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Act. 523 RESPUESTA Folios: 15

Re: Expediente No. 13 255920
Solicitud de Patente de Invencién titulada: “COMPOSICION DE CONTROL DE LA
TEMPERATURA”
Solicitante: KIMBERLY-CLARK WORLDWIDE, INC.
Nuestra Ref: P2013/000037

ESPUESTA AL OFICIO No. 15687 NOTIFICADO POR FJACION EN LISTA DEL 30 de

diciembre de;‘615

(EXAMEN DE FONDO)

J. IAN RAISBECK, mayor de edad y vecino de Bogot3, D.C., identificado tal como aparece al
pie de mi firma, en mi caracter de apoderado de la sociedad solicitante, me permito
manifestar lo siguiente ante el auto emanado por ese Despacho, dentro del periodo

previsto en el articulo 45 de la Decisién 486, en los siguientes términos:

1. a Con el 4nimo de mejorar la claridad de la materia reivindicada, me permito
presentar un nuevo Capitulo Reivindicatorio modificado con 6 Reivindicaciones el cual

remplaza en su totalidad al Capitulo Reivindicatorio actualmente vigente. Las

modificaciones consisten en:

Reivindicacion | Reivindicacién Modificacion
Nueva Antigua
1 1,2,3y4 Se introduce el texto que se subraya:
1. Una composicion de control de |la

temperatura de fase Gnica que comprende:

a. de 0.01 % a 10 % en peso de un agente
neurosensorial ;

b. de 0.01 % a 30 % en peso de un componente
antitranspirante; y
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¢. un portador polar que comprende agua y un
alcohol monohidrico en una relacién de agua
con respecto al alcohol monchidrico de
0.0625:1 a 1.5:1 en donde la composicion
tiene una viscosidad a temperatura ambiente
de menos de 2500 centipoise.

en donde el agente neurosensorial se selecciona de
mentol. lactato de mentilo, mentil PCA, succinato de
mentilo, acetato de mentilo, salicilato de mentilo y mezclas
de estos;

el componente antitranspirante se selecciona de
clorhidrato  de . aluminio, _diclorhidrato de__aluminio,
sesquiclorohidrato de aluminio, clorohidrex PG de aluminio,
diclorohidrex PG de aluminio, sesquiclorohidrex PG _de
aluminio, clorohidrex PEG de aluminio, diclorohidrex PEG de
aluminio, sesquiclorohidrex PEG de aluminio, cloruro de
aluminio, triclorohidrato _de _aluminio vy zirconio,
tetraclorohidrato de aluminio y zirconio, pentaclorohidrato
de aluminio v zirconio, octaclorohidrato de aluminio vy
Zirconio, triclorohidrex GLY de aluminio vy zirconio,
tetraclorohidrex  GLY _de _ aluminioc vy _ zirconio,
pentaclorohidrex GLY de aluminio y zirconio, octaclorohidrex
GLY de aluminio y zirconio y mezclas de uno o mas de estos

compuestos; y

el alcoho! monohidrico _se selecciona de etanol,
propanol, isgpropano! y butanol.

6 g Se hace dependiente de la Reivindicacién 1, y se
eliminan caracteristicas ya definidas en ésta ultima.
N/A 10 Se retira del pliego reivindicatorio.

Vale la pena anotar que las modificaciones efectuadas cumplen a cabalidad con lo

estipulado en el Articulo 34 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina de Naciones, ya
que estas no implican de ninguna manera una ampliacion de la proteccion

correspondiente a la divulgacién contenida en la solicitud inicial.

En respuesta a las objeciones planteadas con base en los Articulos 14 y 20, literal d)

de la Decision 486, informo a ese Despacho que la Reivindicacion 10 se retird del tramite,

superando asi cualquier objecidn por usos o excepciones a la patentabilidad.
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3. En atencidn a la solicitud de adecuar el titulo de la invencién, me permito
presentar como nuevo titulo: “Una composicion de control de la temperatura que
comprende un agente neurosensorial, un componente antitranspirante, y un portador

polar que comprende agua y un alcohol monohidrico”.

