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Solicitud de Patente

En relacidn con . la fGltima providencia recaida en este

expediente, le manifiesto lo siguiente:

1.- Debidamente traducidas, las copias oficiales de las soli-

citudes de patente bisicas estadounidenses

No. 60/129.074
No. 60/150.727

No. 60/159.813

Ya fueron presentadas con mi escrito del 14 de Junio

del 2000.

2.— Procedo a modificar el titulo de la invencidn en la si-

guiente forma:

" TABLETAS DE LIBERACION MODIFICADA QUE INCLUYEN AMOXICI-

LINA Y CLAVULANATO DE POTASIO "
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Castillo Grau & Asociados
ABOGADOS

Debidamente legalizados y oficialmente traducidos, acompa-
fio dos documentos de Poder con Cesidn en los cuales consta

lo siguiente

- La Cesidn que hacen de sus derechos los inventores
Kevin Storm, Creighton Conley y John Roush en favor

de la sociedad Beecham Pharmaceuticals (Pte) Limited;

- La aceptacidn que de la cesidn de los derechos de
invenciébn hace mi cliente y el poder que otorga al

suscrito.
Acompafio nuevo extracto.
Se acompafia nueva pédgina 29 (Folio 32)
A fin de interpretar la opinidén del Seiior Examinaﬂor,
se presenta un capitulo reivindicatorio completamente

revisado.

Por motivo de 1lo anterior, se acompafia nueva caratila,
extracto, tarjeta de archivo temdtico y tarjeta de propie-

tario.

Le solicito ordenar la publicacidn del extracto.

De Ustedes atentamente,
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CONSULADO DE COLOMBIA
WASHINGTON, D.C.

EL CONSULADO DE COLOMBIA
CERTIFICA:

Que es auténtica la firma de PATRICK O. HATCHETT.

quien el dia 12 DE JUNIO DEL 2000
OFICIAL DE AUTENTICACIONES DEPARTAMENTO DE ESTADO.

desempefiaba las funciones de

la cual aparece al pie de los documentos anexos relacionados con _PODER CON CESION.

Dado en Washington, D.C. a los DOCE (12) /] dias del mes de

JUNIO. - .
del afio dos mil (2000)

S

Pagado impuesto de Timbre
Pagado Derecho Consular, —
Tot

(El Consulado no asume ninguna

JAQUELENE ESPITIA ARIAS

" i iceconsu’d
responsabilidad por el contenido de los Yie

documentos anexos)

Sanlafé de B ogola, hago conster
copia cozncn £ con orrrnnal que se h

Santafé de éé(:x s .G - Colombia.
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DEPARTMENT OF STATE
@o all to fohom these presents shall come, @re%@s;@g\
£ SNy
[ (& \

~

"‘é \

h’.a-s,“\\%'\ LS f TR [

I Certify That the document hereunto annexed is under the
Seal of the State(s) of Tennessee, and that such Seal(s) is/are
entitled to full faith and credit.*

Issued pursuant to CHXIV, State of
Sept. 15, 1789, 1 Stat. 68-69; 22
USC 2657, 22 USC 2651a; 5 USC
301; 28 USE 1733 et. seq.; 8 USC
1443(f); RULE 44 Federal Rules of

In testimony whereof, I, Madeleine K. Albright,
Secretary of State » have hereunto caused the
seal of the Department of State to be affixed and
my name subscribed by the Assistant
Authentication Officer, of the said Department,
at the city of Washington, in the District of
Columbia, this twelfth day of June, 2000.

m e I, (]

T

7
. Secretary of State
By k- v A '1/‘( NS “umT)(—_'

T

A
Assistant Authentication Officer,
Department of State

*For the contents of the annexed document,the Department assumes no
responsibility

This certificate is not valid if it is removed or altered in any way whatsoever

Como Notaria Veintisers del Circulo
Santafé de_Bogoté, hago constar que ggta
Copia coincide con criginal que se ha

. o Presentado
Santafé de Juge 5 C - Colombia,

=7 JUL. 2000
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¥, Rileg €. Barnell, Secretary of State of the State of |
IEANIE ¥. GAMMON

Tennessee,do hereby certify that

whoge signature aqppeatrs on the attuched certificate, 2 and was at the

time of signing same, the legally elected, commissioned, qualified and

acting @lerk of the County Court of Sulliuan @punty, Tennessee,

authorized to take acknowledgments, and his official act as sucly, 8 entitled
to full fuith and credit; and I further cettify that to the hest of my knowledge
and helief the signature to the attached certificate is the genuine signature

of the said, IEANIE ¥. GAMAMON Gounty Court @lerk

of Sullivan @ounty, Tennessee.

