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Senora Jefe,

DIVISION DE NUEVAS CREACIONES - SUPLRINTENDENCIA Dl INDUSTRIA Y CORMERCIO

Superintendencia de Industria y Comercio 'III'II'I“MmlIIII"II!'I’!‘WI"“““

E. S. D. Facha: 2008-04-25 12:22.28  Dep. 2020 NGECREACIONI

Tia. 11 PATCNILCHYI Eve: 378 FASENACIONALI
‘ 4 (Act. 529 CTOINFORMACION  Folios. 37

Referencia : Expediente N° 08 031.109 -

Asunto :Aleance a la Oposicion a la solicitud de patente de
Invencién titulada “PREPARACION FARMACEUTICA QUE
CONTIENE MELOXICAM”

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH

Opositora . : PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
© N° 593 del 27 de junio dc 2008

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada ¢n ¢jercicio, identificada como
aparece al pie dc mi firma, con.tarjeta profesional No. 83823 del Consejo Superior de la
Judicatura, en ini condicién de apoderada de la sociedad PROCAPS S.A. doy alcance a la
_oposicién presentada ante esa Superintendencia dentro de los términos legales, en la tarde
de ayer via fax. Lo anterior con ¢! objeto de allegar toda la documentacion original, paﬁ; que

. sea tenida en cuenta dentro del triamite de la solicitud de la referencia.

Aclaro que si bien la solicitud se presentd en calidad de Agente Oficioso el poder.debidamente
otorgado obra como anexo al escrito de oposicién. Finalmente anexo colilla de recibido a
satisfacci6én del fax en la que consta la presentacion dentro del término de ley.

Cordial Saludo,

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51'975.664 de Bogoti
T.P.A. 83823 del C.S. de la J.

Carrera 13 N° 119-g5, Of. 104 Tel. (571) 2 131213 — 6 20 50 21 — Fax. (§71) 61219 79
- E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogota Colombia



-’ BT ¥
' .- s " t‘ -
. N ]
. 5. 08-2(109 |
Sep. 24 2808 07:86PM
YOUR LOGD OPTIMUM TECHNOLOGIES
YOUR FAX NO. © +571-6 12 19 79
NO. DTHER FRCSIMILE —  START TIME _USRGE TiME  MODE PAGES FESWLT
a1 3585229 Gap. 24 @5:SdPM 12'13 SND 18 e
TO TURN OFF REPORT, PRESE 'MIAL® 94,

THEN SELECT OFF BY USING '+ OR '~’

FOR FAX QUARNTACE ASSISTHNWE, FLEASE CALL 1-88u-HELP—FaX (435~7329).

*
. 3 RN
AN 4 .
i AT
i
'
! +
PRy
) :
'
y-
-1
+ -1,
. v
n N
.
{
.
1 f
P -
*
]
)
{
J
!
+
A
A}



L

@1 3se5a5 STERT TIrE

NO.

OTHER FACSIMILE

08-3)09

Sep. 24 2pp8 a7: 08PN
YOUR LOGo -
YOUR FAX 10, © soar o TEOHNOLOGIES

P 5716 12 19
USAGE TimME MODE

Sep. 24 B7:G8PM G 40 v g?GES RESULT
0K

TO TURN OFF Reposy MEN
’ % ’ ’
THEN SELECT OFF By Lt .| HBa.

o et et e

R -,

. e ryniimh cimampae s s
TP I it BN A R N AR I :
. AL -“:"-”I'-'{“-* Sien ‘
) S
- v LA SN A oA AT T R TR - S H B UL . oy 3 .
P LB A Y LA N e berhad e oo g et e Tareraditl,
R T S T A L R A A SR R S L
I S T AR WINPT NRE o
R L]
‘ .
Py
.
UL . !
PRl N N
i
)
, } - . k
i ! '
‘
. ' '
I A
B ) V ‘ ‘
»v‘ L4 . i
) . ,;," ‘ i
.' ." *
’
R ‘
t
.
L '
‘0



R S | B-31109

TEHOEG REFOR'E

Sep. 24 2008 97:15PM

YOUR LOGD @ OPTIMUM TECHNOLOGIES
YOUR FAX NC. @ +571-6 12 19 79

MO.  GTHER FACSIMILE START _Tim: USAGE TIME MODE FRSES  RESULT

81 3585220 Seo, 20 U7 @3PM 65’41 SND @6 0K

TO TURN OFF rREPCRT, “ESS 'MENU® H@4.
THEN SBLECT OFF D¢ JSING ’+" OR "=,

FOR FRX ADKIIVIGE ASSISTANCE, PLEASE CALL 1-808-+HB P-FAX (435-7329).

e

. Lamparpor BT
g T T .

s

W s
A R AN (LU o



Espacio reservado para el adhesivo de radicacion.

N /

Teletono: (571)3719900 Fax: (571)3730818
E-mail:

Nombre: ELIANA ISAURA MORENO

BOHORQUFL
REPRESENTANTE ‘Direccion; ‘*CARRERA 13 No, 119-95 S I
0APODERADO OF 104 oo []
Teletono: . - Fax: . ' Cual
E-mail: (571)2131213 (571)6121979- )
negocms@optlmum -co.com | Namero 51.975.664 TP 83823
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@ Comprobinte de

® AnEXOS

B OR K E

Comyrabante de pago de la tasa.

Poderes, si fuere el caso.

Pruebas de los fundamentos de la oposicidn.

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

Documento que acredita la existencia y representacion legal de fas partes, cuando sean

parsonas jurlcicas.

instrucciones para el diigenciuento del presente formulario, verneversode esta pagina.




Derecho de la Competencia, Propiedad

Optlmum Industrial y Comercio Exterior

Sciiora Jefe,
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Refcrencia : Expediente N° 08 031.109

Asunto : Oposicidn a la solicitud de patente de Invencién titulada
“PREPARACION FARMACEUTICA QUE CONTIENE
MELOXICAM”

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH

Opositora : PROCAPS S.A. |

Publicada en la Gaceti de I Propicdad Industrial
. N° 593 del 27 de junio de 2008

Yo, ELL’«iNAfl.S'A/UM MORENQO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identiticada
como gparece/‘il pic de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo

Qupeuor de la Judicatura, en calidad de Agente Oficioso de la'sociedad PROCAPS
SA conformada bajo las leyes de la Republica de Colombia y domiciliada en la ciudad
de Barmnquilla. Colombia, atentamente manifiesto que estando dentro del término de
ley v por orden expresa de mi representada, presento oposicion a la concesion del
registro de la Patente de Invencion titulada “PREPARACION FARMACEUTICA
QUE CONTIENE MELOXICAM”, cuyo rtirular cs BOEHRINGER INGELHEIM
VETMEDICA GMBH, y pido ‘a Usred declarar fundada esta oposic.iéﬁ v oen

consecuencia negar ¢l registro de la parente solicitada.

S -

© Carrera 13 No 11995, 08 104Tel (571 2 13 1213-6205021 - Fax. (571} 6 12 19 79
Tetnail: negocios@aptiintiivco.com - WWReGPIIUNACO.
’ ~  Bogota Columbia
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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optlm um ~ Industrial y Comercio Exterior
1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la
CAN, estande dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés
de nucstra representada para oponerse al registro de la parente de la referencia,
atendicndo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
ley como se analizard mas adelante y de ser concedida afectaria direcramenre la
comercializacion de nl-gunms productos de mi representada, que contienen, e¢n
particular MELOXICAM. Por lo tanto, solicito respetuosamente a cse Despacho se
sirva tener en cuenta la presente oposicion dentro del trimite administrarivo que se

surte cn esta Superintendencia.

, » N
2. ‘E{UN/DAMENTOS DE HECHOS
el - '\ .

2.1.La solicitud objcto de la presente fue presentada el 22’5l de 'marzo de 2008,
reivindic/andb prioridad bhajo la solicitud EP20050109064 el 300.5-09—30; y fue .
s ‘ publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial Ne 593 del 27 de
juﬁio de 2008, cuva publicacion internacional corresponde a I WQ2007039417
 del 200704-12. |
é.'l.La solicitud colombiana 08031109 objeto de la presente oposicion, se refiere a ,/

Ve
formulaciones  solidas  novedasas  que  comprenden  como  compuesto
Il //

farmacéuticamente. activo meloxicam y a procedimientos_ para  produciz/rales
N e

. A

farmulaciones solidas. La invencion se refiere ademas a un método para fabricar un

-

medicamento para la prevencion y/o tratamiento de dolor, inflamacion, ficbre,

'\ mastitis aguda, diurrea, trastornos locomotores, cojera,.oiteoartritis, problemas de

-
- -

(,,qrreh‘l} N 119495, OF -1 Tel, (q 21213 B “(\‘5 21-Fax. 3TN6 1219 7Y
E-mil: ncnoum@upum:mho<mn WRWRLORTINUIND.COT

-~ T Bogol‘i Colombia
T -



Derecho de la Competencia, Propiedad

Optlmum - Industrial y Comercio Exterior

movilidad o afecciones respiratorias, en ¢l que se usan las formulaciones solidas
segun la invencion; una formulacion solida que comprende meloxicam o una sal
farmacéuticamente aceptable del mismo, que se dispersa homogéncamente en un
vehiculo granulado, y un aroma adecuado para animales peqguedos;  que
comprende  adicionalmente  vehiculos  y/o  excipientes  farmacéuticamente
aceptables; donde los vehiculos y/o excipientes se scleccionan del grupo que ests
constievido  por  diluyenres,  disgregantes, vehiculos,  aglutinantes,  aromas,
reguladores de flujo, lubricantes v disolventes; donde los vehiculos son glucosa,
lacrosa ‘y celulosa  microcristalina; donde la lactosa es lactosa secada por
pulierizacion; donde comprende de 0,5 a 20 mg de meloxicam; y, donde Ia
formulacién sélida es un comprimido o un granulo.