4. a. El Examinador considera que la expresién “composicién de control de la
temperatura” en las Reivindicaciones 1 a 10, no define las caracteristicas técnicas de la

composicién reclamada, y hace referencia al uso o aplicacién de la composicion.

b. Pongo de presente que la frase cuestionada no hace parte de la parte
caracterizante de las Reivindicaciones sino del predmbulo, el cual indica cudl es el objeto
del invencién, pudiendo referirse a las caracteristicas generales de la invencidn que hacen
parte del arte previo, asi como también al campo técnico de la invencién. Por lo tanto, al
mencionar en el predmbulo que la composicion es una composicion de control de la
temperatura, se sefiala el campo técnico de la invencion y, al mismo tiempo, el objeto de
la misma. Adicionalmente, anoto que las caracteristicas técnicas que definen la invencion
se establecen claramente en la parte caracterizante de las anteriores reivindicaciones,
como también en las nuevas que presento en esta oportunidad. Asi, respetuosamente

solicito se acepte la frase mencionada como parte del predmbulo de las reivindicaciones.

5. a. El Examinador objeta la Reivindicacién 1 porque define la composicién

reclamada en términos de la funcion de los componentes.

b. En atencidn a esta observacién, informo que el solicitante ha incorporado
en la Reivindicacién 1 las definiciones dadas en las anteriores Reivindicaciones 2 a 4, de
manera que ahora se definen los compuestos empleados como agentes neurosensoriales
y antitranspirantes. Asi mismo, el portador polar se define por los elementos que lo
componen a saber: agua y un alcohol monohidrico seleccionado de etanol, propanol,
isopropanol y butanol. De esta manera la composicion se define en términos de los

componentes incluidos y no en términos de su funcion.

6. a. El Examinador considera que las Reivindicaciones 1 a 9 no son claras porque
definen la materia reclamada usando la viscosidad a temperatura ambiente como
caracteristica. Adicionalmente, el Examinador recuerda al solicitante que la composicion
debe definirse por las caracteristicas esenciales que permiten obtener un valor de

viscosidad.
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b. Respetuosamente manifiesto mi desacuerdo ante esta objecidon toda vez

que ese Despacho permite la inclusién de pardmetros en las Reivindicaciones:

“Una reivindicacion de producto, por ejemplo un compuesto quimico, se
puede caracterizar por su estructura y elementos, por su formula quimica, como un

producto de un proceso, 0 excepcionglmente por sus pardmetros {...)

El examinador no permitird la caracterizacion de un compuesto quimico

solamente por sus pardmetros, @ menos gue la_invencion no se pueda definir de otra

manera. £n cualquier caso, el pardmetro tiene que poder ser determinado y medido sin
ambigtiedad por métodos estdndar conocidos en el campo en cuestién, o descritos

"1

claramente en la solicitud...”" (Subrayado propio}

Asi, la viscosidad de la formulacién puede aparecer en la Reivindicacion 1,

toda vez que la invencién no se define unicamente por éste parémetro sino también por

los componentes estructurales, que corresponden en este caso a los componentes de la
composicién y sus rangos de proporcién. Adicionalmente, la viscosidad es un parametro

que se puede determinar y medir sin ambigliedad por métodos estandar conocidos.

Si bien el anterior argumento es suficiente para aceptar la inclusién de
parametros en las reivindicaciones, me permito agregar que ese mismo Despacho acepta
la incorporacion de parametros en las reivindicaciones cuando, para efectos de la novedad
de una invencién, éstos se consideran elementos diferenciadores respecto de! arte previo.
Especificamente, el Instructivo para el Examen de Patentabilidad establece, en el Numeral

2.12.3.4 de dicho instructivo:

“ . Si el solicitante demuestra que en realidad el parémetro es diferente en la
invencién reivindicada con respecto al estado de la técnica, por ejemplo, mediante

argumentaciones vdlidas o bien ensayos comparativos, la novedad quedaria establecida...”

