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1. Lapresente opinién contiene indicaciones relativas a los puntos siguientes:

Recuadro I Base de la opinién

[ RecuvadroIl Prioridad

Recuadro III No formulacién de opinién sobre la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién
industrial

Recuadro IV Falta de unidad de invencién

Recuadro V Declaraciéon motivada segiin la Regla 43bis.1.a)i) sobre la novedad, la actividad
inventiva y la aplicacién industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

Recuadro VI Ciertos documentos citados

Recuadro VII  Defectos en la solicitud internacional

XO0O

Recuadro VIII  Observaciones relativas a la solicitud internacional

2. CONTINUACION DE LA TRAMITACION
Si se hace una peticién de examen preliminar internacional, esta opinién se considerard como una opinién escrita
de la Administracién encargada del examen preliminar internacional ("[PEA") salvo en aquellos casos en los que el
solicitante elija una Administracién distinta a ésta y, la IPEA elegida haya notificado a la Oficina Internacional
seglin lo previsto en la Regla 66.1 bis(b) que las opiniones escritas de esta Administracién encargada de la
biisqueda internacional no serdn consideradas como tales.

Si esta opinién es, como se indica mds arriba, considerada como una opinién escrita de la [PEA, se invita al
solicitante a que presente ante la [PEA una respuesta por escrito junto con modificaciones, en su caso, antes de la
expiracién del plazo de 3 meses a contar desde la fecha de envio del formulario PCT/ISA/220 o antes de la
expiracién del plazo de 22 meses a contar desde la fecha de prioridad, aplicindose el plazo que expire mds tarde.

Para otras opciones, consultar el formulario PCT/ISA/220.
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) ) Solicitud internacional N°
OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRA CION
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/IB2015/056033

Recuadro L. Base de la opinién

1. Por lo que respecta al idioma esta opinién se ha establecido sobre la base de:
la solicitud internacional en el idioma en el cual se deposité

[ una traduccién de la solicitud original al , que es el idioma de una traduccién proporcionada a los fines de la
biisqueda internacional (segtin las Reglas 12.3.a) y 23.1.b)).

2. Esta opinién se ha establecido teniendo en cuenta la rectificacién de un error evidente autorizado por o
notificado a esta Administracion segtin la Regla 91 (Regla 43bis. 1 a)).

3. En lo que se refiere a las secuencias de nucleétidos y/o de aminoacidos divulgadas en la solicitud internacional y
necesarias para la invencién reivindicada, esta opinién se ha establecido sobre la base de una lista de secuencias:

2.0 que forma parte de la solicitud internacional tal y como se presentd;

O en formato de archivo de texto segin Anexo C/ST.25.
[] en formato papel o en formato de archivo de imagen.

b. O presentada junto con la solicitud internacional de acuerdo a la Regla 13.ter. 1.a) del PCT a los fines de la
biisqueda exclusivamente en formato de archivo de texto segiin Anexo C/ST.25.

c. [ Presentada con posterioridad a la fecha de presentacién tinicamente a los fines de la biisqueda internacional:

[ en formato de archivo de texto segtin Anexo C/ST.25 (Regla 13ter.1(a)).

en formato papel o en formato de archivo de imagen (Regla 13ter.1(b) e Instrucciones Administrativas,
seccion 713).

4. [[] Ademds, en caso de que se haya presentado mds de una versién o copia de una lista de secuencias, se ha
entregado la declaracién requerida de que la informacién contenida en las copias subsiguientes o adicionales es
idéntica a la que forma parte de la solicitud tal y como se presenté o no va mds alld de lo presentado
inicialmente.

5. Comentarios adicionales:

Formulario PCT/ISA/237 (Recuadro I)(Enero 2015)



) ) Solicitud internacional N°
OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION
ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/1B2015/056033

Recuadro III. No formulacién de opinion sobre la novedad, la actividad inventiva y la aplicacién industrial

No se ha examinado la cuestion de saber si el objeto de la invencién reivindicada parece ser nuevo, si implica una
actividad inventiva (no ser evidente), o si es susceptible de aplicacién industrial, por lo que respecta:
[] al conjunto de la solicitud internacional,

a las reivindicaciones Nos. 14

debido a que:

la solicitud internacional o las reivindicaciones Nos. 14 en cuestién se refieren al objeto siguiente, respecto del cual
la Administracion no estd obligada a efectuar una biisqueda internacional (precisar):

La reivindicacion 14 se refiere a una materia que esta Administracion considera que esta
afectada por la disposicion de la Regla 67.1 (iv) PCT, sobre métodos de tratamiento
terapéutico del cuerpo humano o animal. Consecuentemente, no se formulara ninguna
opinién con respecto a la aplicacion industrial de dicha reivindicacion (art. 34 (4) (a) (i)
PCT)

