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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
2020
Bogota, D.C.,
Abogado(a)/Sefior(a)
JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS
Asunto: Radicacion: 13-186092- -6
Tramite: 11
Evento: 379
Actuacion: 519
Oficio: 13668
Folios: 4
Patente de Invencion X Patente de Modelo de Utilidad
Via Nacional
Via PCT (Fase Nacional) X Capitulo | Capitulo 11 X
No. Solicitud Internacional PCT/NZ2012/000003
Fecha de Presentacion Internacional 20/01/2012

Como resultado del examen de fondo realizado, con fundamento en el Articulo 45
de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado 13-186092-00000-0000 @ 05/Agosto/2013
Reivindicaciones: Radicado 13-186092-00000-0000 @ 05/Agosto/2013
Prioridad: NZ 588686 20/Enero/2011

2. Andlisis de la Prioridad
Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada

dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.
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3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
sblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realiz6 el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 35 de acuerdo con el radicado 13-186092-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “Composiciones inyectables para la mastitis que comprende
un AINE y un antibiético en un solvente no acuoso”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones utiles en el tratamiento de infecciones microbianas en la glandula
mamaria de un animal.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicion inyectable que comprende un farmaco antiinflamatorio no esteroide y
un antibiético beta lactamico o un antibiético macrélido.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacién Internacional de
Patentes (CIP): A61K 31/7048, 31/192, 31/403, 31/44, 31/536 47/10, 47/22; A61P
29/00, 31/04.

4. Excepcién a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal(d))

El objeto de las reivindicaciones 19-23 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. Reivindicaciones relativas a un Uso(Art 14 D 486)

El uso de la reivindicacién 24 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.

6. De la solicitud de patente

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara comoquiera que incluye dos conectores
gramaticales correspondientes a “incluye” y “con la caracteristica de que”, lo que

no permite establecer el alcance de la reivindicacion. Se sugiere modificar la
clausula en comento baja la estructura Preambulo-Conector-Parte Caracteristica.
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La reivindicacion 25 no es clara comoquiera que incluye dos conectores
gramaticales correspondientes a “que contiene” y “que se caracteriza por”, lo que
no permite establecer el alcance de la reivindicacion. Se sugiere modificar la
clausula en comento baja la estructura Preambulo-Conector-Parte Caracteristica.

Las reivindicaciones 1-18 y 25-35 no son claras porque estan encabezado las
clausulas con el término “Compuestos” cuando lo que se esta reclamando es una
composicién farmacéutica. Se sugiere cambiar el encabezado eliminado dicho
término e incluyendo “Composicién farmacéutica”. Se recuerda a la solicitante que
la denominacién compuesto implica un solo ingrediente farmacéuticamente activo,
mientras que el término composicion implica de suyo una mezcla de uno o varios
ingredientes activos mas excipientes.

Las reivindicaciones 1 y 25 incluyen la expresion “(...) para el tratamiento de una
infeccion microbiana en la glandula mamaria de un animal (...)", la cual hace
referencia a métodos de tratamiento y de acuerdo al articulo 20(literal d) éstos
constituyen una excepcion a la patentabilidad, por lo que se sugiere eliminar dicha
referencia.

Las reivindicaciones 1,4, 16, 25 y 30-32 no son claras comoquiera que la
expresion “al menos” precediendo una caracteristica no es limitativo, porque hace
opcional a la caracteristica y no precisa el alcance de la reivindicacion. Se sugiere
definir una expresion concreta.

La reivindicaciones 1-2, 26 y 33 no son claras porque la rapidez y la capacidad de
disolucion, el punto dieléctrico, el punto de ebullicion, la polaridad, la temperatura,
la estabilidad no son claras porque hacen referencia a resultados a alcanzar, los
cuales no definen a la composicion, puesto que la reivindicacién incluiria no solo
la solucién propuesta por el solicitante, sino todas las alternativas presentes o
futuras que lleguen a ese resultado. Se sugiere reemplazarlo por las
caracteristicas esenciales, estructurales o funcionales, que contribuyen a la
obtencion de ese efecto.

Las reivindicaciones 9, 14-15 y 33 no son claras porque el término
“aproximadamente” es impreciso, por lo cual no permite distinguir la invencién del
estado de la técnica. Se sugiere sustituirlo por un término concreto.

Las reivindicaciones 34 y 35 no son claras porque hacen referencia al capitulo
descriptivo a través de las expresiones “haciendo referencia a las formulaciones
F3-F10” y “ejemplos 1-3". Las reivindicaciones por si mismas deben definir su
alcance y deben establecer los elementos que caracterizan la invencion, se
sugiere hacer las aclaraciones pertinentes.

