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Solicitante: FERRER INTERNATIONAL, S.A. 
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COMPOSICIONES FARMACtUTICAS PARA LA ERRADICACION DE 
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Gaceta 612 do 29/0112010, n6mero de publicaci6n 1129. 

0 3 ESENTADA POR: OPOSICION PR 

Nombre? Laboratorios Legrand S.A. IDENTIFICACION 

OPOSITOR Direcci6n: Calle 21 # 68 B - 50 
Z NIT 

Tel?fono: 618-5855 
411-0336 C?E? Otro 

Fax-, 622-8583 

NOmero: 890300,466-5 
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REPRESENTANTE Nombre: Jos6 Luis Reyes Villamizar 
0 APODERADO Direcci6n: Cra. 17 No. 88-23, Of. 206 

(74) TeVono: (1) 621-26-31 
E-mail: info reves-abogados.com 
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FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION: 

IDENTIFICACION 

C.C. N NIT El 
C.E, 1:1 Otro 1:1 

Nomero: 79’152.473 cle Usaqu6n 
TP 44655 

� Causal: Incurnplimiento de requisitos de patentabilidad (Titulo 11, Capitulo 1, Decisi6n 486 de 2000). Se violan los 

articulos 14, (las patentes de invenci6n deben ser nuevas, tener nivel inventivo y ser suceptibles de aplicaci6n industrial) 16, 18 

(una invenci6n tiene nivel inventivo si no es obvia para una persona versada en la materia) y 20 literal d). Articulo 30 

(Reivindicaciones) y articulo 42 (oposiciones) de la Decisi6n 486 de la Cornisi6n de la Cornuniclad Andina. 

JustificaciOn: Ver Anexo 
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Comprobante de pago No. :332 (Oposici6n) Fecha S c/ 
(Pr6rroga) Fecha 

Anexos: 

ZComprobante de Pago de la tasa 

Id--i Poderes, si fuere el caso 

Pruebas de los fundamentos de la oposici6n 

Documentos que acrediten el leg[timo inter6s, si fuere el caso 

Certificado de existencia y representaci6n legal de ias partes, cuando sean personas jurfdicas 

Copia de la oposici6n para el traslado al solicitante. 

NOMBRE: JOSE LUIS REYES V1 R 

FIRMA, 



REYES & REYES 
A B 0 G A D 0 S 

SENOR 

SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

E. S. 19 

REF: EXPEDIENTE 08 079.827 / 

TiTULO SOLICITADO- COMPOSICIONES FARMACILUTICAS PARA LA 

ERRADICACON DE HELICOBACTER PYLORI. 

I 

PUBLICACION: Gaceta 612 de 29/01/2010 No. de publicaci6n 1129. 

SOLICITANTE: FERRER INTERNATIONAL, S.A. 

APOIDERADO: CARLOS HUMBERTO PALACIO EASTMAN. 

TRAMITE: PRESENTAC16N DE oposici6N. 

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, mayor de edad, identificado como aparece al 

pie de mi firma, abogado en ejercicio, titular de la tarjeta profesional n0mero 44655 

del Consejo Superior de la Judicatura, obrando en calidad de apoderado de la 

sociedad LABORATORIOS LEGRAND S.A., en ejercicio de lo dispuesto por el 

articulo 42 de la Decisi6n 486 de 2000, muy respetuosamente me permito formular 

la siguiente 

1. PETIg6N 

Sirvase negar el beneficio patentario a la solicitud contenida en el expediente 08 

079.827, por no cumplir con lo dispuesto por los articulos 14, 15, 18 y 20 literal d) 

de la Decisi6n 486 de 2000, con base en los fundamentos que se expondr6n a 

continuaci6n. 

11. LEGiTIMO INTERtS 

Asiste a LABORATORIOS LEGRAND S.A. legitimo inter6s para presentar esta 

oposici6n, pues la eventual concesi6n de ia solicitud restringiria injustificada nte 

el empleo de ciertas sustancias, composiciones farmac6uticas y m6todos de 
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entrega de medicamentos carentes de novedad y nivel inventivo, 7,,detrimento de 

sus legitimos intereses comerciales y de la libre competencia. 

Ill. FUNDAMENTOS DE LA OPOSICION 

La solicitud colombiana en tr6mite 08 079.827 que se refiere a una composici6n 

de granulado estratificado para administraci6n oral que comprende un inhibidor de 

la bomba de protones en combinaci6n con claritromicina y amoxicilina Otil en el 

tratarniento de un trastornos gcistrico asociado con Helicobacter pylori, no reOne 

los requisitos necesarios para otorg6rsele el privilegio de patente de invenci6n, 

como se dernuestra a trav6s de los siguientes argumentos: 

En primer lugar, y ante la reivindicaci6n textual del uso de uso de la composicion 

reivindicada en el tratarniento de trastornos asociados con infecciones por 

Helicobacter pylori en un marnifero humano o no humano, especificamente en sus 

reivindicaciones 23 y 24, es relevante sehalar que dicha pretensi6n resulta 

inaceptable a la luz de la Decisi6n 486, en tanto los "usos" son una categoria 

excluida del concepto de "Productos o Procedimientos" que establece el articulo 

14 de la norma citada. Lo anterior, adem6s, en consonancia con reiteradas 

interpretaciones de la SIC sobre este punto. 

Sin perjuicio de lo anterior me permito hacer notar que, aon si en gracia de 

discusi6n los usos o m6todos terap6uticos fuesen permitidos en nuestro medio, 

6stos deberian cumplir necesariamente, y en forma simuVinea, con los requisitos 

materiales de patentabilidad, es decir, novedad, nivel Inventivo y aplicaci6n 

industrial. AdemAs de anotar que respecto del pretendido "uso", el tercer requisito 

resulta de imposible cumplimiento, en tanto la reproducci6n industrial del uso 

separado, combinado o secuencial de medicamentos para tratar ciertas patologias 

seria del resorte de la profesi6n m6dica, y no, por supuesto, de las actividades 

industriales. 

De la misma manera la Decisi6n 486 de la Comunidad Andina de Naciones en su 

aparte d) del articulo 20 del capitulo 1, acerca de los requisitos de patentabilidad, 

menciona que "no ser6n patentables los m6todos terap6uticos o quirargicos para 

e/ tratamiento humano o animal, asi como los m6todos de diagn6stico aplicados a 

los seres humanos o a animales", y si tenemos en cuenta que la solicitud en 

cuesti6n reivindica tambi6n un m6todo de tratarniento contra trastornos asociados 

con Helicobacterpylori, tal como lo seFiala en sus reivindicaciones 21 y 22, queda 

claramente expuesta la improcedencia directa para otorgar el privilegio de patente 

de invenci6n a esta solicitud. 



3 
r-Y 

Lo anterior tiene el mismo efecto sobre las reivindicaciones 2, 3 y 4 en donde se 

hace menci6n a la dosificaci6n de los principios activos que hacen parte de la 

composici6n farmac6utica que se reivindica, dado que la dosificaci6n de un 

f6rmaco no hace parte de la categoria de productos o procesos, sino la cantidad 

de un f6irmaco que es necesaria para que un medicamento sea efectivo a nivel 

terap6utico. 

En primer lugar, y refiri6ndonos a la carencia de nivel inventivo de la combinaci6n 

farmacol6gica que expone la solicitud colombiana en tr6mite, especificamente 

entre inhibidores de la bomba de protones, claritromicina y amoxicilina, es 

relevante mencionar que existen documentos que exponen con anterioridad la 

utilidad terap6utica de dicha combinaci6n, documentos tales como la publicaci6n 

internacional WO/1997/02020 publicada el 23 de Enero de 1997, la publicaci6n 

internacional WO/1996/24375 publicada el 15 de Agosto de 1996 y la publicaci6n 

internacional WO/2005/074898 publicada el 18 de Agosto de 2005. 

Teniendo en cuenta lo anterior, cualquier persona medianamente versada en la 

materia buscaria la manera de asociar dichos principios activos de una manera 

rn?is pr6ctica para su administraci6n, en donde la inclusi6n de los principios activos 

en una misma formulaci6n farmac6utica, como por ejemplo en una formulaci6n 

tipo granulado estratificado, resulta de evidente utilidad. 