Notaria Veinhsers ded Girciea di
Santeit s & otd hago hoﬁidcsfrma‘h i ¥

copia comcée con crignal quo i ha

L LPTEsEn g
afé de Hogo'a, DO - Colombi,

=7 JUL. 2000

80OFIA MEDINA DE LOPEZ VILLA
N ) | NOTARAVCNTIogs
In Witness Wherepf, 3 have hereto alReY e
signature and the Great Seal of the State, at Nashoille,

this Bth dag of Fune in the gear

cusand ) "
/Zﬁé//u %ﬁi m/jﬁ/vtu_,
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State of Tennessee, Sullivan Couhty

Gail H. Deal

1, Jeanie F. Gammon, County Clerk of Sullivan County, do hereby certify that
vhose genuine signature appears to the foregoing instrument, was at the time of signing the same, an acting
lotary Public :

cts are entitled to full faith and credir as such.

e l6th

" 1
H_L__ term of office commences on the day of July

July

and will expire on the 16th day of

in the year
in the year

Given under my hand and the seal of said County, at office this

in and for said County, duly elected and qualified, and that all ofh_ &L

I e

———

official

1999
2003

2000

[SEAL] 2nd ddy of June .4
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FOOFR QN CPSION

g 4
' ey
|+ El infranscrito, Kevin Storm,,}.\“c_:_xje,jég
; L NSNOD
~n Conley y John Roush ~=h02~
. domiciliado en. _
Estados Unidos de America

ttular de los derechos de prioridad
de Patente relacionados en el
"ANEXO A" - C

declara por el presente que ha cedido a

BEECHAM PHARMACEUTICALS (Pte)
LIMITED

domiciliado en Singapur

las referidas dérechos
cmtodoslosderednsyprezrogativascorr&g_
pondientes, sin excepcién ni Nmitacibn algu-
na, pudiendo por consiguiente, de hoy en ade-
lante, el cesionario consdderarse coxo finico
duefo de dicha(s)Xerechos. para usarla(s)

y disponer de ella(s) caw mejor convenga a

sus * “ereses, sin que haya lugar a reclam- -
dAI .cerio:ialgmaporpartedelcedmtem
ningin caso ni en ningén tlempo.

El Cesionario par el presente acepta la cesifq.
y coafiere poder al Dr, GERMAN CASTIIIO GRAT
y/oma.mnummcmmﬂow.m
mcmmmdmddliadoseul!ogoné :
en la Carrera 13 No, 37-43 Piso 12. .
COI0 suS representantes y para que lo represen
teenlasl%aestionesjudimalmoadnﬁusmd-
vas 8 que haya lugar para perfeccionar la
sente cesidn 'con faqultad para recibir, efg-e-."
tuar renovacimes,

Firmado en

Mayo 24 del 2000
El Cedente Assignar

Castillo Grau & Asociados

ABOGADOS

FORR WITH ASSINENT

s lhde:signed,Kevin Sf:onn, Creighton Conley
and John ROUSH

doniciled in, USA

Bristol, Tenne$3e

propletar of the Patent priority rightls

- Of attached “SCHEDULE' A"

declares by this document that assignment has been
mede of ell rights and titles with any exception or
Uindtation, to

BEECHAM PHARMACEUTICALS (Pte) LIMITED

domiciled in 38 (uality Road, Jurong Industrial
Estate, Jurong, Singapore 618809

of sald ‘rights )

the assignee being able to be considered therefore
as the anly owner of satd 1ights - -

to use the same and to dispose of same to his best
interests without any further claim in the matter
on behalf of the in any case ar at any tre.
The assignee, by means of this document eccepts the
assigment and hereby eppaints Dr. GERMAN CASTILIO
GRAD end/or Dra. AIRTANA CASTTIO GIEINE and/or
LITS FECIPE CASTIO GIBSONE domdciled in Bogotd in
the Carrera 13 No. 37-43 12th Floor

as our representatives and as ettarneys with special
and sufficient power to represeqt the assignee in
the judicial or administrative pegotiaticns which my
arise from the present assignment, with faculty to
Teceive, withdraw, ssttle disputes and with full
powers of substitution to carry out rencsals, regis—
tration of trademarks, new assignments,, changes of
nate, to receive notifications and to appaint extra-

Judicial or judicial attorneys.

Sig'ﬁd in Smﬁ‘l'l k/l)?f ﬂ’t’ ¢ Ak‘la«
Briste / s TA USA
24 M dy 2000

El Cesionario The Asxignse

BEECHAM PHARMACEUTICALS (Pte) LIMITED

David Roberts

NOE: 'Ihesi,gnaturenmtbeattwtedbyabbtaryl’uhlic. A notarial declaration has to added about the

legal existence of the

canemmdthe‘righttoact'formofthepexsomaqﬂm:dngﬂﬁs

P

Como Notaria

doc finally legalized Calenbian Consyla o ;
: Y by che te. y ) /| Santafé de 8q79}/a€!ﬂ%§gs~gschlrculo de
7 > 4 /5 COpIa coincirle con o CaS QUE es
oA [( — : . . e wal que se hg
U e, o} 'y Santafé de E!_)_JL 5 Dé) P
Kevin Storm Crefghton Conley John Roush L. - Colombia,

P4 :
SCFIA Mrny NA DE
_NOTARIA Ly

S7 JUL 2000

LOPEZ ViLLA
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El infranscrito Notardo Certifica: 'Ihe lhdersigned Notary Public certifies: '
Que la firma qua antecede y diceKevin.. ii@a .......... e
SO M., rezghxgn ConLey. y k&ﬂhbzﬁ," )kb»a A, A
?:Q- m,éq """""""" teresvsneg .J:.I(n 0& ................................ - )
i 3 NHE-e-SigRataD-Gesampena o is authentc ttheaignarat t fiils the
post of ASé;hz %‘f\:s S A
N ST feerranerasaseenneesesansenisionioesesanes
O.f"vtéﬁ ................. X3

