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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA 'Y COMERCIO

REsoLUcION N0:33290
Por la cual no se admite una division de solicitud

Rad. PCT/14-286223

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

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia bajo el N° 14-
286223-00000-0000 del 30 de diciembre de 2014, la sociedad Aptalis Pharmatech, Inc.,
presentd una division de la solicitud originalmente presentada, referenciada mediante
escrito radicado bajo N° 13-066300-00000-0000.

SEGUNDO: Que de acuerdo con lo previsto en el articulo 36 de la Decision 486 es
posible dividir la solicitud en cualquier momento del tramite siempre y cuando no
implique una ampliacién de la divulgacion comprendida en la solicitud inicial.

TERCERO: Que la materia contenida en el capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional
N° 14-286223-00000-0000, ya habia sido evaluada en:

- El capitulo reivindicatorio de la solicitud parental radicado bajo el N° 13-066300-
00000-0000 mediante oficio 5616 notificado por fijacion en lista el 13 de mayo de
2014.

- El capitulo reivindicatorio de la solicitud parental radicado bajo el N° 13-066300-
00005-0000 el cual fue denegado mediante resolucién 67299 del 12 de noviembre
de 2014.

- En el capitulo reivindicatorio presentado con el recurso de reposicién interpuesto por
el solicitante el 30 de diciembre del 2014 con el radicado N° 13-066300-00008-0000,
del cual presenta sus argumentos en la misma fecha con el radicado 13-066300-
00009-0000. Este fue resuelto por resolucién 28611 el 29 de mayo de 2011.

En el requerimiento aqui citado (oficio No 5616) y resoluciones (67299 y 28611) se
determind que los capitulos reivindicatorios evaluados radicados (13-066300-00000-0000,
13-066300-00005-0000 y 13-066300-00008-0000) se encontraban afectados por el
mismo estado de la técnica:

item Documento Titulo Fecha de
Publicacién
D1 US 7,658,918 Stable digestive enzyme compositions 09/Febrero/2010
D2 US 5,578,304 Co_mposltlons of digestive enzymes 'and salts of 26/Noviembre/1996
bile acids and process for preparation thereof
Handbook of
D3 | pharmaceutical Cellulose, microcrystalline 2009
excipients
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La presente solicitud divisional, no cumple con lo requerido en el tramite de la solicitud
parental 13-066300 donde claramente se le solicitd dividir porque comprendia dos
grupos inventivos:

1. La composicion que comprendia una enzima digestiva y su método de
preparacion.
2. Un envase.

Oficio 5616.

6. Unidad de invencidén (Art 25 D 486)

La Solicitud no cumple con el Requisito de Unidad de Invencion porque se refiere a 2 Grupos
Inventivos.

Los Grupos Inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1° Composicion que comprende una enzima digestiva y un vehiculo y el método para su
preparacion. Reivindicaciones 1 — 28 y 32 — 41.
2° Un envase que comprende un recipiente sellado. Reivindicaciones 29 — 31.

No se guarda un concepto comun inventivo porgque la composicién y el envase no resuelven el
mismo problema técnico y se refieren a invenciones de campos técnicos diferentes.

Se sugiere presentar las Solicitudes Divisionales que considere necesarias, 0 limitar la
solicitud inicial a una sola invencién. eliminando de ella las otras invenciones.

Resolucién de Negacién No 67299

QUINTO: Que la solicitante mediante escrito radicado bajo el N° 13-066300-00005-0000 del 6 de
agosto de 2014, respondid oportunamente el requerimiento formulado y presentd nueva(s)
reivindicacion(es) 1 a 41 que reemplaza(n) las originalmente presentadas, argumentando que con
este nuevo pliego reivindicatorio se superan las objeciones en cuanto a la excepcion a la
patentabilidad, la falta de claridad de las reivindicaciones, la falta de unidad de invencién y la
necesidad de dividir o limitar la invencion a un solo concepto inventivo vy la falta novedad y de nivel
inventivo. Sin embargo, las nuevas reivindicaciones 1 a 41 no superan la objecién sobre falta de
unidad de invencidn, porque esta Superintendencia encuentra que las reivindicaciones 1 a 28 y
32 a 41 se refieren a composiciones gue comprenden una enzima digestiva y un vehiculo y el
método para su preparacion, las cuales estan dentro del grupo inventivo 1, mientras que las
reivindicaciones 29 a 31 tratan de un envase que comprende un recipiente sellado que
comprende un material resistente a la humedad, las cuales corresponden al grupo inventivo 2. Por
lo tanto, se considera que la solicitante hizo caso omiso al requerimiento interpuesto en cuanto
tiene que ver con la falta de unidad de invencién de la solicitud, ya que la misma continda
comprendiendo dos grupos inventivos. En respuesta a este requerimiento, la solicitante argumenta
gue el envase tiene una conformacion y estructura de componentes que guardan intimidad con la
forma de dosificacién de la composicién de la invencion, este esta reivindicado de manera
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subordinada a las reivindicaciones 25 a 28, es decir guarda una dependencia con las mismas vy,
por lo tanto, se encuentra dentro del mismo ambito de la invencion.

Al respecto, esta Superintendencia sostiene la afectacién por falta de unidad de invencion, toda vez
que contrario a lo expuesto por la solicitante, la dependencia de la reivindicacién 29 con otras
reivindicaciones de producto no le otorga unidad de invencion a las reivindicaciones, debido a que
por la simple generacién de dependencia no se produce un Unico concepto inventivo integral. Los
indicios que permiten establecer la falta de unidad de invencidon estan relacionados con que las
invenciones pertenecen a campos técnicos diferentes, ya que el grupo inventivo 1 concierne a
composiciones que comprenden una enzima digestiva, y el grupo inventivo 2 requiere un estudio en
relacién con el &rea de envases sellados que comprenden un material resistente a la humedad. Por
otro parte el problema que resuelve la formulacién enzimatica consiste en proporcionar una
composicién de dosificacion baja o diluida estable que tenga una uniformidad de contenido alta y
mantenga la actividad necesaria, mientras que el envase esta orientado a resolver la necesidad de
conservar un producto farmacéutico y protegerlo contra la humedad, por lo tanto cada producto esta

orientado a resolver pr

oblemas no relacionados.

Como se puede observar en el capitulo reivindicatorio de la solicitud divisional continua
presentado la falta de unidad de invencion trasladada por esta oficina, ya que sigue
comprendiendo los dos grupos inventivos sefialados.

