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DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
Ciudad

REFERENCIA: Expediente No. 09 - 094.516

TITULO: “ESTABILIZACION DE VITAMINA B12’

SOLICITANTE: BAYER ANIMAL HEALTH GMBH

TRAMITE: Respuesta a Concepto Técnico notificado mediante Oficio
No. 13.089 del 27 de julio de 2012.

JAIME EDUARDO DELGADO VILLEGAS, en mi condicion de apoderado de la sociedad
BAYER CROPSCIENCE AG., dentro del término legal, presento respuesta a Concepto Técnico
notificado mediante Oficio No. 13.089 del 27 de julio de 2012,

1.  REIVINDICACIONES RELATIVAS A UN USO O A UN SEGUNDO USO (Art. 14 y 21
D486)

El Examinador Técnico manifiesta:
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“El uso de las reivindicaciones 8 a 10 no es patentable, de acuerdo con el
Art 14",

R/: Nuestro poderdante DESISTE de las Reivindicaciones 8 a 10 de acuerdo a o
expresado por el Examinador Técnico de Patentes y a las exigencias del Art 14 de
la Decisiéon 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina.

2. DELASOLICITUD DE PATENTE.

Titulo

El Examinador técnico objeto el titulo de la invencién porque:
“El titulo no corresponde con el objeto de la solicitud ya que segun lo
divulgado tanto en la descripcién como en las reivindicaciones, se reclama
la adicién de butanol a una formulacién que contiene vitamina B, como

una caracteristica esencial de la invencién, por lo cual se le sugiere al
solicitante hacer la correccién necesaria”.

R/: Nuestro poderdante se permite manifestar que de acuerdo a las sugerencias del
Examinador Técnico de Patentes procedié a modificar el titulo de la invencion,
como sigue:

NUEVO TITULO DE LA INVENCION:

“COMPOSICION QUE CONTIENE VITAMINA B4;, N-BUTANOL, Y

BUTAFOSFANO”

Reivindicaciones

El Examinador Técnico de Patentes objeto el Capitulo Reivindicatorio porque:
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“La reivindicacién 5 no es clara porque reclama un derivado de &cido
fosfénico farmacolégicamente aceptable pero no se incluyen las opciones
preferentes. El término “derivado” es impreciso, por lo cual no permite
distinguir la invencién del estado de la técnica. Se sugiere incluir las
opciones preferentes de los derivados de &cido fosfénico reclamadas en la
reivindicacion 6 dentro de la reivindicacion 5”.

“Se sugiere cambiar el término “preparacién” por “composicién” con el fin
de definir claramente la invencion”,

R/: Nuestro poderdante se permite manifestar que de acuerdo a las sugerencias del
Examinador Técnico de Patentes procedié a modificar el capitulo reivindicatorio,
como sigue:

Las reivindicaciones 3, 5, 6 se eliminan.

Se modifica la reivindicacion 1, que tiene base en las antiguas reivindicaciones 1,
4y7.

Se incluyen nuevas reivindicaciones 3 a 10, tal como se menciona a continuacién:

La nueva reivindicacién 3 tiene base en la pagina 11, lineas 7-16, ejemplos, Pag.
6, linea 13-14, P4g. 10, lineas 3-4.

La nueva reivindicacion 4 tiene base en la pagina 5, lineas 11-12.

La nueva reivindicacion 5 tiene base en la pagina 5, linea 21 y pagina 6 linea 1.

La nueva reivindicacion 6 tiene base en la pagina 6, lineas 5-6

La nueva reivindicacion 7 tiene base en la pagina 11 lineas 3-4.
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L.a nueva reivindicacion 8 tiene base en la pagina 7 lineas 3-4.
La nueva reivindicacién 9 tiene base en la pagina 7, linea 16.
La nueva reivindicacion 10 tiene base en la pagina 8, lineas 5-17.

Por lo anterior, nuestro poderdante pone a consideracién del Despacho un NUEVO
CAPITULO REIVINDICATORIO que comprende diez (10) NUEVAS
REIVINDICACIONES en dos folios, que cumplen con los requisitos de claridad
exigidos por el art. 30 de la Decisién 486.

2. DEL ANALISIS DE PATENTABILIDAD.

Novedad.

