohexan-1-
ol] y acido cis-4-ciano-4-[3-(ciclopentiloxi)-4-metoxifenil]ciclohexan-
1-carboxilico (también conocido como cilomilast) y sus sales,
ésteres, pro-farmacos o formas fisicas, |los cuales se describen en la

Patente de los Estados Unidos de Norteamérica Nimero 5,552,438
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emitida el 3 de septiembre de 1996; esta patente y los compuestos
que describe se incorporan por completo en la presente mediante
referencia;

Otros inhibidores de PDE4 se describen en las Solicitudes de
Patentes Internacionales Publicadas Numeros WO 04/024728 {Glaxo
Group Ltd), WO 04/056823 (Glaxo Group Ltd) y WO 04/103998
(Glaxo Group Ltd);

Los antagonistas de leucotrieno por ejemplo montelukast,
pranlukast y =zafirlukast; inhibidores de iINOS, por ejemplo, los
descritos en las Publicaciones Internacionales Numeros WO-A-
9313055, WO-A-9830537, WO-A-0250021, WO-A-9534534, o WO-A-
9962875;

Agonistas de adenosina 2a; por ejemplo (2R,3R,4S5,5R)-2-[6-
amino-2-(1S8-hidroxi-metil-2-fenil-etil-amino)-purin-9-il)-5-(2-etil-2H-
tetrazol-5-il)-tetrahidro-furan-3,4-diol (por ejemplo, como maleato);
[inhibidores de integrina a4, por ejemplo, acido (2S)-3-[4-({[4-(amino-
carbonil)-1-piperidinil]-carbonil}-oxi)-fenil]-2-[((2S)-4-metil-2-{[2-(2-
etil-fenoxi)-acetil}]-amino}-pentanocil)-amino]-propanoico (por ejemplo
como el acido libre o la sal de potasio)];

Diuréticos, por ejemplo, amilorida;

Anticolinérgicos, por ejemplo ipratropio (por ejemplo, cocmo
bromuro), tiotropio, atropina, oxitropio, revatropato (por ejemplo,
como el bromhidrato) o LAS-34273 que se describe en la Publicacion
Internacional WO-A-0104118;

Hormonas, por ejemplo, cortisona, hidrocortisona o
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prednisolona; xantinas, por ejemplo, aminofilina, teofilinato de colina,
teofilinato de lisina o tecofilina;

Proteinas y péptidos terapéuticos, por ejemplo, insulina y
glucagon,

Sera claro para una persona con experiencia en la técnica que,
cuando es apropiado, los medicamentos se pueden usar en forma de
sales (por ejemplo como sales de metales alcalinos, o sales de
aminas o sales de adicién de acido) o como ésteres (por ejemplo,
ésteres de alquilo inferior) o como solvatos (por ejemplo, hidratos)
para optimizar |la actividad y/o la estabilidad del medicamento y/o
para minimizar la solubilidad del medicamento en el propelente.

De preferencia, el medicamento es un compuesto anti-
inflamatorio para el tratamiento de trastornos inflamatorios o
enfermedades como el asma y la rinitis.

De preferencia el medicamento se formula en un propelente de
hidrofluoroalcano tal como HFA-134a o HFA-227 o una combinacién
de los mismos.

De preferencia el medicamento es un esteroide anti-
inflamatorio tal como corticosteroide (por ejemplo, furoato de
fluticasona o propionato de fluticasona, furoato de mometasona o
ciclesonida) o un beta agonista (LABA) de accidn prolongada, tal
como el salmeterol, por ejemplo, o sal de xinafoato, o una
combinacién de los mismos,.

Los medicamentos preferidos son el salmeterol, xinafoato de

salmeterol, salbutamol, sulfato de salbutamol, furocato de fluticasona,
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propionato de fluticasona, furocato de mometasona, ciclesonida, y
dipropionato de beclometasona y sales, ésteres o solvatos de los
mismos.

Otros compuestos anti-inflamatorios convenientes inéluyen
NSAID .por ejemplo inhibidores de PDE4, antagonistas de
leucotrieno, inhibidores de iNOS, inhibidores de triptasa y elastasa,
antagonistas de integrina beta-2 y agonistas de adenosina 2a.