1. Reivindicaciones 1 a 28 y 32 a 41: La composicion que comprendia una enzima

digestiva y su método de preparacion.
2. Reivindicaciones 29 a 31 : El envase

Por todo lo anterior, a la fecha de hoy, la materia definida en las 41 reivindicaciones de
esta solicitud ya fue objeto de repetidos exadmenes de patentabilidad y carece de
unidad de invencion, de manera que no resulta procedente un nuevo examen

Para mayor claridad, a continuacidbn se compara el capitulo reivindicatorio de la
divisional en comento, con los capitulos reivindicatorios de la solicitud parental con
radicados 13-066300-00000-0000, 13-066300-00005-0000 y 13-066300-00008-0000.

CAPITULO CAPITULO CAPITULO CAPITULO
REIVINDICATORIO REIVINDICATORIO REIVINDICATORIO REIVINDICATORIO
DIVISIONAL SOLICITUD SOLICITUD SOLICITUD PARENTAL
No. 14-286223-00000- PARENTAL PARENTAL No. 13-066300-00008-
0000 No. 13-066300-00000- | No. 13-066300-00005- 0000
0000 0000 Presentado con el
Evaluado mediante Denegado mediante | recurso de reposiciény
oficio 5616 resolucién 67299 ratificado mediante
resolucién 28611
Reiv. 1. Una | Reiv. 1. Una | Reiv. 1. Una | Reiv. 1. Una
composicion gue | composicion gue | composicion gue | composicion que
comprende al menos | comprende al menos | comprende una enzima | comprende una enzima
una enzima digestiva y | una enzima digestiva y | digestiva y un vehiculo, | digestiva y un vehiculo,
al menos un vehiculo, | al menos un vehiculo, | en la que: en la que:
en la que: en la que:
a) la cantidad total | a) la cantidad total | a) la cantidad total de
de enzimas digestivas | de enzimas digestivas | enzimas digestivas en
en la composicion es | en la composicién es | la composicion es de 4

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos1, 3, 4,5, 6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos@sic.gov.co- Bogotd D.C., Colombia

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165

Pagina web: www_sic_gov.co

Centro de atencién telefénica en Bogotd: 5920400

MINCOMERCID
® TSR Fus

Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estaciénen Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NU!EVOPAI§
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESoLUCION N0:33290
Por la cual no se admite una division de solicitud
Rad. PCT/14-286223
CAPITULO CAPITULO CAPITULO CAPITULO
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de aproximadamente el
4 a aproximadamente
el 20% en peso, 0

b) al menos un
vehiculo de la
composicién tiene un
tamafio de particula
grande; o

C) la cantidad total
de enzimas digestivas
en la composicidon es
de aproximadamente el
4 a aproximadamente
el 20% en peso y al
menos un vehiculo de
la composicion tiene un
tamafio de particula
grande.

de aproximadamente el
4 a aproximadamente
el 20% en peso, 0

b) al menos un
vehiculo de la
composicién tiene un
tamafio de particula
grande; o

c) la cantidad total
de enzimas digestivas
en la composicién es
de aproximadamente el
4 a aproximadamente
el 20% en peso y al
menos un vehiculo de
la composicion tiene un
tamafio de particula
grande.

a
20% en peso, 0

b) el vehiculo de la
composicién tiene un
tamafio de particula
mayor a 100um; o

c) la cantidad total de
enzimas digestivas en
la composicion es de 4
a 20% en peso y el
vehiculo de la
composicién tiene un
tamafio de particula
mayor a 100um.

Reiv. 2. La composicién
de la reivindicacion 1,
en la que la cantidad
total de enzimas
digestivas en la
composicion es de
aproximadamente el 4 a
aproximadamente el
20% en peso

Reiv. 2. La composicion
de la reivindicacién 1,
en la que la cantidad
total de enzimas
digestivas en la
composicion es de
aproximadamente el 4 a
aproximadamente el
20% en peso.

Reiv. 2. La composicion
de la reivindicacién 1,
en la que la cantidad
total de enzimas
digestivas en la
composicion es de 4 a
20% en peso.

Reiv. 3. La composicién
de la reivindicacion 1,
en la que al menos un
vehiculo es celulosa
microcristalina que
tiene un tamafio de
particula grande.

Reiv. 3. La composicion
de la reivindicacion 1,
en la que al menos un
vehiculo es celulosa
microcristalina que tiene
un tamafio de particula
grande.

Reiv. 3. La composicion
de la reivindicacion 1,
en la que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un tamafo de
particula mayor a
100um

Reiv. 4. La composicion
de la reivindicacion 1,
en la que la cantidad
total de enzimas
digestivas en la
composicibn es de
aproximadamente el 4 a
aproximadamente el
20% en peso y al
menos un vehiculo es

Reiv. 4. La composicion
de la reivindicacion 1,
en la que la cantidad
total de enzimas
digestivas en la
composicién es de
aproximadamente el 4 a
aproximadamente el
20% en peso y al
menos un vehiculo es

Reiv. 4. La composicion
de la reivindicacion 1,
en la que la cantidad
total de enzimas
digestivas en la
composicibn esde 4 a
20% en peso y el
vehiculo es celulosa
microcristalina que tiene
un tamafio de particula

a) la
cantidad total de
enzimas
digestivas en la
composicién es
de 4 a 20% en
pesoy

b) el
vehiculo de la
composicién
tiene un tamafio
de particula
mayor a 100um.

Reiv 2. La composicion
de la reivindicacion 1 en
la que el vehiculo es
celulosa microcristalina
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celulosa microcristalina
gue tiene un tamafio de
particula grande.

celulosa microcristalina
que tiene un tamafio de
particula grande.

mayor a 100um.

Reiv. 5. La composicién
de la reivindicacion 2,
en la que la cantidad
total de las enzimas
digestivas en la
composicion es de
aproximadamente el 5 a
aproximadamente el
19% en peso.

Reiv. 5. La composicion
de la reivindicaciéon 2,
en la que la cantidad
total de las enzimas
digestivas en la
composicion es de
aproximadamente el 5 a
aproximadamente el
19% en peso.

Reiv. 5. La composicion
de la reivindicaciéon 2,
en la que la cantidad
total de las enzimas
digestivas en la
composiciéon es de 5 a
19% en peso.

Reiv. 3. La composicion
de la reivindicacion 1, en
la que la cantidad total de
las enzimas digestivas en
la composicion es de 5 a
19% en peso.

Reiv. 6. La composicion
de la reivindicacion 5,
en la que la cantidad
total de las enzimas
digestivas en la
composicibn es de
aproximadamente el 10
a aproximadamente el
15% en peso.