2.3.Ahora bien, con base en ¢l articulo 14 de la Decision 486 de la CIAN consagra 1o
-

- —

siguiente: “Los paises miembyos vtorgardn put; nies para. lus imenciones-sean de producto o

- S~ N
.

]
procedimiento, en todos los Lampm‘ﬂu la m nologia, siempre que sean ruevas, tengan nle

- ~

inventivo y sean susccpnbﬂ,s dc ap[uauun industrial”. Asi las cosas, las invenciones

: : b T - A
objeto de patcme deben ser nucvas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de Ta |
fecha-de prio/ridﬂd de esra solicitud se encuentran los siguieéntes documentos que i
’ - , 1
/afccta la parentabilidad de la presente solicitud: P .
ya e ! .
. [
, _ . ,
’ ) _ ! ’
o DI W0O2004037264 publicada ¢l 06 de mayo de 2004+, ).
P
. / /
/ ./

2.4.Ahora bien, el documento D1, particularmente en la descripcion se relaciona conl

granulados de rapida solubilidad en el agua y que contiene meloxicam, una sul/dc
un agente formador de meglumina, sodio, porasio o nna sal de amonio de
meloxicam, azicar o un dulcificante, portador, opcionalmente uit compuesto

aromitico y sustancias opcionalmente adicionales auxiliares. La“invencion tambien
- //
relaciona con un método para la produccion del mismo y el-tso en ¢l tratamiento

,'/

~ - -
T~ - =
Currern |3 Ne-k19.95, OF 104 Tal. (5?1)“ 111213-6 70 5021 - Fax. (5T1} G 12 19 19
I~ E-mail: ncmum@upﬂummtu COM - DWWLOPLILNNAICO. L0

—="  Bugora Colombia
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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optl mum Industrial y Comercio Exterior

de enfermedades respiratorias o inflamatorias en mamiferos. Como tal esta
anterioridad DI en la pigina 2, linea 9 o pagina 4 linea 10 asi como las
reivindicaciones y ejemplos, define granulados de meloxicam que contienen un
saborizante y que se han elaborado mediante un proceso de granulacion por lecho
Auidizado. Como tal esta anterioridad 31 se define para uso veterinario. Asi las
cosas, como lo evidencia dicho documento D1, la presente solicitud no es novedosa
pucs lo revelado ya se encontraba en el estado de la téenica.

2.5.Por lo tanto, esre documento objero de oposicion a la luz del documento D1 carece
evidentemente de NOVEDAD.

2.6.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que [a solicitud
colombiana 08031109 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que

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

proteccian. v” e - \ -
R \\ ; h AN
o | N
2.7.Que por consiguiente, fespecto a b solicitud pretendida se tiene que:
- . - ' o
-~ \ ‘\

-2

.7.1. CARECE DE NOVEDAD: Segun la decision 486 de la Comunidad Andina de ‘
= —
y Nncion{s, Articulo 16.- “Una invencién se considerard nueva cuande no estd

. S T )
somprendida en el estado de la téenica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que

. haya sido accesible al prblico por una descripcion escrita u oral, utilivacion, ./
\ //
comercializacion o cualguier otro medio antes de la fecha de présentacion de lat solicitd .

J

de patente o0, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, 30 d¢’,

. - . ) L _ e
sepriembre de 2005 ya era conocide, pues como se demostro, era parte del-drte
P h

anrerior con base en ef documento D1, formulaciones solidas que comprenden
P
como compucsto farmacéuticamente activo meloxicam y a procedimientos para

producir rales formulaciones sélidas, sobre ¢l cual busca proteccion en el
N capirulo reivindicatorio. -
‘ - -

AN L -

Cartera 13 Neo LI94S, OF 104 Tel (371} 2 1312 13- 6 2050 21 - Fax. (5706 12 19 79
Eansil: negocios@optinunico.com - www.optiinuarca.com

- .- . -

-7 Bowna Colombia
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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optl mum industrial y Comercio Exterior

2.8. Dado lo anterior, es posible deducir que 1a solicitud v lo reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decision 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Puises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologice, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion

industrial. . La soliciud pretendida no cumple con los tres requisicos de

. parentahilidad.

2.9.  Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada
“PREPARACION FARMACEUTICA QUE CONTIENE N[ELOXICAI\{  cuvo
tirular es BOEHRINGER INCELHEIM VET\[FD[CA GMBH,, saticitud

..

~.
Colombiana que aparccio pubhc.\d\ en | lf\ CGaceta de la Propxedad Industrial NN
o 1 N
593 del 27 dej jumo de 2008 i

- 3 PRUEBAS | y

® )
b - o /.

 De conformidad con lo dispuesro por las normas vigenres; solicito a usted tener

J/ ;
como prueln en este asunto los siguicntes: //,.
/ ' s
/ o
e DI W(O2004037264 publicada ¢l 06 de mayo de 2004, | ' ’
’ LV /
Ve
Ve e
{ 7
. - rd
e
N ‘j// -~ '
\“ \\ o ~
\‘\ \.\ . -
\\\ o - -
~ Carrera 13" Ne 11995 0r, 104 Tel. (571 2 13 12- - 6205021 - Fax. (S71)A 1219 79

) F-tuail: negoe I\'Xﬂ@g)pﬂlnllm-u.! CONL Y WRW,ONCINUN-Co.com
-~ . Bogmé Colombia

ce— . —-
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Derecho de Ja Compelencia, Propiedad

Optlmu m Industrial y Comercio Exterior

4. FUNDAMENTO DE DERECHO

Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:

4.1, Numeral 1 del arriculo 586 del Codigo de Comercio.

-
t~a

Articulo 42 dc la Decision 486 de 1a Comision del Acuerdo de Carragena,
4.3.  En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los signientes documentos

— | ! -

- -
1. Toder para actuar en el presente.
2. Documento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A.

/ -
3. Recibo de caja del respecrivo pago de tasa. |
s . .
4" Copias-de los documentos: |
4 [
,

Y
;¢ D1 WO2004037264 publicada el 06 de mayo de 2004

S - —

~ Correra 13 Ne 1190501 104 Tel. (571) 2 1312 13 - 6205021 - Fax. 5TN 6 1219 79

Fanzil: negoclas@uptimunneo.com - wawoplinueco.comn
N _ T e T .~ .
~ - Bagari Caloubia

-
N
~
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/
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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optlmum "~ Industrial y Comercio Exterior

6. NOTIFICACIONES

Para ctectos de naotificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto
01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y Lo suscrita
recibiremos notiticaciones en Ia Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Correra 13 Ne 11995, OF. 104 du esta ciudad de Bogota.

Senior Superintendente,

ELLANA ISAURA MORENO BOHORQUFEZ

. A - T
C.C. 51'975.664 de Bogota N - _— -
. - - \'\ V ! T \
T.12.A. 83823 del C.S. dela J. — | N
. o >
,’/‘V i\
,/ N
// ~ 1
. ! |
e JH
i
- i /
d ' I J tf
| //
1 s
! /,
|
| /
=
.
7 i
7 /
\\
o Careem 13 Ne-H995, Of 104 Tel, (‘):I)’ I'i i2-13 -(7 ‘O SO0 - B (ST O L0 74
< Eauall; ne: ?mlu'\t‘!“r-pnnu.lllh B.Ca - WWALAP I To.cum

T . — Royota Colosnlsi



PROCAPS ' . - PODERESPECIAL

. Y
[

Yo, WALTER TANAKA TATEKAWA, mayor de edad y vecino de la ciudad de
Barranquilla - (Colombia), identificado como aparece al pic de mi firma, quien en el
prescnle documento actia en calidad de Representante Legal de la socicdad PROCAPS
8.A. sociedad legalmente consttuida v domiciliada en la ciudad de Barranquilla
{Colombia}, por ¢l presente documento otorge a la doctora ELIANA ISAURA
MORENO BOHORQUEZ, ahogada cn ejercicio, identificada como aparece al pie de
su firma, con tarjeta profesional No, 83823 del C.S. de la J., poder especial, amplio y
suficiente, para formular oposicioncs u observaciones a la solicilud de patente No. 08
31109, -titulada “"PREPARACION FARMACEUTICA QUE CONTIENE
MELOXICAM?”, cuyo titular es BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA
GMBH., piblicada ¢n la gaceta No. 593 del 27 de Junio de 2008,

Nuestro apoderado queda facultado, de mancra expresa, para realizar todo tipo de
actos necesarios para llevar a cabo el tramite de la oposicién, incluyendo, sin limitacion,
preparar ¥ presentar solicitudes, hacer declaraciones, pagar rasas, contribuciones e
impuestos, . recabar los titulos o certificados,  Asimismo qucdan  autorizados para
impugnar administrativa y judicialmente todo lo que fuere resuelto en el expedicnte a
que sc hace expresa relerencia en el presente poder, con todas las facubtades generales y
especificas que fucra requerido para ¢lla. '

L e .

De la misma mancra, ademis de las facultades que le confiere la natiraleza del presente

) 1 onliere fa n press :
mandato, se encuentran facultados para recibir, desistir, transigir, sustituir, y reasumir el A .
presente poder, incoar acciones, interponer recursos y demads facultades conferidas por
la ley.

Dado y Firmado en Barranquilla (Colomina) a los 19 dias del mes de Septiembre de
2008. '

. WALTER TANAKA TATEKAWA L .
[ C.C.N°16°251.923 - o -
NIT: 890.106.527-5 —_— )
Representante Legal ~

Acepto:

S oD endd

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51'975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. de la J.

