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Ref: Expediente No. 08115883

Patente Invencion

PCT: FORMULACION DE MEDICAMENTO LIQUIDA PARA

BETABLOQUEANTES

Titular: BAYER ANIMAL HEALTH GMBH

Capitulo I

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, abogado, mayor y vecino de Bogota D.C., identificado
con la Cédula de Ciudadania No. 19.270.955 de Bogota D.C. y Tarjeta Profesional de Abogado No.
43.308 del Consejo Superior de la Judicatura, con el fin de dar cumplimiento a lo ordenado por el
Articulo 44 de la Decision 486 del Acuerdo de Cartagena, por medio del presente memorial adjunto
el recibo No. 10-66,950 de Agosto 13 de 2010, en-la suma de $470.000, con el fin de que su Digno

Despacho examine si esta Invencion es Patentable.

Lo anterior, debido a que la solicitud de esta Patente de Invencion fue publicada en la Gaceta de
Propiedad Industrial No. 618 de 19/07/2010.

Notificaciones

Las escucharé en la Secretaria de su Despacho o en mi Oficina de Abogado ubicada en la Avenida
Carrera 24 No. 37 — 31 Oficina 202. Teléfonos 2444096 - 3690624

Atentamente,

pde



Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

SUCENTEN,
Dearasssionitn

MR

Folio 72
2020

Bogotd D.C.,

Doctor (a)

DELGADO VILLEGAS JAIME EDUARDO
Apoderado(a) y/o Representante de
BAYER ANIMAL HEALTH GMBH

REFERENCIA Radicacién No. 08 115883
Solicitud internacional ‘PCT/EP2007/003425
Fecha inicio fase nacional 02/12/2008
Tréamite , 11’
Evento 378
Actuacidn . 416
Oficio No. oo 9815
Folios 1

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

Cumplase
Dado en Bogota

ALIX CARMEN
Directora

CESPEDES DE VERGEL
Nuevas Creaciones (c)

Al contestar favor indigque el nimero Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000

de radicacidén consignado en el rétulo Sede CAN: Av. Carrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5880070
Call Center 6513240. Linea 01800-91016%
Web: www,sic,gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

RADICACION EXPEDIENTE No. PCT 08-115883

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION
FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 618 DE
FECHA 19 DE JULIO 2010 EL TERMINO HABIL SENALADO POR LA LEY

EXPIRA EL 13 DE OCTUBRE DE 2010

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

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS.
Si NO X
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

2020
Bogota, D.C.,
Abogado
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS
ASUNTO Radicacion 08 115 883
Tramite 011
Evento 378
Actuacion 519
Oficio Q4
Folios £O 9034
Patente de Invencién Patente de Modelo de Utilidad . D
Via Nacional l:j -
Via PCT (fase nacional) Cap.| Cap. Il [ ]

No. Solicitud Internacional PCT/EP2007/003425
Fecha de Presentacién Internacional  19/Abril/2007

Como resultado del Examen de Fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45 de
fa Decisidon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios 27 a 38 29/Octubre/2008
Reivindicaciones: Folios 39 a 40 29/0ctubre/2008
Dibujos: Folios 42 a 43 29/0ctubre/2008
Prioridad: DE 10 2006 020604.5 02/Mayo/2006

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacién de prioridad porque esta solicitud fue presentada dentro
del plazo establecido (art. 9 d 486) y su contenido técnico corresponde con el de la
prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

Titulo de la solicitud: “Formulaciéon de medicamento liquida para betablogueantes”
(modificado en el folio 55).

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de disefar
formulaciones de farmacos betabloguentes para uso veterinario con alta aceptacion
por parte del animal, buena capacidad de dosificacién y buena estabilidad a largo
plazo.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
formulacion liquida de betabloqueantes que comprende espesantes, saborizantes,
aromatizantes y conservantes.

El objeto de la presente Solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP). A81K 8/0; A61K 31/135; A61 K 31/22

Expediente 08 115 883 1er Art 45
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4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (Art 14y 21D 486)

El uso de la reivindicacion 11 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

5. De la Solicitud de Patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicaciéon 1 no es clara porque define la formulacién por su rapida
biodisponibilidad, lo cual corresponde a un resultado a alcanzar y no define la
formulacién de manera clara, precisa e inequivoca, puesto que la reivindicacion
incluiria no sélo la solucion propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas
presentes o futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales que contribuyen a la obtencién de este efecto, es decir, por
los ingredientes y sus proporciones.