Reiv. 6. La composicion
de la reivindicaciéon 5,
en la que la cantidad
total de las enzimas
digestivas en la
composicibn es de
aproximadamente el 10
a aproximadamente el
15% en peso.

Reiv. 6. La composicion
de la reivindicacién 5,
en la que la cantidad
total de las enzimas
digestivas en la
composicién es de 10 a
15% en peso.

Reiv. 4. La composicion
de la reivindicacion 3, en
la que la cantidad total de
las enzimas digestivas en
la composicién es de 10
a 15% en peso.

Reiv. 7. La composicion
de las reivindicaciones
1, 2,3, 4,506, enla
que las enzimas
digestivas estdn en
forma de perlas.

Reiv. 7. La composicion
de las reivindicaciones
1,2,3,4,506,enla
que las enzimas
digestivas estan en
forma de perlas.

Reiv. 7. La composicion
de las reivindicaciones
1,2,3,4,506,enla
que las enzimas
digestivas estan en
forma de perlas.

Reiv. 5. La composicion
de cualquiera de las
reivindicaciones

precedentes, en la que
las enzimas digestivas
estan en forma de perlas.

Reiv.8. La composicion
de las reivindicaciones
1,2,3,4,5,607,enla
que las enzimas
digestivas estan en
forma de perlas de
pancrelipasa
recubiertas
entéricamente.

Reiv.8. La composicion
de las reivindicaciones
1,2,3,4,5,607,enla
que las enzimas
digestivas estdn en
forma de perlas de
pancrelipasa
recubiertas
entéricamente.

Reiv.8. La composicion
de las reivindicaciones
1,2,3,4,5,607,enla
que las enzimas
digestivas estdn en
forma de perlas de
pancrelipasa
recubiertas
entéricamente.

Reiv.6. La composicion
de cualquiera de las
reivindicaciones
precedentes, en la que
las enzimas digestivas
estan en forma de perlas
de pancrelipasa
recubiertas
entéricamente.

Reiv.9. La composicién
de la reivindicacion 8,
en la que las perlas que

estan recubiertas
entéricamente
comprenden: de

aproximadamente el 4 a
aproximadamente el
20% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 70

Reiv.9. La composicion
de la reivindicacién 8,
en la que las perlas que

estan recubiertas
entéricamente
comprenden: de

aproximadamente el 4 a
aproximadamente el
20% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 70

Reiv.9. La composicion
de la reivindicacién 8,
en la que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 4 a 20%
en peso de
pancrelipasa y de 70 a
96% de un vehiculo, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el

Reiv.7. La composicion
de la reivindicacion 6, en

la que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 4 a 20% en
peso de pancrelipasa y
de 70 a 96% de un
vehiculo, en la que cada
dicho % en peso se basa
en el peso total de las
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a aproximadamente el
96% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

a aproximadamente el
96% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

peso total de las perlas
no recubiertas.

perlas no recubiertas.

de las perlas no|de las perlas no
recubiertas. recubiertas.
Reiv.10. La | Reiv.10. La | Reiv.10. La | Reiv.8. La composicion

composicion  de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: de

aproximadamente el 5 a
aproximadamente el
19% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 71
a aproximadamente el
95% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

composicion de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: de

aproximadamente el 5 a
aproximadamente el
19% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 71
a aproximadamente el
95% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

composicibn de la
reivindicacién 8, en la
que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 5 a 19%
en peso de
pancrelipasa y 71 a
95% de un vehiculo, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el
peso total de las perlas
no recubiertas.

de la reivindicacion 6, en

la que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 5 a 19% en
peso de pancrelipasa y
71 a 95% de un vehiculo,
en la que cada dicho %
en peso se basa en el
peso total de las perlas
no recubiertas.

de las perlas no|de las perlas no
recubiertas. recubiertas.
Reiv.11. La | Reiv.11. La | Reiv.11. La | Reiv.9. La composicion

composicibn de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: de

aproximadamente el 10
a aproximadamente el
15% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 75
a aproximadamente el
90% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

composicibn de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: de

aproximadamente el 10
a aproximadamente el
15% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 75
a aproximadamente el
90% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

composicibn de la
reivindicacion 8, en la
que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 10 a 15%
en peso de
pancrelipasa y de 75 a
90% de un vehiculo, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el
peso total de las perlas
no recubiertas.

de la reivindicacion 6, en

la que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 10 a 15%
en peso de pancrelipasa
y de 75 a 90% de un
vehiculo, en la que cada
dicho % en peso se basa
en el peso total de las
perlas no recubiertas.

de las perlas no|de las perlas no
recubiertas. recubiertas.
Reiv.12. La | Reiv.12. La | Reiv.12. La | Reiv.10. La composicion

composicibn  de la

composicibon  de la

composicion  de la

de la reivindicacion 6, en

Superintendencia de Industriay Comercio: Cra13 No. 27- 00 piso

E-mail: contactenos(

4,5,6,7y10-PBX:(571) 5870000
ov.co- Bogotd D.C, Colombia

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165

Pdgina web: www sic.gov.co
Centro de atencién telefénica en Bogotd: 5920400

Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estaciénen Bogotd




./ Industria y Comercio TODOS PORUN
rJSUPERINTENDENCIA NU!EVOPAI§
REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESoLUCION N0:33290
Por la cual no se admite una division de solicitud
Rad. PCT/14-286223
CAPITULO CAPITULO CAPITULO CAPITULO
REIVINDICATORIO REIVINDICATORIO REIVINDICATORIO REIVINDICATORIO
DIVISIONAL SOLICITUD SOLICITUD SOLICITUD PARENTAL
No. 14-286223-00000- PARENTAL PARENTAL No. 13-066300-00008-
0000 No. 13-066300-00000- No. 13-066300-00005- 0000
0000 0000 Presentado con el
Evaluado mediante Denegado mediante recurso de reposiciéon y
oficio 5616 resoluciéon 67299 ratificado mediante

resolucién 28611

reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: de

aproximadamente el 10
a aproximadamente el
15% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 80
a aproximadamente el
85% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: de

aproximadamente el 10
a aproximadamente el
15% en peso de
pancrelipasa y de
aproximadamente el 80
a aproximadamente el
85% de al menos un
vehiculo, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

reivindicacion 8, en la
que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 10 a 15%
en peso de
pancrelipasa y de 80 a
85% de un vehiculo, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el
peso total de las perlas
no recubiertas.

la que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden: 10 a 15%
en peso de pancrelipasa
y de 80 a 85% de un
vehiculo, en la que cada
dicho % en peso se basa
en el peso total de las
perlas no recubiertas.