CALLE 80 No. 78B-201- A.A. 50330 P.B.X.:(575) 3530783 - 3789000 - 3719900 - 3507900 - FAX:(575) 3730815 - 3730813 - 3730247 - 3730818
BARRANQUILLA - COLOMBIA * NIT.: 890.106.527-5

-
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ESTA CERTIFICACION DE EXCEDENYE DE PASD SOLO PODRA SER UTILIZADA
COND PARTE DE LA CANCELACION DE UNA TARIFA VIGENTE Y HO PODRA SER
SUSTITUIDA POR MWINGUW RECIBD.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTR1A Y COMERCID

NIT : BOOL7408%-2

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMEROIO

RECIBO OFICIAL DE CAJA : 08 - 7
Fh " Seeniene 2 o8 20 (TR IRIRAARAERR LU
No. 08 00003-0000

-031109- -00003-0

Fecna: 2008-09-25 12:22:28  Dap. 2020 NUCCREACION]
I'ta. 11 PATENTEIYN Cve: 374 FASENACIONALI

Act. 329 CTOINFORMACIGN  Fdlins 37

183 CONSIGHACION 31

DEFOSITANTE T1P0 PASO BARCO CUENTA ¥o. PAED FECHA PED

- - - - - —— - - -

Yr. PAED

LAB. PROCAPS CONSIGNRCION  BARCO DE BOGOTA 042754387 91204506  26/08/2008

iy £ 0N CEPT 0 #1312

798,000.00

CANT. RENTISTICO CONCEPTD

1 50005-01-04 PRESENTACION DE DBSERVACIONES 12 MARCAS ¥ LEAAS COMERCIALES
TOTAL :

SON:  DOSCIENTCS SESENTA Y SEIS NIL PESOS

RESPONSABLE : ' 41’4 ;

RECIBO DE CAJA APLICADO AL EXPEDIENTE Mo.

TOTAL CONCEPTO

AR —— At ————-

264,000.00
245,000, 00



03-13022916 024802 PROCAPS S.A. No.1 2803795
Barx@nqgglla, 23 de Sep/bre de 2008 Hr:09:03:30 :

"| F‘ DE Ak ANk bhkhh kA hh kb ke ke k ke ke h kb Pag_ 1
‘:f‘ ﬁ“‘ CAMARA D E COMERCTIO

COMERCIO DE BARRANOQUILLA

DE Bnnsanwlun 07*******************t***i*ii***************?i‘* .

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS .

PROCAPS §.A, === === === = mm o m = m e e e
NIT: 890.106.527-5.

EL SUSCRITO SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCIO DE BARRANQUILLA, CON
FUNDAMENTO EN LAS INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL:

CERTIFICSA

Que por EBscritura Pablica No. 1,130 del 22 de Julio de 1976,
otorgada en la Notaria Tercera de Barranquilla, inscrito(as) en
esta Camara de Comercio, el 28 de Julio de 1976 bajo el No. 6,070
del libro respectivo, fue constituida la sociedad---------------------
limitada denominada YPRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINAS LIMITADA
" PROCAPS LIMITADA"  —-- -~ e - s e m e e e m e m e me e — e - - -

CERTIFICA

Que por Escritura Piblica No.. 1,307 del 28 .de Junic de 1979,
otorgada en 1la Notaria Terceéra "de Barranquilla, inscrito(as) en
esta Camara de Comercio, el 23 de Julio de 1979 bajo el No. 10,039
del libro respectivo, la sociedad antes mencionada--------------------
se transformo en sociedad anonima bajo la denominacion social de
"PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA S.A." PROCAPS S.A.",------------

CERTIFTICA

Que por Escritura Piblica No. 3,810 del 31 de Dic/bre de 1980,
otorgada en la Notaria Primera de Barranquilla, inscrito(as) en
esta Camara de Comercio, el 30 de Enerc de 1981 bajo el No. 12,705
del libro respectivo, la sociedad antes mencionada------------~-------
se transformo en sociedad de responsabilidad limitada bajo al razon
social de "PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA LIMITADA "PROCAPS LI -
L N B e e

CERTIVFTICA

Que por EBscritura Puablica No. 3,755 del 10 de Nov/bre de 1983,
otorgada en 1la Notaria Unica de Soledad, inscrito(as) en esta
Camara de Comercio, el 22 de Nov/bre de 1983 bajo el No. 17,922 del
libro respectivo, la sociedad antes mencicnada------~-------=---=«—-—-=-
se transformo en sociedad anonima bajo 1la denominacion social de
"PRODUCTORA DE CAPSULAS DE GELATINA S.A. "PROCAPS S.A.",---~----=--==-

CERTIVFICA
Que por Bscritura Pliblica No. 3,615 del 06 de Dic/bre de 1996,

otorgada en 1la Notaria 2a. de Barranquilla, inscrito(as) en esta
Camara de Comercio, el 20 de Dic/bre de 1996 bajo el No. 67,218 del

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

CERTIVFICA

Que por Escritura Puablica No. 3,775 del 18 de Dic/bre de 1996,
otorgada en la Notaria 2a. de Barranquilla, inscrito(as) en esta
Camara de Comercio, el 23 de Enero de 1997 bajo el No. 67,704 del
libro respectivo, la sociedad antes mencionada------=--+=--=--eec_--o---
cambio de razon social, por ila denominacion PROCAPS S.A. =~--=«-==--

CERTIFICA

Que dicha sociedad ha sido reformada por las siguientes escrituras
y/0o documentos privados:

Numero aaaa/mm/dd Notaria No. Insc o Reg aaaa/mm/dd
39 1979/01/18 Notaria 3a. de Barranquilla. 9,452 1979/01/24

992 1981/04/30 Notaria la. de Barrangquilla. 13,112 1981/05/06
1,464 1982/08/27 Notaria Unica de Soledad 15,533 1982/09/08
2,744 1983/08/18 Notaria Unica de Soledad 17,416 1983/08/26
3,826 1984/07/16 Notaria Unica de Soledad 19,554 1984/07/27
3,835 1985/08/26 Notaria Unica de Soledad 22,230 1985/09/04

© 2,260 1986/09/10 Notaria Unica de Soledad. 24,995 1986/09/15

1,849 1989/07/11 Notaria 2a. de Barranguilla. 33,909 1989/07/13
444 1990/02/21 Notaria 2a. de Barranquilla. 36,101 1990/03/16
3,090 1991/12/17 Notaria 2a. de Barranquilla 43,993 1992/01/28
269 1993/02/01 Notaria 2a. de Barranquilla 48,428 1993/02/16

2,342 1993/07/28 Notaria 2a. de Barranquilla 50,582 1993/08/10
3,652 1993/11/09 Notaria 2a. de Barranquilla 51,798 1993/11/22
3,615 1996/12/06 Notaria 2a. de Barranquilla 67,218 1996/12/20
89 1997/01/16 Notaria 2a. de Barranquilla 67,704 1997/01/23
2,070 1997/07/17 Notaria 2a. de Barranquilla 70,627 1997/07/31
2,281 1997/08/04 Notaria 2a. de Barranquilla 70,813 1997/08/14
765 1999/04/22 Notaria 3a. de Barranquilla 80,628 1999/04/23
459 2001/02/21 Notaria 2a. de Barranquilla 91,502 2001/02/23
2,608 2001/10/05 Notaria 2a. de Barranquilla 95,771 2001/11/08

1,730 2004/07/29 Notaria 2. de Barranguilla 112,999 2004/08/26
416 2005/03/03 Notaria 2. de Barranquilla 116,364 2005/03/10
1,613 2005/07/28 ©Notaria 2. de Barranguilla 119,322 2005/08/18

CERTIPFICA

Que de acuerdo con la(s) escritura{(s) arriba citada(s), la sociedad
se rige por las siguientes disposiciones:

DENOMINACION O RAZON SOCIAL:

PROCAPS S .A.~---sr-mm - - - m e m i r e et r s m e C s e mC s mC e s mmemmm-m-=m— - -
SIGLA: PROCAPS.

DOMICILIO PRINCIPAL: Barranguilla.

NIT No: 890.106.527-5.

MATRICULA MERCANTIL: 24,802.

CERTIFICA
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Direccion para notificaciones judiciales:
CL 80 No 78 B - 201.
De la ciudad de Barranguilla.

CERTIFICA

DURACION: El1 término de duracidn de 1la sociedad se fijé hasta el
18 de Agosto de 2073.

CERTIVFICA

OBJETO SOCIAL: El objeto principal de la sociedad sera: a)-La fabri-
cacicn de capsulas y otros productos similares a partir de materia-
les tales como gelatinas u’'otros de distinta naturaleza, gque puedan
ser utilizados como envases O recipientes de productos y sustancias
quimicas, farmaceuticas y cosmeticas, para usc y consumo humano y
veterinario; b)-La investigacion, desarrollo vy fabricacion de toda
clase de productos y sustancias quimicas, farmaceuticas y cosmeticas
para wuso y consumo humano, animal y vegetal; c)-La compra y venta de
materias primas, insumos y productos intermedios necesarios para los
procesos de fabricacion de sustancias quimicas, farmaceuticas,alimen
ticias y cosmeticas, asi como la comercializacion interna y externa
de 1los productos terminados, d) La compra, venta, importacion, ex-
portacion y distribucion de toda clase de elementos instru-
mentales y equipos medicos,quirurgicos,odontologicos,y hospitalarios
para la salud humana y animal. e)La compra,venta,exportacion y dis-

distribucion de dulces, confites, galletas y todo tipo de
golosinas o alimentos para el consumo humano. f) Actuar como re-
presentante o agente de perscnas naturales y juridicas, mnacio-
nacionales y extranjeras en la realizacion de operaciones o tran-

sacciones relacionadas con la industria farmaceutica y en especial
con cualquiera de las actividades descritas en 1los literales a),
b), ¢). d) y e) antes descritos; g) Prestar los servicios de
asesoria y consultoria en las areas administrativas, de mexr-
cadeo, analisis clinico, asistencia tecnica, investigacion, costos y
produccion, exportaciones, importaciones, ventas, relacionadas con
iguales o© similares actividades a las que constituyen el objeto de
PROCAPS §S.A., asi como los de publicidad y promocion de productos
quimicos, cosmeticos y farmaceuticos para uso humano, animal o in-
dustrial; h}-Adquirir, operar, administrar y explotar, a cualquier
titulo, empresa o establecimientos dedicados a la investigacion, de-
sarrollo, fabricacion o comercializacion de productos quimicos, far-
maceuticos, hospitalarios o cosmeticos. En desarrollo de su cbjeto
principal, la .8ociedad podra tomar interes social como accionista,