Las reivindicaciones 1-18 y 25-33 no son concisas por las definiciones de AINES
y sSu portecentaje, de los antibidticos y sus porcentajes, del vehiculo, de los
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disolventes, del agente solubilizador y del agente antioxidante con su porcentaje
son generales, se sugiere restringir la solicitud a los ingredientes y proporciones
probadas, es decir, que se encuentren debidamente sustentados en el capitulo
descriptivo mediante ejemplos concretos, de acuerdo con lo presentado en la tabla
No 1.

Tabla No 1. Ingredientes y porcentajes probados

Caracteristica Ejemplo sustentado

AINEs (%) Flunixina meglumina 7,3%-8,3%
Meloxicam 1,05%

Caprofeno 3%
Ketoprofeno 4,08%

Antibiético betalactamico (%) No sustenta

Antibiético macrolido (%) Tilosina 20,4%

Vehiculo N-metil-2-pirrolidona,  sulfoxido  de
formaldehido sadico, glicerina
formaldehido, alcohol bencilico

Agente solubilizador/Disolvente Propilenglicol

Agente antioxidante (%) Tolueno hidroxibutilato 0,05%

La reivindicacion 12 reclama la inclusion del compuesto penetamato como
segundo antibidtico dentro de la composicion reclamada, sin embargo, dentro de
los ejemplos concretos definidos en el capitulo descriptivo no se prueba el efecto
técnico de dicha inclusién, la mera mencion de la inclusion de dicho compuesto
dentro de la formulacion dentro del capitulo descriptivo, no es suficiente sustento
para el examen de patentabilidad, por lo que se sugiere eliminar dicha clausula.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
7. Unidad de invencioén (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a
4, grupos inventivos.

Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:
1.Tilosina/Meloxicam/antibiotico betalactamico

2.Tilosina/Caprofeno/antibiotico betalactamico

3. Tilosina/Flunixina/ antibidtico betalactamico

4. Tilosina/Ketoprofeno/ antibidtico betalactamico

El documento WO02/41899 divulga composiciones farmacéuticas inyectables que
contienen tilosona combinada con betalactdmicos y AINES. Para el presente

Expediente 13-186092- -6 (1er Art. 45)



, Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA -

examen de patentabilidad se estudiara el grupo inventivo tilosina-flunixina-
antibiotico betalactamico.

Se sugiere presentar las solicitudes divisionales que considere necesarias, o
limitar la solicitud inicial a una sola invencién, eliminando de ella las otras
invenciones.

8. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacién de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, enero 20 de 2011. Consultadas
las fuentes de informacién con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“An antibiotic/Analgesic
D1 WO002/41899 formulation and a method of 30/Mayo/2002

making this formulation”
“Salts of pharmacologically
active compounds”

D2 US2005/0148519 07/Julio/2005

El documento D1® divulga composiciones inyectables veterinarias que
comprenden una mezcla de ingredientes activos con propiedades analgésicas y
antimicrobianas, tales como AINEs y antibiéticos betalactamicos y macrolidos,
respectivamente (Resumen y Pags. 9-11, Reivindicaciones 1-15).

El documento D2® divulga composiciones inyectables para uso en animales que
comprenden una mezcla de ingredientes activos con propiedades analgésicas y
antimicrobianas, tales como AINEs y antibidticos betalactamicos y macrélidos,
respectivamente (Resumen y Pag. 9, reivindicaciones 1-20).

9. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)

Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacién 1 consiste en “Un compuesto inyectable que incluye: a. un
farmaco antiinflamatorio no esteroide (AINES): (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Compuesto inyectable que Compo&glqn inyectable  que
comprende: comprence-
' (Pag. 9, Rv. 1)
-Farmaco antiinflamatorio no Flunixina

1. www.google/patents/ W002/41899
2. www.google/patents/ US2005/0148519
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esteroide (Pag. 9, Rvs. 3-4)

Antibidtico betalactamico
-Antibiotico betalactamico y un Antibiético macrélido
antibiotico macrolido (Tilosina)

(Pag. 9, Rv. 2)
Un Vehiculo caracterizado por:

. Solvente formado por una mezcla

Al menos dos disolventes no entre:

acuosos, uno es solubilizador y el
otro el vehiculo

La concentracion del vehiculo es
mayor a la concentracion del
solubilizador

-N-Metil-2-pirrolidona 1%-10%
-Propilenglicol 16,75%

(Pag. 4, lineas 12-20 y Péags. 8
Ejs. 1-7)

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacién 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2-12 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicién de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que
Nno son nuevas.