El Examinador objeta la novedad de la invencién para las reivindicaciones 1-4 con los
documentos D1 (DE951162), D2 (US2005232981) y D3 (US2006120967) y para las
reivindicaciones 1-7 con el documento D4 (WO2005002589), porque:

“Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacién 1
habian sido divulgadas previamente en D1, el cual da a conocer una
preparacion que contiene vitaminas By, y n-butanol (Pag. 5, lineas 30-40)".
“En consecuencia, la reivindicacipon 1 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D1

“Las reivindicaciones dependientes 2 4 no mencionan alguna caracteristica
que haga nueva a la composiciéon de la reivindicacion 1, por lo cual se
considera que no son nuevas’,

“Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacién 1
habian sido divulgadas previamente en D2, el cual ensefia una
composicion para tratar condiciones patolégicas relacionadas con
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deficiencias de vitaminas (Reivindicacion 83). La composicién contiene un
efector que puede ser vitamina By, (Reivindicacion 30) y dicho efector
puede estar mezclado en una composicion soluble en agua
(Reivindicacién1). Adicionalmente D2 ensefia que la composicién puede
contener un agente fluidizador de membrana como butanol
(Reivindicacién 18), el cual es un solvente hidrofilico que puede usarse
para mejorar la solubilidad en agua de la composicion (Reivindicacion 6)”.

“En consecuencia, la reivindicacipon 1 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D2”.

“‘Las reivindicaciones dependientes 2 4 no mencionan alguna caracteristica
que haga nueva a la composicion de la reivindicacién 1, por lo cual se
considera que no son nuevas”,

‘Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicacién 1
habian sido divulgadas previamente en D3, el cual revela una composicién
que comprende un cosolvente alcohdlico, donde el cosolvente es alcohol
butilico (n-butanol) (Reivindicacién 12). La composicién puede contener
adicionalmente una vitamina como vitamina B, (Reivindicacién 20)".

“En consecuencia, la reivindicacipon 1 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D3".

‘Las caracteristicas esenciales de la composicién de la reivindicaciéon 5
habian sido divulgadas previamente en D4, el cual ensefia una composicion
farmacéutica veterinaria que comprende butafosfano o toldimfés (Pag. 1,
parrafo 2) y vitaminas donde la vitamina B, se prefiere sobre las demas en
especial en forma de cianocobalamina (Pég. 2., parrafo 5)....)".

“En consecuencia, la reivindicacipon 1 carece de novedad, segun lo
divulgado en el documento D4".

Con relacién a las objeciones del Examinador de Patentes con respecto a la falta de

novedad de la invencion, el solicitante desea resaltar lo siguiente:

Ninguno de los documentos D1- D4 anticipa las nuevas reivindicaciones que se
adjuntan a la presente respuesta.
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La nueva Reivindicacién 1 describe una composiciéon que contiene vitamina B,
n-butanol y butafosfano.

Los documentos D1, D2 y D3 describen preparaciones que contienen vitamina By, ¥
butanol, pero no la combinacién de vitamina Bj;, n-butanol, y butafosfano, por

tanto la nueva Reivindicacion 1 es nueva con respecto a estos documentos.

El documento D4 no describe tampoco una composicion que contiene vitamina
B,,, n-butanol y butafosfano. Respetuosamente se quiere incidir en el hecho de que
si para llegar a la composicién ahora descrita en la nueva reivindicacion 1 se tiene
que seleccionar los elementos de dos o mas listas de componentes presentes en el
documento D4, para llegar a la composicién especifica descrita en la reivindicacion 1,
que no esta especificamente descrita en D4, la composicion de la nueva

reivindicacion 1 es nueva.

Por ofro lado, ninguno de los documentos D1-D4 describe métodos de

estabilizacion de la vitamina B,, segun se describe en la reivindicacion 3.

Por tanto, las composiciones y el método reivindicados son NOVEDOSAS con
respecto a los documentos del estado de la técnica D1, D2, D3 y D4.

Actividad inventiva

El documento mas cercano a la Reivindicacién 1 es el documento D4.