En este mismo aspecto es relevante mencionar el concepto de la Doctora en 

Bioquimica Silvia Susana Giarcovich’ en su opinion escrita a cerca de 

"Asociaciones y Patentes" en donde afirma que las asociaciones farmacol6gicas 

estAn restringidas por ciertos principios y lineamientos preestablecidos por varias 

entidades, puesto que dichas combinaciones deben estar bajo el precepto de 

eficacia, seguridad y eficiencia terapi?utica, veamos, 

1,3.3.2. Lineamientos FDA: 
A continuaci6n se mencionardn lineamientos que la agencia sanitaria de EEUU ha 
establecido para el caso de los Ilamados "Combination Drug Produc&: 

3.3.2.1. CFR 

El CFR establece la poliftica en relaci6n a las combinaciones de drogas a dosis f ija para 
humanos en 21CFP,300.50. A111 se establece que dos o m6s drogas pueden ser 
combinadas en una 6nica unidad posolo’gica cuando cada componente hace una 
contribuci6n al efecto propuesto y la dosis de cada componente es tal que la 
combinaci6n es segura y efectiva (se consideran casos especiales cuando se busca 

’ Profesora Regular Adjunta del Departamento de Farmacologia de ]a Facultad de Fan-nacia y Bioquitnica de 
la UBA y Directora T&nica y Gereme de Estudios Clinicos de DIFFUCAP-EURAND SACIP 
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aumentar la seguridad y ef icacia del principal componente o minimizar su potencial 
abuso). 

3.3.2.2. Gula "OTC Combination of Drug Products" 
[Docket No. 78D-0322- ]2: 

Esta quic establece en detalle la politica de la agencia para combinar dos o m6s 
ingredientes activos OTC, seguros y eficaces y caracteriza diferentes tipos de 
asociaciones de OTC: 

Ingredientes activos de diferentes categorias terape’uticas para 
tratar distintos sintomas simult6neamente: 5610 se acepta esta 
asociaci6n si coda ingrediente estd presente dentro de su rango 
de seguridad y ef icacia. 

Ingredientes activos de la misma categoria terapiutica que 
tienen distintos mecanismos de accio’n para tratar los mismos 
sintomas o condici6n: 5610 se acepta esta asociacio’n si es mejor o 
iqual que coda ingrediente solo en su dosis terapiutica y tambi6n 
pueden usarse a dosis subterap6uticas si corresponde. 

Ingredientes activos de la misma categoria terape’utica que 
tienen el mismo mecanismo de acci6n: Estos no deberian ser 
combinados a menos que haya alguna ventaja con respecto a los 
ingredientes simples (mayor ef icacia, seguridad, aceptaci6n del 
paciente o calidad de la formulacio’n). 

Ingredientes considerados adyuvantes, que aumenten o alteren 
el efecto de otro ingrediente activo, serdn, considerados 
ingredientes activos. 

3.3.2.3. Gum Draft "Current GMP for Combination 
Products": 

Este documento provee una quia paro la industria y para el staff de la FIM acerca de 
la aplicabilidad de la cGMP para las asociaciones (combination products) y define a Un 
combination product, de acuerdo al CFR (21CFR3.2(e), de forma que no s6lo involucra 
drogas sino devices. 

Un producto combinado es un producto compuesto de cualquier combInackfn de una 
droga y un d1spositivo; un producto bioldgico y un d1spositivo; una droga y un producto 
bioldgIca, o una droga, disposItIvo, y un producto bioldgico, Rojo 21 CFR 3,2 (e), un 
producto de combinacl’o’n incluye; 

1. Un producto que comprende dos o mds componentes regulados (I.e,, 

drogaldispositivo, bioldgicoldispositivo, drogalbioldgico, 0 

drogaldispositivolbioldgico) que son combinados AsIcamente, qufmIcamente, o de otra 
fortna, o mezclados yproducidos como una entidad dnica,-

’ Anunciada en ei Federal Register (1978), Vol. 43, No. 229. 
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2 Dos o mds productos separados, empaquetados juntos en un So/o paquete, 0 como 
una unidad comprendlendo drogay productos del d1spositIvo, disposItivo )/ productos 

bioldgicos, o bibldgico yproductos de droga, 

3. Una droga, dispositivo, o producto biolc?gico empaquetado Separadamente que, de 

acuerdo a su plan de Investlgacldn o el efiquetado propuesto, es destInado para 

uhlizarse dnIcamente con una droga, dispositivo, o producto bioldg1co aprobada 

especifIcada IndIvIdualmente, ddnde al mismo tiompo ambos son deben estar 

aceptados para la indicacidn o efecto y donde, luego de la aprobacidn del producto 

propuesto, el etiquetado del producto aprobado necesitaria Ser cambiddo (eg, para 

reflejar un camblo en la Indlcacldn, forma formac&tIca, dosis, ruta de adminlstracldn, 

camblo signIficativo en la poso1qgJ‘a),- 0’ 

4 Cualquler droga en InvestigacIdn, d1spositIvo, o producto bloldglco empaquetado 

separadamen te que, de acuerdo al e tique todo propues to es para u t1lizarse tinIcamen te 

con otra droga en investlqacldn especificadd, d1sposItIvo, o producto bloldglco, ddnde a 

/a vez -e requiere que am bos sean acep tados para /a m 8-ma Indlcacldn, uso y e fec to 

Ademds, dentro de esta quia es muy interesonte el concepto de "parte constitutiva de 

un combination produce’ porque especif ica su identidad regulatoria como droga, device 
o producto biol6gico. 

3.3.2.4. Gula Draft "Combination Products Timeliness of 
Premarket Reviews": 

Esta quic provee informaci6n a un postulante a reclamar la resoluci6n de una disputo 
acerca de la duration de la revisi6n de una postulaci6n referida a un producto 
combinado, Es una quia referida simplemente a un problema administrativo que 
demuestra cua’n regulado se halla este dmbito que tiene una oficina destinada, la 

I* Office of Combination Products. 

3.3.3. Lineamientos EMEA: Gula "Fixed Combination Medicinal 
Products" - 

Esta quia propone evaluar las potenciales ventajas de la asociacio’n en cuanto a 
mejoramiento de la relaci6n riesgo/beneficio y a simplificaci6n de la terapia. 
Asimismo, establece criterios a respetar y requisitos a cumplimentar, tanto generales 
como particulares. bentro de los particulares hace especial ref erencia a: 

La indicaci6n. 
Los estudios farmacodindmicos y farmacocin6ticos. 
Eficacia y Sequridad: En este caso diferencia dos escenarios 
concretos. 

a) Cuando /a combInacio’n f1ja corresponde exactamente a combinaclones que 
estdn ya en uso d1fund1do, un andlIsIs de los datos bIbIlogrdficos blen 
fundamentados deberl’a ser presentado Con tal que los datos estin blen 
documentados, este andllsls puede ser dtll en reducir la cant1dad de ensayos 
c1linicos a ser reallzada y podria facilitar la seleccio’n de dos& para coda 
sustancla y el rango de dosis propuesto en /a combinacio’n fija 
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b) Cuando /a comblnacicfn f1ja es esenclalmente nueva (las substanclas actIvas no 

son usualmente combinadas, la composic1cfn cuantitatIva es Inusual entre 

substanclas usualmente comblnadas o una sustancla enteramente nueva), los 

datos neces1fados son slmllares a los de una nueva ent1dad quitnica en la 

sltuacicrn donde la comblnacldn f1ja serdpropuesta (pr1mero linea o Segundo de 

la linea de terapla) La existencla de experlencla con las substanclas deberfa 

ser ten1da en cuenta 

y especifica R6gimen de dosis y Composici6n, Ensayos’Ferap6uticos y Aspectos de Seguridad. 

Paquetes combinados cle diferentes productos medicinales para 

administraci6n simult6nea o secuencial, 

Conclusi6n: 
Las diferentes ggencias sanitarlas a nivel internacional han regulado fuertemente 

el registro cle asociaciones cle forma cle garantizar la seguriclad y eficacia cle las 

mismas y [a buena calidad en sy elaboraci6n. Todo estudio, investigaci6n o an6lisis 

derivados cle estos reguisitos representan procedimientos de rutina y no originales 

ideas Ilevaclas a la prdctica.". 

Adem6s, se puede considerar que todo efecto sinbrgico o terap6utico entre 

f?irmacos no se refiere propiamente a una invencio’n, sino que corresponcle mejor 

a la categoria de un descubrimiento, clado que dicho efecto sin6rgico o terap6utico 

conseguido mediante la combinaci6n de fArmacos ocurre dentro del organismo y 

se hace evidente a trav6s de los respectivos ensayos preclinicos y/o clinicos por 

los que todo fikmaco o combinaci6n de f6rmacos se deben evaluar. Asi mismo es 

importante volver a enfatizar en que ia combinaci6n de f,?rmacos para tratar ciertas 

patologias, hace parte de las activiclades de la profesi6n mbdica, y no de las 

activiclades inclustriales. 