[] !la descripci6n, las reivindicaciones o los dibujos (indiguense cudles a continuacion) o las reivindicaciones Nos. en
cuestion, no son claros, de manera que no es posible formular una opinién significativa (precisar):

D las reivindicaciones, o las reivindicaciones Nos. en cuestién, no estdn fundadas adecuadamente en la descripcion,
por lo que es imposible formular una opinién significativa (precisar):

[J no se ha emitido informe de biisqueda internacional para dichas reivindicaciones Nos.
[ no fue posible formular una opini6n significativa sin la lista de secuencias; el solicitante en el plazo previsto no:

[] present6 una lista de secuencias en formato de archivo de texto segiin Anexo C/ST.25, y la Administracién
encargada de la biisqueda internacional no dispuso de dicha lista en un formato apropiado, o la lista de
secuencias proporcionada no cumplia con la norma prevista en el Anexo C de las Instrucciones
Administrativas.

[ present6 una lista de secuencias en formato papel o como archivo de imagen de acuerdo a la norma prevista en
el Anexo C de las Instrucciones Administrativas, y la Administracion encargada de la biisqueda internacional
no dispuso de dicha lista en un formato apropiado; o la lista de secuencias proporcionada no cumplia con la
norma prevista en el Anexo C de las Instrucciones Administrativas.

[ pagd la tasa por presentacion tardia de una lista de secuencias en respuesta a un requerimiento segtin la Regla
13zer.1.a) o b).

[ VerRecuadro Suplementario para més detalles.
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OPINION ESCRITA DE LA ADMINISTRACION
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Recuadro IV. Falta de unidad de invencién

[ ha pagado tasas adicionales
[ ha pagado tasas adicionales bajo protesta y, en su caso, la tasa de protesta
[] ha pagado tasas adicionales bajo protesta pero la tasa de protesta aplicable, no se ha pagado

[ no ha pagado tasas adicionales

1. [[] Enrespuesta al requerimiento (formulario PCT/ISA/206) para pagar tasas adicionales, el solicitante:

2. Esta Administracién estima que no se cumple la exigencia de unidad de invencién y decide no requerir al
solicitante el pago de tasas adicionales.

3. Esta Administracién estima que el requisito de unidad de invencién, de acuerdo a las Reglas 13.1, 13.2 y 13.3:
[0 secumple
no se cumple por los siguientes motivos:

Las miiltiples composiciones reivindicadas en la reivindicacion 1 (conteniendo uno, dos,
tres o cuatro de los microorganismos citados) no presentan elementos técnicos comunes,
ya que se trata de microorganismos de distinto género y especie.

La solicitud contiene, al menos, 5 invenciones: 4 que corresponden a las composiciones
con los 4 microorganismos por separado y una que corresponde a la mezcla de los

cuatro.

Invenciéon 1 (reivindicaciones 1-11, 13 y 14 parcialmente): Composiciéon
microbiana que comprende como ingrediente activo el
microorganismo Fibrinobacter succinogenes con un coadyuvante y un vehiculo
aceptable y su uso para prevenir la diarrea.

Invenciéon 2 (reivindicaciones 1-11, 13 y 14 parcialmente): Composicion
microbiana que comprende como ingrediente activo el microorganismo
Ruminococcus flavefaciens con un coadyuvante y un vehiculo aceptable y su uso
para prevenir la diarrea.

Invenciéon 3 (reivindicaciones 1-11, 13 y 14 parcialmente): Composicion
microbiana que comprende como ingrediente activo el microorganismo
Steptococcus bovis con un coadyuvante y un vehiculo aceptable y su uso para
prevenir la diarrea.

Invenciéon 4 (reivindicaciones 1-11, 13 y 14 parcialmente): Composicion
microbiana que comprende como ingrediente activo el
microorganismo Butyrivibrio fibrisolvens con un coadyuvante y un vehiculo
aceptable y su uso para prevenir la diarrea.

Invencién 5 (reivindicacion 12): Composiciéon microbiana que comprende los
cuatro microorganismos de las invenciones anteriores y los demas ingredientes
que detalla la reivindicacion 12.