Los medicamentos se pueden administrar en combinaciones.
Como un ejemplo, se puede proporcionar salbutamol (por ejemplo,
como una base libre de sal de sulfato) o salmeterol {(por ejemplo,
como la sal de xinafoato) en combinacién con un estercide anti-
inflamatorio, tal como la beclometasona (por ejemplo, como un éster,
preferiblemente dipropionato) o furoato de fiuticasena o propionato
de fluticasona.

Todas las publicaciones, las patentes y las solicitudes de
patente citadas en la presente, ya sea en lo anterior o en lo que
sigue se incorporan a la presente por entero al mismo grado en que
cada publicacién, patente o0 solicitud de patente se indicara
especificamente o individualmente c¢omo incorporada mediante
referencia.

Debe hacerse notar que, como se usa en esta memoria
descriptiva y en las reivindicaciones anexas, las formas singulares

n 3 » ”n

de "un”, “uno”, “el”, "la

” [{} n

una” "lo” incluyen referentes plurales a
menos que el contenido exprese lo contrario. También “en general”,

"“aproximadamente”, “alrededor” o similares significa que incluyen el

/(3



10

15

20

25

37

valor, la propiedad o el parametro exacto.

Se entendera que la presente invencion se ha descrito
anteriormente como ejemplo solamente y que la anterior descripcidn
no se tomara para imponer ninguna limitacién en el alcance de las
reivindicaciones. Especificamente, aunque la presente invencién se
ha descrito con referencia a un inhalador pMDI, la invencién no se
limita a esta forma de inhalador. El alcance de la invencién se define

mediante las reivindicaciones anexas.
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REIVINDICACIONES

1. Un inhalador para su uso con una unidad contenedora
que contiene una formulacion de medicamento para ser dosificado,
que comprende:

un alojamiento para la unidad contenedora en el cual ia
unidad contenedora es relativamente movible en el mismo para
causar la dosificacion de una dosis de la formulacién de
medicamento a partir de 1a unidad contenedora para la inhalacién por
un usuario a través de una salida de dosificacién del inhaladaor;

una cerradura movible entre una posicion cerrada, en la
cual la cerradura cierra la salida del dosificador, y una posicion
abierta en la cual la salida de la dosificacién se abre; y

un elemento que puede girar que comprende un miembro
de restricciéon; el elemento que puede girar, en uso, puede girar
alrededor de un eje entre una primera posicién, que coloca al
miembro de restriccibn en una posicién sin restriccibn que no
restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el
alojamiento para dosificar la dosis de Ila formulacién de
medicamento, y una segunda posicidén, que coloca el miembro de
restriccion en una posicién de restriccidn que si restringe el
movimiento relativo entre la unidad contenedora y el alojamiento, de
manera que se evita la dosificacion de la dosis de la formulacién de
medicamento;

en donde la cerradura se asocia con el elemento que

IFA
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puede girar, de manera que el movimiento de la cerradura desde la
posicién cerrada hasta la posiciéon abierta causa que el efemento que
puede girar mueva e! miembro de restriccién desde la posicidén de
restriccion hasta la posicion sin restriccion y viceversa;,

y en donde se dispone de una articulacidon entre el
elemento que puede girar y la cerradura.

2. El inhalador de la reivindicacién 1, en donde el elemento
que puede girar gira alrededor de un eje fijo.

3. El inhalador de la reivindicacién 2, en donde el eje fijo
del elemento que puede girar pasa a través del alojamiento del
inhalador.

4. E! inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde, durante el movimiento de la cerradura desde la
posicion abierta hasta la posicién cerrada, no se requiere que la
unidad contenedora se mueva en relacién con el algjamiento, con el
fin de evitar la dosificacién de la dosis de la formulacién de
medicamento.

5. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el miembro de restriccion tiene una superficie
de restriccion y en donde el movimiento de la cerradura desde la
posicién abierta hasta la posiciéon cerrada causa que el elemento que
puede girar gire desde la primera posicion hasta l|la segunda
posicién, y mediante esto lleve al miembro de restricciéon a su
posicién de restriccion en la cual la superficie de restriccion

restringe el movimiento relativo entre el alojamientc y la unidad
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contenedora.

6. El inhalador de la reivindicaciéon 5, en donde la superficie
de restriccidn es una superficie curva.

7. El inhalador de la reivindicacién 6, en donde la superficie
curva tiene un radio constante en relacién al eje.

8. EI inhalador de la reivindicacién 5, 6 6 7, en donde el
elemento que puede girar comprende una seccién generalmente
semicircular montada en el eje, y cuya superficie circunferencial
forma la superficie de restriccion.

9. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el eje alrededor del cual gira el elemento que
puede girar pasa a traves del elemento que puede girar.

10. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar generalmente tiene
forma de “P".

11. EI inhalador de la reivindicaciéon 10, én donde el eje
alrededor del cual gira el elemento que puede girar, pasa a través de
la parte semicircular de la forma en “P”.

12. EI inhalador de Ia reivindicacién 10 u 11, cuando
dependen de la reivindicaciéon 5, en donde la superficie semicircular
de la “P” forma la superficie de restriccién del miembro de
restriccién.

13. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde l|la cerradura puede cubrir al elemento que

puede girar cuando la cerradura estd en posicion abierta.
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14. El inhalador de la.reivindicacidn 13, en donde el elemento
que puede girar puede estar dispuesto dentro de la cerradura cuando
esta en la posicidén abierta.

15. EIl inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar y la cerradura se
componen en una sola parte componente que opcionalmente se
forma integralmente.

16. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde la cerradura se adapta para asegurarse de
manera liberable al alojamiento cuando esta en la posicion abierta.

17. E! inhalador de la reivindicacién 16, en donde la
cerradura se adapta para formar una base para el inhalador cuande
se asegura al alojamiento.

18. El inhalador de la reivindicacién 17, en donde la base se
adapta para formar una base para el inhalador.

19. EIl inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, con la condicién de que el inhalador no sea un inhailador
operado por la respiracién.

20. EIl inhalador de cualquiera de Ilas reivindicaciones
anteriores, en donde el inhalador es un inhalador coordinado con la
respiracion, manualmente activable.

21. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el inhalador es un inhalador de dosis medidas
presurizadas (pMDI).

22. El inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
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anteriores, en donde la unidad contenedora es una unidad
contenedora presurizada.

23. El inhatador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde l|a unidad contenedora comprende un
contenedor que contiene la formulacién de medicamento.

24. El! inhalador de la reivindicaciéon 23, en el cual un
accesorio esta unido al contenedor.

25. El inhalador de la reivindicacién 24, en donde el
accesorio esta unido al extremo principal del contenedor.

26. El inhalador de la reivindicacion 23, 24 6 25, en donde el
contenedor es un contenedor presurizado.

27. E!l! inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar consiste en el
miembro de restriccién.

28. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, adaptado de manera que, cuando la cerradura esta en la
posicidon cerrada, el miembro de restriccién se coloca para
empalmarse contra la unidad contenedora, mediante lo cual se
restringe el movimiente de la unidad contenedora en relacién al
alojamiento para evitar la dosificacion de una dosis de la formulacion
de medicamento, y de manera que, cuando la cerradura esta en
posicidn abierta, el miembro de restriccion se coloca de modo que no
empalma contra |la unidad contenedora de manera que la unidad
contenedora se mueva en relacion al alojamiento y permita la

dosificacién de una dosis de la formulacién del medicamento.
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29. El inhalador de la reivindicacién 28, cuando se apega a
cualquiera de las reivindicaciones 5 a8 y 12, adaptado para colocar
la superficie de restriccion del miembro de restricciébn para
empalmarse contra 1a unidad contenedora cuando la cerradura esta
en la posicién cerrada.

30. EI inhalador de la reivindicacién 29 6 30, en donde el
miembro de restriccion se adapta para empalmarse contra un
accesorio de la unidad contenedora cuando la cerradura esta en
posicidén cerrada.