@ P $ 90068 T I N IIB A0 IREREEPIEBN0IOIbIIOICEIIIIEIRIOETEI OB EOTS

WWW " end that he is empowered to grent this docuzent; and
—+a+—v-gue-dicha-comaii{s estd domdciliada en \tlntsaidcanpanyisdmddt}ednk Creereaeerereenns

..................
----------------------------------------------------------------

Heddesdemerica. ... PP SP
y—-assaalma&s@ds:&-y—assé—mmda—de mﬂec&a]lyadstsmﬂisomxﬂzedinﬁccgrdgu

R A viththe lawg of coveeeniioivnnn i Vs a0 N
WWW (NN RN 0DV 90000000 PPVICIVNOCOPSIEROIPPROBIOPBPrHETDIROXRINSEPROEPYEOEDPES
Todosloshednsanter.{nmslecmstanpor All the faregeoing facts are known to the Notary due
haber examinaco - los decurentos mpectivos to his having examined the respective docuwents to
Y de todo ellc da fé. . wich he, the notary attests.

Dado y firmado en.. .Bris tol....T.N Granted and in .B.!.’..S.‘.L. "-T“J ...........
. Mayo..24.4€1.2000. .. .oreoin, 00 DL LI e
. Ak N Xt
E1 Notario Piblico /guz / \L}jﬁ)u
................... s Costeon decgrng Thadais
Notary Public

(Con legalizacién Consiilap) (With Consular legalization)
(Sociedades) (Corporations)

El infranserito Notardo Certifica; ' 'ﬁuemdemi\.‘”gped}btaryl’ubliccerdﬁ&'
que la firma que antecede y dica ........... that -the preceding sdgnature.yeadingi..o..ceeven....
---------- LR R NN R RN R R R R IR Y S D R R RN
sa‘;é};&l@:'&‘;;l;l ''''' #0000 ¢0c¢v0s0tace 'laié i;. ch.l& Oét“:tt'a;l'ﬁlO"O'tﬁlio ttttttttttt -atn:--
tualmente el cargo de , W post of 'mamm ......
de'r'sé:}és':xi&i'%Iiék}iACEﬁﬁ'¢lﬁ}IS..K'éfcs) é'iﬁﬁﬂﬁﬂxﬁiﬁ?ﬁéwf?ﬁ."???ﬂw (tey .
LmITm S r0d8evae PeCO0SOIROIQCIONIRIORIIOIOETINTSE " "qvg‘vrlvxi"g?.!".'..'." L] . R
mdm &dMO m mmtmu uz L] [ ] eSO PICPIOYL D!: lllllll
facul torgar docuren expowered to grant this power; and
to; y que dicha cunpania estédmﬂdliadam t}atsaidcanpmuyisdanid.ledin......... ..........
yact temswy estﬁ reEse e td;'tc ;ml.;‘;"'”;'“"“";;d"i; *s0sstvevace i-;loaoécc.! --------
acverdo a las leyasde .. ......ouivrnienns . With the 1aws Of tesecevtorencnrorereresernenseansns
'Eéé;.ié; ------- !-u;c-.coo ttvle w‘sta;l.”;lo.'c Aii"ﬂ;'t.-""“”“"" -----------------------------
“edbs teriores oregeaing facts are known to the Notary due
;be" examnado los docurentos respectivos y to his having examined the respective documents to
todo ello da fé. wich he, the Notary attests.
Dadoyfimadoen.... ....... G S S 0 s maeie Grented end sdgned dn svievieenns evenreesiestiaties
El Notarin Riblico,
-Notary RPublic

|GOFIA MEDINA 8. Gt
NOTAR.A % I\H\)LQ




SCHEDULE A

US Appln No
US 60/129074
US 60/150727
US 60/159813

Filing Date

13 April 1999
25 August 1999
15 October 1999

aoimo N otana Vemttse:s del Cmu'@ de
Copia coin Oge con cmmal o Jse et

¥
Santaté da ﬁutoS gp D({B - Colombia,

=7 JUL, 2000
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Traduccién Oficial No. 8150

TRADUCCION OFICIAL NO. 8150 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN
INGLES, realizada por Maria Mercedes Uricoechea T., Traductora/Intérprete )
Oficial seglin Res. 10607 del 31 de diciembre de 1981 del Ministerio de Justicia.
Bogota, 1 de julio de 2000.

LEGALIZACIONES DE UN PODER CON CESION CON TRADUCCION Al
ESPANOL, OTORGADO POR Kevin Storn, Creighton Conley y John ROUSH
(Cedentes) a BEECHAM PHARMACEUTICALS (Pte) LIMITED (Cesionaria),
A LOS DOCTORES GERMAN CASTILLO GRAU Y/O ADRIANA CASTILLO
GIBSONE Y/O LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE.

PODER SUSCRITO en Londres por el Sr. DAVID ROBERTS representante de
BEECHAM PHARMACEUTICALS PTE) LIMITED (la CESIONARIA).

PODER SUSCRITO POR LOS CEDENTES en Bristo, TN, el 24 de mayo de
2000.

RECONOCIMIENTO NOTARIAL (CEDENTES)

Suscrito por Gail H. Deal, Notaria. Mi comisién termina el 16 de Julio de 2000.

qu‘ o Noteria Vemtiseis del Circujo de |
85nlafé de Bogota hago constar gile esta
G uw.,s...[; IR e L ha

Fener iG

Santafé de oy ta, T l

o U ’

LEGALIZACIONES

- Colombia.