de las perlas no|de las perlas no
recubiertas. recubiertas.
Reiv.13. La | Reiv.13. La | Reiv.13. La | Reiv.11. La composicion

composicion  de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente
comprenden

aproximadamente el
15% en peso de
pancrelipasa,

aproximadamente el

80% del vehiculo vy
aproximadamente el
5% de otros

excipientes, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

composicion de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente
comprenden

aproximadamente el
15% en peso de
pancrelipasa,

aproximadamente el
80% del vehiculo vy
aproximadamente el 5%
de otros excipientes, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el
peso total de las perlas

composicibn de la
reivindicaciébn 8, en la
que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden 15% en
peso de pancrelipasa,
80% del vehiculo y 5%
de otros excipientes, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el
peso total de las perlas
no recubiertas.

de la reivindicaciéon 6, en

la que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden 15% en

peso de pancrelipasa,
80% del vehiculo y 5%
de otros excipientes, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el peso
total de las perlas no
recubiertas.

de las perlas no | norecubiertas.
recubiertas.
Reiv.14. La | Reiv.14. La | Reiv.13. La | Reiv.12. La composicion

composicion de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente
comprenden

aproximadamente el
10% en peso de
pancrelipasa,

aproximadamente el

composicion  de la
reivindicacion 8, en la

que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente
comprenden

aproximadamente el
10% en peso de
pancrelipasa,

aproximadamente el

composicion  de la
reivindicacion 8, en la
que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden 15% en
peso de pancrelipasa,
80% del vehiculo y 5%
de otros excipientes, en
la que cada dicho % en

de la reivindicacion 6, en

la que las perlas que
estan recubiertas
entéricamente

comprenden 15% en

peso de pancrelipasa,
80% del vehiculo y 5%
de otros excipientes, en
la que cada dicho % en
peso se basa en el peso
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85% del vehiculo y |85% del vehiculo y | peso se basa en el |total de las perlas no
aproximadamente el [ aproximadamente el 5% | peso total de las perlas | recubiertas.
5% de otros | de otros excipientes, en | no recubiertas.

excipientes, en la que
cada dicho % en peso
se basa en el peso total

la que cada dicho % en
peso se basa en el
peso total de las perlas

de las perlas no | norecubiertas.
recubiertas.
Reiv.15. La | Reiv.15. La | Reiv.15. La | Reiv.13. La composicion

composicion de las
reivindicaciones 9, 10,
11, 12, 13 0 14, en la
que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por polioles,
azlcares, alcoholes de

composiciéon de las
reivindicaciones 9, 10,
11, 12, 13 o0 14, en la
que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por polioles,
azlcares, alcoholes de

composiciéon de las
reivindicaciones 9, 10,
11, 12, 13 o0 14, en la
que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina,

de cualquiera de las
reivindicaciones 7 a 12,
en la que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina, trehalosa,
inositol, L-prolina en

azucares, celulosa, | azucares, celulosa, | trehalosa, inositol, L- | forma anhidra, fosfato de

sales de fosfato de | sales de fosfato de | prolina en forma | calcio dibasico anhidro,

calcio, aminoéacidos vy | calcio, aminoacidos Yy | anhidra, lactosa | lactosa anhidra,

sus mezclas. sus mezclas. anhidra,  monohidrato | monohidrato de lactosa,
de lactosa, isomanitol, | isomanitol, manitol, sales
manitol, sales de fosfato | de fosfato de calcio,
de calcio, aminoacidos | aminoéacidos y sus
y sus mezclas. mezclas.

Reiv.16. La | Reiv.16. La | Reiv.16. La | Reiv.14. La composicion

composicion de la
reivindicacion 15, en la
gue el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina,

composicion  de la
reivindicacion 15, en la
que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina,

composicion  de la
reivindicacion 15, en la
que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina,

de la reivindicacion 13,
en la que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina, trehalosa,
inositol, L-prolina  en

trehalosa, inositol, L- | trehalosa, inositol, L- | trehalosa, inositol, L- | forma anhidra, fosfato de
prolina en forma | prolina en forma | prolina en forma | calcio dibasico anhidro,
anhidra, fosfato de | anhidra, fosfato de | anhidra, fosfato de | lactosa anhidra,
calcio dibasico anhidro, | calcio dibasico anhidro, | calcio dibasico anhidro, | monohidrato de lactosa,
lactosa anhidra, | lactosa anhidra, | lactosa anhidra, | isomaltitol, manitol o sus
monohidrato de lactosa, | monohidrato de lactosa, | monohidrato de lactosa, | mezclas.

isomaltitol, manitol o | isomaltitol, manitol o | isomaltitol, manitol o

sus mezclas. sus mezclas. sus mezclas.

Reiv.17. La | Reiv.17. La | Reiv.17. La

composicibn de la
reivindicacion 16, en la

composicibn de la
reivindicacion 16, en la

composicibn de la
reivindicacion 16, en la

que el vehiculo | que el vehiculo | que el vehiculo
comprende celulosa | comprende celulosa | comprende celulosa
microcristalina de | microcristalina de | microcristalina de
tamafio de particula | tamafio de particula [ tamafio de particula
grande. grande. mayor a 100um.
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Reiv.18. La | Reiv.18. La | Reiv.18. La | Reiv.15. La composicion

composicibn de la
reivindicacion 17, en la
que el vehiculo es
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido
de humedad inferior al

5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de

aproximadamente

160um, tamafio de
malla 38: cantidad
retenida<1.0%, tamano
de malla 94: cantidad
retenida<50.0%,

tamafio de malla 300:

composicibn de la
reivindicacion 17, en la
que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al

5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de

aproximadamente

160um, tamafio de
malla  38: cantidad
retenida<1.0%, tamafio
de malla 94: cantidad
retenida<50.0%,

tamafio de malla 300:

composicibn de la
reivindicacion 17, en la
que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al

5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de  160um,

tamafio de malla 38:
cantidad retenida<1.0%,
tamafio de malla 94:
cantidad
retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad

de la reivindicacién 14,
en la que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al
5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de 160pm,
tamafio de malla 38:
cantidad retenida<1.0%,
tamafno de malla 94:
cantidad retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad retenida<70.0%.

cantidad cantidad retenida<70.0%.
retenida<70.0%. retenida<70.0%.
Reiv.19. La | Reiv.19. La | Reiv.19. La | Reiv.16. La composicion

composicion de la
reivindicaciéon 17, en la
que el vehiculo es
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido
de humedad inferior al

5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de

aproximadamente
180um, tamafio de
malla de 60: cantidad
retenida=10.0%,

composicion de la
reivindicacion 17, en la
que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al

5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de

aproximadamente
180um, tamafio de
malla de 60: cantidad
retenida=10.0%,

composicibn de la
reivindicaciéon 17, en la
que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al
5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de 180um,
tamafio de malla de 60:
cantidad
retenida=10.0%,
tamafio de malla 100:

de la reivindicacion 14,
en la que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al
5%, un tamafo de
particula promedio
nominal de  180um,
tamafio de malla de 60:
cantidad retenida=10.0%,
tamafio de malla 100:
cantidad retenida >
50.0%.

tamafio de malla 100: | tamafio de malla 100: | cantidad retenida =

cantidad retenida = | cantidad retenida = | 50.0%.