31. EI inhalador de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, el cual incluye la unidad contenedora dentro del
alojamiento.

32. Una cerradura para usc con un inhalador que comprende
un alojamiento para recibir en el mismo una unidad contenedora que
contiene una formulacion de medicamento y en la cual la unidad
contenedora es relativamente movible para causar la dosificacidon de
una dosis de la formulacion de medicamento desde la unidad
contenedora para la inhalacién por un usuario a través de una salida
de dosificacion del inhalador;

la cerradura esta adaptada para estar montada de
manera mobvil sobre el inhalador para un movimiento entre una
posicién cerrada en la cual la cerradura cierra la salida de
dosificacion, y una posicion abierta, en la cual la salida de
dosificacion esta abierta;

la cerradura comprende un elemento que puede girar que

2
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comprende un miembro de restriccion, estando el elemento que
puede girar adaptado para girar respecto a un eje en el movimiento
de la cerradura entre sus posiciones cerrada y abierta, y el elemento
que puede girar se coloca en una primera y segunda posiciones
cuando Ja cerradura estd en sus posiciones abierta y cerrada
respectivamente,;

la primera posicién coloca al miembro de restriccion en
una posicidn sin restriccion que no restringe el movimiento relativo
entre la unidad contenedora y el alojamiento para dosificar la dosis
de la formulacién de medicamento, y la segunda posicién coloca al
miembro de restriccibn en una posicién de restriccion que si
restringe el movimiento relativo entre la unidad contenedora y el
alojamiento, de manera que se evita la dosificaciéon de la dosis de la
formulacién de medicamento;

en donde se dispone de una articulacién entre el
elemento que puede girar y la parte de cerradura.

33. La cerradura de la reivindicacién 32, en donde Ia
cerradura tiene una parte de cerradura que cierra la salida de
dosificacion.

34. La cerradura de la reivindicacién 33, en donde la
articulaciéon permite que el elemento que puede girar se disponga en
la parte de cerradura.

35. La cerradura de la cualquiera de las reivindicaciones de
la 32 a la 34, en donde el miembro de restriccidén tiene una superficie

de restriccién, y en donde el movimiento de cerradura desde una
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posicion abierta hasta una cerrada causa que el elemento que puede
girar gire desde la primera posicion hasta la segunda posicién y
mediante esto ileve al miembro de restriccion hasta su posicion de
restriccion en la cual la superficie de restriccién restringe el
movimiento relativo entre el alojamiento y la unidad contenedora.

36. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la
32 a la 35, en donde el eje alrededor del cual gira el elemento que
puede girar pasa a traves del elemento que puede girar.

37. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la
32 a la 36, en donde el elemento que puéde girar generalmente tiene
forma de "P".

38. La cerradura de la reivindicacién 37, en donde el eje
alrededor del cual gira el elemento que puede girar pasa a través de
la parte semicircular de la forma en “P".

39. La cerradura de la reivindicacién 37 6 38, cuando
dependen de la reivindicacién 35, en donde la superficie semicircular
de la “P” forma la superficie de restriccion del miembro de
restriccién.

40. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones de la
32 a la 39, en donde el elemento que puede girar y la parte de
cerradura estan compuestas en una sola parte componente que
opcionalmente se forma de manera integral.

41. La cerradura de cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, en donde el elemento que puede girar tiene un montaje

para montarse a un arbol del inhalador para girar respecto al mismo.
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42. Un inhalador para su uso con una unidad contenedora
que contiene una formulacién de medicamento para ser dosificado,
sustancialmente como se describe en la presente con referencia a, e
ilustrado por, las Figuras de la 1 a la 6, las Figuras dela7 ala 13, o
las Figuras de la 14 a la 20 de los dibujos anexos.

43. Una cerradura para su uso con un inhalador
sustancialmente como se describe en {a presente con referencia a, e
ilustrado por, las Figuras de la 1 ala 6, las Figuras dela 7 ala 13, 0

tas Figuras de la 14 a la 20 de los dibujos anexos.
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