Py
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CERTIFICADO DE FIRMA OFICIAL

ESTADO DE TENNESEE

[$0FIA MEDINA DE Loprz wita
CONDADO DE SULLIVAN - Juramentado y suscrito i NOTARIA VEINTISEIS

Yo, Jeanie F. Gammon, Secretaria del Condado de Sullivan, certifico que
GAIL H. DEAL, cuya firma auténtica aparee en el documento adjunto, era en Ia

fecha de firmar el mismo, una NOTARIA PUBLICA en gjercicio en y para dicho



. Traduccion Oficial No. 8150 %

Condado, debidamente elegida y calificada, y que a todos sus actos oficiales se

les debe dar plena fe y crédito. /(7‘6

Su término comienza el 16 de julio de 1999 y terminara el 16 de julio de
2003.

DADO BAJO mi firma y sello de este Condado, hoy 2 de junio de 2000.

* %k % %k % %

(FIRMA) JEANIE J. GAMMON, Secretaria. (SELLO EN RELIEVE)
ESTADO DE TENNESSEE \
i

DEPARTAMENTO DE ESTADO

Yo, RILEY C. BARNELL, Secretario de Estado del Estado de Tennessee,
certifico que_JEANIE F GAMMON cuya firma aparece en el certificado adjunto,

esy era en la fecha de la firma, el Secretario de la Corte de Condado del Condado de
Sullivan, Tennessee debidamente elegido, comisionado, calificado y en ejercicio,
autorizado para tomar reconocimientos y que a sus actos oficiales como tal deben

darsele plena fe y crédito; certifico ademas que hasta donde llegan mis mejores

JEANIE F. GAMMON Secretaria de la Conde de Condado del Condado de

Sullivan, Tennesse.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, firmo y hago colocar el Gran Sello del
Estado en Nashville, hoy 6 de junio de 2000.

(FIRMA) RILEY C. DARNELL - Secretario de Estado.
_ antale de Sogeta. hago conster que esta
Por: DARLENE LAWRENCE copia ¢ ..r-cu,e‘. o “nnal que se ha

i~y

SELLO DORADO DE OBLEA Santat. v - " 5.3 - e ombia
=7 JUL. 2000

Como Notaria Veintiseis def Circulo dg §

b

e

SOFIA NTOINA DE LOP7Z VILLA
NTTUUAVONTISEIS

conocimientos, la firma en el certificado adjunto es la firma auténtica de dicha
* % % %
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Traduccion Oficial No, 8150 X

-

No. 00038553-16 -

~

Estados Unidos de América
DEPARTAMENTO DE ESTADO

A todos a Quienes Llegue el Presente, Os Saludo:

Certifico que el documento adjunto se encuentra bajo el sello del Estado de

Tennessee y que a dicho Sellos debe dadrsele plena fe y crédito.

En Testimonio de lo cual, Yo, Madeleine K. Albright, Secretaria
de Estado, he ordenado al Oficial Asistente de Autenticaciones
suscribir mi nombre y colocar el sello del Departamento de
Estado en la Ciudad de Washington, Distrito de Columbia, hoy
12 de junio de 2000.

- Madeleine K. Albright - Secretaria de Estado
Patrick O Hatchett - Oficial Asistente de
Autenticaciones. Departamento de Estado

EN ESPANOL: La legalizacién de la firma y cargo anterior por parte del Consulado
General de Colombia en Washington, de fecha 12 de junio de 2000, bajo el No.
1483; y por el Jefe de Legalizaciones del Ministerio de Relaciones Exteriores, de

fecha 30 de junio de 2000, bajo el No. 088682.

LA ANTERIOR ES UNA TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DE LA CUAL SE DEJA COPIA EN LOS

ARCHIVOS DE LA CALLE 84 NO. 18-38 (OF. 201) PARA SU CONFRONTACION. TEL. 218 1007 - 623 |
3301

MARIA MERCEDES URICOECHEA T.

szo Notaria Veintiseis del Circulo de

Sanlafé de Bogota. haqo constar que esta C.C.41.319.274 BOGOTA
copia concide con qfngg&&l que seha )
Santafe de Bogos. ¢ - Goiombia. TRADUCTORA/INTERPRETE OFICIAL
;: 7 JUL. 2000 RES. 10607 DEL 31 DE DBRE/81. MINJUSTICIA

NGTARIA VEINTISEIS

FIN DE LA TRADUCCION OFICIAL NO. 8150 z
SOFIA MEDINA DE Lopéé weal 0 0P MM

2 oo
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CONSULADO GENERAL DE COLOMBIA

3RD FLOOR, 15-19 GREAT TITCHFIELD STREET, LONDON W1P 7FB
TELEPHONE 020-7637 9893 « TELEFAX 020-7637 5604
E-MAIL consulco@consulco.demon.co.uk

El suscrito Consul General de Colombia en Londres, vistos los documentos presentados
ante este Despacho,

CERTIFICA

Que, JOHN DAVID WOODWARD, Notario Publico de Londres, Inglaterra, Gran
Bretafia, autentico la firma del Documento precedente y su firma se encuentra registrada
en este Consulado General.

Que, BEECHAM PHARMACEUTICALS (PTE) LIMITED, es una Sociedad
constituida, organizada y existente en Jurong, Singapur y que cumple con su objeto social
de acuerdo con las leyes de ese pais.