50.0%. 50.0%.

Reiv.20. La | Reiv.20. La | Reiv.20. La | Reiv.17. La composicion

composicion de la
reivindicacién 16, en la
gue el vehiculo es una
mezcla 16:1 p/p de
celulosa microcristalina

composicion  de la
reivindicacién 16, en la
que el vehiculo es una
mezcla 16:1 p/p de
celulosa microcristalina

composicion  de la
reivindicacion 16, en la
que el vehiculo es una
mezcla 16:1 p/p de
celulosa microcristalina

de la reivindicacion 14,
en la que el vehiculo es
una mezcla 16:1 p/p de
celulosa  microcristalina
que tiene un contenido

gue tiene un contenido | que tiene un contenido | que tiene un contenido | de humedad inferior al
de humedad inferior al | de humedad inferior al | de humedad inferior al | 5%, un tamafio de
5%, un tamafio de | 5%, un tamafio de | 5%, un tamafio de | particula promedio
particula promedio | particula promedio | particula promedio [ nominal de  160pm,
nominal de [ nominal de [ nominal de 160um, | tamafioc de malla 38:
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aproximadamente
160um, tamafo de
malla 38: cantidad
retenida<1.0%, tamafio
de malla 94: cantidad
retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%, y
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
50um, tamafio de malla
60: cantidad
retenida<1.0%, tamafio

aproximadamente
160um, tamafio de
malla  38: cantidad
retenida<1.0%, tamafo
de malla 94: cantidad
retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%, y
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
50um, tamafio de malla
60: cantidad
retenida<1.0%, tamafio

tamafio de malla 38:
cantidad retenida<1.0%,
tamafio de malla 94:
cantidad
retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%, y
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
50um, tamafio de malla
60: cantidad
retenida<1.0%, tamano
de malla 200: cantidad

cantidad retenida<1.0%,
tamafio de malla 94:
cantidad retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad retenida<70.0%,
y celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad igual o
inferior al 5%, un tamafio
de particula promedio
nominal de 50um,
tamafo de malla 60:
cantidad retenida<1.0%,
tamafio de malla 200:
cantidad retenida <
30.0% respectivamente.

de malla 200: cantidad | de malla 200: cantidad | retenida < 30.0%

retenida < 30.0% | retenida < 30.0% | respectivamente.

respectivamente respectivamente

Reiv.21. La | Reiv.21. La | Reiv.21. La | Reiv.18. La composicion

composicion de la
reivindicacién 16, en la
que el vehiculo es una

composicion de la
reivindicacién 16, en la
gue el vehiculo es una

composicion de la
reivindicacion 16, en la
gue el vehiculo es una

de la reivindicacion 14,
en la que el vehiculo es
una mezcla de celulosa

mezcla de celulosa | mezcla de celulosa | mezcla de celulosa | microcristalina de tamafio
microcristalina de | microcristalina de | microcristalina de | de particula mayor a
tamafio de particula | tamafio de particula | tamafio de particula | 100um y trehalosa
grande y trehalosa grande y trehalosa mayor a 100um vy

trehalosa
Reiv.22. La | Reiv.22. La | Reiv.22. La | Reiv.19. La composicion

composicion de la
reivindicacion 21, en la
gue el vehiculo es una
mezcla 1:1 p/lp de
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
160um, tamafo de
malla 38: cantidad
retenida<1.0%, tamafio
de malla 94: cantidad
retenida < 50.0%,
tamafio de malla 300:

composicibn de la
reivindicacion 21, en la
que el vehiculo es una
mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
160um, tamafio de
malla  38: cantidad
retenida<1.0%, tamafo
de malla 94: cantidad
retenida < 50.0%,
tamafio de malla 300:

composicibn de la
reivindicacion 21, en la
que el vehiculo es una
mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
160um, tamafio de
malla 38: cantidad
retenida<1.0%, tamafno
de malla 94: cantidad
retenida < 50.0%,
tamafio de malla 300:

de la reivindicacién 18,
en la que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa  microcristalina
que tiene un contenido
de humedad igual o
inferior al 5%, un tamafio
de particula promedio
nominal de  160um,
tamafio de malla 38:
cantidad retenida<1.0%,
tamafio de malla 94:
cantidad retenida <
50.0%, tamafio de malla
300: cantidad
retenida<70.0%, y
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cantidad cantidad cantidad trehalosa
retenida<70.0%, y | retenida<70.0%, y | retenida<70.0%, y
trehalosa trehalosa trehalosa
Reiv.23. La | Reiv.23. La Reiv.20. La composicion

composicibn de la
reivindicacion 21, en la
gue el vehiculo es una
mezcla 1:1 plp de
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
180um, tamafo de
malla 60: cantidad
retenida=10.0%,

tamafio de malla 100:
cantidad retenida =
50.0%, y trehalosa

composicibn de la
reivindicaciéon 21, en la
que el vehiculo es una
mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
180um, tamafio de
malla  60: cantidad
retenida=10.0%,

tamafio de malla 100:
cantidad retenida =
50.0%, y trehalosa

de la reivindicacion 18,
en la que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa  microcristalina
que tiene un contenido
de humedad igual o
inferior al 5%, un tamafio
de particula promedio
nominal de  180pm,
tamafio de malla 60:
cantidad retenida=10.0%,
tamafio de malla 100:
cantidad retenida =
50.0%, y trehalosa

Reiv.24. Una forma de
dosificacion que
comprende la
composicion de las
reivindicaciones 1, 2, 3,
4,5,6,7, 8,9, 10, 11,
12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19, 20, 21, 22 0 23.

Reiv.24. Una forma de
dosificacion que
comprende la
composiciéon de las
reivindicaciones 1, 2, 3,
4,5,6,7, 8,9, 10, 11,
12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19, 20, 21, 22 0 23.