RR

LRSI XA

o pe &

********E C O—WN ']:T I N U A +¥dddddrids



L]

CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O DE INSCRIPCION DE
DOCUMENTOS . e

PROCAPS S.A. ------m-----mm-c--mmmc—c--eecc—cemcc——cmem-——meo——o--
NIT: 890.106.527-5.

socio o fundador de empresas que tengan igual o similar objeto, com-
prar, vender, importar y exportar maguinarias, insumos y repuestos
requeridcs para el desarrollo de sus actividades; tomar dinero en
prestamo, financiar y garantizar las operaciones comerciales que ce-
lebre con tercercos relativas a su objeto; celebrar y ejecutar todo
tipo de actos y contratos necesarios para desarrollar sus operacio-
nes; girar, aceptar, otorgar y protestar todo tipo de titulos valo-
res e instrumentos negociables; comprar, vender y constituir grava-
menes sobre bienes muebles e inmuebles; designar representantes o
apoderados en el pais y en el exterior y, en general, realizar cual-
quier acto o© negocio que sea necesario o conveniente para el desa-
rrollo de su objeto social y para la mejor proteccion de sus intere-
ses corporativos o 1la de sus socios. La sociedad podra garantizar
el cumplimiento de obligaciones adquiridas por terceros o por sus
socios, para lo cual podra inclusive constituir gravamenes reales
sobre sus bienes de cualquier naturaleza.-=------+=------ew----cao---

CERTIFICA

CAPITAL Nro Acciones valor Accidn
Autorizado

$**********2,000'000'000 *************2‘000’000 **i*ii***********llooo
Suscrito

Srhhxrkkkd*] 229,071,000 **rrdhddddrrs] 229 (7] rdk*rdiswrkkritrd] 000
Pagado

Srrxkkkxtix] 229 (071,000 **¥rrdxdrdddd] 229 (71 *¥Fkhkkradddkikedrs] 000

CERTIVFICA

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

La sociedad tendra un Presidente , quien ejercera la representa-
cion legal de la sociedad y tendra las siguientes atribu-
ciones entre otras: Ejecutar las decisiones de la Asamblea
General de Accionistas y de la Junta Directiva. Ejercer la Represen-
tacion Legal de 1la sociedad en todos los actos y contratos que se
requieran para el desarrollo del objeto social, de conformidad con
lo previsto en las 1leyes y en los presentes estatutos. Constituir
apoderados judiciales y extrajudiciales, recibir notificaciones,
absolver interrogatorios de parte, confesar obligaciones de 1la
sociedad, transigir, disistir y allanar a la sociedad en cualquier
asunto judicial. Aprobar y celebrar en nombre de la socieda todo
acto o contrato cuya cuantia sea igual o inferior al equivalente

*kkkkkkddx C ONTINUA khkkkkddhhi
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en pesos colombianos a doscientos cincuenta mil dolares de los
Estados Unidos de America (US$250.000), liquidados a 1la tasa de
cambio representativa del mercado vigente el dia en gue se surta
la transacion o celebracion del acto. Las demas funciones que le
correspendan como Representante Legal por disposicion de la ley,
de estos estatutos o de la Junta Directiva. El1 Presidente tendra un
suplente, designado por la Junta Directiva, quien reemplazara al
Presidente en sus faltas temporales, absolutas o meramente acciden-
tales, c¢on entidades facultades y sin que Sea necesario para ello
acreditar la ausencia del principal. La sociedad tendra un Vicepre-
sidente designado por 1la Junta Directiva, quien tambien ejercera la
representacion legal de la sociedad, pudiendo ejercerla conjunta o
separadamente con el Presidente. El1 vicepresidente tendra las
siguentes facultades entre -otras.- Ejecutar dentro de su competencia
las decisiones de 1la Asamblea General de Accionistas, de la Junta
Directiva y del  Presidente. Ejercer 1la representac1on legal de 1a
sociedad en todos los actos y contratos que se requieran para el
desarrollo del objeto social, de conformidad con lo previsto en las
leyes y en los presentes estatutos. Constituir apoderados judiciales
y extrajudiciales, recibir notificaciones, absolver interrogatorios
de parte, confesar obligaciones de la sociedad, transigir, desistir
y allanar a 1la sociedad en cualquier asunto judicial. Aprobar y
celebrar en nombre de la sociedad todo acto o contrato cuya cuantia
sea 1igual o inferior al equivalente en pesos colombianos a ciento
cincuenta mil dolares de los Estados Unidos de America (US$150.000),
liquidados a 1la tasa de cambio representativa del mercado vigente
el dia en que se surta la aprobacion o celebracion del acto, siempre
que no se trate de enajenar bienes inmuebles o cualquier otro activo
fijo de 1la sociedad, inclusive de naturaleza muebles, acciones,
cuotas o partes de interes inversiones y todo tipo de derechos
de la sociedad, o de constituir gravamenes sobre cualquiera de los
anteriores, facultades que radican exclusiva y privativamente en
cabeza del Presidente. Las demas funciones gue le corresponda como
Representante legal por disposicion de 1la ley, de estos estatutos
0 de 1la Junta Directiva. El Vicepresidente tendra (1) suplente,
designado por 1la Junra Directiva, quien lo reemplazara conjunta o
separadamente en sus faltas temporales, absolutas o meramente
accidentales, con identicas facultades y sin que sea necesario para
ello acreditar la ausencia del principal. La sociedad tendra un (1)
Gerente General, con st respectivo Suplente, designados por la Junta
Directiva. El Suplente reemplazara al Gerente General, en sgsus faltas
temporales, absolutas o© meramente accidentales, quien junto con el
gerente general, llevaran la representacion legal de la sociedad,
con identicas facultades, pudiendolas ejercer conjunta o separada-

mente con el Presidente y Vicepresidente, con identicas facultades
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que el Gerente General y sin gque sea necesario para ello acreditar
la ausencia del titular. El1 Gerente General tendra las siguientes
facultades entre otras: Ejercer la representacion legal de la socie-
dad, en todos 1los actos y contratos que se requieran para el desa-
rrollo del objeto social, de conformidad con 1lo previsto en las
leyes y en los presentes estatutos. Aprobar y celebrar en nombre de
la sociedad todo acto o© contrato cuya cuantia sea igual o inferior
al equivalente en pesos Colombianos a Cincuenta Mil dolares de los
Estados Unidos de America (US$50.000), liquidados a 1la tasa de
cambio representativa del mercado vigente el dia en que se surta la
aprobacion © celebracion del acto, siempre que no se trate de enaje-
nar a cualquier titulo bienes inmuebles o0 cualquier otro activo fijo
de 1la sociedad, inclusive de naturaleza mueble, acciones, cuotas o
partes de interes, inversiones y todo tipo de derechos de la socie-
dad o de constituir gravamenes sobre cualquiera de las anteriores
facultades que radican exclusiva y privativamente en cabeza del
Presidente.  =----------mmmmmr e e ee oo m— -

CERTIVFICA

Que segin Acta No. 116 del 27 de Junio de 1997 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barrangquilla, de la sociedad:

PROCAPS I G i
cuya parte pertinente se inscribié en esta Camara de Comercio, el
15 de Agosto de 1997 bajo el No. 70,838 del libro respectivo,
y segun Acta No. 127 del 22 de Marzo de 2000 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barrangquilla, de la sociedad:

PROCAPS R R il il e il
cuya parte pertinente se inscribié en esta Camara de Comercio, el
29 de Mayo de 2000 bajo el No. 87,250 del libro respectivo, fueron
hechos los siguientes nombramientos:

CLASE: JUNTA DIRECTIVA

Principales
1. Minski Gontovnik Ruben CC.*¥+*x24%7 463,982
2. Minski Gontovnik Meyer CC.***+s+%7 461,324
3. Minski Gontovnik Jose CC.****x*x%+8 671,834

Suplentes
1. Minski Zilberblum Elliot CC. ****++72 219,541
2. Minski Deitel Daniel  EF kot hkkkk ok kk ko
3. Minski Sharon PA.*990,212,082,805

CERTIFICA

Que seglin Acta No. 116 del 27 de Junio de 1997 correspondiente a
la Asamblea de BAcclionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS
S.A. cuya parte pertinente se inscribid en esta Camara de Comercio,
el 15 de Agosto de 1997 bajo el No. 70,838 del libro respectivo,
fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacién

Presidente.
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Minski Gontovnik Ruben CC. *¥xk¥**x] 463 982
Suplente del Presidente

Minski Minski Abraham CC.**%kk*xkk k802 575
Vicepresidente

Minski Gontovnik Meyer CC.*¥¥**xk*7 461,324
Suplente del vicepresidente

Minski Gontovnik Jose CC.***+¥%x8 671,834

CERTIFICA

Que segin Acta No. 11 del 01 de Febrero de 2001 correspondiente a
la Junta Directiva en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS S.A.
cuya parte pertinente se inscribid® en esta Cémara de Comercio, el
12 de Febrero de 2001 bajo el -No. 91,273 del libro respectivo,

fueron hechos los siguientes nombramientos: - i .
Cargo/Nombre ' ‘ ' ‘ Identificacidén
Gerente General. =
Uribe Ochoa Guillermo Luis . CC.*¥***%%70,073,754