Que, DAVID ROBERTS, en su calidad de Representante Legal de la mencionada
Sociedad, debidamente autorizado otorga el Documento precedente en virtud del Poder
otorgado en su favor por la referida Sociedad de fecha 24 de Abril de 2000 copia del cual
ha tenido a la vista JOHN DAVID WOODWARD, Notario Publico de

Londres,Inglaterra, Gran Bretafia.

El Coénsul General no asume responsabilidad por el contenido del mencionado
documento.

Dado en Londres, Inglaterra, Gran Bretafia, a los treinta y un (31) dias del mes de Mayo
de 2000.

Certificacion No. 05/0749

Derechos: U$ 106,00 CANCELADOS Oomo Notaria Vaintiser ;
L St OB ol
- op1a Coincige con ofiginal que se ha =

. resentac
Santalé do B%gogtg.g . - Colombia,

=7 JUL. 2000

NOTARIA VEINTISES

SOBA MEDINA DE LOPEZ VILLA
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DE PINNA )%{

Yo, el infrascrito, JOHN DAVID WOODWARD, Notario Pablico de la Ciudad de

Londres, Inglaterra, por la Autoridad Real debidamente admitido y juramentado,

CERTIFICO:

QUE es auténtica la firma suscrita al pie del adjunto Poder con Cesién, por ser del
puno y letra del Sefior Don DAVID ROBERTS, cuya identidad me consta,
Apoderado de la Sociedad denominada “BEECHAM PHARMACEUTICALS
(PTE) LIMITED”, Sociedad legalmente constituida v existente de acuerdo con las
leyes de Singapur, e inscrita bajo el nimero 197000924M, con domicilio social en

38 Quality Road, Jurong Industrial Estate, Jurong, Singapur 618809;

QUE el citado Sefior Don DAVID ROBERTS esta debida v suficientemente
autorizado para firmar documentos de esta clase, en virtud del Poder otorgado en

su favor por la referida Sociedad fechado el 24 de abril de 2000, copia del cual he

tenido a la vista.

Y QUE los objetos para los cuales se otorgé dicho Poder con Cesién se encuentran
dentro de los objetos o actividades de la citada Sociedad, de acuerdo con la

Escritura Constitutiva y los Estatutos Sociales, los cuales he tenido a la vista.

Y PARA QUE CONSTE donde y como convenga y fuere necesario expido el

W presente Certificado que firmo y sello en dicha Ciudad de Londres, el dia de hoy

veintiseis de mayo del afio dos mil.

N
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FOORR QN CESTON

Fl infranscrito,

dordciliado en. _
) . -Unidos Ade America

dtular de los derechos de prioridad
de Patente relacionados en el

"ANEXO A" :
declare por el presente qua ha cedido a

BEECHAM PHARMACEUTICALS (Pte)
LIMITED

domiciliado en

las referidss derechos

con todos 1os derechos y prerrogativas corres
pondientes, sin excepcita ni limitecifn algu-
na, pudiendo por consiguiente, de hoy en ade~-
lante.elcasj.mr&owxs!d_gmxseoam(uw
duefio de did’B(S)iE;‘QChO’S/. pars usarla(s)

y disponer de ella(s) cam mejor convenga 8

sus intereses, sin que haya lugar a reclam-
cén ulterior alguna por parts del cedente en
ningfin caso ni en ningtn tiexpo.
ElC&cionariDporelxn‘&en;eacepmlaoed&x
ywxfiarepoderalDr.mcmm@AU
y/0 Dra. ATRIANA CASTILLO GIBSQNE y/o Dr. ILIS
FELIPE CASTIIO GIRSONE domiciliados en Bogotd
en 1a Carrera 13 No, 37-43 Piso 12. .
ccmsusrepram:anrzsypamqueloreprme_n_
temlasgesﬂmesjudidalesoachﬂmsu'ad-
vasaqwlnyalugarparaperfe_cciamlapre-
sente cesibn con facultad pars recibir, efec-.
de marcas, nuavas

Castillo Grau & Asociados

ABOGADOS

U %

- Z
TS

FOER WITH ASSIGRNT

The Undersigned,yovin Storm, Creighton Conley
apd John ROUSH

domiciled : . USA

_ M pristol, Tennesse
pletor of the Patent priority rights

of attached "SCHEDULE A"

declares by this docuzent that assignment has been

wede of all rights and titles with any exception or
limitation, to

BEECHAM PHARMACEUTICALS (rte) LIMITED

domiciled in 38 Quality Road, Jurong Industrial
Estate, Jurong, Singapore 618809

of sald ‘rights ,
t\'xeasﬁgneebeingahletobecamdemdt}m'efore
as the only ower of said pights.
tomethesameandtodigposeofsmatotdsbst
in:erests,witlmtanyfwdaerdaiminmemtcer.

and hereby appolnts Ir. CASTILIO
GRAD and/or Dra. "CASTTIIO GIESNE and/or
s wﬂmmdledmbgoném

tration of trédemarks, new assigments,  changes of
name, to receive notifications and to appaint extre-
judicial or judicial attorneys.

Signed.

Bl Costererto " .
BEECHAM PHARMACEUTICALS (pte) LIMITED
David Roberts

NIIE: 'I}nsignamremstbeatmt.edbyaﬂotaryhxhlic. A notarisl

has to added about the

wmm&hmmm-d@twm'fwmﬁﬁﬁmﬂmm

docutent, and finally legalized by the Colemiian Consulate.