Finalmente, tarnbi(?n podemos clemostrar la carencia de nivel inventivo del tipo de 

granulado en donde se incluye dicha combinaci6n farmacol6gica, vearnos: 

La publicaci6n internacional WO/2005/058282 publicada el 30 de Junio de 2005 y 

titulada "DOUBLE PELLET FORMULATION OF PROTON PUMP INHIBITORS 

AND CLARITHROMYCIN FOR THE TREATMENT OF GASTROINTESTINAL 

ULCER, AND METHOD FOR PRODUCING THE SAME" revela: 
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Of combined therapies for eradicating Helicebactor 

pylori, active ingredient combinations listed below was 

clinically tested on the human body, and test methods 

thereof were already reported. Examples of combinations of 

more than two drugs are as follows: 

-Ian?-.oprazole, amoxicillin and clarithromycin; 

-omeprazole, amoxicillin, clarithromycin 

-pantoprazole, clarithromycin and amoxicillin; 

The inventive double pellet formulation contains two 

or three active ingredients. Tn other words, the inventive 

formulation contains one proton pump inhibitor selected 

from the group con?3istinq of omeprazole, lansoprazole, 

pai-itoprazole and raheprazole, and one or two antibiotics 

selected from the group consisting of erythromycin, 

clarithromycin, azithromycin, tetracycline, tinidazole and 

metronidazole selectively. 

into a hard capsule. Namely, it can be prepared either in 

the fo= of a multi -layer composite p--ilet by forming a 

layer containing a proton pump inhibitor, such as 

omeprazole, on an inert core, subjecting the coated core to 

protective coating and enteric coating, hnd then forming a 

layer containing an antibiotic, such as clarithromycin, on 

the enteric coating layer, or in the form of a composite 

tablet having different layers. Alternatively, it may also 

Example 1 

Coatinq with main dr!?_ql 

221 9 of inert sugar particles are placed into a 

fluidized bed processor, and then the processor is operated 

to fluidize the particles to be coated. Meanwhile, 10 9 of 

meglumine, an alkalizing agent, is dissolved in 1000 g of 

t_t3q’ which 20 g of omeprazole is added and acetone, 

dissolved completely in the solution, and then 25 g of 

hydroxypropyl cellulose and 2.5 q of polyethylene glycol 

6000 are added and dissolved completely in the solution. 

The resulting main drug-containing coating solution is 
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injected through the fluidized bed coater to coat the sugar 

particles with the drug. 

Protective coating 

After performing the main drug coating, a protective 

coating solution consisting of 20 9 of 

hydroxypropylmethylcellulose and 2 g of polyethylene glycol 

600 dissolved in a mixture of 400 g of ethanol and 400 g of 

dichloromethane is continuously injected onto the main 

drug -coated pellets to form a protective coating layer. 

Enteric coating 

30 9 of Eudragit L100 and 3 g of triethyl citrate are 

added and dissolved completely in a mixture of 450 (2 of 

acetone and 450 g of isopropyl alcohol, and then injected 

to the protective -coated pellets to form an enteric coating 

layer. 

Coating withmain drug 2 

500 g of clarithromycin is added and dissolved 

completely in a mixture of 1000 g of ethanol and 3000 g of 

dichloromethane, to which 30 9 of 

hydroxypropylmethylcellulose and 3 g of polyethylene glycol 

6000 are then added and dissolved, thus preparing a 

transparent coating solution of the main drug 2. The 

coating solution is injected onto the enteric -coated 

pellets to obtain main drug 2 -coated pellets. 

Final coating with film 

30 g of hydroxypropylmethylcellulose and 3 9 of 

polyethylene glycol 6000 are added and dissolved in a 

mixture of 300 g of ethanol and 300 g of dichloromethane, 

and then coated on the main drug 1- and main drug 2 -coated 

pellets finally, thus preparing a double pellet formulation. 

La patente americana US 2003/0180352 publicada el 25 de Septiembre de 2003 y 
fitulada "SOLID CARRIESIRS FOR IMPROVED DELIVERY OF ACTIVE 
INGREDIENTS IN PHARMACEUTICAL COMPOSITIONS" revela: 



9 

[0134] In one embodiment of the. invention, anti -microbial 
, -1 ( ion, gerits, are included in the pharmaceutical compositi 
preferably with an acid-labile active imlrcdIent. They can be 

1 

admixed with the active in I I grcdient, for example in the 
encapsulation coat. Adternately, the anti -microbial agents 
can be separate from the active ingredient, for example in 
the substrate. A preferred class of anti -microbial agents are 
those that are active against Helicobacter pylori These 
includel by way of illustration and not limitatiOD, antibiotics,, 
arlti-mycobacterials, antiviral agents, bismuth salts, imida-
zole compounds, nitrofurans, quinolones, sulfonamides, sys-
temic antifungal agents, other antimicrobial agents such as 
chloramphenicol, spectinomycin, polymyxin B (colistin), 
bacitracin,, nitrofurantoin,- methenamine mandelate,- and 
methenamine hippurate; and combinations of any of the 

40 
foregoing. 

[0141] Prcferred anti-microbial agents include, amoxicil-
hn, clarithromycin, erythromycin, metronidazole, tetracy-
cline, and combinations thereof. 

[0-181] The active ingredient can be a proton purnp inhibi-
tor such as lansoprazolQ, onieprazole, esomeprazole, panto-
prazole, rabeprazolo, as ’wcll as a pharmaceutically accept-
able salt, isomer or derivative thereof. 

[03831 Exemplary combined dosing regiments for lanso-
prazole, amoxicillin,- and clarithromycin for IT pylori eradi-
cation to reduce the risk of duodenal ulcer recurrence, is a 
twicc dally dosu of 30 mg lansoprazole, I a amoxicillin,, and 
500 mg Jarithromycin. Exemplary combined dosing regi-
ments for lansoprazOle and amoxicillill for the satne indi-
cation, is a thrice daily dose of 30 mg lansoprazole and I g 
arnoxicillin. 

[0389] Exemplary combined dosing regiments for esome-
prazole, amoxicillin, and clarithromycin for 11. pylori eradi-
cation to reduce the risk of duodenal ulcer recurrence, is a 
once daily dose of 40 rng esorneprazole and mice daily dose 
of 1000 mg amoxicillin, and 500 mg clarithromycin. 

Como se puede apreciar, en estas anterioridades se hace menci6n de pellets que 
tienen varios estratos o capas, en donde se combinan inhibidores de la bomba de 
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protones junto a antibi6ticos eficientes en el tratarniento de infecciones por 

Helicobacter pylori. Dichos pellets no solo contienen los mismos principios activos, 

sino que adem6s los estratos o capas en los cuales se distribuyen los diferentes 

principios activos y dem6s excipientes contienen en esencia las mismas 

caracteristicas que los gr6nulos reivindicados por la solicitud en cuesti6n. 

Especificamente nos podemos referir a un nbcleo que comprende el inhibidor de [a 

bomba de protones, una capa protectora, una capa ent6rica, una capa que 

comprende los compuestos antibi6ticos y una capa externa final. Asi mismo se 

hace menci6n del uso de agentes tensoactivos en dichas capas o estratos que 

conforman el pellets. 

En otras palabras, estos dos documentos son una clara guia para cualquier 

persona medianamente versada en la materia que este buscando formular 

inhibidores de la bomba de protones junto a antibi6ticos tales como amoxicilina y 

claritromicina en forma de grAnulos estratificados o con capas que contengan de 

manera adecuada dicha combinaci6n farmacol6gica. 

En conclusi6n, la solicitud colombiana en tramite carece de los requisitos 

fundamentales para conced6rsele el privilegio de patente de invenci6n, en primer 

lugar porque incurre en improcedencias directas de patentabilidad al reivindicar 

usos y m6todos terap6uticos, y finalmente porque carece de nivel inventivo al 

reivindicar combinaciones farmacol6gicas ampliamente reconocidas en el estado 

de la t6cnica dentro de formulaciones farmac6uticas tipo grinulos estratificados o 

multiocapas, formulaciones que tambi6n se habian descrito en el estado de la 

t6cnica con anterioridad. 

Por todo lo expuesto reitero, la petici6n de declarar fundada la presente oposici6n, 

de negar en consecuencia el privilegio solicitado, y de ordenar el archivo del 

expediente respectivo. 

IV. PRUEBAS 

Ruego que se tengan como tales, sin perjuicio de aquellas que puedan 

presentarse al vencimiento de la pr6rroga solicitada y de aquellas que el 

Despacho considere oficiosamente, las siguientes: 

Portadas y capitulos reivindicatorios de la publicaci6n internacional 

WO/1997/02020 publicada el 23 de Enero de 1997, la publicaci6n internacional 



WO/1996/24375 publicada ei 15 de Agosto de 1996 y la publicaci6n 

internacional WO/2005/074898 Publicada el 18 de Agosto de 2005. 

41- Publicaci6n internacional WO/2005/058282 paginas 4 a 15 y capitulo 

reivindicatorio. 