Reiv.24. Una forma de
dosificacion que
comprende la
composiciéon de las
reivindicaciones 1, 2, 3,
4,5,6,7, 8,9, 10, 11,
12, 13, 14, 15, 16, 17,
18, 19, 20, 21, 22 0 23.

Reiv.21. Una forma de

dosificacion que
comprende la
composicion de
cualquiera de las
reivindicaciones
precedentes.

Reiv.25. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 24, en la
qgue dicha forma de
dosificacion es una
capsula.

Reiv.25. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 24, en la
que dicha forma de
dosificacion es una
capsula.

Reiv.25. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 24, en la
que dicha forma de
dosificacion es una
capsula.

Reiv.22. La forma de

Reiv.26. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 25, en la
que la actividad de
lipasa en la forma de
dosificacion es de
aproximadamente 500
a aproximadamente
5000 unidades USP.

Reiv.26. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 25, en la
que la actividad de
lipasa en la forma de
dosificacion es de
aproximadamente 500 a
aproximadamente 5000
unidades USP.

Reiv.26. La forma de
dosificacion de la
reivindicaciéon 25, en la
que la actividad de
lipasa en la forma de
dosificacion es de 500 a
5000 unidades USP.

dosificacion de la
reivindicacion 21, en la
que dicha forma de
dosificacion es una
capsula.

Reiv.23. La forma de
dosificacion de la

reivindicacion 22, en la
que la actividad de lipasa
en la forma de
dosificacion es de 500 a
5000 unidades USP

Reiv.27. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 26, en la
gue la actividad de

Reiv.27. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 26, en la
que la actividad de

Reiv.27. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 26, en la
que la actividad de

Reiv.24. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 23, en la
que la actividad de lipasa
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lipasa en la forma de
dosificacion es de
aproximadamente 675
a aproximadamente
825 unidades USP

lipasa en la forma de
dosificacion es de
aproximadamente 675 a
aproximadamente 825
unidades USP

lipasa en la forma de
dosificacion es de 675 a
825 unidades USP

en la forma de
dosificacion es de 675 a
825 unidades USP

Reiv.28. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 24, en la
gque la actividad de
lipasa en la forma de
dosificacion es de
aproximadamente 675
a aproximadamente
825 unidades USP, la

Reiv.28. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 24, en la
que la actividad de
lipasa en la forma de
dosificacion es de
aproximadamente 675 a
aproximadamente 825
unidades USP, la

Reiv.28. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 24, en la
que la actividad de
lipasa en la forma de
dosificacion es de 675 a
825 unidades USP, la
actividad de proteasa
es de 1250 a 3850

Reiv.25. La forma de
dosificacion de la
reivindicacion 21, en la
que la actividad de lipasa
en la forma de
dosificacion es de 675 a
825 unidades USP, la
actividad de proteasa es
de 1250 a 3850 unidades

actividad de proteasa | actividad de proteasa | unidades USP y la | USP y la actividad de
es de 1250 a 3850 | es de 1250 a 3850 | actividad de amilasa es | amilasa es de 1600 a
unidades USP y la|unidades USP y la|de 1600 a 6575 | 6575 unidades USP
actividad de amilasa es | actividad de amilasa es | unidades USP

de 1600 a 6575|de 1600 a 6575

unidades USP unidades USP

Reiv.29. Un envase | Reiv.29. Un envase que | Reiv.29. Un envase que

gque comprende un | comprende un | comprende un

recipiente sellado, en el
que el recipiente
sellado comprende un
material resistente a la
humedad, un desecante
y al menos una forma
de dosificacién de las
reivindicaciones 25, 26,
27 o 28, en el que el
desecante y al menos

una forma de
dosificacion estan
dentro del recipiente
sellado

recipiente sellado, en el
que el recipiente sellado
comprende un material
resistente a la
humedad, un desecante
y al menos una forma
de dosificacion de las
reivindicaciones 25, 26,
27 o 28, en el que el
desecante y al menos

una forma de
dosificacion estan
dentro del recipiente
sellado

recipiente sellado, en el
que el recipiente sellado
comprende un material
resistente a la
humedad, un desecante
y al menos una forma
de dosificacion de las
reivindicaciones 25, 26,
27 o 28, en el que el
desecante y la forma
de dosificacibn estan
dentro del recipiente
sellado

Reiv.30. El envase de
la reivindicaciéon 29, en
el que el material
resistente a la humedad
esta seleccionado del
grupo constituido por
metal, vidrio, plastico y
plastico recubierto de
metal

Reiv.30. El envase de
la reivindicacion 29, en
el que el material
resistente a la humedad
esta seleccionado del
grupo constituido por
metal, vidrio, plastico y
plastico recubierto de
metal

Reiv.30. El envase de
la reivindicacion 29, en
el que el material
resistente a la humedad
esta seleccionado del
grupo constituido por
metal, vidrio, plastico y
plastico recubierto de
metal

Reiv.31. El envase de

Reiv.31. El envase de

Reiv.31. El envase de
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las reivindicaciones 29
o 30, en el que el
desecante esta
seleccionado del grupo
constituido por tamices
moleculares, arcilla, gel

las reivindicaciones 29
o 30, en el que el
desecante esta
seleccionado del grupo
constituido por tamices
moleculares, arcilla, gel

las reivindicaciones 29
o 30, en el que el
desecante esta
seleccionado del grupo
constituido por tamices
moleculares, arcilla, gel

de silice, carbono | de silice, carbono | de silice, carbono

activado y sus | activado y sus | activado y sus

combinaciones. combinaciones. combinaciones.

Reiv.32. Un método | Reiv.32. Un método | Reiv.32. Un método | Reiv.26. Un método para

para la preparacion de
la composicion de las
reivindicaciones 1, 2, 4,
5,6,7,8,9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18,
18, 19, 20, 21, 22 o 23,
gque comprende las
etapas siguientes: a)
mezclar la pancrelipasa
y el al menos un
vehiculo y otros
excipientes opcionales;
b) comprimir la mezcla
para formar perlas; c)
recubrir las perlas con
un polimero entérico

para la preparacion de
la composicién de las
reivindicaciones 1, 2, 4,
56,7, 8,9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18,
18, 19, 20, 21, 22 o 23,
que comprende las
etapas siguientes: a)
mezclar la pancrelipasa
y el al menos un
vehiculo y otros
excipientes opcionales;
b) comprimir la mezcla
para formar perlas; c)
recubrir las perlas con
un polimero entérico

para la preparacion de
la composicién de las
reivindicaciones 1, 2, 4,
5,6,7,8,9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18,
18, 19, 20, 21, 22 o 23,
que comprende las
etapas siguientes: a)
mezclar la pancrelipasa
y el vehiculo y otros
excipientes opcionales;
b) comprimir la mezcla
para formar perlas; c)
recubrir las perlas con
un polimero entérico.

la preparacion de la
composiciéon  de las
reivindicaciones

precedentes, que
comprende las etapas
siguientes: a) mezclar la
pancrelipasa y el
vehiculo y otros
excipientes  opcionales;
b) comprimir la mezcla
para formar perlas; c)
recubrir las perlas con un
polimero entérico.