4. En consecuencia, la presente opinién se ha establecido con relacién a las partes siguientes de la solicitud internacional:
todas las partes de la solicitud.
[] las partes relativas a las reivindicaciones Nos.
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Recuadro V.  Declaracién motivada segiin la Regla 43bis.1.a)i) sobre la novedad, la actividad inventiva y la
aplicacién industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

1. Declaracién

Novedad Reivindicaciones -8, 10-12 Si
Reivindicaciones  1-5,9, 13, 14 NO

Actividad inventiva Reivindicaciones 12 Si
Reivindicaciones  1-11, 13-14 NO

Aplicacién industrial Reivindicaciones 1-13 Si
Reivindicaciones NO

2. Citas y explicaciones

D01 | YORGUIN LEONEL VILLARREAL SOLANO QUIM. 2013
D02 |OHYA,T. et al. 2001
D03 | US 3956482 A (HAHN PETER A et al.) 11/05/1976
D04 |RU 2003122575 A 20/02/2005
D05 | US 2013115328 A1 (MUSTAPHA AZLIN et al.) 09/05/2013
D06 | VARGAS, E.M. et al. 2004

El objeto de la invencion, segin la primera reivindicacién, es una composicidén que comprende al
menos un microorganismo probidtico de entre Fibrobacter succinogenes, Ruminococcus
flavefaciens, Streptococcus bovis y Butyrivibrio fibrisolvens, junto con coadyuvantes y un
vehiculo aceptable. Las reivindicaciones dependientes 2 a 13 aportan detalles de dicha
composicién. También es objeto de la invencion el uso de la composicion para prevenir las
diarreas e incrementar la ganancia en peso de los terneros (reivindicacion 14)

Los documentos DO1 a D04 se refieren a composiciones de probidticos para rumiantes que
contienen al menos uno de los microorganismos que se muestran en la reivindicaciéon 1 de la
solicitud.

El documento DOS5 trata de composiciones para reducir la diarrea en rumiantes que contienen
otros microorganismos probidticos encapsulados. Las cédpsulas se elaboran mezclando la
suspensién que contiene los microorganismos con un hidrocoloide (carragenato) y ailadiendo
aceite vegetal junto con emulsionante tipo polisorbato (Tween 80) para formar una emulsién
(parrafos 6, 28, ejemplos 3 y 4)

El documento D06 es un estudio sobre la produccién de probidticos para alimento del ganado
vacuno. Una de las formas de ofrecer los probidticos es incluyéndolos en emulsiones elaboradas
con aceite de girasol y viscosantes como el alginato.

Continta en pdgina siguiente. ..
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ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/1B2015/056033
Continuacién Recuadro V. Declaracion motivada segiin la Regla 43bis.l.a)i) sobre la novedad, la actividad
Continuacion 2 inventiva y la aplicacién industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion.

NOVEDAD (art 33.2 de PCT)

El documento DO1 divulga formulaciones que contienen los probidticos Streptococcus bovis o
Butyrivibrio fibrisolvens que reducen la diarrea en terneros. Las formulaciones son emulsiones
agua/aceite que se obtienen mezclando el 40% del caldo de cultivo que contiene el probidtico
junto con un vehiculo oleoso, un emulsionante, un viscosante y un regulador del pH (bicarbonato
sédico). Estas formulaciones son estables y mantienen al probidtico viable (mis de 107 ucf/ml)
tanto a 4 como a 25°C (ver resumen, apartados 3.2, 3.3.1, tabla 3-1)

Las formulaciones de este documento son las mismas que las de las reivindicaciones 1,3-5,9,y 13
y se pueden utilizar para tratar las diarreas de los terneros como en la reivindicacién 14, por lo que
ninguna de estas reivindicaciones cumple el requisito de novedad a la vista de este documento.

El documento D02 es un estudio sobre la utilizacién de Streptococcus bovis como probidtico
contra la diarrea de los rumiantes. El probidtico liofilizado forma parte de una composicién
mezclado con dextrina en concentracién de 10" cfu/g.

Este documento afecta a la novedad de las reivindicaciones 1, 3, 4, 13y 14.

El documento D03 se refiere a la utilizacion de una mezcla de microorganismo, entre los que se
encuentran Streptococcus bovis (de un 30 a un 40%) y Butyrivibrio fibrisolvens (de un 3 a un
12%) para aumentar la produccién de leche en vacas. Las formas de administracién de estos
microorganismos son variadas, contempldndose la encapsulacién o microencapsulacion con
materiales poco permeables al oxigeno (reivindicaciones 1 y 2; columna 14, linea 1-columna 15,
linea 45)

Las composiciones de las reivindicaciones 1 a 4 y 13 no son novedosas respecto a las de las
descritas en D03.

El documento D04 se refiere a un consorcio de probidticos para rumiantes que incluye
Ruminococcus flavefaciens y que se utiliza mezclado con un medio protector.

Este documento afecta a la novedad de las reivindicaciones 1, 4 y 13.