4t.+ Patente americana US 2003/180352 paginas 2, 12, 13, 37, 39 y capitulo 

reivindicatorio, 

V. ANEXOS 

Para efectos del tr6imite correspond iente, me permito anexar al presente escrito 

los siguientes anexos 

1. Poder para actuar. 

2. Certificado de existencia y representaci6n legal de LEGRAND S.A. 

3. Copia para correr traslado al solicitante, 

4. Los mencionados en el ac#ite de pruebas 

V1. NOTIFICACIONES 

El suscrito recibir6 notificaciones en la secretaria de su Despacho o en mi oficina 

localizada en la Carrera 17 No. 88-23, Oficina 205, Fax (1) 621.25.42 de esta 

ciudad. Laboratorios Legrand S.A. las recibir6 en la secretaria de su Despacho o 

en su sede localizada en la Calle 21 # 68 B - 50 de Bogotcl. 

uperinten Sehor S dente, 

JOSIL LUIS REYES VILLAMIZAR 

C?C- 79’152.473 de Usaqubn 

T.P. 44655 de C.S.J. 
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(54) Title: ORAL PHARMACEUTICAL COMPOSITION CONTAINING ANTIMICROBIAL AC‘TIVES AND SUSTAINED RELEASE 
PANTOPRAZOLE 

(57) Abstract 

An oral pharmaceutical composition of pantoprazole in pellet or tablet forrn, wherein the pantoprazole is at least partly in slow-release 
form, is distinguished, on combined administration with an antimicrobially-active ingredient, by an enhanced action of rapid onset against 
disorders caused by Helicobacter. 
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W-HAT IS CIAIMED IS: 

1. An oral pharmaceutical composition for treating a dis-

order caused by Helicobacter comprising pantoprazole in combina-
tion with at least one antimicrobial ly-active ingredient, wherein 
at least part of the pantoprazole is in slow-release form. 

2. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

1, wherein the pantoprazole, which is wholly or partly in slow-

release form is in f ixed combination with at least one 

antimicrobially-active ingredient in a single dosage unit. 

3. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

2, wherein the pantoprazole is in pellet form together with at 

least one antimicrobially-active ingredient in a capsule as a 

dosage unit. 

4. An oi?al pharmaceutical comuosition as claimed in claim 

2, wherein the pantoprazole, which is wholly or partly in slow-

release form is together with at least one antimicrobial ly-act ive 

ingredient in a multilayer tablet -

5. An oral pharmaceutical composition as claimed in clahn 

1, wherein the pantoprazole and at least one antimicrobially-

active ingredient are in separate dosage units in a single packa-

ge. 
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6. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

5, wherein the single package is a blister pack which is designed 

by the relative arrangement of individual components of the 

dosage units, by inscription and/or by coloring to communicate 

the dosage regimen to a patient. 

7. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

1, wherein the slow-release form of pantoprazole has an alkaline 

pellet or tablet core, at least one intermediate layer 

controlling release of active ingredient, and an outer enteric 

layer which is soluble in the small intestine. 

S. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

7, wherein at least one intermediate layer is formed from a 

water-insoluble, release-slowing film former. 

9. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

8, wherein the film former has been applied from a solution or 

dispersion. 

10. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

8, wherein the intermediate layer contains, as water-insoluble, 

release-slowing film former, water-insoluble cellulose ether 

and/or polyvinyl acetate. 
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11. An oral pharmaceutical composition as claimed 

in claim 8, wherein the intermediate layer contains, as water-

insoluble, release-slowing film former, ethylcellulose, ammonio 

methacrylate copolymer (Eudragits RS, EudragitO RL) or polyvinyl 

alcohol. 

12. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

li, wherein the outer enteric layer, which is soluble in the 

small intestine, comprises methacrylic acid/methyl methacrylate 

copolymer or methacrylic acid/ethyl methacrylate copolymer 

I* 
(EudragitO L). 

13. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

7, wherein the outer enteric layer comprises a cellulose-

derivative coating. 

14. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

13, wherein the cellulose derivative is a member selected from the 

group consisting of a carboxymethy I ethy lce 1 lu lose, cellulose 

acetate phthalate, cellulose acetate trimellitate, hydroxy-

propylinethylcellulose phthalate and hydroxypropylmethylcp-llulose 

0 acetate succinate. 

15. An oral pharmaceutical composition as claimed in claim 

7, wherein a member selected from the group consisting of a pore 

fcrmer, plasticizer, buffer, base and pigment is additionally 

present in the intermediate layer. 
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16. A pharmaceutical as claimed in claim 1, wherein 

the antimicrobially-active ingredient is a member selected from 

the group consisting of bismuth subcitrate, bismuth 

subsalicylate, nitrofurazone, nitrofurantoin, furazolidone, 

metronidazole, tinidazole, nimorazole, gentamicin, neomycin, 

kanamycin, amikacin, streptomycin, erythromycin, azithromycin, 

clarithromycin, clindamycin, rif ampicin, penicillin G, penicillin 

V, ampicillin, mezlocillin, amoxicillin, bacitracin, polymyxin, 

tetracyline, chlorotetracycline, oxytetracycline, minocycline, 

doxycycline, imipenem, loracarbef, meropenem, panipenem, 

cefalexin, cefoxitin, cefuroxime axetil, cefotaxime, cefpodoxime 

proxetil, cefaclor, cafadroxil, cephalothin, ciprofloxacin, 

norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin and chloramphenicol. 

17. The use of pantoprazole in combination with at least 

one antimicrobially-active ingredient for the preparation of a 

pharmaceutical composition for the treatment of disorders caused 

by Helicobacter wherein at least part of pantoprazole is in slow-

release form. 
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18. A process f or producing an oral pharmaceutical compo-

sition in pellet or tablet form for pantoprazole, as active ingre-

dient, or f or combined use thereof with at least one 

antimicrobially-active ingredient for treating a disorder caused 

by Helicobacter, which comprises a) incorporating the active 

ingredient as an alkaline salt and/or with addition of an alkaline 

substance in a pellet or tablet core, b) applying thereto at least 

one release-slowing intermediate layer essentially comprising a 

water- insoluble, release-slowing acidic film former and c) 

subsequently applying an outer enteric layer which is soluble in 

the small intestine. 
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(54) Title: NEW ORAL PHARMACEUTICAL DOSAGIE FORM 

(57) Abstract 

An oral pharmaceutical dosage form comprising an acid susceptible proton pump inhibitor and one or more antibacterial compounds 
in a fixed formulation. Tbe fixed formulation is intended for oral use and in the form of an enteric coating layered tablet, a capsule or a 
multiple unit tableted dosage form. The multiple unit dosage form is most preferred. The new fixed formulation is especially useful in the 
treatment of disorders associated with Helicobacter infections. 
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1. An oral pharmaceutical dosage form comprising an acid susceptible proton pump 

inhibitor together with at least one antibacterial compound and optional-ly pharmaceutically 

5 acceptable excipients, characterized in that the dosage form is in the form of a fixed unit 

dosage form comprising at least two pharmaceutically active components. 

10 

2. A dosage fomi according to claim 1, wherein the dosage form is a tablet 

formulation. 

3, A dosage form according to claim 1, wherein the dosage form is a capsule 

formulation. 

4. A dosage form according to claim 1, wherein the dosage form comprises an acid 

is susceptible proton pump inhibitor and two antibacterial compounds. 

5. A dosage form according to claim 1, wherein the proton pump inhibitor is 

omeprazole or its single enantiomers or an alkaline salt thereof. 

20 6. A dosage form according to claim 1, wherein the proton pump inhibitor is (s)-

omeprazole magnesium salt. 

25 

7. A dosage form according to claim 1, wherein the proton pump inhibitor is 

lansoprazole. 

8. A dosage form according to any of claims 5 - 7, wherein the antibacterial compound 

is clarithromycin and/or mctronidazole. 

9. A dosage form according to any of claims 5 - 7, wherein the antibacterial compound 

30 is amoxicillin and/or clarithromycin or metronidazole. 
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10. A dosage form according to claim 1, wherein the amount of proton pump inhibitor 

is in the range of 10-80 mg and the amount of antibacterial compound(s) is in the range of 

I?M, 

5 11, A dosage form according to claim 1, wherein the amount of proton pump inhibitor 

is in the range of 20-40 mg and the amount of antibacterial compound(s) is in the range of 

250-650 mg. 

12. A tableted dosage form according to claim 2, A-hcrein the dosage form consists of 

10 two separate layers, each one comprising different active substance(s). 

13. A tableted dosage form according to claim 2, wherein the tablet formulation is a 

multiple unit tabletcd dosage form comprising the acid susceptible proton pump inhibitor 

in the form of individually entcric coating layered pellets compressed together with an 

15 antibacterial granulation into a tablet, whereby the entcric coating layer covering the 

individual pellets has mechanical properties such that the tableting of the pellets together 

with the antibacterial granulation and optionally pharmaceutically acceptable excipients; 

does not sigrdficantly affect the acid resistance of the individually entcric coating layered 

pellets. 

20 

14. A tableted dosage form according to claim 13, wherein the acid resistance of the 

individually enteric coating layered pellets is in coherence with the requirements on enteric 

coating layered articles defined in the United States Pharmacopeia. 

25 15. A tableted dosage form according to 13, wherein the acid resistance of the 

individually enteric coating layered pellets does not decrease more than 10 % during the 

compression of the individual pellets into the multiple unit tableted dosage form-

16. A tableted dosage form according to claim 13, wherein the enteric coating of the 

30 individual pellets comprises a plasticized enteric coating layer material. 