Solicito entonces considerar los lineamientos dados por ese mismo
Despacho en relacion con el empleo de parametros en las reivindicaciones, los cuales

claramente sustentan su empleo en la presente solicitud.

1 INSTRUCTIVO EXAMEN DE SOLICITUDES DE PATENTES DE INVENCION Y MODELQ DE UTILIDAD, numeral
2,659
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7. a. El Examinador considera que el término “componente de silicona
compatible con la composicién” hace referencia al resultado a alcanzar, y solicita la
definicion de las caracteristicas técnicas por medio de la estructura o denominacion

comun internacional y su proporcidn.

b En atencién a esta observacion, y con el animo de facilitar el tramite,
informo que la frase objetada se ha retirado de las Reivindicaciones, de manera que ahora
se define en la nueva Reivindicacién 4 que la composicién comprende adicionalmente un
componente de silicona. Adicionalmente, pongo de presente que la definicion de los

componentes de silicona particulares se proporciona en la Reivindicacién 5.

Por otra parte, informo a ese Despacho que, en el presente caso, no se hace
necesaria la definicién de un rango de proporcion para el componente de silicona, toda
vez que éste es opcional en la composicion y por lo tanto no es responsable del efecto
técnico reciamado en refrescar la piel y formar una composicion de una sola fase, objeto

que se alcanza mediante las definiciones de los componentes en la Reivindicacidn 1.

8. a. El examinador alega falta de concisién por cuanto el amplio nimero de
composiciones reclamadas no se encuentran ejemplificadas. Sugiere al solicitante limitar

las composiciones a aquellas que han sido preparadas y evaluadas.

b. En atencién a esta observacion, el solicitante ha limitado la definicién del
agente neurosensorial a mentol y ésteres de mentol, los cuales representan una

generalizacion razonable de los ejemplos proporcionados en la Descripcion.

En cuanto al componente antitranspirante, me permito sefialar que si bien
en los ejemplos se emplea clorhidrato de aluminio, todos los compuestos de aluminio y de
aluminio-zirconio, que se definen en 1a nueva Reivindicacién 1, son sales metdlicas que
cuentan con actividad antitranspirante tal y como el clorhidrato de aluminio. Asi, solicito
a ese Despacho considerar que lo que se pretende con la incorporacion de un
componente antitraspirante es su funcion como tal, y que teniendo en cuenta que los
compuestos definidos son sales metdlicas y permiten cumplir con este objetivo, la
definicién debe aceptarse. Lo anterior encuentra sustento en los capitulos 4 y 5 de la

referencia: Antiperspirants and Deodorants, Second Edition, Cosmetic Science and
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Technology, Ed. Karl Laden, Segunda edicién, publicado por CRC Press, 1999 ISBN:
0824717465, 9780824717469, que el Examinador podrd consulta en:
https://books.google.com/books?id=WOoUoi W8Fpk C&printsec=frontcover&dq=bibliogro
up: %22 Cosmetic+Science+and+Technology%22 &hl=en&sa=X&ei=QCOKVbPOO_DIsQS
~ hq4DwDQ&ved=0CCgQOAEWA g#v=onepage&q&i=false

De igual manera, para consulta de ese Despacho, proporciono los siguientes
links de la FDA, en los cuales se agrupan los compuestos empleados en la composicion
reclamada como agentes antitranspirantes para venta sin férmula médica, asi como
también informacién de relevancia sobre la categoria de estos productos como productos
para uso humano y libre venta. Adjunto para su referencia copia de la seccion 350.10

relativa a los compuestos antitranspirantes.