Kevin Storm

Cre;ighton Conley

S Ott)r?p Notaria Vemtisers del Circulo de
antafé de Bogoié. hago constar que esta
copia caincide con orginal yue se ha

. resemado
Santafé de E%g v D.C - Colombia
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El infranscrito Notario Certifica:

que la firma que antecede y dice

------------

$0s s et evettrenny bes oo Peessecansan tee
es auténtica, que el signatario desanpeﬁa ac
tualmente el cargo de ...... bimimiere siaiaie o waisie's
de .. ... e

R
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ro: v que dicha comeiifa estd domiciliada en

........................

........

. lnidos. .4 America .. -

yacmalnmteaisteyestéorgamzadade

acverdo a las leyes de .nevyen

Est.adas. Unzﬂqa de. America.......

Todos 1os hechos anteriores le constan por

haber examinado los docurentos respectives

Y de;todo ello da £8. ,
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....................................
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haber examinado l.os documentos respectivos y
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to his having examined the respective docutents to
wich he, the notary attests.
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SCHEDULE A

US Appln No~
US 60/129074
US 60/150727
US 60/159813

Filing Date

13 April 1999
25 August 1999
15 October 1999
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Traduccion Oficial No. 8148

\TRADUCCI(')N OFICIAL NO. 8148 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN

INGLES, realizada por Maria Mercedes Uricoechea T., Traductora/Intérprete :’%g
Oficial segin Res. 10607 del 31 de diciembre de 1981 del Ministerio de Justicia.
Bogota, 1 de julio de 2000.

LEGALIZACIONES DE UN PODER CON CESION CON TRADUCCION AL
ESPANOL, OTORGADO POR Kevin Storn, Creighton Conley y John ROUSH
(Cedentes) a BEECHAM PHARMACEUTICALS (Pte) LIMITED (Cesionaria),
A LOS DOCTORES GERMAN CASTILLO GRAU Y/O ADRIANA CASTILLO
GIBSONE Y/O LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE.

PODER SUSCRITO en Londres por el Sr. DAVID ROBERTS representante de
BEECHAM PHARMACEUTICALS PTE) LIMITED (la CESIONARIA).

RECONOCIMIENTO NOTARIAL (CESIONARIA) ESCRITO EN ESPANOL,

no requiere ser traducido

EN ESPANOL: (1) Legalizacion de la firma y cargo del Notario Publico; (2)
existencia legal de la sociedad BEECHAM PHARMACEUTICALS (PTE)
LMITED, y (3) autoridad del sefior DAVID ROBERTS para suscribir el Poder,
todo lo anterior por parte del Consulado General de Colombia en Londres, de
fecha 31 de mayo de 2000, bajo el No. 05/0749; y por el Jefe de Legalizaciones
del Ministerio de Relaciones Exteriores, de fecha 30 de junio de 2000, bajo el

No. 088683.

copia ceincide con original que se ha
s . Boresevztaao
antafé de Bogel: 5.C. - Colombia,

Como Notaria Veintiseis de| Ci m ‘ u/u P o) ‘
Santafe de Bogota. hago coglst%'rr?qlﬂgggta C e w ’ '

=7 JUL. 2000

SOFIA MEDINA DE Loped !V,UA'/-\
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Traduccion Oficial No. 8148

LA ANTERIOR ES UNA TRADUCCION FIEL Y COMPLETA DE LA CUAL SE DEJA COPIA EN LOS
ARCHIVOS DE LA CALLE 84 NO. 18-38 OF. 201. PARA SU CONFRONTACION. TEL. 623 3301.

MARIA MERCEDES URICOECHEA T.
C.C. 41.319,274 BOGOTA
TRADUCTORA/INTERPRETE OFICIAL

RES. 10607 DEL 31 DE DBRE/81, MINJUSTICIA

FIN DE LA TRADUCCION NO. 8148

Qomo Notaria Veintiseis del Circulo de
Santafé de Bogota, hago constar que esta
copta caincide con ofiginal que se ha

) Boresentaco .
Santafé de Bogata. D.C - Colombia.
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RESUMEN

Tabletas de liberacion modificada que comprenden amoxicilina y clavulanato
acido de utilidad para tratar infecciones bacterianas, tal como el caso de
infecciones del tracto respiratorio y en donde estdn presentes bacterias
resistentes a la neumonia, ~dichas tabletas pueden suministrarse bajo

comprimidos de dos capas.
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ticamente aceptable como un excipiente que retarda la libe-
racién en una formulacidén que comprende una sal soluble,
férmacéuticamente aceptable, de amoxicilina, por ejemplo,
amoxicilina de sodio o de potasio, preferiblemente amoxici-

.

lina de sodio.

Se apreciard que el uso de un acido organico como ex-
cipiente que retarda la liberacién es aplicable de forma
mas general mads alld de las formulaciones particulares des-
critas aqui en lo sucesivo.

En consecuencia, la presente invencidn proporciona
adicionalmente una formulacién farmacéutica que comprende
una sal soluble farmacéuticamente acéptable de amoxicilina,
por ejemplo, amoxicilina de sodio, en una fase de libera-
cidén lenta, que comprende ademds un excipiente que retarda
la liberacidén, que es un acido organico farmacéuticamente
aceptable, presente en una relacién molar de 100:1 a 1:10,
preferiblemente 50:1 a 1:5, mas preferiblemente 20:1 a 1:2
(amoxicilina a &cido organico).