5 

10 

WO 96124375 
PCT/SE96/00125 

50 

17. A tableted dosage form according to claim 13, wherein the individually enteric 

coating layered pellets are further covered with an over-coating layer comprising 

pharmaceutically acceptable excipients. 

18. A tabicted dosage form according to claim 13, wherein the enteric coating layered 

pellets consist of a seed layered with the proton pump inhibitor. 

19. A tableted dosage form according to claim 13, wherein the tablet is divisible. 

20. A tableted dosage form according to claim 19, wherein the tablet is dispersible to a 

suspension of individually enteric coating layered pellets in an aqueous liquid. 

21. A tableted dosage form according to claim 2, wherein the tablet is an enteric coating 

is layered tablet, optionally with a separating layer under the enteric coating layer and the 

tablet comprises at least two different pharmaceutically active substances in admixture with 

each other. 

22. A process for the manufacture of a fixed dosage form comprising an acid 

20 susceptible proton pump inhibitor and one or more antibacterial compounds in a capsule, 

characterized in that the proton pump inhibitor is prepared in the form of individually 

enteric coating layered pellets and the pellets are filled into a capsule together with the 

40 
antibacterial compound(s) optionally mixed with pharmaceutically acceptable excipients. 

25 23. A process for the manufacture of a fixed dosage form comprising an acid 

susceptible proton pump iriMbitor and one or more antibacterial compounds in a multiple 

unit tableted dosage form, characterized in that the proton pump inhibitor is prepared in the 

form of individually enteric coating layered pellets and these pellets are mixed with a 

prepared antibacterial granulation and optionally pharmaceutically acceptable tablets 

30 excipients whereafter the dry mixture is compressed into a multiple unit tablet without 
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giving any significant change of the acid resistance of the enteric coating layer covering the 

individually enteric coating layered pellets. 

24. A process for the manufacture of a fixed dosage form comprising an acid 

5 susceptible proton pump inhibitor and one or more antibacterial compound(s) in an enteric 

coating layered tablet characterized in that the proton pump inhibitor is admixed with the 

antibacterial compound(s) and pharmaceutically acceptable excipients whereafter the dry 

mixture is compressed into a tablet, which tablet is covered with an enteric coating layer 

and option0y a separating layer is applied onto the tablet before the enteric coating layer. 

10 

25. A dosage form according to any of claims I to 21 for use in the treatment of 

disorders associated with Helicobacrer infections in mammals and man. 

26. A dosage form according to claim 25, wherein the disorder is a gastric disorder 

15 associated with Helicobacter pylori infections. 

2D 

27. A method for the treatment of disorders associated with Helicobacter infections in 

mammals and man by administering to a host in need thereof a therapeutically effective 

dose of a multiple unit tableted dosage form according to any of claims I to 21. 

28. A method according to claim 27, wherein the disorder is a gastric disorder 

associated with Helicobacter pylori infections. 

4D29. Use of a dosage form according to any of claims I to 21 for the manufacture of a 

25 medicament for the treatment of disorders associated with Helicobacter infections in 

mammals and man. 

30. Use of a dosage form according to claim 29, wherein the disorder is a gastric 

disorder associated with Helicobacterpylori infections. 
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(57) Abstract: The present invention relates to pharmaceutical compositions and their use in treating or preventing gastrointestinal 
disorders, in particular disorders caused or exacerbated by helicubacter infection and secreted gastric acid. 
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Claims: 

1. A pharmaceutical composition comprising a helicobacter-inhibiting anti-microbial agent and (S)-

pantoprazole and/or its salt. 

2. A pharmaceutical composition according to claim i, wherein the salt Is the magnesium salt. 

3. A pharmaceutical composition according to clainn 1, wherein the salt is the magnesium salt in the 

form of its d1hydrate. 

4. A pharmaceutical composition according to claim 1 or 2 or 3, wherein the helicobacter-inhibifing 

antimicrobial agent is selected from one or more of bismuth salt, amoxicillin, clarithromycin, azithro-

mycin, tetracycline, metronidazole, levofioxacin, rifabutin and tinidazole. 

5. A pharmaceutical composition according to claim 1 or 2 or 3, wherein the helicobacter-inhibiting 

antimicrobial agent is arnoxicillin and clarithromycin. 

6. A pharmaceutical composition according to any one of claims I to 5 for use in treating or prevent-

ing gastrointestinal disorders. 

7. A pharmaceutical composition according to any one of claims 1 to 5 for use in Helicobacter pylori 

eradication and ulcer healing in patients with gastric ulcer. 

8. A pharmaceutical composition according to any one of claims 1 to 5, wherein (S)-pantoprazole 

and/or its salt and the hellcobacter-inhibiting antimicrobial agent are present in a fixed combination 

(fixed unit dosage form). 

9. A pharmaceutical composition according to any one of claims I to 5, wherein (S?pantoprazole 

and/or its salt and the helicobacter-inhibiting antimicrobial agent are present in a medicament pack 

comprising the two, three (in case of triple therapy) or four (in case of quadruple therapy) active ingre-

dients as discrete separate dosage forms. 

10. A pharmaceutical composition according to any one of claims I to 5, wherein (S)-pantoprazole 

and/or its salt and the hellcobacter-inhibiting antimicrobial agent are present in a medicament pack 

with blister cards comprising the two, three (in case of triple therapy) or four (in case of quadruple 

therapy) active ingredients as discrete separate dosage forms. 
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TORGADA EN LA NOTARIA TREINTA14) 

EL CIRCULO DE BOGOTA D.0 ----------

CODIGO NOTARIA: 1100100030 ------------------------------------------

CONTRATO: PODER GENERAL ------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------
DE: LABORATORIOS LEGRAND S.A. -------- NIT. 860531602-2 

A: JOSt LUIS REYES VILLAMIZAR -------------------- C.C.No. 79.152.473 

/ T.P.A. 44.655 C.S.J. 

JUAN PABLO REYES VILLAMIZAR 

---------

 C.C.No. 80419709 

T.P.A. 92189 C.S.J. 

------------------------- ------------------------------------------------ ------------------------

En la ciudad de B.o.gotd, Distrito Capital, Departarnento de 

Cundinamarca, Republi6a de Colombia, EN LA.:..NOTARIA TREINTA 

(30) DEL CIRCULO DE BOGOTA, DISTRITO CAPITAL, CUYO 

NOTARIO TITULAR%’es C ESAR-’NEGR9T MOSQUERA, a los intis6is 

(26) dias del mes de Marzo del afio dos mil ocho (2.008) --------------------

-------------------------------- --------------------------------- 6 ------------------------ -------

Compareci6: (con minuta escrita) GUILLERM 0 ALFREDO PARDO 

BARRERA, mayor de cdad y vecino de esta ciudad, identificado como 

. 
aparece al pie de la,/firma y manifest6: -----------------------------------------

PRIMERO: Que debidamente. facultado, obra ei?/calidad de gerente en 

nombre y Tepresentaci6n de LABORATORIOS LEGRAIM. S.A., sociedad 

comercial organizada y. existente conforr;w,?Tq-!5?,,,. ek, to?bmbianas, con 

domicilio y sede principal en escritura 

p?iblica No. mil setecientos treinta y t e s 17,3 3) ’e I a Notar’ 1 �10),  v 

del Circulo de Bogotd, de fecha v o.. 

novecicntos ochenta y scis (1986), rcforViada,,!tn�distintas rtunidades 

seg-Cin consta en el certificado de existencia y re pre sen a’ gal 

expedido por la Cdmara de Comercio de BogoUY que se anexa a estc 

0 
0 0 

L 

r 

ESTE PAPEL NO TIENE COSTO ALGUNO PARA EL USUAR10 
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documento, ------------------ --------------------------------------------------------

SEGUNDO: Que en tal cankcter, por este p?iblico instrumentc, confiere 

poder general, amplio y si?ficiente a los Doctores JOSE LUI R YES 

VILLAMIZAR y JUAN PABILO REYES VILLAMIZA , mayores e elad y 

vecinos de Bogotd, identificados con las c6dulas de cludadania nCin-leros 

79.152.473 de Usaqu6n y 86.419,709 de Usaqu6n abogados portadores, 

respectivamente, de las T.P.A. 44’ .658’y 92.189 del C. S. J., para que en 
nombre y representaci6n d6 LABORATORIOS LEGRAND S.A. c?nju?ta o 

separadamente asumlan la gest16n, tramitaci6n y de?fensa de todos los 

derechos de propiedad industrial y contra la 

comp 

tencia
 desleal que a 

nom 
I 

bre de dicha empresa deban adelantar/,o tramitarse ante 

cualesquiera personas o ai4toridades administrativas y judici4les Oe la 

Rep-bblica de Colombia, incluyendo sin limitarse la Superinten en6a 

Industria y Comercio y el Consejo de Estado o las entidadqW-qUF"’hftg 

sus veces ------------------------ ----------- � - - - - - - - - - - --

Los apoderados quedan ampliamente facultados para p esent 

tramitar solicitudes de regi?tro de derechos de propiedad ind 1w( 

toda indole y clase, en part?cular marcas de cualquier categori ?104?t 

patentes de invenci6n y do modelo de utilidad, disef?o??d -istri 

nombres y enseftas comercia’les, para present/r y responder oposicl 

y solicitudes de cancelaci?n, recibir titulos de registro, tr3mit? 

inscribir cesiones, enajena 
! 
6nes y afectaciones de cualquie - in, 

solicitar cancelaciones y ?nulaciones administrativas o judiclale? 

e S) 

les 

e 

Ole, 

am 

registros o titulos de Propieciad Industrial, promover, tramitar, n:)tificarse 

y contestar acciones de co?npetencia desleal y de infracci6n inarcaria, 

solicitar medidas cautelar?s, y en general, para realizar tualquier 

diligencia que se relacione c?n el cabal cumplimiento de sus fundiones. 