=310 http://www.accessdata.fda.pov/scripts/cdrh/cfdocs/cfefr/cfrsearch.cfm?cfrpart=310
-350: http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfefr/cfrsearch.cfm?cfrpart=350
- 369: http://www.accessdata.fda.pov/scripts/cdrh/cfdocs/cfefr/cfrsearch.cfm?cfrpart=369

Teniendo en cuenta que todos los compuestos definidos en la
Reivindicacién 1 cumplen la funcién antitraspirante requerida en la invencion, debe

permitirse su inclusién.

Con referencia al alcohol monohidrico empleado, expongo que los
alcoholes ahora definidos en la nueva Reivindicacién 1, corresponden a una generalizacion
del compuesto ejemplificado (etanol), toda vez que la actividad requerida para este
compuesto es su habilidad para solubilizarse en agua de manera que forme un portador

polar, actividad que también cumplen los demés alcoholes monohidricos que se definen.

En cuanto al componente anti-irritacién, respetuocsamente manifiesto que
éste no es un componente esencial de la composicién; esto es, es opcional y no resuelve
el problema técnico identificado relacionado con la formacién de una composicién de una
sola fase, sino que proporciona un efecto adicional contra la irritacién de la piel. Por lo
tanto, las composiciones no se deben limitar a aquellas que comprenden el agente inti-
irritacién, ni mucho menos al que se ejemplifica {alantoina). Asi, solicito 1a aceptacién de
la definicion de éste componente, en una reivindicacion dependiente, considerando que
su especificacién corresponderia a3 una limitacidn injustificada del alcance de la

proteccion, por cuanto en éste componente no recae el aporte inventivo de la invencion.
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Por ultimo, respetuosamente manifiesto mi desacuerdo en cuanto a la
provision de rangos de composicion de conformidad con los ejempios, teniendo en cuenta
que dichos rangos son una generalizacién razonable de las composiciones probadas, y

adicionalmente no revisten rangos de concentracion particularmente amplios.

9. a. El Examinador objeta la Reivindicacién 9 por no aportar ninguna

caracteristica técnica adicional a las ya definidas.

b. En atencién a esta observacion, informo que la Reivindicacion 9 {nueva 6)
se modificd a fin de hacerla dependiente de la 1 y definir que [a composicion no es una

composicidn en aerosol.

10. a. El Examinador considera que la Descripcion no divulga de manera suficiente
la invencién por cuanto alli se ejemplifican Gnicamente las composiciones gue
comprenden mentol, clorhidrato de aluminio y etanol como alcohol monohidrico; v que

por lo tanto, el técnico medio no estaria en la capacidad de reproducir la invencién.

b. Respetuosamente manifiesto mi desacuerdo ante esta observacion, toda
vez que la legislacidn requiere la Descripcion sea clara y completa para que ef experto
pueda comprenderla y reproducirla, mediante la divulgacién de la mejor manera conocida
de realizacion de la invencion, empleando ejemplos y dibujos, cuando sea necesario.
Considero que la Descripcidon cumple plenamente estos requisitos, ya que proporciona
una descripcion clara de la invencion, ejemplificando la mejor manera de llevarla a cabo a

través de composiciones representativas.

Debe notarse que ni Ia Decision 486 ni las directrices del Instructivo para el
Examen de Solicitudes de Patente de Invencion y Modelos de Utilidad, requieren la
provision de ejemplos de todas las realizaciones posibles de una invencién, sino que
Gnicamente de la mejor manera de realizarla. También resalto que, con base en el
Instructivo mencionado, la Descripcion debe proporcionar toda la informacion necesaria
para que el experto reproduzca la invencidn sin hacer un esfuerzo inventivo; el cual
considero es el caso de la presente invencion, en la que ademas de ejemplificar
composiciones representativas, se proporcionan todos los componentes y rangos de
composicién de manera que es posible para el experto preparar cualquier composicién sin

requerir de un esfuerzo inventivo. Lo anterior también es posible porque en el presente
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caso no se reclaman infinitas posibilidades para las composiciones como es el caso de
otras composiciones farmaceuticas o composiciones agroquimicas en las que se define un
sinnimero de posibles compuestos, por ejemplo mediante un gran nimero de posibles
sustituciones de los radicales. Reitero entonces, que este no es el caso y por lo tanto no
cabe una objecion por insuficiencia de la Descripcion, menos adn en vista de las

limitaciones que se presentan en esta oportunidad.