CERTIFICHA

Que segin Acta No. 406 del 02 de Sep/bre de 2004 correspondiente a
la Junta Directiva en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS S.A.
cuya parte pertinente se inscribié en esta Camara de Comercio, el
09 de Sep/bre de 2004 bajo el No. 113,263 del libro respectivo,
fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacién
Suplente del Gerente.
Tanaka Tatekawa Walter CC.*¥*++*u]g 251,923

CERTIPFICA

Que segin Acta No. 124 del 29 de Marzo de 1999 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS
S.A. cuya parte pertinente se inscribid en esta Camara de Comercio,
el 04 de Agosto de 1999 bajo el No. 82,226 del libro respectivo,
fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacidn
Revigor Fiscal Ppal.
vVargas Pertuz Ana Isabel CC.x++%%%x32 696,645

CERTIFICA

Que seglun Acta No. 127 del 22 de Marzo de 2000 correspondiente a
la Asamblea de Accionistas en Barranquilla, de la sociedad: PROCAPS
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S.A. cuya parte pertinente se inscribid en esta Camara de Comercio,
el 29 de Mayo de 2000 bajo el No. 87,250 del libro respectivo,
fueron hechos los siguientes nombramientos:

Cargo/Nombre Identificacién
Suplente del Revisor Fiscal.
Lozada Villareal Milena CC.¥***+%x32 748,111

CERTIVFICA

Que por Escritura Piblica No. 2,784 del 07 de Dic/bre de 2007,
otorgada en 1la Notaria 2 a. de Barranquilla cuya parte pertinente
se inscribid® en esta Camara de Comercio, el 20 de Dic/bre de 2007
bajo el No. 3,492 del libro respectivo,--=---=---=--c“eccmmcrmccenn-n-
y las inscripciones 3.492-1, 3.493, 3.494, 3.495, 3.496, 3.497, ----
3.498, 3.499, 3.500, 3.501, 3.502, 3.503, 3.504, 3.505, 3.506, -~----
3.507, Consta que RUBEN MINSKI GONTOVNIK, C.C. No. 7.463.982, ------
obrandco como Presidente y Representante Legal de la sociedad C.I.

NATURMEGA S.A., que obrando en su condicion de Presidente y -------
Representante Legagql de la sociedad PROCAPS S.A., el presidente ----
debidamente facultado por los Estatutos Sociales y por el Maximo
Organo Social, otorga los siguientes pcderes: Otorgar poder --------
general, amplio y suficiente a los doctores JOSEFINA DEL CARMEN ----
MIELES BUBLVAS CC.N0.33.138.497; a MARCELA CARVAJALINO PAGANO ------
CC.N0.22.579.748; CRISTINA VIOLI FRANCESCHINTI CC.No.22.463.716, con
las facultades que se transcriben a continuacion: a.- Para que -----
representen a la sociedad PROCAPS S.A, ante todo tipo de -----=--=-=--
autoridades administrativas y jurisdiccionales, en asuntos de ------
naturaleza «c¢ivil, 1laboral, comercial, penal, aduanera, cambiaria,
tributaria, policiva, administrativa y fiscal. b.- Contestar y -----
presentar demandas, requerimientos, recursos, pedir y aportar ------
pruebas, recibir, notificarse, ejercer la accion de tutela, --------
tramitar incidente de desacato, comparecer en los procesos que -----
cursen contra la sociedad, allanarse en nombre de la sociedad en
los asuntos que sean necesarios, transigir, desistir, sustituir,
renunciar y reasumir el poder. c¢.- La facultad expresa de ----------
conciliar, por tanto pueden llegar a acuerdos conciliatorios, ------

transaccionales, judiciales o extrajudiciales o extrajudiciales,
cualquiera gque sea su cuantia, para lo cual las apoderadas deben
aportar la autorizacion simple vy escrita del Representante legal

de 1la sociedad. d.- Podran presentar solicitudes de devolucion y/o
compensacion de impuestos, ventas y rentas, recibir los pagos por
las devoluciones y adelantar todo tramite o proceso administrativo
ante la DIAN, de tal forma que en ningun momento quede sin ---------
representacion 1legal de la sociedad. PODERES ESPECIALES: a.- Se ----
confiere poder especial amplio y suficiente a las personas que se
determinan seguidamente, que conforman el grupo A y B, para, para
que conjuntamente suscriban contratos de suministros de mercancias
y servicios con entidades oficiales, hasta la suma de OCHOCIENTOS
MIL DOLARES DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (US800.000.00), -------
liquidados a la tasa representativa del mercado vigente en el dia
que se realice la respectiva transaccion. Grupo A. WALTER NANAKA
TATEKAWA CC.N0o.16.251.923, CLAUDIA TANGARIFE CASTILIO -------=-----
CC.No.41.660.293, CARMEN ALICIA FIOREZ CC.No.22.434.044, IVAN ------
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(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATEONALF, ZUSAMMENARBELT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

{19) Weltorganisation fllr geistiges Figentum
Interationales Biiro

(43) Internationatcs Verdffentlichungsdatum
6. Mai 2004 (06.05.2004)
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(10) Internationale Veriiffentlichungsnommer

WO 2004/037264 Al

(51) Lnternationale Patentklassifikatlon”: AG61K 31/5415,
W16, 900

(21) Internutionales Aktenzelchen: PCTARP2063/01 1802

(22) Internationules Anmeldedatom:
24, Oktwher 2003 {24.10.2003)

(25) Einrcichungsspruche: Tentsch
(26) Verdffentlichungssprache: Dewsch

(30) Angahen zur Priorliiin:
102500819 25, Oktoher 2002 (25.10.2002) DE

(71) Anmelder (fiir alle Restimmungssiaaten mit Ausmzhme
von 1/5): BOEH RINGER INGELHEIM VETMEDICA
GMBH [X/DE): Hinger Strasse 173, 55216 INGEL-
HEIM (DE).

(72) Erlinder; und

(15) Erflnde/Anmelder (nur fir (/51 FOLGER, Martin,
Andreas |DEDLE|; Eisenocher Strasse 18, §5218 IN-
GELHIIM (DE). HENKE, Stefan [DE/DE]; Neugasse
22, 55239 GALLL.ODERNHEIM (DE). SCHMALZ, Jens
|DEME]; Im Obstgarten 4. 55595 HUTFRLSITEIM (DE).
KEIFHOFER, Diuan, Christine |DE/DIE). Kaiser-Wil.
helm Ring 89, 55118 MAINY (DE). KROFF, Hans-Jiir-
gen [DE/DIY; Soonwaldstrasse 11, 55444 SUHONERIRG

(DE). HERZ, Nina [DE/DE]; Im “Taubenirank 11, 55452
WINDESHELM (DI9).

(74) Germelnsiamer Vertreter:  BOEHRINGER INGEL-
HEIM YETMEDICA GMBH: Binger Strasse (73,
55216 INGELHEIM (DI9).

(81) Besthmmungsstaslen (nutional): AE, AG, AL, AM, AT,
All, AZ,BA, BB, BG. BHR, BY, B/, CA.CH, CN, CO, CR,
CU, C7Z, DE. DK, DM, DZ, BC, EE. IiG, ES, PL, GB, GI3.
GE. GH, GM, HR, HUL 1D, I INL IS, IR, KE, KG, KP. KR,
K7, LC, LK, LR, LS. LI, LU, LV, MA, MD, MG. MK, MN,
MW, MX, MZ, NI NQ, NZ, OM, PG, PH, PL. P, RO, RU,
SC, 8D, SE. SG. SK.SL.SY, TLTM, TN, TR, 11 TZ UA,
UG, US. UZ VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW.

(84) Besthnmungsstosten (regionaly:  ARIPO-Patent (Gl
GM, KE, LS, MW, MZ_SD, SL. 87, TZ, UG, 70, ZW),
curasisches Patent (AM, AZ, BY, KG. K7, MD. R}, TI,
TM). curopiisches Patent (AT, BE, BG, CI, CY, CZ, DF,
DK, EL, IS, FL, TR, (iB, GR, HU, IB, TI,, LU, MC, NE,
PT, RO, SE, SL SK, TR), OAPL-Pawn: (BF, BRI, CF, G,
CLOM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, N, SN, TD, TG).

VerdfTentlichi:
—  mit internatipnulem Recherchenberich:

Zur Erklirung der fweibuchstaben.Codes und der anderen Ab-
kiircungen wird aaf die Erklirangen ("Guidince Notex on Co-
des and Abbreviations”} am Anfang jeder reguliiren Ausgabe der
POT-Gazette verwiesen.

(54} ‘Tite: WATHR-SOLUBLE MELOXICAM GRANULATHS

(54) Bezeichnung: WASSERLOSEACHE MELOXICAM GRANULATE

(57) Abstruct: The invention relates to meloxicam granulates which are rapidly soloble in waree and which contain meloxicam,
a salt forming agenl forming the meglwnine, sodium, potassium or ammonium salt of the meloxicam, a binding agent, o sugar or
swectener, a carricr, optionally an aromatic compound and optionally additional auxiliary substances, The invention also relates o
a method for the production thereof and 10 the use thereof in the treatment ol mspiratory or inflammatory direases in roammals.
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(57) Znsammenfassung: ie vorlicgende Erfindung betrifft in Wasser schrellitstiche Meloxicam Granulate, enthaltend Meloni-
cam, cincn das Meglumin-, Natrinm-, Kalium. ader Ammoniumsalz des Mcloxicams bildenden Salzbildners, ein Bindemiitel, cinen
Zucker wler SitBsioff, einen Carricr, gegebenenfalls einen ArcwmastofT und gegebenenlalls weilere Hilfsstolle, Verfuhren 2o ihwer
Herstellung. sowie ihre Verwendung fir die Behendlung von resplmiturischen oder entziindlichen Lirkrankungen bei Siiugeticren.

