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DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES
MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacion del Tramite
[ | Error material @ Modificacion a una Solicitud en tramite

S Patente de Invencion

Patente de Modelo de Utilidad

[ ] Registro de Disefo Industrial

[ ] Esquema de Trazado de Circuitos Integrados

2. Datos del solicitante
Persona Natural [ ] Persona Juridica |l

Nombre o denominacién / Nombre o razdn social completa

RECRO PHARMA, INC.

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro [] Pequefia ] Mediana D Otra IR
Documento de identificacion: D C.C. \:‘ GE: DNIT |:| Otro NUmero EMPRESA EXTRANIFRA
Nacionalidad/Pais de constitucion Direccion y domicilio del titular Ciudad
USA PENNSYLVANIA MALVERN
Direccion electrénica No. Fax Nimero telefénico
D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las

comunicaciones sean enviadas a través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:
JOHAN SEBASTIAN GOMEZ VILLA CC. No. 9868640 No.202.892 C.S.dela J
Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional
Direccion y domicilio: Ciudad:
Cra. 13 A No. 28-38 Ofc. 230 BOGOTA D.C.
1 Direccidn electranica No. Fax Niimero telefénico
consultas@tmtamayo.net (57 1) 2435423 (57 1) 3419841
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial,
sirvase indicar el nimero de su radicacion o protocolo de poder general
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Datos del tramite

Expediente No 14-143289

Aparece

Debe ser

Modificacion:

B \odificacion al capitulo reivindicatorio.
SE ADJUNTA NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO Y ACLARACIONES A
MODIFICACIONES

lj Modificacion al capitulo descriptivo.

[ ] modificacién al resumen.

[ ] modificacién a los dibujos.

Modificacion al solicitante.

5i

Anexos

n Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacion

Poder, si fuere el caso.

n Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

Copia de la solicitud y sus anexos en formato magnético.

| 6.Firma -
JOHAN SEBASTIAN GOMEZ VILLA |
 Nombreyapelidos | Firma o
9868640- Pereira ——— ~ 202.892 delC.SdelaJ.
LCC - Tarjeta Profesional
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EXPLICACION A MODIFICACIONES DE REIVINDICACIONES

Acompanamos un nuevo pliego reivindicatorio, que incluyendo 33

reivindicaciones, en reemplazo del pliego anterior.

La anteriores clausulas 1 a 23, dirigidas a un método de tratamiento fueron
eliminadas. La materia descripta en la anterior clausula 26 fue incluida en la

nueva clausula principal (anterior clausula 24), eliminandose entonces dicha
clausula en el actual pliego reivindicatorio.

Las reivindicaciones restantes fueron debidamente re-numeradas, corregidas
sus dependencias, y caracterizadas.




REIVINDICACIONES

. Un dispositivo de dosis medida que comprende una composiciodn
farmacéutica que comprende dexmedetcomidina, o una sal
farmacéuticamente aceptable de ella, caracterizado porque el
dispositivo de dosis medida suministra wuna aspersidén de
dosis medida de la «composicion farmacéutica por via
intranasal que es analgésica en un mamifero sin sedacién
importante, y en donde la aspersién de dosis medida
producida por el dispositivo comprende una dosis medida de
10 pg, 25 pg, 35 pupg, 50 pg, 75 pg, o 100 pg de
dexmedetomidina, o© wuna sal farmacéuticamente aceptable de

ella, donde ademas la aspersidn comprende gotitas que tienen

un Dv90 de 60pm a 150 pm.

. Bl dispositive de dosis medida de acuerdo con la
reivindicacién 1, caracterizado porque la aspersidén de dosis
medida producida por el dispositivo comprende gotitas que
comprenden dexmedetomidina, o una sal farmacéuticamente

aceptable de ella, que tienen un Dv90 de 60um a 125 pm.

. Un dispositive de dosis medida de acuerdo con una cualguiera
de las reivindicaciones 1 y 2, caracterizado porque la
aspersién de dosis medida producida por el dispositivo

comprende un velumen menor de 150 pl, menor de 140 ul, menor
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de 130 pl, menor de 120 ul, menor de 110 pl, menor de 75 ul,

o menor de 50 pl.

. Bl dispositivo de dosis unitaria de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado
porque la aspersiétn de dosis medida producida por el
dispositivo produce una Cpilasma en el mamifero de 0,1 ng/ml

dentro de 15 minutes a 20 minutos de la administracioén.

. E]l dispositivo de desis medida de acuerdo con una cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque la
aspersidén de dcsis medida producida por el dispositivo no
produce una sedacidén importante en un adulto dentro de un
periodo de tiempo de dos horas posteriores a la
administracién y tiene un efecto analgésico dentro del

periodo de tiempo.

. E1 dispositive de dosis medida de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones 1 a 5, caracterizadc porgque la
aspersién de dosis medida producida por el dispositivo
produce una Cu.x en el plasma en el mamifero de 0,08 ng/ml a

0,2 ng/ml.

. El dispositive de dosis medida de acuerdo con una cualguiera
de las reivindicacicnes 1 a 5, caracterizado porque la
aspersion de dosis medida producida por el dispositivo

produce una Cus: en el plasma en el mamifero de 0,15 ng/ml.
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El dispositivo de dosis medida de acuerdo con una cualquiera
de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque la
aspersién de dosis medida producida por el dispositivo

produce una Cys; en el plasma en el mamifero de 0,2 ng/ml.