De igual manera quedan infestidos de las facultades menciona as en el 

articulo 70 del C.P.C., en es?ecial para admitir, ratificar, recibir d e&’stir, 

conciliar, transigir, sustitui?, reasumir y presentar recursos, si. como 

pa.ra realizar todas la actuaciones administrativa’ y judiciales 

inherentes al presente= ------------------------------------------ ---------
I 
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ASTA AQUi LA MINUTA PRESENTADA POR. 

Ir ESCRITO----------------------------------------------- a: g r-
0 CD r), ? 0 

40TA 1. EL Notario les informa a los 

W0

 Ci 

UC 

C:: j , kwuumooj Z, 

:) V C, 
Aorgantes ------------------------------------------------

)ue -Cinicamente responde de la regularidad 0 of 

orma,l de (los) instrumento (s) que autoriza, co 

pero no de la. veracidad de las Declaraciones de los interesados (Art. 9’. 

Decreto 960 de 1970).--’ ------------------------------------------------------------------

NOTA 2. El (Los) compareciente (s) hace (n) constar que: -------------------

1. Ha. (n) verificado culdadosamentc su (s) nombre (s) y apellido (s), 

estado (s) civil (es), el narnero de su (s) docurnento (s) de identificaci6i-i y 

aprueba (n) esta escritura sin reserva. a1guna, en la forma como qued6 

redactado--------------------------------------------------------------------------------

2. Las declaraciones co 
. 
nsignadas en esta escritura corresporiden a la 

verdad y en consecuencia asume (n) Ia. responsabilidad de lo manifestado 

en caso de utilizarse esta escritura con firics ilegales ---------------------------

3.-Conoce (n) Ia Ley y sabe (n) que el notaric, responde de Ia. regularidad 

formal de (Ios) instrumento (s) que autoriza, pero no de Ia veracidad de 

las declaraciones del (los) otorgante (s). Ni de la autenticidad del (los) 

documento (s) que forma (n) parte de este instrumento ------------------------

EN CONSECUENCIA LA NOTARIA NO ASUME NINGUNA RESPON SABI LIDAD 

POR ERRORES 0 INEXACTITUDES ESTABLECIDAS CON POSTERIORIDAD A 

LA FIRMA DEL (LOS) OTORGANTE S) Y DE LA NOTARIA. EN TAL CASO, 

MANERA PREVISTA -,EN ESTOS DEBEN SE CORREGIDOS DE LA EL 

DECRE’FO 960 DE 1970 ----------------------------------------

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - 

- --- - - - - - - - - 
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 

j 

CONSTANCIA NOTARIAL: (Articulo 9 Decretc? Ley 960,", 

Notario responde de Ia regLilaridad formal del ins xfmei?wlll 

pero no de Ia veracidad de las declaraciones de los s os.:Tani oca 

responde de Ia capacidad o aptitud legal de estos para. celebrar 

contra,to respectivo -------------------------------- I ------------------------------------

ESTE PAPEL NO -1 ILNF. COSTO ALGUNO PARA EL USUARIO 
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PARAGRAFO SOBRE IMPUESTO DE IVA: De conformidad on o 

dispuesto en el Estatuto Tributario, por el otorgamicnto dc la pr scn-c 

escritura se cancela la suma de $ 1-0.797.00 --------------------------- --

--------------------------------------------------------------------------------- -----

r 

Sc protocoliza f6tocopia dcbidamente autenticada de ]a. c6d. la e 

ciudadania del Representantc, Legal dc la Socieclad ------------------

 

----- --

---------------------------------------------------------------------------------- -------

---------------------------------------------------------------------------------- ---
OTORGAMIENTO Y AUTORIZACION: Lcido el presente instrurne to or 

cl(la) comparecicnte to firma en prueba de su asentimicrito, junto con el 

suscri.to Notarlo, qulf’-,n en esta, forma to autoriza - --------- ----------- ---- ----

La prcsente escritura se elabor6 en las h ’as dc papel notarial 1, 
4111 

AA 33996838- AA 33996839- AA 32920168e,---

N 

Dcrechos Notariales: $01??, 30 
Rccaudo Supernotarlado: $3 300 

Recaudo Fondo Nacional de ?otarlado: $3.300 

Decreto 1681 de 1996 

Resoluci6n 8850 del 18 de D,kiembre de 2007 
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A 329-9016s A 

ESTA IIOJA MACE PX T- F-, " D-J -E - " L"’, -’E -S�C 

PUBLICA NUMERO ................... 0’ 7 39 ti M 0 - 
?CERO SETECIENTOS TREINTA Y SIETE--

DE FECHA: VEINTISIkIS (2.6) DE MARZO 

A VO DOS MIL OCHO (2.008) --------------f 

?OTORGADA EN LA NOTARIA TREINTA 

--DEL CIRC.ULO-’DE BOGOTA D.0 -------- ------------------

A GU IRI?? FREDO PARDO BARREP-A HUE’LLAiNDICE DERECHO 

C. C, 

T E, L - N o. 

DIRECCION: A, 

QUIEN OBF-A EN NOMBRE Y REPRESENTACION DE LA SOCIEDAD 

LABORATORIOS LEGRAND S.A. 

05R 07 ZE " 

NOTARIA 
30 

bi.T-665 

NOTARIO 

m 
mo 

0 U E 

(30) DE 0007 1).1 

lo 

F, S T P P A P F I� N C) T I F N F, C 0 G TO A ? ri I) N, () rl A P A E t I III R! 0 



Es fiel y SEGUNDA ( 2a ) copia de la escritura pOblica 
nOmero 0737 d?e fecha 26 de marzo del afid 2.008 
tomada de su original la que expido y autorizo en 06 
hojas Otiles con, Destino AL INTERESADO.-
Dada en Bogot? D.C, a los 28 dias del mes de marzo de 

’6 

x 

lu 

IC 
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SEDE NORTE 
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HORA 10:49:19 

PAGINA: 1 de 3 

* EN JUNIO DE ESTE A]?O SE ELEGIRAN JUNTA DIRECTIVA Y REVISOR FISCAL * 

* DE LA CAMARA DE COMERCTO DE BOGOTA. LAS INSCRIPCIONES DR * 

CANDIDATOS DEBEN HACERSE EN LA PRIMERA QUINCENA DE MAYO. * 

PARA INFORMACION DETALLADA DIRIGIRSE A LA SEDE PRINCIPAL, QUTNTO * 

PISO, 0 COMUNICARSE AL SIGUIENTE TELEFONO: 5941000 EXTENSION 2899.* 

CERTIFICADO DR EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL 0 INSCRTPCION DE 
DOCUMENTOS 
1,A CAMARA DE COMERCIO DE BOGOTA, CON FUNDAMENTO EN L7?S MATRTCULAS E 
INSCRIPCIONES DEL REGISTRO MERCANTIL/ 

CERTIF/CA-. 
NOMBRE LABORATORIOS LEGRAND S A 
N,,T?T. 860531602-2 
DOM?f CTLIO - BOGOTA D.C. 

CERTIFTCA: 
KA’l’RICULA NO: 00263786 DEL 3 DE JUNIO DR 1986 

CERTIFICA: 
DI-1,P?EC’CION DE NOTIFICACTON JUDICIAL - Cra 19a 90 13 Of icina 901 
MT-Tlq’f’.CTPIO : BOGOTA D.C. 
1?.IKAIL DE NOTIFICACION JUDICIAL - contador@laboratorioslegrand.com 
Dl--RE(--CTON COMERCIAL ; Cra 19a 90 13 Oficina 901 
HUNICIPIO : BOGOTA D.C. 