Aé



10

20

25

30

AT

WO 2004/037264 PCT/EP2003/011802

Wasserldsliche Meloxicam Granulate

Die vorliegende Erfindung betrifft in Wasser schnelllosliche Meloxicam Granulate,
enthattend Meloxicam, einen das Meglumin-, Natrium-, Kalium- oder Ammoniurasalz des
Meloxicams bildenden Saizbildners, Bindemittel, einen Zucker oder SiiBstoff, cinen Carrier,
gegebenenfalls einen Aromastoff und gegebenenfails weitere Hillsstoffe, Verfahren zu ihrer
Herstellung, sowie ihre Verwendung fiir die Behandlung von respiratorischen oder
entziindlichen Erkrankungen bei Stiugetieren.

Hintergrund der Erfindung

Mcloxicam (4-Hydroxy-2-methyl-N-(5-methyl)-2-thiazolyl)-2H-1,2-benzothiazin-3-
carboxamid-1,1-dioxid) ist ein zur Gruppc der NSAID s (non-steroidal-antiinflammatory
drugs) gehdrender Wirkstoff. Meloxicam sowie dessen Natrium- und Megluminsalz (N-
Mocthyl-D-glucaminsalz) sind in EP-A-0 002 482 beschrieben. EP A-0 945 134 offenburt das
pH-abhingige Laslichkeitsverhalten von Meloxicam und seinen Salzen, d.h. des
Natriumsalzes, des Ammoniumsalzes und des Megluminsalzes, in wissriger Ldsung. Danach
ist Meloxicam ein in Wasser schwerldslicher Wirkstoff. Die Meloxicamsaize, inshesondere
das Megluminsalz, zeigen wie in Tabelle 1 aus EP 0 945 134 gezeigt eine verbesserte
Léslichkeit mit steigendem pH-Wert zwischen 4 und 10.

Es ist bekannt, dass die Verabreichung von Arzncimitteln an erkrankte, insbesondere an
fiebererkrankte, Tiere besonders einfach und crfolgreich Uber das Trinkwasser durchgefiihrt
werden kann. Eine Verabreichung diber das Futter kann ebenfalls die Zufihrung des
Arzncimittels an das Tier erleichtern. Aus EP 0945134 ist bekannt, dass eine einfache
Verpressung von Meloxicam und Meglumin nicht méglich ist.

Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung ein Meloxicamgranulat zu entwickeln,

das durch Einmischen in die Triinke der Tiere oder als Futteraufgabe dicsen verabreicht wird.
Beschreibung der Erfindung

Uberraschenderweise wurden Meloxicam Granulate gefunden, welche nach einem

Wirbclschichtverfahren auf einfache Weise hergestellt werden kdnnen und nach schnellem
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Aufl8sen in Wasser tiber mindestens 48 Stunden eine stabile Trinkwasserlsung bilden. Es

wurde ebenfalls gefunden, dass diese Granulate als Futteraufgabe verabreicht werden ktinnen.

Gegenstand der Erfindung sind daher wasserldsliche Granulate enthaltend Meloxicam, einen

. das Meglumin-, Natrium-, Kalium-oder Ammoniumsalz des Meloxicams bildenden

Salzbildners, Bindemittel, einen Zucker oder SiiBstoff, einen Carrier, gegebenenfails einen

Aromastoff sowic gegebenenfalls weitere Hilfsstoffe.

Die erfindungsgemiiBen Meloxicam Granulate zeigen mehrere Vorteile im Vergleich zu
vorthandenen Darreichungsformen.

Bei kranken Tieren kann eine erhohte Trinkwasseraufnahme bei Verabreichung einer
meloxicamhaltigen Trinke festgesiellt werden, Eine beliebige Verditnnung des geldsten
Granulats erméglicht eine variable genaue Dosierung des Wirkstoffs Meloxicam. Durch die
gute Wasserldslichkeit der crfindungsgemiiBen Meloxicam Granulate ist eine schy schnell
eintretenden Wirkung im Korper des erkrankten Tieres gegeben, Der gute Geschmack der
Meloxicam Granulate erméglicht auch die Verabreichung als Futteranfgabe.

AuBerdem weiscn dic erfindungsgemiiien Granulate eine sehr gute Fliefifghigkeit, eine
Gleichfbrmigkeit des Meloxicamgehalts, nahezu Staubfreiheit und eine enge
PartikelgréBenverteilung von 125 pm bis 500 gm auf,

Die vollstindige Lislichkeit des Granulats in Wasser gewithrleistet die optische Kontrolle
eines volistiindig gelosten Wirkstoffs, welcher nur in dieser Form der therapeutischen
Anwendung bei der Trinkwasscrapplikation zur Verflgung steht.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung ist der Sulzbildner Meglumin.

In einer ebenfalis bevorzugten Ausfithrungsform der Erfindung kann das Bindemittel
ausgewtihlt sein aus der Gruppe bestehend aus Hydroxypropyl-methylcellulose,
Polyvinylpyrrolidone, Gelatine, Stirke und Polyethylengiykolether, vorzugsweise
Hydroxypropyl-methylcellulose, Polyvinylpyrrolidone und Polyethylenglykolether, besonders
bevorzugt Hydroxypropyl-methylcellulose und Polyvinylpyrrolidone.

In einer weiteren bevoriugten Ausfithrungsform der Erfindung kann der Zucker oder Stiistoff
ausgewihlt sein aus der Gruppe bestehend aus Natrium Saccharin, Aspartam und Sunett®,

vorzugsweise Natrium Sacchann oder Aspartam.
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Besonders bevorzugt sind 'erﬁndungsgcmﬁfse Meloxicam Granulate, in welchen der
Aromastoff ausgewihlt ist aus der Gruppe bestehend aus Vanille, Honigaroma, Apfelaroma,
und Contramarum, vorzugsweise Honigaroma und Apfelaroma.

Weiterhin besonders bevorzugt sind Meloxicam Granulate, worin der Carrier ausgewdhit ist
aus der Gruppe bestehend aus Lactose, Glucose, Mannitol, Xylitol, Saccharose und Sorbitol
vorzugsweise Glucosc, Lactose oder Sorbitol, besonders bevorzugt Glucose oder Lactose,
insbesondere bevorzugt Glucose.

Insbesondere bevorzugt sind Meloxicam Granulate, worin der Anteil an Meloxicam zwischen
0,05 % und 4 % betriigt, vorzugsweise zwischen 0,1 bis 2 %, bevorzugt zwischen 0,3 % und
1,5 %, besonders bevorzugt. zwischen 0,4 % und 1 %, insbesondere bevorzugt 0,6 %.
Weitcrhin insbesondere bevorzugt sind Meloxicam Granulate, welche Meglumin und

Meloxicam in einem molaren Verhiitnis von ciwa 9:8 bis 12:8, bevorzugt 10:8 enthalten,

Bin weiterer Gegenstand der Erfindung sind Verfahren zur Herstellung der
erfindungsgemiBen Meloxicam Granulate, worin die aufeinanderfolgenden Schritte a) bis c)
durchgefithrt werden:

a) Herstellung einer wiissrigen Granulierfliissigkeit enthaltend Bindemittel,
gegebenenfalls einen Zucker oder Stifistoff, Meloxicam, Meglumin und/oder ein
AromastofT.

b) Aufsprithen der Granulierfliissigkeit auf einea Carrier in einem Topspray-
Wirbelschichtverfahren bei einern konstunt temperierten Zutufistrom von 5Q bis 80 °C,
vorzugsweise 65 °C.

c) AnschlieBen eines Coatingprozesses mit einer wiissrigen Granulicrfliissigkeit im
Topspray-Wirbelschichtverfahren enthaltend ein Bindemittel, einen Zucker oder
Siifistoff und/oder ein Aroma.

Bevorzugt wird ein erfindungsgemiiBlen Verfahren worin die Granulierflissigkeit durch

Riihren und Brhitzen der Komponenten auf 70 bis 100 °C, vorzugsweise etwa 90 °C

hergestellt wird.

Ein besonderes Mcrkmal der erfindungsgemifien Meloxicam Granulate ist, dass sie bei

Raumtemperatur in Originalverpackung eine Langzcitstabilitiit von 24 Monaten oder mehr

aufweisen.

Ein tibcraus bevorzugtes Meloxicamgranulat enthilt Meloxicam, Meglumin,

Hydroxvpropylmethylcellulose, Povidone und Glucose Monohydrat.
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Bin weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist die Verwendung eines
Meloxicamgranulats zur Herstellung eines Arzneitnittels zur Behandlung von Schmerz,
Entziindungen, Fieber, akuter Mastitis, Diarthoe, Lahmheiten, Reeintrichtigungen des
Bewegungsapparates und respiratorischen Brkrankungen bei Tieren, varzugsweise von akuter
Mastitis, Diarrhoe, Lahmheiten, Beeintriichtigungen des Bewegungzapparates und
respinatorischen Frkrankungen, bevorzugt von akoter Mastitis, Diarthoe, Lahniheiten,
Beeintriichti gangen des Bewegungsapparates und respiratorischen Erkrankongen,
msbegondere bevoreugt von Beeintrichtigungen des Bewcgungsapparates oder
respiratorischen Erkrankungen. e Behandlung kann in Verbindung wit einer antibjotischen

Theruapic ertolgen.

Die erfindungsgemibe Formulienmg eignet sich zur Behandiung von Tieren, beverzugt von
Stugetieven, insbesondere Haustiersn oder Nutztieres, beispielsweise Schweine, Pferde,
Rinder, Hunde oder Katzen, bevorzugt Schweine oder Pferde.