11. a. El Examinador reporta falta de unidad de invencion, sefialando 3 grupos
inventivos clasificados segun los componentes de cada composicién. Adicionalmente,
sefiala cuatro grupos inventivos clasificados por las caracteristicas estructurales y

fisicoquimicas de los agentes neurosensoriales.

b. Respetuosamente manifiesto mi desacuerdo con la primera clasificacién de
la que resultan los grupos inventivos I, Il y 1l citados en el Oficio. Lo anterior por cuanto la

presente invencidn recae en la incorporacion de tres componentes principales a

determinadas proporciones, y que permiten la formacién de una composicién de una sola
fase. Por lo tanto, cualquier componente adicional puede incorporase a la composicion
como un aditivo de conformidad con Ia Descripcién con el objeto de proporcionar o bien
un efecto anti-irritante, en el caso del agente inti-irritante, o propiedades de superficie, en
el caso del componente de silicona. Asi entonces, el concepto inventivo de la presente
invencién radica en la presencia de 0.01% a 10% de un agente neurosensorial, 0.01% a
30% de un componente antitranspirante, y un portador polar que comprende agua y un
alcohol monohidrico en una proporicén de agua a alcohol monohidrico desde 0.0625:1 a
1.5:1, y por lo tanto, la incorporacién de cualguier componente adicional tal como un anti-
irritante © un componente de silicona no implica un concepto inventivo diferente a

reclamar en una eventual solicitud divisional.

Por otro lado, en cuanto a los grupos inventivos a) a d), me permito sefialar
que en la Reivindicacién 1 se ha limitado el componente neurosensorial al grupo que

comprende mentol y ésteres de mentol, segin el grupo a) definido por el Examinador.
Considerando los anteriores argumentos y las modificaciones a la

Reivindicaciones, respetuosamente solicito se retiren las objeciones por falta de unidad de

invencion.
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12.  a. El Examinador considera que la Reivindicacién 1 carece de novedad en vista
del documento D1 (US 5348735), y que las Reivindicaciones 2,4, 7 y 8 no aportan ninguna

caracteristica que haga nueva a la composicién de la Reivindicacion 1.

b. Teniendo en cuenta que !as modificaciones realizadas a la Reivindicacion 1
incluyen la incorporacién de los elementos técnicos antes definidos en las
Reivindicaciones 2, 3 y 4, la novedad de la invencién se debe tener por subsanada pues D1
no anticipa las definiciones del componente antitranspirante ahora proporcionadas en |3

Reivindicacion 1.

De la misma manera, la novedad de la Reivindicacion 7 no se ve afectada
por cuanto ésta Reivindicacion depende de la Reivindicacién 1, y como tal comprende

todos los elementos alli definidos.

En cuanto a las Reivindicaciones dependientes, solicito se evaluen sobre la

base de la novedad de la Reivindicacidn 1.

13.  a. El Examinador considera que las Reivindicaciones 3 y 5 carecen de nivel

inventivo en vista de los documentos D2 (W02006037448) y D3 (US20090220444).

b. Comparto la observacion del Examinador con respecto a que el documento
D2 ensefia un complejo de lactato de metil, Mentil PCA y etil-mentano carboxamida, util
para preparar formulaciones refrescantes, y también que las composiciones pueden ser
antitranspirantes por la incorporacion de tetraclorohidrex de aluminio zirconio; no
obstante, pongo de presente que D2 emplea necesariamente una mezcla de alcohol que
consta de un alcohol monovalente y un alcohol polivalente, en lugar de alcoholes
monovalentes Gnicamente como se requiere en la presente invencidn para preparar un
portador polar. Debe notarse que D2 define en la reivindicacion 1, de 10 a 35% de un
alcohol o mezcla de alcoholes, y en las reivindicaciones 4 y 5, que la mezcla de alcoholes
comprende un alcohol monovalente y un alcohol polivalente, en donde el alcohol
monovalente comprende de 5% a 20%, y el polivalente de 5% a 15% de la mezcla.
Adicionalmente, D2 no describe composiciones que comprendan Unicamente un alcohol
monovalente; todos los ejemplos en los que se emplea agua y etanol {ejemplos 1y 5 de