EKA-I’l, COMERCIAL : contador@laboratorioslegraLnd.com 
CERTTFICA: 

CONSTITUCION: E.P. NO. 1733 NOTARIA 10 DE BOGOTA DEL 29 DE MAYO 
DE 1.986 INSCRITA EL 3 DE JUNIO DE 1.986 BAJ’O EL NO. 191306 DEL 
LIBRO IX, SE CONSTITUY0 LA SOCTEDAD COMERCTAL DENOMINADA:"LABORA-
TORIOS LEGRAND S.A." 

REFORKAS: 
ESCRITURAS NO 

86 
420 

2.293 

].586 

FECHA 

14-1-- 1.988 
11-11-1.988 
5 -VII -1.988 
28-V -1.993 

CERTIFICA: 

NOTARIA 
10 BOGOTA 
10 BOGOTA 
10 BOGOTA 
10 STFF BTA 

INSCRTPCTON 
17-II-1?988 NO. 228?974 
17-11-1,988 NO. 228.974 

6- X-1.988 NO. 247.430 

8 -VII -1,993 NO. 411.794 

E.P. NO. FECHA NOTARIA CIUDAD FECHA NO.INSC 
0001046 2005/08/16 0016 BOGOTA D.C. 2005/08/25 01007997 
2784 2009/10/20 0030 BOGOTA D.C. 2009/12/18 01348482 

CERTIFICA: 
lTrGENCIA. QUE LA S C DAD NO SE HALLA DISUELTA. DURACION HASTA EL 
29 DE MAYO DE 2085V 



CERTI FICA:.. 
OBJETO SOCIAL: EL OBJETO DE LA SOCIEDAD SERA F BRI 
EXPORTAR, COMPRAR VENDER DTSTRIBUIR Y REPRESEN,AR 
FARMACJ?UTICAS, MEDICAS, QUiMICAS, PLASTICAS, BIOLOC31 S, 
HERBICIDAS, PRODUCTOS VETERINARIOS, PRODUCTOS VETER NARI 
D CONTENIDO ALIMENTICIO, COSM9TICOS, DROGAS MEDICINAES, 
UNGfTENTOS, LINIMENTOS, SUEROS, VACUNAS, DULCES Y PROI 
INFANTILES, APAR.ATO8 DE CIRUGiA, PRODUCTOS M]?DI OS 
HOSPITALES Y LA INVESTIGACI6N DE TODO LO CONEXO CO LO 
EXPUESTOS. PODRA IGUALMENTE COMPRAR, VENDER, DISTRI UIR, 
IMPORTAR Y EXPORTAR, TODAS LAS MAQUINARIAS Y EQUI OS E 
PREPARAc16N EN CUA?,QUIERA DE SUS FASES DE LO PF 
ENUMERADOS Y RRPRES8NTAR FTRMAS NACTONALES 0 EXT LTI 
ESTE CAMPO. ASf MISMO, LA SOCIEDAD PODR!k ARRENDAR DE MAD 
AQUELLOS ACTIVOS FTJOS DR SU PROPIRDAD, DURANTE EL TEh 
CUALQUIER MOTIVO NO LOS ESTI? UTILIZANDO PARA ’U 
DESARROLLO D SU OBJETO SOCIAL LA SOCIEDAD PODR?. HA ER 
OPERACIONES CIVILES Y COMERCIALES SOBRE BIENES MUE".B, ES 

CONSTITUIR TODO TIPO D GRAVAMENES SOBRE ELLOS; CELEB AR 

CONTRATOS CON PERSONA JURiDICAS 0 NATURALES; EFECTU R C 

CAMBIO, MUTUO, PRESTAMOS REDRSCUENTOS, CUENTA CORRIEN"E, 

GARANTiAS PERSONALES 1?EALES, INCLUIDAS LAS HIPOTECAS
 

Gil 

DESCONTAR, TODA CLASE D TiTULOS VALORES, ADQUIRIR Y ?-’-’G’O( 

DE CRJ?DITOS, IMPORTAR Y EXPORTAR TODA CLASE DE BIENES Ib 

LOS NECOCIOS DE CUALQ7TER PERSONA 0 SOCTEDAD QUB SE P OP( 
SIMILAR AL DE LA PREUNTE, DIRECTAMENTE 0 COMO AG 0 

DE FIRMAS NACIONALE3 0 EXTRANJERAS Y EN GE2??TA I 

OPERACIONES TENDIENTEI Y NECESARIAS AL DESARROLLO DEL OB? 
CERTIFICA: 

CAP I TAL - 
** CAPITAL AUTORIZADO 

VALOR el? y170,000,000.00 

NO. DE ACCIONES 170,000.00 
VALOR NOMINAL $ 1,000.00 

** CAPITAL SUSCRITO 

VALOR $89,000,000.00 

NO. DE ACCIONES 89,000.00 
VALOR NOMINAL $1,000.00 

** CAPITAL PAGADO 

VALOR $89,000,000.00 

NO, DE ACCIONES 89,000.00 
VALOR NOMINAL $1,000.00 

CERTIFICA: 
JUNTA DIRECTIVA: PRINCIPAL (ES) 

QUE POR ACTA NO. 40 DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DI 

2009, INSCRITA EL 20 DE JUNIO DR 2009 BAJO EL NUP 

LIBRO TX, FUR (RON) NOMBRADO (S): 

A , I?iR’JRTAR, 

PRRPARACIOkRS 
INSECTICIDAS, 
OS, PRODUCTOS 
ANTIBi6TICOS, 
UCTOS MATERNO 
Y EQUIPOS PAJ.!? 
ANTERIORMENTE 

REPRESENTAR, 
ESTINADOS A 1. 
ODUCTOS ANTE 
RAS DENTRO DR 

RA Pm?.16DICA 

0 EN QTJB POR 

ER V 
I 
I C 

’ 

’10. EN 

.ODA Cf-JA.F3R I)E 

INMUEBLiES Y 
ODA CTA-SE Df,’? 

ERACIO.NES’ DE 

ECIBIR Y DAR 

. ENDOSAR Y 
-AR TODO TIPO 
ORPOR-ARSE EN’ 

GA UN OBJETO 
EPRESENTANTE1 
DA CLASE DR 
TO SOCIAL. 

26?DR MAIRZO DE 
0 01306841 DEL 

NOMBRE IDENTI ICA ION 

PRIMER RENGLON 
QUIJANO PONCE DE LE014 FERNANDO C.C. 0000 001 190275 

SEGUNDO RENGLON 
SALAZAR DE HEREDIA PABLO C.C. 0000 001 149040 

TERCER RENGLON 
QUIJANO PONCE DE LEON ALVARO C.C. 0000 001 101983 
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CUARTO RENGLON 
USE, H E P 0 N C E DE LEON CARLOS ALBERTO C.C. 000000017158562 

Q??I-FNL’1’0 RENGLON 

MONTIJ-) FRANCO EDUARDO ALFONSO C.C. 000000017010368 

JUNTA DIRECTIVA: SUPLENTE (S) 

POP. ACTA NO. 40 DE ASAMBLEA DE ACCIONISTAS DEL 26 DE MARZO DE 

2009, INSCRITA EL 20 DE JUNTO DE 2009 BAJO EL NUMERO 01306841 DEL 

IX, FUR (RON) NOMBRADO (S)-. 
NOMBRE IDENTIFICACION 

PRIMER RENGLON 
QUIJANO MARCELA SALAZAR DE C.C. 000000041566624 

SEGUNDO RENGLON 
SALAZAR APARICIO PEDRO ALEJANDRO C.C. 000000079589917 

TERCER. RENGLON 
QTJlJAN0 BARRIGA JUAN PABLO C.C. 000000079589041 

CUARTO RENGLON 

QUIJANO SALAZAR PAULA C.C. 000000052647201 
Q’UTNTO RENGLON 

ABAD GOMEZ IVAN RODRIGO C.C. 000000079294828 
CERTIFICA: 

REPRESENTACION LEGA-L: EL GERENTE GENERAL SERA EL REPRESENTANTE 
LEGAL DE LA SOCIEDAD. EL GERENTE GENERAL TENDRA DOS (2) SUPLENTES 
Y SERA REEMPLAZADO EN SUS FALTAS TEMPORALES 0 ABSOLUTAS POR 
nT(’110,’,-. SUPL.-EsNTES EN EL ORDEN ESTABLECIDO Y ESTOS TENDRAN LAS 

MISMAS FACUL?’ADES QUE EL GERENTE GENERAL. 