Se cree que el contacto intimo entre el acido organico

y la sal de amoxicilina, en la formulacidén farmacéutica,

por ejemplo, como consecuencia de la formacidédn de gréanulo

compacto o compresidén directa en un comprimido, causa cier-
ta forma de interaccidén que modifica la liberacidn del com-
ponente de amoxicilina a partir de la formulaciédn.

Las sales solubles farmacéuticamente aceptables de
amoxicilina incluyen sales de metales alcalinos, tales como
sodio y potasio; sales de metales alcalinotérreos, tales
como magnesio y calcio, y sal de &acido tales como hidroclo-
ruro de amoxicilina. Preferiblemente, la sal es amoxicilina
de sodio, mas preferiblemente amoxicilina de sodio crista-
lizada.

Como se usa aqui, la expresién “acido organico farma-

céuticamente aceptable” se refiere a &cidos organicos que
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REIVINDICACIONES

Formulacion farmacéutica o medicamento en forma de tabletas para infecciones
bacterianas que incluyen amoxicilina y clavulanato de potasio, de modo que la
administracion proporciona de 1900 a 2600 mg de amoxicilina y una cantidad de
clavulanato de potasio, de modo que entre dichos dos ingredientes se mantenga una

relacidon de 2:1 a 20:1, en intervalos de 12 horas.

La formulacion segun la reivindicacion 1, en donde la relacion en peso de

amocixilina y el clavulanato de potasio va de 14:1 a 20:1

La formulacion segun las reivindicaciones 1 y 2, cuya administracién proporciona
una concentracion media de amoxicilina en el plasma de 4 pg/m! durante al menos
4,4 h, y una concentracion méxima (Cmax) media de amoxicilina en el plasma de al

menos 12 pg/mi.

La formulacion segin las reivindicaciones 1 a 3, cuya adnunistracién proporciona
una concentracion media de amoxicilina en el plasma de 4 pg/m! durante al menos
4,8 h, vy una concentracion maxima (Cmax) media de amoxicilina en el plasma de al

menos 16 pg/mi.

La formulacion segun las reivindicaciones 1 a 4, cuya administracion proporciona
una concentracion media de amoxiocilina en e! plasma de 8 pg/ml durante al menos

44h.

La formulacion segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada por ser

una tormulacion de liberacidon inmediata,

La formulacion segiin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5 caracterizada por ser

una formulacion de liberacion modificada.

La formulacion segin las reivindicacicnes 1 a 7, en la cual el medicamento
proporciona 2000/125, 2250/125 6 2500/125 mg de amoxicilina y clavulanato de

potasio, respectivamente.



Formulacion farmacéutica o medicamento antibacteriano para uso humano, con base
en amoxicilina y clavulanato de potasio, en donde dicho medicamento proporciona
de 1400 a 1900 mg de amoxicilina y una cantidad de clavulanato de potasio tal que
la relacion en peso de amoxicilina a clavulanato de potasio es de 2:1 a 14:1, a
intervalos de alrededor de 12 h, tal que el régimen de dosis proporcione una
concentracion maxima (Cpax) media de amoxicilina en el plasma de al menos 12

ug/ml.

. Formulacién farmacéutica segiin la reivindicacion 9 en donde el medicamento

proporciona 1500/125 o 1750/125 mg de amoxicilina y clavulanato de potasio

11. Formulacion farmacéutica segin las reivindicaciones 1 a 10, que se proporciona a
manera de comprimidos, algunos de ellos iguales o algunos de ellos incluyendo

solamente amoxicilina sin clavulanato de potasio.

[ O]

. Formulacion farmacéutica segun las reivindicaciones 1 a 11, para el tratamiento de
infecciones causadas por organismos como el S pneumoniae resistente a farmécos y

penicilina, H influenzae y/o M catarrhalis.

13. Una formulacion farmacéutica de liberacion inmediata que comprende 950 a 1300 6
1900 a 2600 mg de amoxicilina y una cantidad de clavulanato de potasio tal que la
relacion en peso de amoxicilina a clavulanato de potasio es de 14:1 a 20:1, en

combinacion con excipientes o vehiculos farmacéuticamente aceptables.
14. Formulacion farmacéutica segun la reivindicacion 13 que se puede caracterizar por :

(2) Un comprimido que comprende 100 mg + 5% de amoxicilina y 62,5 mg £
de clavulanato de potasio, en una relacion nominal de alrededor de 16:1,

(b) Un sobrecito de dosis tinica que comprende 2000, 2250 6 2500 mg + 5% de
amoxicilina y 125 mg + 5% de clavulanato de potasio, en una relacion nominal de
alrededor de 16:1, 18:1 6 20:1, respectivamente, o las semicantidades
correspondientes de las mismas; o

(c) Un comprimido dispersable o un comprimido masticable, que puede ser

efervescente y/o dispersable, que comprende 2000, 2250 6 2500 mg de amoxicilina




y 125 mg + 5% de clavulanato de potasio, en una relacion nominal de alrededor de
16:1, 18:1 6 20:1, respectivamente, o las semicantidades correspondientes de las
mismas, en combinacion con una base masticable y, si es efervescente, un par
efervescente; en combinacién con excipientes o vehiculos farmacéuticamente

aceptables.