D2) incluyen también alcoholes polivalentes tales como dipropilenglicol y pantenol; por

lo tanto, debe notarse que la presente invencién no solo se diferencia de D2 en la
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incorporacién de un agente antitraspirante en particular, sino también en la presencia un
alcoho! monovalente, dnicamente, de manera que el analisis de nivel inventivo debe

replantearse.

Ahora, con referencia a la Reivindicacién 1 de D2, citada por el Examinador
por divulgar el empleo de un alcohol, aclaro que dicha posibilidad solo se contempla en D2
en la elaboracion de las formulaciones de los ejemplos 4, 6, 7 vy 8, las cuales no
comprenden_ un alcohol monovalente sino Unicamente alcoholes polivalentes tales como
propilenglicol, glicerina y butilenglicol. Asi, D2 incluye esta posibilidad dentro de la
reivindicacion 1 a fin de abarcar en una misma reivindicacién todas las posibles
composiciones ejemplificadas. En conclusion, no existe en D2 una composicidon que
anticipe la mayoria de los elementos técnicos de la presente solicitud, para que sea viable

citarlo como el arte previo mas cercano a la presente invencion.

En relacién con D3, me permito sefialar que el hecho de divulgar
componentes antitraspirantes tales como clorhidrato de aluminio no sugiere de ninguna
manera su incorporacion en las composiciones de D2 de manera que se llegue al objeto
reivindicado en la presente solicitud. Considero que esta afirmacién del Examinador
obedece a un analisis en retrospectiva que lo lleva a buscar especificamente el clorhidrato
de aluminio como un ingrediente antitranspirante, una vez conoce la materia reclamada
en la presente solicitud. Es preciso sefialar que el técnico medio, en busqueda de obtener
una solucion refrescante antitraspirante, no tendria como referente el documento D3 solo
por divulgar composiciones antitraspirantes, menos aun cuando dicho documento se
enfoca en la incorporacién de proteinas de yogurt para lograr un efecto mejorado de
cuidado para la piel, las cuales contrarrestan los efectos irritantes de los ingredientes
antitraspirantes comunes. Por lo tanto, la conclusion de reemplazar el agente
antitraspirante de D2 por clorhidrato de aluminio solo es posible mediante la aplicacion de
retrospectiva, partiendo de los componentes de la composicion reivindicada por el

solicitante.

Sin perjuicio de lo anterior, si bien el Examinador no hace referencia a la
caracteristica monofasica de la presente invencidn, pongo de presente que el documento
D3 no ensefia ni sugiere rangos de composicion especificos que permitan lograr una sola
fase de los tres componentes esenciales que se reivindican en la presente solicitud. El

documento D3 divulga desodorantes en forma de atomizadores [0353], antitranspirantes
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en roll-on [0355], y una solucién alcohdlica acuosa de desodorante solubilizada y perfume;
sin embargo, dicha solucion no comprende un componente neurosensorial tal como
mentol junto con el agente antit'ranspirante. Ademas, el péarrafo [0363] citado por el
examinador (en el Oficio se indica el parrafo [0365], pero éste no divulga el ingrediente
clorhidrato de aluminio), muestra la composicidn de un gel transparente antitranspirante,

que no es una composicién monofasica. Por las anteriores razones, el documento D3 no

proporciona ninguna sugerencia que motive al experto a cambiar las proporciones de los
componentes de las composiciones de D2 a fin de tener una composicion refrescante
antitrasnprirante de una sola fase. De la misma manera, no se encuentra sugerencia en D3
que muestre como deseable o conveniente retirar de la formulacion de D2 los alcoholes
polivalentes con el fin de tener una composicion tal como se reivindica en la presente

invencion.