. El dispositivo de dosis medida de acuerdo con una cualquiera

de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque la
aspersidon de dosis medida producida por el dispositivo

produce un Tu.. en el mamifero menor de 1 hora.

El dispositivo de dosis medida de acuerdoc con una
cualguiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado
porque la aspersion de dosis medida producida por el
dispositive preoduce un Tpay en el mamifero menor de 50

minutos.

11. E1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con una

cualgquiera de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizado
porque la aspersién de dosis medida producida por el
dispecsitivo durante la hora inmediatamente pocsterior a la
administracion al mamifero produce un nivel de sedacidn que
no es mayor que 21 Nivel 3 en la Escala de Sedacion de

Ramsay.

12. El dispositivo de dosis medida de acuerdc con una

cualquiera de las relvindicaciones 1 a 11, caracterizado




121

porque la aspersién de dosis medida producida por el
dispositivo durante la hora inmediatamente posterior a la
administracién al mamiferc produce un nivel de sedacidén que
no es mayor gue el Nivel 2 en la Escala de Somnolencla de

Stanford.

13. E1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 12, caracterizado
porgue la aspersidn de dosis medida producida por el
dispositivo durante la hora inmediatamente posterior a la
administracién al mamifero produce un nivel de sedacidn que
no es menor que el Nivel 6 en la Escala Modificada de

Evaluacidén de Alerta/Sedacidén del Observador.

14. El1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 13, caracterizado
porque la aspersiéon de dosis medida producida por el
dispositive no tiene ningun efecto o tiene un efecto minimo
sobre la presidén sanguinea del mamifero después de la

administracion.

15. E1 dispositivo de doslis medida de acuerdo con una
cualquiera de 1las reivindicaciones 1 a 14, caracterizado
porque la composicion farmaceutica ademas comprende uno o

mas agentes terapeuticos adicionales.
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16. El1 dispositivo de dosis medida de acuerde con la
reivindicacién 15, caracterizado porque uno o mas agentes
terapéuticos adicionales se elige de un analgésico opioide,
un analgésico tipo o©pioide sintético, un analgésico no

opioide, una vitamina, un vasodilatador, una benzodiacepina,

3

un  triptan, ur anticonvulsivo, un antidepresivo, un

medicamento contra las nduseas, y un antihipertensivo.

17. El dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 16 caracterizado
porque es un dispositivo de varias dosis, de dosis unitaria

o de dos dosis.

18. E1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 17, caracterizado
porque la composicién farmacéutica que ademas comprende un

excipiente portador.

19. El dispositiveo de dosis medida de acuerdo con una
cualguiera de las reivindicaciones 1 a 18, caracterizado
porque la composicidn farmacéutica ademads comprende fosfato

de sodio y/o citrato de sodio.

20. El1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualquiera de 1las reivindicaciones 1 a 19, caracterizado
porque la compesicidon farmacéutica ademas comprende un

quelante.
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21. El1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualgquiera de las reivindicaciones 1 a 20, caracterizado
porque la composicidn farmacéutica esta libre de un agente

mejorador de la viscosidad.

N
[N}

El dispositivo de dosis medida de acuerdo c¢on una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 21, caracterizado
porque la composicién farmacéutica ademés comprende citrato

de scodio, acido citrice y cloruro de sodioc.

23. El1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con la
reivindicacién 22, <caracterizado porgue la composicién
farmacéutica ademds comprende del 0,2% al 0,3% (p/p) de
citrato de sodio y del 0,005% al 0,015% (p/p) de acido

CAit 1o,

24. El dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualguiera de las reivindicaciones 1 a 23, caracterizado

porgue el pH de la composicidén farmacéutica es de 6 a 6,5.

25. El1 dispositivo de dosis medida de acuerdo c¢on una
cualgquiera de las reivindicaciones 1 a 24, caracterizado

porque la composicidn farmacéutica ademdas comprende uno o

mas conservantes antimicrobianas.

1C
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26. El dispositivo de dosis medida de acuerdo con la
reivindicacién 25, caracterizado porque el conservante es

alcohol de feniletilo.

27. E1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 26, caracterizado

porque la composicidn farmaceutica gue ademas comprende uno

o mas antioxidantes.

28. El dispositive de dosis medida de acuerdo <con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 27, caracterizado
porgue la composiciéon farmacéutica ademds comprende uno o

mas excipientes de confirmacién de la dosis.

29. El dispesitivo de dosis medida de acuerdo con la
reivindicacion 28, caracterizado porgque uno o mas
excipientes de confirmacién de 1la dosis es alcohol de

feniletilo.

30. El dispositivoe de dosis medida de acuerdo con una
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 29, caracterizado
porgque la composicion farmacéutica ademés comprende uno o

mas humectantes.

31. E1 dispositivo de dosis medida de acuerdo con la
reivindicacién 30 caracterizado porgue uno o mas

humectantes son glicerina, propilenglicol, polietilenglicol,

1
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o un azucar/alcohol de azlcar, o cualquier combinacidn de

ellos.

32. El1 dispositive de dosis medida de acuerdoe con una
cualguiera de las reivindicacicnes 1 a 31, caracterizado
porgue la composicidon farmacéutica ademas comprende uno o

més agentes de ajuste de la osmolaridad.

33. El1 dispositive de dosis medida de acuerdo con la
reivindicacidén 32, caracterizado porque unc © mas agentes de
ajuste de la osmeclaridad es cloruro de sodio, dextrosa, u

otro azlcar, o cualquier combinacién de ellos.