Bevorzugt st dic Verwendung des erfindungsgemiiBen Meloxicamgranulats, welche esinem
Dostenmgslaraich von §.2 bis 1,0 mg Wirksioff/kg Kdrpergewicht, vorzupsweise 0.4 bis 0,8
mg/kz Kbpergewicht, beverzugt 0.5 bis 4,7 mgfkg Kopergewicht, insbesonders bevorzugt 0,6
mg/fig Kopergewicht entspricht.

Ebenfzlls bevorzugt ist die Verwendeng des edindungsgemiBen Meloxicamgranulats zur
Herstellung eines Arzneimitiels, welches sowohl iiber die Trinke als anch als Putteraufgabe
verghreicht werden kann.. -

Diis erfindunpsgemibe Formulierung kann als Meloxicamsalz dag Meglumin-, Natrium-,
Ka]-ium oder Ammoniumsalz, bevorzegt das Meloxicam hegluminsalz enthabten,

Der Anreil an Meglomin Hegt zwischen 0,035 und 2,8 %, vorzugsweise 0,07 bis 1,4 %
bevorzugt 0,21-1,05 %, hesonders bevorzugt 0,28-0,7 % mgfg, insbesondere etwa 0,42 % im
Meloxicam Gratwlat Die méglichen Namium-, Kaliom- und Ammonivmkonzentrationen
berechnen sich ¢ntsprechend.

Die Konzentration der Bindernittel kann im Beretch von 20-80 mg/fp, varzugswreise 30-70
mg/g, bevorzugt 40-60 mgfg, besonders bevorzagt 50 mg/g Granolat licgen.

Die Konzenrration des Zuckers kann im Bercich von 50-150 mg/g, vorzugsweise 75-125
mg'z, besonders bevorzugt erwa 100 mg/g Granulat liegen.

The Konzentration des Stifisoffs kann mm Bereich von 1-10 mg/s, vorzugsweise 2-5 mglg,
hegonders bavorzugt erwa 3 mglg Granulat liegen.
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Die XKonzeniration des Carriers kann im Bereich von 800-985 mgfg, vorzugsweise S00-9G0
mg/g, besonders bevorzngg etwa 930 mp/g Granylat liegen,
Die Konzantration des Aromastoffs kann im Bereich von 0,1-10 mgfg, vorzugsweise 0.2-1,0

g/, besonders bevormugt etwa 0,5 mg/g Grannlst liegen,

Als Verpaclkungamaterial der erfindungsgemifien Formmlierang sind verschiedene
handelsiibliche Materialien fiir Granulate geeignet, Pazu gehbren & B. Konststoffheh8ltes,
beizpielsweise aus HDPE (Hochdmckpolyethylen), Alumininmbeute] oder Papierbeutel not

Aleminiumbeschichiung.

Die Herstellung des Meloxicam-Granulais erfoigt nach dem Top Spray Wirbelschicht
Verfahren. Dz wird zundchst sine wiisst pe Granulierfiissigkeits-Losung aus etwa 30 bis 70
o Bindernitel, bejspielsweize PVP 25000, Hydroxyprapylmethyl-Celhuiose oder Macrogol
500D, vorzugsweise Hydmxypmpylniethyl—caiulnsE: undf oder etwa 1 bis 5 whg Stbstokfen,
beispielsweise Sunett® oder Na Sacchanm, vorzugsweise Sunctt®, und/oder etwa 0,3 bis 2,5
g Aromer, beispielsweise Vanille, Honig, Aroma 203180 oder Contramarum, vorzugsweise
Honig, erwa 10 bis 15 g Meloxicam (peg milled) und etwa 7 bis 11 ¢ Meglumin vnier Rhren
durch Erhitzen anf etwa 70 big 100 °C hergestelli.
Die Granulierfliissigheit wird anschlicBend auf einen Carrier heispielsweise Jactose, Glocoss
ader Sorbital, vorzugeweise Glucose, im ngensuolmvﬂrfahren (Top Spray) anfgespriiht. Dies
geschieht beispielsweise tiber eine Zweistoffdilse unter Zerstbubung mit konstantem
Luftdruck hei etwa 50 bis 80 °C |, vorzugsweise hei etwa 65 L.
Dranach Kann ein Coating Prozess mil einer 2weiten wassrigen Granulierfliissigkeit erfolgen.
Zur Herstelleng einer Anwendungslisung solite eine Stammltsung in Wasser vollstdndip
geldst werden. AnschheBend kann dic Stammlosung durch Zumigchen von Wasser aof die
sewlinschie Anwendungskonzenlration eingestellt werdes.
Zur Brhthung der Atwendungssicherheit kOnnen die Granulate mit wasseridslichen

Farbmarkicrungen versehen werden.

Die erfindungsgemiiben Meloxicam Granulate sollen durch das nachfolgende Beispiel
efldutert werden. Dom Fuchmann 1at bewoBt, dal dieses Beispiel nur zur Veranschaulichung

dient und als nicht limiticrend anzusehen ist.

21
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Beispiel 1
0.6%ipes Meloxicampranulat

Rezepiur:

Meloxicam

Meglumin
Hydroxypropylmethyloelintose
Povidone

Gluense monchwdrat

Befspiel 2

1.2%iges Meloxicamyranulat
Meloxicam

Meglumin
Hydroxypropylmethyleellulose
Kolidon 235

(Glucose Monohydrat

Beisplel 3

0),6%iges Meloxicarngranulat
Ma]uxicam

Meglumin

FPharmacoat 606

Makrogol 6000

Acesulfam K

Lactose

Beispict 4
0.6%ipes Meloxicamerapulat

Meloxicam

8100 g
0,6
0,42
3,00
2,00
93,98

1.2
0,84
3,00
20
52,96

0.6
0,42
2.0
10
03
93,68

0,6

PCT/EPZMISMOTIRO2
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Meglumin 042
Pharmacoat 606 4775
Makrogol 6000 0,25
Acesulfam K .03
Vanille Aromaflissig 0,05
Lactose 03,63

Hellgelbe frei flieRende Meloxicam-Granulate entsprechend Beispiel 1 bis 4 kéinnen wie folgt
hergestellt werden:

Das Granulat wurde 3 Monate bei 25 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 60 %
gelagert. Es wurden hinsichtlich des Wirkstoffsgehalts, des Wassergehalts (nach Karl-
Fischer), des visuellen Auflosungsverhaltens, des pH-Werts in entmineralisiertemn Wasser
und der visuellen Benetzbarkeit keine signifikanten Verdnderungen heobachtet.

Zur Bestimmung des visuellen Auflosungsverhaltens wurden § g des Granulats in 100 mi
entmineralisiertem Wasser bei Raumtemperatur gelst. Nach etwa I min lag eine klare

gelbliche Lésung vor.
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Patentanspriiche

1. Wasserltsliche Granulate enthaltend Meloxicam, Bindemittel, einen Zucker oder
SiiBstoff, einen Carrier, einen das Meglumin-, Natrium-, Kalium-oder Ammoniumsalz des
Meloxicams bildenden Salzbildners, gegebenenfalls einen Aromastoff sowie

gegebenenfatls weiters Hilfsstoffe.

2. Meloxicam Granulate nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass der Salzbildner

Meglumin ist.

3. Meloxicamn Granulate nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet dass das
Bindemittel ausgewdhit ist aus der Grupne bestehend aus Hydroxypropyl-
methylcellulose, Polyvinylpyrrolidone, Gelatine, Stiirke und Polyethylenglykolether.

4. Meloxicam Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzcichnet dass
der Zucker oder Siifistoff ausgewdihit sind aus der Gruppe bestehend Natrium Saccharin,
Aspartam und Sunett®. ‘

5. Meloxicam Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 4 , dadurch gekennzeichnet dass
der Aromastoff ausgewithlt ist aus der Gruppe bestehend aus Vanille, Honigaroma,

Apfelaroma, und Contramarum.

6. Meloxicam Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnel dass
der Carrier ausgewihlt ist aus der Gruppe bestehend Lactose, Glucose, Mannitol, Xylitol,

Saccharose und Sorbitol.

7. Meloxicam Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet dass
der Anteil an Meloxicam zwischen 0,05 % und 4 % betriigt.

8. Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB sie Meglumin

und Meloxicam in einem molaren Verhiltnis von 9:8 bis 12:8 enthalten.
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9. Granulate nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB sie Meglumin

und Meloxicam in einem molaren Verhiltnis von 10:8 enthalten,

10. Verfahren zur Herstellung der Granulate gemiB einem der Angpriiche 1 bis 9, dadurch
gekennzeichnet, dass die aufeinanderfolgenden Schritte a) bis ¢) durchgefiihrt werden:

a) Hersteliung einer wissri gen Granulierflissigkeit enthaltend ein Bindcmittel, einen Zucker
oder StiBstoff, Meloxicam, Meglumin und/oder ein Aromastoff.

b) Aufsprtthen der Granulierfliissigkeit auf cinen Carxier in einem Topspray-
Wirbelschichtverfahren bei einem konstant temperierten Zuluftstrom von 50 bis 80 °C.

c) AnschlieBen eines Coatingprozesses mit eincr wissrigen Granulierflissigkeit im
Topspray-Wirbelschichtverfahren enthaltend ein Bindemittel, einen Zucker oder Siistoff

und/oder ein Aroma.

11. Verfahren nach Ansgpruch 10 dadurch gekennzeichnct, dass die Granulierfliissigkeit durch
Riihren und Erhitzen der Komponenten auf 70 bis 100 °C hergestellt wird.

12. Granulat nach einem der Anspriiche 1- 9, dadurch gekennzeichnet, daf sie bei
Raumtemperatur in Originalverpackung eine Langzeitstabilitiit von 24 Monaten ader

mehr aufweist.

13. Granulat nach einem der Anspriiche 1 - 9 oder 12, enthaltend Meloxicam, Meglumin, ¢in
Meloxicam, Meglumin, Hydroxypropylmethylcellulose, Povidone und Glucose
Monohydrat.