En resumen, y teniendo en cuanto los documentos D01 a D04, por separado, ninguna de las
reivindicaciones 1-5, 9, 13 y 14 cumple el requisito de novedad mientras que las reivindicaciones
6 a8, 10,11 y 12 son novedosas.

Continta en pdgina siguiente. ..
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ENCARGADA DE LA BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/1B2015/056033
Continuacién Recuadro V. Declaracion motivada segiin la Regla 43bis.l.a)i) sobre la novedad, la actividad
Continuacion 3 inventiva y la aplicacién industrial; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion.

ACTIVIDAD INVENTIVA (art. 33.3 del PCT)

El documento DO1 es el documento mas cercano del estado de la técnica ya que, al igual que la
solicitud, se refiere a formulaciones de probidticos para tratar diarreas en terneros, que son
emulsiones agua/aceite y que contienen el caldo del cultivo de los probidticos, un vehiculo oleoso,
un emulsionante, un viscosante y un regulador del pH (bicarbonato sédico).

En dicho documento, sin embargo, no se mencionan exactamente los productos que se seflalan
como ejemplos de cada una de estas categorfas de ingredientes en las reivindicaciones 6 a 8, 10.

Los productos mencionados en estas reivindicaciones han sido utilizados con anterioridad en la
claboracién de emulsiones de probidticos para rumiantes, por lo que se considera que su eleccién
serfa obvia para un experto en la materia (ver documentos D05 y D06).

La formulacién de la reivindicacion 11 tiene los mismos tipos de ingredientes y los mismos
porcentajes que las formulaciones descritas en el documento D01, que ya habfan demostrado
conseguir una gran estabilidad de los probidticos. La seleccién de unos productos concretos de
entre los disponibles en el estado de la técnica como emulsionantes, viscosantes y vehiculos
oleosos se considera que no implica actividad inventiva respecto al documento D01, ya que entra
dentro de la prictica habitual del experto en la materia.

Sin embargo, la reivindicacién 12 muestra una combinacién de 4 microorganismos que se han
utilizado conjuntamente como probidticos. Esta combinacion no ha sido divulgada ni sugerida por
ningin documento del estado de la técnica, por lo que cumple los requisitos de novedad y
actividad inventiva. Dicha composicién ha demostrado que previene las diarreas e incrementa la
ganancia de peso corporal en los terneros.

Por ello, se aconseja la redaccion de un nuevo juego de reivindicaciones en el que se reivindique
una composicion como la de la reivindicacién 12 y el uso de dicha composicion para prevenir las
diarreas e incrementar el peso de los terneros.

En conclusién, las reivindicaciones 1-11, 13-14 carecen de actividad inventiva.

APLICACION INDUSTRIAL (art. 33.4 del PCT)

Finalmente, se considera que las reivindicaciones 1-13 cumplen el requisito de aplicacion
industrial.

Respecto a la aplicacién industrial de la reivindicacién 14, para la valoracion de si estas
reivindicaciones tienen aplicacion industrial, no existe un criterio unificado en los Estados
Contratantes del PCT. La patentabilidad puede depender también de la redaccién de las
reivindicaciones.
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Recuadro VIII. Observaciones relativas a la solicitud internacional

Se formulan las observaciones siguientes sobre la claridad de las reivindicaciones, de la descripcién y de los dibujos
o sobre si las reivindicaciones se fundan totalmente en la descripcion:

Reivindicaciones (art. 6 y regla 6 del PCT)

Los nombres de los microrganismos Bytirivibrio y Ruminocoocus flavefaciens estin incorrectamente
escritos en las reivindicaciones (sobra una “t” en el género del primero y el segundo debe llevar el
nombre de la especie en miniiscula).

Las reivindicaciones 2 y 12 no estdn totalmente basadas en la descripcion. Respecto a la
reivindicacién 2 no se han sefialado en la descripcién esos valores y respecto a la 12 no se han
mostrado las concentraciones de la reivindicacion.

Ademds, en la reivindicacion 1 no queda claro si todos los microorganismos de dentro del paréntesis
forman parte de la composicién mezclados o cada uno por separado. En principio, se ha supuesto,
teniendo en cuenta el ejemplo 2 de la descripcidn, que la reivindicacion se refiere a la mezcla de los
cuatro microorganismos resefiados en la reivindicacion.

Descripcion (art. 5y regla 5 del PCT)

Los nombres de los microrganismos Bytirivibrio y Ruminocoocus flavefaciens estin incorrectamente
escritos en varios lugares de la descripcion (sobra una “t” en el primero y el segundo debe llevar el
nombre de la especie en miniiscula).
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