Por dltimo, con relacién al uso de alantoina como un componente anti-
irritante, reitero al sefior Examinador de que este componente es adicional a los
componentes principales definidos en la Reivindicacién 1, y por lo tanto la actividad
inventiva de la presente invencion debe evaluarse sobre la base de los componentes
esenciales que permiten tener una composicidn de una sola fase que no necesita ser

aplicada utilizando envases de aerosol.

Teniendo en cuenta los argumentos aqui presentados solicito al
Examinador evitar caer en un analisis en retrospectiva, seleccionado elementos
individuales de la presente invencion y buscandolos en documentos del estado del arte,
como sucede en el caso de D3, sin sustentar la motivacién técnica que lleve al experto a
modificar las composiciones de D2 de manera que se llegue al objeto reivindicado por el

solicitante.

De igual manera manifiesto que la patentabilidad de las Reivindicaciones
dependientes se deriva de la novedad y altura inventiva de la Reivindicacién
independiente. Asi, las Reivindicaciones 2 a 6 (nuevas) son inventivas considerando que
D2 y D3 solos o en combinacién no sugieren las composiciones definidas en la

Reivindicacion 1 actual.
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14.
pat

exa

raisbeck & castro

Teniendo en cuenta las anteriores aclaraciones, solicito se proceda a conceder (a
ente de invencion, y en caso de subsistir cualquier objecién, solicito se emita un nuevo

men con el animo de corregirla.

Atentamente,

1 Rt

J. IAN RAISBECK
C.C. 79°376.996 de Bogota D.C.

T.P

.135.799 del C. S. de fa J.
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS EN RESPUESTA AL OFICIO No. 15687

1. Una composicién de control de la temperatura de fase dnica que
comprende:

a. de0.01% a 10 % en peso de un agente neurosensorial ;
b. de 0.01 % a 30 % en peso de un componente antitranspirante; y

c. un portador polar que comprende agua y un alcohol monohidrico en una
relacién de agua con respecto al alcohal monohidrico de 0.0625:1 a 1.5:1 en
donde la composicién tiene una viscosidad a temperatura ambiente de
menos de 2500 centipoise.

en donde el agente neurosensorial se selecciona de mentol, lactato de mentilo,
mentil PCA, succinato de mentilo, acetato de mentilo, salicilato de mentilo y mezclas de

estos;

el componente antitranspirante se selecciona de clorhidrato de aluminio,
diclorhidrato de aluminio, sesquiclorohidrato de aluminio, clorohidrex PG de aluminio,
diclorohidrex PG de aluminio, sesquiclorohidrex PG de aluminio, clorohidrex PEG de
aluminio, diclorohidrex PEG de aluminio, sesquiclorohidrex PEG de aluminio, cloruro de
aluminio, triclorohidrato de aluminio y zirconio, tetraclorohidrato de aluminio y zirconio,
pentaclorohidrato de aluminio y zirconio, octaclorohidrato de aluminio y zirconio,
triclorohidrex GLY de aluminio y zirconio, tetraclorohidrex GLY de aluminio y zirconio,
pentaclorohidrex GLY de aluminio y zirconio, octaclorohidrex GLY de aluminio y zirconio y
mezclas de uno 0 mas de estos compuestos; v

el alcohol monohidrico se selecciona de etanol, propanol, isopropanol y butanol.