14. Verwendung eines Meloxicamgranulats gemiB einem der Anspriiche 1 bis 9 oder 12 zur
Herstellung cines Arzneimittels zur Behandlung von Schmerz, Entzindungen, Fieber und

respiratorischen Erkrankungen bei Tiercn.

15. Verwendung cines Meloxicamgranulats nach Anspruch 13, welches einemn

Dosierungsbereich von 0,2 bis 1,0 mg Wirkstoff/kg Korpergewicht entspricht.
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16. Verwendung eines Meloxicamgranulats nach Anspruch 12 oder 13 zur Herstellung eines

Arzneimittels, welches sowoht tiber dic Triinke als auch ais Futtersufgabe verabreicht
werden kann,
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wel) sie sich aut Gegenstfinde baziehen, zu doren Recherche de Bahdrde nicht verpliichist ist, namilich

sfehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210

2. D Ansprichs Nr.
wall slo sich aul Teile der intarnationelen Anmeldung baziehan, die den vorgeschriebenzn Anforderungen so wenig entsprechen,
daB eine sinnvolle internationale Rechsrche nicht durchgsfithrt werden kann, namlich

3. D Anspridche Nr.
weil ¢s sich dabal um abhéngige Anspnliche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefas! sind.

Feld I Bemerkungen bei mangelnder Einheitlichkeil der Edindung (Fortsetzung vont Punkt! 3 auf Blatt 1)

Die internationale Recharchenbehdrds hat fastgestailt, dai diese Intemationale Anmaldung mehrere Erfindungsn enthdlt:

1. De der Anmsider aite erforderfichen zushtziichen Racherchengebihren rechizsitly antrichiet hat, erstreckt sich dleser
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w
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intemationales Aktenzeichen PCTEP 03 41802

WEITERE ANGABEN PCTASA/ 210

Fortsetzung von Feld I.1

Obwoh1 Anspruch 15 sich auf etn Verfahren zur Behandlung des
menschlichen/tierischen Kérpers beziehen, wurde die Recherche
durchgefiihrt und griindete sich auf die angefihrten Wirkungen der
Zusammensetzung.

Fertsetzung von Feld I.1

Regel 39.1(iv) PCT - Verfahren zur therapeutischen Behandlung des
menschlichen oder tierischen Kérpers
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Sciora Jefe,
D1VISION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia : Expediente N° 08 031,109

Asunto : Oposicion a la solicitud de patentc de Invenciéon titulada
“PREPARACION FARMACEUTICA QUE CONTIENE
MELOXICAM”

Solicitante : BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH

Opositora : PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 593 del 27 de junio de 2008

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, shogada en ejercicio, identificada
como aparece al pie de su firma, con mrjeta profesional No. 83823 del Consejo
Superior de la judicarura, en calidad de Agente Oficioso de la sociedad PROCAPS
S.A. conformada bajo las leyes de la Repablica de Colembia v domicilinda en la ciudad
de Barranquilla, Colombia, atentamente manifiesto gque estando dentro del término de
ley y por orden expresa de mi representada, presento oposicion a la concesion del
registro de la Patente de Invencion ritulada “PREPARACION FARMACEUTICA
QUE CONTIENE MELOXICAM”, cuyo timular es BOEHRINGER INGELHELIM
VETMEDICA GMBH, y pido a Usted declarar fundada csta oposicidn v en

consecuencia negar ¢l registro de 1a patente solicitada.

Carrera TINe 11995, OF 104 Tel (37112 1312 13-6205021 - Fax. (5T 61219 79
E-mail: negocios@optiinum-co.com - waw.optitnim-co.co
Begora Colombia



1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en ¢l articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la
CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manitiesto el legitimo interés
de nuestra representada para oponcerse al registro de la patente de la referencia,
atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
ley como se analizara mis adelante y de ser concedida afectaria directamenre la
comercializacion de algunos producros de mi represenrada, quc contienen, en
particular MELOXICAM. Por lo tanto, solicito respetuosamente a cse Despacho se
sirva tener en cuenta la presente oposicion dentro del trimite administrativo que se

surte en esma Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.1a solicitud objeto de la prescnte fue presentada of 28 de marzo de 2008,
reivindicando prioridad bajo In solicited EP20050109064 del 200509-30; v fue
publicada en Colombia, en Ia Gaceta de la Propicdad Industrial N 593 del 27 de
junio de 2008, cuya publicacion internacional corresponde a la W(2007039417
del 2007-04-12.

2.2.1a solicitud colombiana 08031109 objero de la presente oposicion, se refiere a
formulaciones  sélidas  novedosas  que  comprenden  como  compuesto
farmacéuticamente activo meloxicam y a procedimientos para producir rales
formulaciones solidas. La invencién se refiere ademas a un método para fabricar un
medicamento para la prevencion y/o tratamicnto de dolor, inflamacidn, fiebre,

mastitis aguda, diarrea, trasrornos locomartores, cojera, osteoartritis, problemas de

Carrera 13N 11995, 01 104 Tel (ST 1312 13-6205021 - Fax. (37 DG 121V 79
E-mail: rll:gm'.iua@optinmm«:o,cum - WL, OpPHiMUNICE.cOomT
- Bopari Malombia



movilidad o afecciones respiratorias, en el que se usan Ias formulaciones solidas
segun la invencion; una formulacion solida que comprende meloxicam o una sal
farmacéuticamente aceprable del mismo, que se dispersa homopéneamente en un
vchiculo granulado, y un aroma adecuado para animales pequenos; que
comprende  adicionalmente  vehiculos  y/o  excipientes  farmacéuticamente
aceptables; donde los vehiculos y/¢ excipientes se seleccionan del grupo que csti
constittido  por  diluyentes,  disgregantes,  vehiculos, aglutinantes, aramas,
reguladores de flujo, lubricanres v disolventes; donde los vehiculos son glucosa,
lactosa v celulosa microcristaling; donde la lactosa es lactosa secada por
pulverizacion; donde comprende de 0,5 a 20 mg de meloxicam; y, donde Ia
formulacion s6lida es un comprimido o un granulo.

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

afecta 1a patentabilidad de Ia presente solicitud:

e D1:W0O2004037264 publicada el 06 de mayo de 2004.

2.4.Ahora bien, el documento D1, particularmente en la descripcion se relaciona con
granulados de rapida solubilidad en el agua y que contiene meloxicam, una sal de
un agenre formador de meglumina, sodio, potasio o una sal de amonio Je
meloxicam, azGcar o un duleificante, portador, opcionalmente un compuesto
aromatico y sustancias opcionalmente adicionales auxiliares. La invencidn también

relaciona con un método para la produccion del misimo y el uso en el tratamiento

Carrara 13 N2 11995 O 04 Tel. (37D 2 1312 13 -6 205021 - Lax, (576 1219 79
L-mail: negecios@aptimum-co com - www.optimuin-co.com
Boagora Columbia



de enfermedades respiratorias o inflamatorias en mamiferos. Como ral csra
anterioridad D1 en la pagina 2, linea 9 a pagina 4 linea 10 asi como las
reivindicaciones v ejemplos, define granulados de meloxicam que contiencn un
saborizante y que se han elaborado mediante un proceso de granulacion por lecho
fluidizado. Como tal esta anterioridad D1 se define para uso veterinario. Asi las
cosas, como lo evidencia dicho documento D1, la presente solicirud no es novedosa
pues lo revelado ya sc encontraba ¢n ¢l estado de la wéenica.

2.5.Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del documento DY carece

. evidentemente de NOVEDAD,

2.6.En consccuencia v de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud
colombiana 08031109 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que
lo que pretende no cumple con uno de los tres requisitos necesarios para su

proteccion.

2.7.Que por consiguicnte, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

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

Naciones, Articulo 16.- “Una invencion se considerard nueva cuando no eswi
comprendida en el estado de la téenica. El estudo de la técnica comprenderd todo lo que
. hava sido accesible ol pitblico por una descripcion escrita a0 oral, wutilizacion,
comercializacion o cualquier otvo medio antes de la fecha de presentacion de la solicitud
de patente o, en su caso, de lu priovidesd reconocida.”. A la fecha de prioridad, 30 de
septiembre de 2005 ya era conocido, pues como se demostrd, era parte del arte
anterior con base en ¢l documento D1, formulaciones solidas que comprenden
como compuesto farmacéuticamente activo meloxicam v a procedimientos para
producir tales formulaciones solidas, sobre el cual busca profeccion en el

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

patentabiltdad.

2.9.  Por rodo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada
“PREPARACION FARMACEUTICA QUE CONTIENE MELOXICAM”, cuyo
ttular «s BOEHRINGER INGELHEIM VETMEDICA GMBH,, solicirud
Colombiana ¢ue aparecio publicada en la Gaceta de Ia Propiedad Industrial N°

593 del 27 de junio de 2008.

3. PRUEBAS

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

como prieha en este asunto los siguicntes:

e  D1: WO2004037264 publicada ¢l 06 de mayo de 2004.
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4, FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta observacion en las normas legales siguientes:
4.1, Numeral 1 del articulo 586 del Codigo de Comercio.
4.2.  Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.
4.3.  En las demas normas concordantes.
5. ANEXOS

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

L. Poder para actuar cn el presente.

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

3. Recibo de caja del respecrivo pago de tasa.

4. Copias de los documentos:

s  DI1: WO2004037264 publicada el 06 de mayo de 2004,
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6. NOTIFICACIONES

Para efecros de norificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decrero
01 de 1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada v Ya suscrita
recibiremos notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas

en la Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 dc esta ciudad de Bogora.

Scior Superintendente,

ELTANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51'975.664 de Bogota
T.P.A. 83823 del C.S. de la ).
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