Reiv.33. Un método
para la preparacion de
la forma de dosificacion
de las reivindicaciones
24, 25, 26, 27 0 28 que
comprende la
preparacion de la forma
de dosificacion a partir
de la composicion de
las reivindicaciones 1,
2, 4,5 6,7, 8,9, 10,
11, 12, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 18, 19, 20,. 21,
22 023

Reiv.33. Un método
para la preparacién de
la forma de dosificacion
de las reivindicaciones
24, 25, 26, 27 o0 28 que
comprende la
preparacion de la forma
de dosificacion a partir
de la composicion de
las reivindicaciones 1,
2,4,5,6,7, 8,9, 10,
11, 12, 13, 14, 15, 16,
17, 18, 18, 19, 20,. 21,
22023

Reiv.33. Un método
para la preparacién de
la forma de dosificacion
de las reivindicaciones
24, 25, 26, 27 o0 28 que
comprende la etapa de
preparar la forma de
dosificacion a partir de
la composicién de las
reivindicaciones 1, 2, 4,
56,7, 8,9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17, 18,
18, 19, 20,. 21, 22 0 23

Reiv.27. Un método para
la preparacion de la
forma de dosificacion de
cualquiera de las
reivindicaciones 21 a 25
que comprende la etapa
de preparar la forma de
dosificacion a partir de la
composiciébn  de las
reivindicaciones 1 a 20.

Reiv.34. El método de
las reivindicaciones 31
o 32, en el que las
etapas se llevan a cabo
en un ambiente de
humedad baja y la
humedad del vehiculo o

Reiv.34. El método de
las reivindicaciones 31
o0 32, en el que las
etapas se llevan a cabo
en un ambiente de
humedad baja y la
humedad del vehiculo o

Reiv.34. El método de
las reivindicaciones 31
o 32, en el que las
etapas se llevan a cabo
en un ambiente de
humedad baja y la
humedad del vehiculo o

Reiv.28. El método de
las reivindicaciones 26 o
27, en el que las etapas
se llevan a cabo en un
ambiente de humedad
baja y la humedad del
vehiculo o vehiculos es
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vehiculos es
inferior al 5%

igual o

vehiculos es
inferior al 5%

igual o

vehiculos es
inferior al 5%

igual o

igual o inferior al 5%

Reiv.35. El método de
la reivindicacion 33, en
el que la forma de
dosificacion es una
capsula que tiene un
contenido de humedad
residual inferior al 5%

Reiv.35. El método de
la reivindicacion 33, en
el que la forma de
dosificacion es una
capsula que tiene un
contenido de humedad
residual inferior al 5%

Reiv.35. El método de
la reivindicacion 33, en
el que la forma de
dosificacion es una
capsula que tiene un
contenido de humedad
residual inferior al 5%

Reiv.29. El método de la
reivindicacion 27, en el

que la forma de
dosificacion es  una
capsula que tiene un

contenido de humedad
residual inferior al 5%

Reiv.36. El método de
la reivindicaciéon 34, en
el que la forma de
dosificacibn es una
capsula que tiene un
contenido de humedad
residual inferior al 2%

Reiv.36. El método de
la reivindicacion 34, en
el que la forma de
dosificacion es una
capsula que tiene un
contenido de humedad
residual inferior al 2%

Reiv.36. El método de
la reivindicacion 34, en
el que la forma de
dosificacion es una
capsula que tiene un
contenido de humedad
residual inferior al 2%

Reiv.30. El método de la
reivindicacion 28, en el

que la forma de
dosificacion es una
capsula que tiene un

contenido de humedad
residual inferior al 2%

Reiv.37. El método de
la reivindicacion 32, en
el que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina,
trehalosa, inositol, L-
prolina en forma
anhidra, fosfato de
calcio dibasico anhidro,
lactosa anhidra,
monohidrato de lactosa,
isomaltitol, manitol o
sus mezclas

Reiv.37. El método de
la reivindicacion 32, en
el que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina,
trehalosa, inositol, L-
prolina en forma
anhidra, fosfato de
calcio dibasico anhidro,
lactosa anhidra,
monohidrato de lactosa,
isomaltitol, manitol o
sus mezclas

Reiv.37. El método de
la reivindicacion 32, en
el que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina,
trehalosa, inositol, L-
prolina en forma
anhidra, fosfato de
calcio dibasico anhidro,
lactosa anhidra,
monohidrato de lactosa,
isomaltitol, manitol o
sus mezclas.

Reiv.31. El método de la
reivindicacion 26, en el
que el vehiculo esta
seleccionado del grupo
constituido por celulosa
microcristalina, trehalosa,
inositol, L-prolina  en
forma anhidra, fosfato de
calcio dibasico anhidro,
lactosa anhidra,
monohidrato de lactosa,
isomaltitol, manitol o sus
mezclas.

Reiv.38. El método de
la reivindicacion 37, en

Reiv.38. El método de
la reivindicacion 37, en

Reiv.38. El método de
la reivindicacion 37, en

Reiv.32. El método de la
reivindicacion 31, en el

el que el vehiculo|el que el vehiculo|el que el vehiculo| que el vehiculo
comprende celulosa | comprende celulosa | comprende celulosa | comprende celulosa
microcristalina de | microcristalina de | microcristalina de | microcristalina de tamafo
tamafio de particula | tamafio de particula | tamafio de particula | de particula mayor a 100
grande grande mayor a 100 um um

Reiv.39. El método de
la reivindicaciéon 37, en
el que el vehiculo es
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido
de humedad inferior al
5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de 160um,
tamafio de malla de 38:

Reiv.39. El método de
la reivindicacion 37, en
el que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al
5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de  160um,
tamafio de malla de 38:

Reiv.39. El método de
la reivindicaciéon 37, en
el que el vehiculo es
celulosa microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al
5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de  160um,
tamafio de malla de 38:

Reiv.33. El método de la
reivindicacion 31, en el
que el vehiculo es
celulosa  microcristalina
que tiene un contenido
de humedad inferior al
5%, un tamafio de
particula promedio
nominal de  160um,
tamafio de malla de 38:
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cantidad cantidad retenida<1.0%, | cantidad retenida<1.0%, | cantidad retenida<1.0%,

retenida<1.0%, tamafio
de malla 94: cantidad
retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%

tamafio de malla 94:
cantidad
retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%

tamafio de malla 94:
cantidad
retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%

tamafio de malla 94:
cantidad retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad retenida<70.0%

Reiv.40. El método de
la reivindicacién 37, en
el que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
160um, tamafo de
malla 38: cantidad
retenida<1.0%, tamafio
de malla 94: cantidad
-retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%, y
trehalosa

Reiv.40. El método de
la reivindicacion 37, en
el que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
160um, tamafio de
malla  38: cantidad
retenida<1.0%, tamafo
de malla 94: cantidad
-retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%, y
trehalosa

Reiv.40. El método de
la reivindicacion 37, en
el que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
160um, tamafio de
malla 38: cantidad
retenida<1.0%, tamafno
de malla 94: cantidad
-retenida<50.0%,
tamafio de malla 300:
cantidad
retenida<70.0%, y
trehalosa

Reiv.34. El método de la
reivindicacion 31, en el
que el vehiculo es una
mezcla 1:1 p/p de
celulosa  microcristalina
que tiene un contenido
de humedad igual o
inferior al 5%, un tamafio
de particula promedio
nominal de  160um,
tamafio de malla 38:
cantidad retenida<1.0%,
tamafio de malla 94:
cantidad

-retenida<50.0%, tamafio
de malla 300: cantidad
retenida<70.0%, y
trehalosa

Reiv.41. El método de
la reivindicacion 37, en
el que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
gue tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
180um, tamafio de
malla  60: cantidad
retenida=10.0%,
tamafio de malla 100:
cantidad
retenida=50.0%, y
trehalosa.

Reiv.41. El método de
la reivindicacion 37, en
el que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
180um, tamafio de
malla  60: cantidad
retenida=10.0%,
tamafio de malla 100:
cantidad
retenida=50.0%, y
trehalosa.

Reiv.41. El método de
la reivindicacion 37, en
el que el vehiculo es
una mezcla 1:1 p/p de
celulosa microcristalina
que tiene un contenido

de humedad igual o
inferior al 5%, un
tamafio de particula

promedio nominal de
180um, tamafio de
malla  60: cantidad
retenida=10.0%,
tamafio de malla 100:
cantidad
retenida=50.0%, y
trehalosa.

Reiv.35. El método de la
reivindicacion 31, en el
que el vehiculo es una
mezcla 1.1 p/p de
celulosa  microcristalina
que tiene un contenido
de humedad igual o
inferior al 5%, un tamafio
de particula promedio
nominal de 180pm,
tamafno de malla 60:
cantidad retenida=10.0%,
tamafno de malla 100:
cantidad retenida=50.0%,
y trehalosa.

Es importante resaltar que en referencia al Articulo 36 de la Decision 486, esta Oficina
considera, que la presente solicitud no es en realidad una solicitud fraccionaria sino que
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es una solicitud equivalente, dado que comprende materia ya definida en la solicitud
parental, materia que ya fue examinada, de manera que la presente solicitud no es una
division de la materia inicialmente presentada, sino una multiplicacién de ella.

Se aclara que no tiene sentido el que haya dos solicitudes que contengan la misma
materia, ni que se examine dos veces, ni que se conceda doble patente para la misma
materia.

En efecto, es contrario a los principios que rigen las actuaciones administrativas
efectuar varios tramites sobre la misma materia de protecciébn. El documento
PCT/GL/ISPE/1, del Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), menciona,
con respecto a solicitudes que estdn en tramite simultaneamente, incluidas las
presentadas en la misma fecha, que ‘(...) existe el principio aceptado de que no se
concederan dos patentes al mismo solicitante para una invencion. Se puede permitir
que un solicitante proceda a presentar dos solicitudes internacionales que tengan la
misma descripcion, siempre que las reivindicaciones sean claramente distintas en
cuanto a su ambito, y se dirijan a un objeto diferente (...) (Pag. 117, Parr. 11.10, Regla
64.3). Por lo anterior, no es factible estudiar, ni conceder dos patentes para una misma
invencion, como en el caso presente en el que la solicitud parenteral y la solicitud
divisional propuesta, 13-066300 y 14-286223, toda vez que tienen el mismo objeto, es
decir, tanto la solicitud parental como su divisional reivindican una composicién que
comprende al menos una enzima digestiva y al menos un vehiculo, un envase y un
método para preparar dicha composicion.

Si bien es cierto, que uno de los requisitos para presentar una divisiébn de una solicitud
es que no haya ampliacion de la materia contenida en la solicitud inicial, se aclara que
la primera condicién para presentar la solicitud fraccionaria es que cada una de las
solicitudes fraccionarias contenga una parte de la totalidad de la materia inicialmente
presentada, es decir, que efectivamente haya division de la materia, lo cual es
consecuente con el significado de los términos “division” y “fraccion”, porque ademas,
como se explicd, no es legal conceder doble patente para una misma materia.

De manera que frente al articulo 36 citado, es totalmente legal el no admitir una
solicitud “divisional” que no es una divisional, tal como sucede en este caso particular,
porque, la nueva solicitud trata de la misma materia contenida en la solicitud inicial, de
manera que no es en realidad una solicitud divisional.

CUART O: Que por lo anteriormente sefialado resulta procedente no admitir la divisién
de solicitud propuesta.

Con fundamento en las anteriores consideraciones, el Superintendente de Industria y
Comercio,
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RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: No se admite la division de solicitud propuesta el 30 de
diciembre de 2014 con radicado No. 14-286223-00000-0000, en relacién con la solicitud
parental con radicados No. 13-066300-00000-0000, 13-066300-00005-0000 y 13-

066300-00008-0000 por las razones expuestas en la parte considerativa.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar el contenido de la presente resolucion a la sociedad
APTALIS PHARMATECH, INC., advirtiéndole que contra ella no procede recurso

alguno por cuanto esta agotada la via gubernativa.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., el 30 Jun 2015

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA'Y COMERCIO,

PABLO FELIPE ROBLED TIl:LO
Doctor(a)

MAURICIO JARAMILLO CAMPUZANO, JBENOIT@GPZLEGAL.COM
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