2. La composicién de control de la temperatura de la reivindicacién 1 en
donde ia composicién comprende ademas un componente anti-irritacién seleccionado de
alantoina, bisabolol, compuestos de acidos hidroxifenilpropamidobenzoico glicol
modificados, betaina, manzanilla, jengibre, avena, hidrocortisona, calamina, aloe vera,
hamamelis de Virginia, acacia, almendra, angélica, drnica, aguacate, albahaca, crisantemo,
clavo, cacao, pepino, equindcea, hinojo, ginseng, alhefia, miel, flor de madreselva, jazmin,
enebro, limoncillo, malva, raiz (motha) de cipero, olivo, yerbabuena, raiz de pueraria,
rooibos, romero, manteca de karité, alga, flor de sophora, trigo y otros extractos
botanicos y mezclas de tales componentes anti-irritacién.

3. La composicion de control de la temperatura de la reivindicacion 2 en
donde la composicion incluye de 0.01 a 5 % en peso del componente anti-irritacion.

4. La composicién de control de la temperatura de la reivindicacion 1 que
comprende adicionalmente un componente de silicona.
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5. La composicién de control de la temperatura de la reivindicacién 4 en
donde el componente de silicona se selecciona de dimeticonas, ciclometiconas, poliéteres
de silicona, compuestos de silicona cuaternarios, aminas de silicona, fosfatos de silicona,
silicona betainas, dxidos de amina de silicona, siliconas alguiladas, poliéteres de silicona
alquilada, siliconas fluoradas, ésteres de poliéter de silicona, carboxilatos de silicona y
polidimetilsiloxanos y mezclas de tales componentes de silicona.

6. La composicién de conformidad con la Reivindicacién 1 caracterizada
porque no es una composicion en aerosol.
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TITLE 21--FOOD AND DRUGS
CHAPTER I--FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES

SUBCHAPTER D--DRUGS FOR HUMAN USE

PART 350 -- ANTIPERSPIRANT DRUG PRODUCTS FOR OVER-THE-CCUNTER HUMAN USE
Subpart B--Active Ingredients

Sec. 350.10 Antiperspirant active ingredients.

The active ingredient of the product consists of any of the following within
the established concentration and dosage formulation. Where applicable, the
ingredient must meet the aluminum to chloride, aiuminum to zirconium, and
aluminum plus zirconium to chloride atomic ratios described in the U.5.
Pharmacopeia-National Formulary. The concentration of ingredients in
paragraphs (bl through {j) of this section is calculated on an anhydrous
basis, omitting from the calculation any puffer component present in the
compound, in an aerosol or nonaercscl dosage form. The concentration of
ingredients in paragraphs (x) through (r) of this section is calculated on an
anhydrous basis, omitting from the calculation any buffer component present in
the compound, in a nonaerosol dosage form. The labeled declaration of the
percentage of the active ingredient should exclude any water, buffer
components, ©Or propellant.

{a) Bluminum chloride up to 15 percent, calculated on the hexahydrate form, in
an agueous solution nonaerosol dosage form.

{b) Aluminum chlorohydrate up to 25 percent.

(¢} Aluminum chlorochydrex polyethylene glycol up to 25 percent.
{d) Aluminum chlorohydrex propylene glycol up to 25 percent.

(e} Aluminum dichlorohydrate up to 25 percent.

{£) Aluminum dichlorohydrex polyethylene glycol up to 25 percent.
(g) Aluminum dichlorohydrex propylene glycel up te 25 percent.

(h) Aluminum sesquichlorohydrate up to 25 percent.

{i) Aluminum sesquichlorchydrex polyethylene glycol up to 25 percent.
() Aluminum sesquichlorohydrex propylene glycol up to 25 percent.
(k) Aluminum zirceonium octachlorohydrate up to 20 percent.

{1) Alumipum zirconium octachlorchydrex gly up te 20 percent.

{m} Aluminum zircenium pentachlorohydrate up to 20 percent.

{n) Aluminum zirconium pentachlorochydrex gly up to 20 percent.

(o) Aluminum zirconium tetrachlorchydrate up to 20 percent.

{p) Aluminum zirconium tetrachlorohydrex gly up to 20 percent.

{q) Aluminum zirconium trichlerchydrate up to 20 percent.

(r} Aluminum zirconium trichlorohydrex gly up to 20 percent.
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