CERTIFICA: 
NOMBRAMIENTOS 

QUP1 POR ACTA NO. 1,00 DE JUNTA DIRECTTVA DEL 10 DE DICIRMBRE DR 2009, 
INSCRITA EL 19 DE ENERO DE 2010 BAJO EL NUMERO 01354927 DEL LIBRO IX, 
.F?13E (RON) NOMBRADO (S) 

NOMBRE IDENTIFICACION 
GERENTE GENERAL 

PARDO BARRERA GUILLERMO ALFREDO C.C. 000000080415501 
PRIMER SUPLENTE DEL GERENTE GENERAL 

QUIJANO PONCE DE LEON FERNANDO C.C. 000000017190275 
SEGUNDO SUPLENTE DEL GERENTE GENERAL 

REYES MELO LUZ MARINA C.C. 000000051939804 
CERTTFICA: 

FACULTADES DEL REPRESENTANTE LEGAL: SON ATRIBUCIONES Y FACULTADES 
DEL GERENTE GENERAL LAS STGUIENTES: A) EJECUTAR Y CELEBRAR TODOS 
LOS ACTOS Y CONTRATOS NECESARIOS PARA EL CUMPLIMIENTO DEL OBJETO 
SOCTAL, CON LA LIMTTACION ESTABLECIDA BN EL PUNTO 1, LITERAL H 
DEL ARTTCULO 27; B) CONSTITUIR APODERADOS ESPECIALES, BIEN SEA 
JUDICIA13ES 0 EXTRAJUDICIALES; DAR Y RECIBIR DINERO EN MUTUO CON 0 
SIN "ENTERESES CON LA LIMITACION SERALADA EN EL PUNTO 1, LITERAL H 
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DEL ARTICULO____27-_,D CELEBRAR TODA CLASE ?LE NTRATOS Y 
OPERACIONES CON ENTIDADES BANCARJAS 0 CREDITICI

 
CON ’LA 

L 

LIMITACION ESTABLECIDA EN EL PUNTO I, LITERAL H) DE RT CULO 27; 
E) EFECTUAR TODA CLASE DE OPERACIONES CON TITULOS VA ORE CON LA 
LIMITACION ESTABLECIDA EN EL PUNTO I, LITERAL H) DEL ART CULO 271-
CUIDAR DEL RECAUDO E INVERSION DE LOS FONDOS DE LA MPR SAI G ) 
DAR Y RECIBIR BIENES MUEBLES R INMURBLES EN CAL DAD DE 
ARRENDAMIENTO; H) OBTENER CREDITOS Y SUSCRIBIR L S ARANTIAS 
CORRESPONDIENTES, CON LA LIMITACION ESTABLECIDA EN L UNTO I, 
LITERAL H) DEL ARTICULO 27; 1) LAS DEMAS QUE LE SE’- LEN LOS 
ESTATUTOS, LA LEY, LAASAMBLEA GENERAL DE ACCIONISTAS 0 L JUNTA 
DIRECTIVA. SON FUNCIONES DE LA JUNTA DIRECTIVA TOR ZAR A14 
REPRESENTANTE LEGAL PARA CELEBRAR CONTRATOS DE D 

C 
ALIUIII AN 

NATURALEZA Y EN GENERAL CONTRAER OBLIGACIONES QUE EX N DE DOS 
MIL QUINIENTOS (2.500) SALARTOS MINIMS LEGALES MENSU

 LES 

RN LA 
FECRA DE LA OPERACION RESPECTIVA. SON ATRIBUCIONES Y FA ULTADES 
DEL PRESIDENTE LAS SIGUIENTES: AUTORIZAR Ali GERENTE GENE. L PARA 
CELEBRAR TODOS LOS ACTOS Y CONTRATOS DE CUALQUIER NAT-RAL ZA QUE 

-ETO SO TA14 DE LA SEAN NECESARIOS PARA 9L CUMPLTMIENTO DEL OBJ 
EMPRESA, CUYA CUANTIA EXCEDA DEL EQU1VALEN DE MIL 1. 000 
SALARIOS MINIMOS LEGALES MENSUALES. AUTORIZAR AL GERE TE GENERAL 
PARA ADQUIRIR, ENAJENAR 0 GRAVAR BIENES MUEBLES 0 1 M EBL S PARA 
EL CUMPLIMIENTO DEL OBJETO SOCIAL, EXCEPTO CUANDO E 

C 
DAN DE LA 

LIMITACION ESTABLECIDA EN EL LITERAL F) DEL ARTICUL 5 TERIOR, 
CASO EN Eli CUAL SE ? REQUERIR-A LA AUTORIZACTON D L JUNTA 
DIRECTIVA. 

CERTIFICA: 
REVISOR FISCAL 

QUE POR ACTA No. 4? DE ASAMELRA DR ACCTONISTAS DE 26 DE MARZO DE 
2009, INSCRITA EL DR JUNIO DE 2009 RAJO 8L NUM’RO 1306842 DEL 

0 N LIBRO IX, FUR (R N) 0 BRADO (S): 
NOMBRE IDENTI"ICA ION’ 

REVISOR FISCAL PERSONA JURIDICA 
LEONOR DE C ON Y CL? S A N,I.T. 00 008 00411385 

QUE POR DOCUMENTO PRiVADO NO. 40 DE REVISOa FISCAL D t 3 DE ABRIL DE 
2009, INSCRITA EL 20 DE JUNIO DE 2009 BAJO EL NUM’RO 1306843 DEL 
LIBRO IX, FUE (RON) NOMBRADO (S): 

NOMBRE IDENTI ICA ’EON 
REVISOR FISCAL PRINCIPAL 

BOHORQUEZ DE CARON LMONOR C.C. 0000 004-605710 
REVISOR FISCAL SUPLENTE 

VEGA VANEGAS ASTRID JOHANA C.C. 0000 00525271S6 
CERTIFICA: 

QUE POR RESOLUCION NO. AN 03689 DE LA SUPERINTENDENCIA PE Sp(-.’IEDA 

DES DEL 29 DE MARZO DE 1988,INSCRITA EL 15 DE ABRIL DE 988?13AJO 

EL NO. 23351-5 DEL LIBRO IX, SE CONCEDIO PERMISO DEFINI 

’I, 

VO DE FUN 
CIONAMIENTO A LA SOCIEDAD . 

CERTIFICA: 
QUE LA SOCIRDAD TIENE MATRICULADOS LOS SIGUIENTES ESTAE,ECI IENTOS: 

NOMBRE : LABORATORIOS LtGRAND S.A. 

MATRICULA NO : 00288673 DE 2 DE ABRIL DE 1987 

RENOVACION DE LA MATRICqLA : EL 17 DE MARZO DR 2010 

ULTIMO ARO RENOVADO : 2010 

CERTIFICA: 

DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO POR LA LEY 962 DE 200 L S AC’OS DE 
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1-11,EGIISTRO AQUI CERTIFICADOS QUEDAN EN FIRME CINCO (5) DIAS HABILES 

DESPUES DE LA FECHA DR INSCRIPCION, SIEMPRE QUE NO SEAN OBJETO DE 
RECURSOS EN LA VIA GUBERNATIVA. 

EL PRESENTE CERTIFICADO NO CONSTITUYE PERMISO DE 
FUNCIONAMTENTO EN NINGUN CASO 

SEROR EMPRESARIO, SI SU EMPRESA TIENE ACTIVOS INFERIORES A 30.000 
SMLMV Y UNA PLANTA DR PERSONAL DE MENOS DE 200 TRABAJADORES, USTED 
TIENE DERECHO A RECIBIR UN DESCUENTO EN EL PAGO DE LOS PARAFISCPLES nE 
75% EN EL PRIMER AfiO DR CONSTITUCION DE SU EMPRESA, DE 50% EN EL 
SEGUNDO ANO Y DE 25% EN EL TERCER ANO. LEY 590 DE 2000 Y DECRETO 525 
DE 2009. 

RECUERDE INGRESAR A www.supersociedades.gov.co PARA VERIFICAR SI SU 
R"MPRESA. ESTA OBLIGADA A REMITIR ESTADOS FINANCIEROS. EVTTE SANCIONES. 

T,M, SECRETARIO DE LA CAMARA DE COMERCTO, 

$ 3,600 

T)E CONF’ORMT.DAD CON EL DECRBTO 2150 DR 1995 Y LA AUTORIZACION IMPARTIDA 
J-,’0R. LA SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO, MEDIANTE EL OFICIO 

1-8 DE NOVIEMBRE DR 1996, LA FIRMA MECANICA QUE APARECE A 
CONTINUACION TIENE PLENA VALIDEZ PARA TODOS LOS EFECTOS LEGALES 

,3T 
10 



t 

NPLIPTRIA Y 

riF!CIAL DE 
2 

OE 2Q,10 
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No 
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----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
DPOUSTTANTE TT,CO PACIO PA.Ncn CUENTE E??n ----------------------------------------- 0, ---------------------------------------------------------------------

PEYEE Y RE-YES qoegnS CONS16NACTON, PANCO DF POH?,-! A.. AA 
-S5’2"! 30, o -i A 

MIt C 0 T 

--------------------------------------------------------------------------------------------
CANT, P-PNTTQTj;?p 

--------------------------------------------------------------------------------------------

PRESENTACION DE IIPSERVACTONP? cr 

SON’ NSCIENTO- NnVENTA Y CINP9 MIL pEqqc 

RECIBO DE, CUP APLICADO AL EYPHIENTIE P?; 

--------------------------
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---------------------------
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