La reivindicacion 25 consiste en “Un método para preparar un compuesto cuando
se utiliza para el tratamiento de una inyeccion microbiana en la glandula mamaria
que contiene AINE y un antibittico seleccionado del grupo que incluye un
antibiotico macrodlido y betalactamico que se caracteriza por las etapas de
a)Agregar al menos dos disolventes no acuosos al compuesto, (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Método de preparaciéon de la
Método de preparacion que se composicién  inyectable  que
caracteriza por las etapas: consiste:
(Pag. 6, Ej. 1)

a)Agregar al menos dos
disolventes no acuosos al

Solvente formado por una mezcla
compuesto, en el que al menos un P

disolvente no acuoso es un entre: . .
vehiculo. en el que la -N-Metil-2-pirrolidona
' 9 1%-10%

concentracion del vehiculo en el
compuesto es mayor que la
concentracion de agente
solubilizador en el compuesto
b)Disolver el AINE y el antibiético
en al menos dos disolventes no
acuosos

-Propilenglicol 16,75%. A esta
mezcla se le adiciona el AINES y
el antibidtico con posterior
homogenizacién

(Pags. 6-7 Ejs. 1-7)
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De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 25 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 25 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 26-35 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacion 25, por lo cual se considera que
Nno son nuevas.

Nivel inventivo (Art18 D486)
La reivindicacion 13 consiste en “El compuesto tal y como se reivindica en
cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que antibidtico esta presente a

concentraciones de 10 a 35%p/v”.

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Composicion
Compuesto inyectable que Composmlond 'lnyectable !nyltectaple que
comprende: que comprende: incluye:
’ (Pég. 9, Rv. 1) (P4g. 9 Rvs . 12-13
y 23)
-Farmaco antiinflamatorio no | Flunixina (Flllim')gnapé 9 Rvs
esteroide (Pag. 9, Rvs. 3-4) 169y Zgy 3%) ' '
Antibiéticos Antibisticos

betalactamicos

-Antibiotico betalactamico y un | Antibiético macrélido betalactamicos

Antibiético macrélido

antibiético macrélido (Tilosina) 10%
(10%-35%) 5% (Fig, 2y Pag. 9, Rvs
(Pag. 9, Rv. 2 y Pag. 10 | o 191' {6 9. ¥, RVS.
Rv. 13) 11y 16)
Vehiculo

Un Vehiculo caracterizado por: Solvente formado por una | farmacéuticamente
Al menos dos disolventes no | mezcla entre: aceptable

acuosos, uno es solubilizador y el | -N-Metil-2-pirrolidona conformado por N-
otro el vehiculo 1%-10% metil-pirrolidona

La concentraciéon del vehiculo es | -Propilenglicol 16,75% y propilenglicol
mayor a la concentracién del [ (Pag. 4, lineas 12-20 y | (Pag. 5, [Péarr. 0051]
solubilizador Péags. 8 Ejs. 1-7) y Pag. 9, Rv. 12 y
33)

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 13 porque en el caso del documento D1
divulga composiciones inyectables veterinarias que comprenden una mezcla de
ingredientes activos con propiedades analgésicas y antimicrobianas, tales como

(1er Art. 45)



: Pros ad
Indusiria vy Comercio p S
SUPERINTENDENCIA

AINEs y antibidticos betalactamicos y macrolidos, respectivamente (Resumen y
P4gs. 9-11, Reivindicaciones 1-15). Por su parte, el documento D2 divulga
composiciones inyectables para uso en animales que comprenden una mezcla de
ingredientes activos con propiedades analgésicas y antimicrobianas, tales como
AINEs y antibidticos betalactamicos y macrolidos, respectivamente (Resumen y
P&g. 9, reivindicaciones 1-20).

La diferencia entre la composicion, definida en la reivindicacion 13 y la
composicion revelada en el documento D1 consiste en que la composicion
reclamada define una proporcién para los antibiéticos entre el 10%-35%, mientras
gue la composicion divulgada en el documento D1 ensefia una proporcion para los
antibiéticos del 5%.

El efecto que logra el incluir una proporcién entre el 10% al 35% de los antibioticos
dentro de la composicion inyectable consiste en que se aumenta su actividad
antibacteriana.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “coOmo proporcionar una composicion inyectable
antimicrobiana alternativa que presente mayor eficacia biologica.

Sin embargo, la inclusion de antibidticos en proporciones entre el 10% al 35% en
composiciones inyectables antimicrobianas, esta divulgada en el documento D2
gue ensefla composiciones inyectables para uso en animales que comprenden
una mezcla de ingredientes activos con propiedades analgésicas y
antimicrobianas, tales como AINEs y antibidticos betalactamicos y macrélidos
respectivamente, donde los antibidticos estan presentes en una proporcion del
10%(Resumen y Pag. 9, reivindicaciones 1-20).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria una proporcion del 10% para los antibiéticos de acuerdo con lo divulgado
en el documento D2 dentro de la composicion inyectable revelada en el
documento D1, para llegar asi al objeto de la reivindicacion 13 de la solicitud. Por
lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 13-18 no mencionan caracteristicas
técnicas esenciales acerca de la composicion, tampoco se pueden considerar
inventivas.

10.Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

Item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
1-12y 25-35 Novedad
Dl WO02/41899 13-18 Nivel inventivo
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| D2 | US2005/0148519 | 13-18 | Nivel inventivo
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En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, 0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

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
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2014-11-04

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Consuelo Leguizamon Leguizamon

Expediente 13-186092- -6 (1er Art. 45)