El documento D4 se refiere a la mejora de la habilidad de eclosién de un con
derivados de acido fosfénico, uno de ellos es butafosfano. La vitamina B4, se
nombra como otro posible componente activo y el butanol se menciona como
un posible solvente. Se refieren a una serie de solventes como el etanol,

bencilalcohol o n-metil pirrolidona.
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Nuestros poderdantes encontraron que estos tltimos solventes tienen una buena o
gran solubilidad para la vitamina By, pero no el n-butanol. Los datos de solubilidad
son los siguientes

Presentamos los datos en m/v

n-butanol <0,005

etanol entre 0,5-2
bencil alcohol entre 1,5-2
n-metil-pirrolidona >2,5

La invencién utiliza un compuesto, n-butanol que no presenta muy buena
solubilidad pero es sorprendentemente buena para estabilizar la solucién.

Ademas, el triclorobutanol, que también se nombra, no es valido ya que es perjudicial
para los animales y el bencil alcohol no es vélido porque es pobremente metabolizado
en algunos animales.

Por tanto, la invencion reivindicada también implica una ACTIVIDAD INVENTIVA.

Por lo tanto, queda claramente demostrado que existen diferencias sustanciales entre los
documentos D1, D2, D3 y D4 y la composicién que se desea proteger en la presente solicitud
de patente de invencidn de nuestro poderdante; para lo cual pone a consideracién del
Examinador Técnico de Patentes: Un NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO el cual incluye
diez Reivindicaciones (10) en dos folios; el cual cumple con los requisitos de NOVEDAD,
NIVEL INVENTIVO Y APLICACION INDUSTRIAL exigidos por la Decisién 486 del Acuerdo de
la Comision de 1a Comunidad Andina; ademas, estamos dando respuesta al Concepto Técnico
notificado mediante Oficio No. 13.089 del 27 de julio de 2012.

Por lo anteriormente mencionado, solicito respetuosamente se proceda a CONCEDER la
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Patente de Invencion titulada: “COMPOSICION QUE CONTIENE VITAMINA B,;, N-BUTANOL,
Y BUTAFOSFANO” a nombre de la sociedad BAYER ANIMAL HEALTH GMBH., para las
nuevas Reivindicaciones 1 a 10.

Atentamente,

Anexos:
Nuevas Reivindicaciones.



NUEVAS REIVINDICACIONES
1. Composicidn que contiene vitamina By, n-butanol, y butafosfano.

2. Composicidon segun la Reivindicacion 1, CARACTERIZADA
PORQUE la composicién es liquida.

3. Un método para estabilizar una formulacién de vitamina By,

CARACTERIZADO PORQUE el método comprende:

a) disolver una cantidad de vitamina By, en agua calentando para
formar una solucién de vitamina B,

b) disolver una cantidad de butafosfano y n-butanol en agua para
formar una solucién de butafosfano/n-butanol

c) mezclar la solucién de vitamina By, con la solucién
butafosfanona/n-butanol para formar una solucién de stock,

d) ajustar la solucién stock a un pH desde 4 hasta 7 por adicion
de un acido o base para formar una formulacién de vitamina
Bi2

4. El método de la Reivindicacién 3, CARACTERIZADO PORQUE la
formulaciéon de la vitamina By, comprende desde un 0,0001 a un
0,05% m/V de vitamina B».

5. El método de la Reivindicacion 3, CARACTERIZADO PORQUE la
formulacién de la vitamina By, comprende desde un 0,0001 a un
0,05% m/V de n-butanol.

6. El método de la Reivindicacién 3, CARACTERIZADO PORQUE la
formulacion de la vitamina B, comprende desde un 1% a un 30%
m/V de butafosfano.

7. El método de la Reivindicacién 3, CARACTERIZADO PORQUE Ia

1



10.

formulacién de vitamina By, comprende desde un 0,001 a 10%
m/V de acido o base.

El método de la Reivindicacién 3, CARACTERIZADO PORQUE
ademas comprende poner en contacto la formulacién de vitamina

B2 con un cosolvente.

El método de la Reivindicacion 3, CARACTERIZADO PORQUE
ademas comprende poner en contacto la formulacién de vitamina

B4, con un conservante.

El método de la Reivindicacion 3, CARACTERIZADA PORQUE
ademas comprende poner en contacto la formulacién de la
vitamina B4, con un aditivo aceptable y un excipiente seleccionado

del grupo consistente en un antioxidante, agente humectante, o
combinacién de ellos.