15. Una formulacion farmacéutica de liberacion modificada que comprende amoxicilina
y clavulanato de potasio en una relacion de 2:1 a 20:1en la que todo el clavulanato
de potasio y una prfmera. parte de amoxicilina se formulan con excipiente
farmacéuticamente aceptables que permiten la liberacion inmediata del clavulanato
de potasio y la primera parte de amoxicilina, para formar una fase de liberacion
inmediata, v que comprende ademas una segunda parte de amoxicilina formulada
con excipientes farmacéuticamente aceptables que permiten la liberacion lenta de la

\,_, segunda parte de amoxicilina, para formar una fase de liberacion lenta.

16. Una liberacion farmacéutica segin la reivindicacion 15, en la que la relacion de

amoxicilina a clavulanato de potasio es de 14:1 a 16:1.

17. Una formulacién farmacéutica segun las reivindicaciones 15 o 16, que tiene un perfil

bifasico respecto a la amoxicilina.

18. Una formulacion farmacéutica segan una cualquiera de las reivindicaciones 15 a 17,
que tienen un valor AUC que es al menos 80% de aquel de la dosis correspondiente
de amoxicilina tomada como un (os) comprimido (s) convencional (es) (liberacion

T inmediata), durante el mismo periodo de dosificacion.

19. Una formulacion farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 15 a 18,
! en la que la relacion de amoxicilina en las fases de liberacion inmediata y lenta es de

3:1al3.

20. Una formulacion farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 15 a 19,
que comprende una dosis unitaria en el intervalo de 770 a 1300 mg o 1400 a 2600

mg de amoxicilina y una cantidad correspondiente de clavulanato de potasio.
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2do. EXAMEN DE FORMA PATENTE DE INVENCION

Folio % /Q

A6V 2\ /43 //
Concepto Técnico no Clasificacion Internacional de Patentes__ 21 /42

Radicacion no ©O - 2641y

Practicado el examen de acuerdo a lo establecido en el Art. 38 de la Decision 486 se determind que
esta solicitud de Patente de Invencién:

SIPQ NOI[] Contiene un resumen de la invencion (Art.26-e).
SITX] NOJ] Contiene el titulo o nombre de la invencion (Art.27-d).
SIX] NO[] Contiene la descripcién de la invencion (Art.26-b).

Si[xJ NO[- NOESAPLICABLE [ ] Contiene los dibujos necesarios para comprender la invencion
(Art.26-d)

Sl [)Q NO[ ] Contiene una o mas reivindicaciones. (Art.26-c).

SIT] NO[] NO ES APLICABLE [_9<] Han sido desamollados los productos y/o procedimientos a partir
de recursos genéticos 0 de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pais de origen. (Art. 26- h).

SI[{ ] NOI ] NO ES APLICABLE [X]Los productos ylo procedimientos han sido obtenidos o
desarroflados a partir de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas,
afroamericanas, o locales de los paises miembros, de acuerdo a lo establecido en la
Decision 391 y sus modificaciones y reglamentaciones vigentes. (Art.26-i).

SIT'T NO[X La invencion se refiere a un producto relativo a un material biologico. (Art.26-J).
SIlY] NOJ ] La prioridad coincide con la materia reivindicada.
SI) NO[] CUMPLE LOS REQUISITOS TECNICOS

\
\ 20N
OBSERVACIONES Y OTROS: Sl NO [ ] ver hoja(s) anexa(s) sk /AAvexo Yakolo \5“—“ VRNTRAOR,
TOND 7O 5 K e o¥kxo, NUNO  capliows = wieoXovia FoMo s, 29 a136.
oSN DNRNC XS vobhcoadN oW @ 23Y S * ST Stuxon OWREY
e )etos de otwves remalce TSN 23 Y Tosleke. de PoRuesiey TRINQ
238 .7 3 Ofoxe WweNe gyt 29 ¢ONo 1T 8.

EXAMINADOR TECNICO
202031

BogotaD.C., _IZ [1 Q

M

Carrera 13 No. 27-00 Piso 5y 10
Conmutador: 334 12 21-2-34
Fax: 281 31 25 e-mail: info@sic.gov.co
Santa Fe de Bogota D.C. - Colombia



g o
Industria y Comercio

SUPERINTENDENCIA

oSS U

/k{i(,

Folio }4.1_

2020

Bogota DC

Doctor

GERMAN CASTILLO GRAU

Apoderado

REFERENCIA: Radicacion No. 00-26419
Tramite 002
Evento 001
Actuacion 416
Oficio No. 826
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, retne los requisitos de forma establecidos en los
articulos 26 y 27 de la Decisiéon 486 de la Comision de la Comunidad Andina, y en las
demas disposiciones vigentes sobre la materia, se envia el extracto de la solicitud a la
Oficina de Comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta de Propiedad
Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la misma Decision.

Cumplase
Dado en Bogota DC, alos 4 7 4p
[ hanid)

1. 2007

‘ ésPEDES DE VERGEL

Jefe de la Diyision de Nuevas Creaciones

Bogota, DC. 04-0%-200%  Ej extracto de esta solicitud fue publicado en el numero SI7 ge
la Gaceta de Propiedad Industrial, de fecha 21-006-2002 . El término habil sefialado por la
ley expir6 el M- Oq -200).  y SI_NO_X se presentaron oposiciones por parte de terceros.

\_/ Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
202042 Fax: 382 2695
E-mail: info@sic.gov.co

WWW.SIC.gOV.Co
Bogota, D.C., Colombia