Adicionalmente, las reivindicaciones 1 a 8 no son claras ni concisas por cuanto los
términos “betabloqueante soluble en agua’, “espesante soluble en agua’,
“saborizantes y/o aromatizantes” y “formador de gel” definen los ingredientes por su
funcién y no precisan inequivocamente los componentes dentro de la composicion,
definiendo opciones ilimitadas de la composicién que no encuentran soporte en |a
descripcion. Se sugiere al solicitante definir estos ingrediente de la composicion por
su nombre comun, haciendo una generalizacién razonable de las realizaciones
preferidas mostradas en el capitulo descriptivo de la solicitud.

6. Determinacion del Estado de la Técnica
El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la

solicitud de prioridad: mayo 02 de 2006 y se encontraron los siguientes documentos
que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién*
D1 US 4600708 Propanolol hydrachioride liguid 15/Julio/1986
ormulations
Hugel, Stephanie, Am. Effects of ACE inhibition and b-
02 J. Physiol. 277 (Heart receptor blockade 1999
Circ. Physiol. 46), on energy metabolism in rats
H2167-H2175 postmyocardial infarction

D 1http://gb.espacenet.com/search97¢cgi/s97 cgi.exe?Action=FormGen&Template=gb/en/advanced.hts
divulga (Resumen) formulaciones liquidas de administracién oral de clorhidrato de
propanolol que contiene lecitina y/o aminoacidos que enmascaran las caracteristicas
de sabor.

D2 ensefa (Pag. H2167 y H2168, folios 75 y 76) los efectos del tratamiento cronico
con un betablogueador (bisoprolol) y un inhibidor ACE (captopril).

7. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en una formulacién de medicamento liquida basada en
agua para su administracion por via oral que contiene como maximo el 1% en peso
de un betablogueante en forma disuelta, presentando la formulacién una rapida
biodisponibilidad.

Comparacién de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Expediente 08 115 883 1er Art 45
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: Caracteristicas esenciales D1

| formulacion de medicamento liquida formulacién de medicamento liquida
| basada en agua basada en agua (abstract)

. maximo el 1% en peso de un o i

| betabloqueante en forma disuelta 0.97% (ejemplo 1)

Las caracteristicas esenciales de la composicion de la reivindicacién 1 habian sido
divulgadas previamente en D1, el cual ensefia una formulacién de dosificacion oral
liquida de clorhidrato de propanolol (resumen) que contiene un componente
enmascarador del sabor amargo del clorhidrato de propanolol (columna 1, lineas 26 -
30).

En consecuencia, la reivindicaciéon 1 no es nueva segun lo divulgado en el documento
D1.

Nivel Inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 3 consiste en una formulacion de medicamento segun las
reivindicaciones precedentes que contiene bisoprolol como betabloqueante soluble
en agua.

La reivindicacién 5 consiste en una formulacién de medicamento segun las
reivindicaciones precedentes, que contiene saborizantes y/o aromatizantes.

La reivindicacién 7 consiste en una formulacion de medicamento segun la
reivindicacion 6 que contiene del 1 al 10% en peso de formador de gel.

La reivindicacion 9 consiste en una formulacion de medicamento segun la
reivindicacion 8 que contiene como formador de gel hidroxipropilcelulosa.

La reivindicacion 10 consiste en una formulacién de medicamento segun la
reivindicacion 8 que contiene como formador de gel hidroxipropilmetilcelulosa.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del Estado de la Técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
formulacién de medicamento
liquida
basada en agua
maximo el 1% en peso de un
betablogqueante en forma

formulacién de medicamento liquida

basada en agua (abstract)

Ensefia que el

0.97% (ejemplo 1) bisoprolol es un

) farmaco
' g‘isfgigwaaco betabloquedor betablogueador
X El farmaco betabloquedor corresponde a | (Pag. H2167,
corresponde a bisoprolol ) )
SN clorhidrato de propanolol folio 75,
(reivindicacién 3) Columna 2
saborizantes también pueden ser parrafo 2) y que

Una o varias sustancias
. saborizantes y/o aromatizantes
(reivindicacion 5)

adicionados, como sabores artificiales
de fresa o limén o sabores naturaies de
vainilla o limén (Columna 2, lineas 41 -

esta sustancia
presenta un
sabor amargo

42)

e — 22 S — (Pag. H2168,
Formador de gel (1-10%) que Inc uyerlw n.'}.o ltlci orles de viscosidad, folio 76,
Corresponde a como ei sl ICa‘O' e aluminio magnesio, Columna 1’

hidroxipropilcelulosa y que puede adicionarse en parrafo 1)

. concentraciones entre 0.1 al 0.5% en
peso de la composicion (Columna 2,
lineas 28 — 32)

| hidroxipropilmetilcelulosa
. {reivindicaciones 7, 9,10)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencién definida en las reivindicaciones 3, 5, 7, 9y 10 porque:

Expediente 08 115 883 1er Art 45
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El documento D1 ensefa una formulacién de dosificacion oral liquida de clorhidrato
de propanolol (resumen) que contiene un componente enmascarador del sabor
amargo del clorhidrato de propanolol (columna 1, lineas 26 — 30) en donde la
formulacién contiene aditivos que producen suspensiones estables y efectivas
(Columna 2, lineas 8 — 10) que incluyen modificadores de viscosidad, como el silicato
de aluminio magnesio, que puede adicionarse en concentraciones entre 0.1 al 0.5%
en peso de la composicion (Columna 2, lineas 28 — 32); ensefa los conservantes que
pueden ser adicionados, tales como parabenos, benzoato o mezclas de los mismos
(Columna 2, lineas 32 — 34). Ademas, el documento sefiala los saborizantes que
pueden ser adicionados, tales como sabores artificiales de fresa o limén o sabores
naturales de vainilla o limoén (Columna 2, lineas 41 — 42). El ejemplo 1 (columna 2,
lineas 47 a columna 3, linea 5) muestra una solucién acuosa liquida de 10gr de
clorhidrato de propanolol ((10g/1029g)*100=0.97%).

El documento D2 ensefia que el bisoprolol es un farmaco betabloqueador (Pag.
H2167, folio 75, Columna 2, parrafo 2) y que esta sustancia presenta un sabor
amargo (Pag. H2168, folio 76, Columna 1, parrafo 1).

La diferencia entre la invencion, definida en la reivindicacion 1y la formulacion de D1
consiste en que la invencion define la formulacion para el bisopropol como farmaco
betablogqueante (reivindicacion 3) y el uso de hidroxipropilcelulosa vy
hidroxipropilmetilcelulosa como formador de gel (reivindicaciones 9 y 10) en una
proporcion de 1~ 10% de estos componentes (reivindicacion 7).

El efecto que logra el definir el bisoprolol como farmaco betabloquedory la utilizacion
de hidroxipropilcelulosa y hidroxipropilmetilcelulosa como formador de gel en una
proporcion de 1 — 10% dentro de la formulacion es la obtencién de la composicion
con sabor mejorado de bisoprolol.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “como modificar la formulacién conocida en D1 para conseguir
una formulacion con sabor mejorado de bisoprolol?”.

Sin embargo, la utilizacion de bisoprolol como farmaco betabloqueador y sus
problemas de sabor amargo son ensefiados por el documento D2 (Pag. H2167, folio
75, Columna 2, parrafo 2; Pag. H2168, folio 76, Columna 1, parrafo 1). lgualmente,
es del conocimiento de una persona versada en la materia que la
hidroxipropilcelulosa y hidroxipropilmetilcelulosa son utilizados como formadores de
gel en una proporcién del 1 al 10% (Handbook of pharmaceutical excipients, Folios
77 a 84)

Por tal motivo, la persona del oficio normalmente versada en la materia habria sido
claramente motivada a reemplazar en la composicién divulgada por D1 el clorhidrato
de propanolol por bisoprolol, considerando que este es un farmaco betabloqueador
con sabor amargo, segun la ensefianza del documento D2, teniendo una expectativa
razonable de camuflar caracteristicas organolépticas del farmaco, como el sabor no
deseable y llegando al objeto del capitulo reivindicatorio de la solicitud. Por lo cual se
considera obvia.

Conclusion:
El capitulo reivindicatorio cumple el requisito de novedad (Art. 16), pero no cumple
con el requisito de nivel inventivo (Art. 18).

8. Conclusioén

Expediente 08 115 883 1er Art 45



1’ | Hugel, Stephanie, Am. J.

89
Los requisitos de Patentabilidad de la presente Solicitud estan afectados asi:
item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
D1 | US 4600708 1-10 Nivel Inventivo

Physiol. 277 (Heart Circ.
Physiol. 48),
H2167-H2175

D2 1-10 Nivel Inventivo

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En caso de
no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta subsistieran
los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

=

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Director de Nuevas Creaciones (C)

El anterior rquberi nto fue notificado por fijacidn en lista, de fecha
1. 20

/4
v LN

Elaborado por: Maria del Pilar Obando Patifio g
Revisado por: Consuelo Leguizamon Leguizamon

Expediente 08 115883 1er Art 45
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| Industna v Lomerczo
: SU‘PERFNTENDENCH\
!

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

iRESOLUCION No: 56096
Por la cual se deniega una patente de invencién

Rad. PCT/ 08-115883 !

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas en el numeral 26 del
artlcylo 3° del Decreto 4886 de 2011,y

! CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia el dia 29 de octubre
de 2008 con el N° 08-115883-00000-0000, por la sociedad BAYER ANIMAL HEALTH
GMBH, a través de apoderado, entré a fase nacional la solicitud de patente de invencién
titulada “FORMULACION DE!MEDICAMENTO LIQUIDA PARA BETABLOQUEANTES",
que corresponde a la solicitudinternacional PCT/EP2007/003425 del 19 de abril de 2007.
SEGUNDO: Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 27 del Tratado de
Cooperacion en Materia de Patentes (PCT) y la regla 51bis del Reglamento, que facultan
a la Superintendencia sobre; la aplicacion de la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, se efectu6é el examen de forma a la solicitud, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 38 de Iai mencionada Decision andina.

TERCERO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe llenar
la solicitud y cumplidas las exigencias legales, se orden6 publlcar el extracto sin que se
hubieran presentado oposmlor‘\es por parte de terceros.

CUARTO: Que mediante escnto radicado en esta Supenntendencsa el dia 18 de agosto
de 2010, el solicitante presentd peticién de examen de patentabilidad, en los términos
establecidos en el articulo 44 qie la Decision 486 de la Comision de fa Comunidad Andlna

QUINTO: Que el articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
establece que: “Si la oficina; nacional competenté encontrara que fa invencién:no es
patentable o que no cumple ¢on alguno de los requisitos establecidos en esta Decisién

~ para la concesion de la patente lo notificara al solicitante. Este debera responder ala

notificacion dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha: de la
notificacion. Este plazo podré ser prorrogado por una sola vez: por un periodo de treinta
dias adicionales. (...) Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro de/ plazo
sefialado, o si a pesar de la respuesta subsistieran los /mped/mantos para la conces:on la
oficina nacional competente denegara la patente”. ,

SEXTO: Que de conformldad con lo dlspuesto en el articulo 45 antes mencnonado se
realiz6 el examen de fondo y se requirid al solicitante mednante Oficio No, 9094,
notificado el 1 de junio de‘ 2012, para que se pronunciara sobre las objecnones
efectuadas a la solicitud en cuanto a reivindicaciones relativas a usos y segundos usos,
falta de claridad y concision,de las reivindicaciones, y carengia de nivel inventivo, de
acuerdo con las exigencias de Ios articulos 14, 18 21y 30 de la Decisién 486.

Péaginalde2 I‘
| ‘
Al contestar favor indigue el nimero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
de radicacion que se indica a contmu{:\clon Sede CAN Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 458666791 | Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-910165

! Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenos@sic.gov.co
f Bogoté D.C. Colombia
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Industria v Comercm

SU?ER%NTENDENCH\

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

'RESOLUCION NO: 56096
Por la cual se deniega una patente de invencion
Rad. PCT/ 08-115883

Transcurrido el plazo estabIeCIdo no se dio respuesta al requerimiento y sugerencias
arriba indicados.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Denégar la patente de invencion titulada “FORMULACION DE
MEDICAMENTO LIQUIDA PARA BETABLOQUEANTES", que entré en fase nacional en
virtud del Tratado de Cooperat;lon en Materia de Patentes (PCT)

ARTICULO SEGUNDO: Notmcar el contenido de la presente resolucion al doctor Jaime
Eduardo Delgado Villegas, en su calidad de apoderado de BAYER ANIMAL HEALTH
GMBH, o a quien haga sus veces, entregandole copia de la misma y advirtiéndole que
contra ella procede el recurso de reposicién, ante el Superintendente de Industria y

Comercio, el cual podra ser mterpuesto en el momento de la notificacién o dentro de los
cinco 5 dias habiles sngulentes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C., el 26 Sep 2012

EL SUPERINTENDENTE DE jNDUSTRIA Y COMERCIO,

(

' JOSE MIGEL DE LAJCALYE RESTREPO

Doctor :
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS
mde@mdelaw.com ;

|

I
Elaboré: Juan Carlos Chaparro Velez*
Revis6: Jose Luis Salazar Lopez ¥ |

Aprobé: Jose Luis LondofNo Fernandez*

......
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|
Al contestar favor indique el namero S Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 pisos 2,5, 7y 10 PB :
de radicacién que se indica a continuacion: Sede'CAN: Av. Carrera 50 No. 26- 55 int. 2 Tel 5737020
Cod Verificacion: 458666791 j Call Center 5920400. Linea gratuita Nacional 01800-91016

Web: www.sic.gov.co e-mail: contactenos@sic.gov.co
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