1. Un conjunto de envase de medicamento a prueba de nifios (10),
CARACTERIZADO PORQUE comprende:

un envase blister (20) que incluye una pluralidad de compartimientos (40),
configurado cada uno de la pluralidad de compartimientos (40) para sostener al
menos un medicamento (42);

una plancha (100) que incluye un hueco (112) que tiene una pluralidad de
aberturas (116), correspondiendo cada abertura de la plancha a uno de la pluralidad
de compartimientos (40) del blister (20); y

una caja (150) que incluye una primera pared (158) opuesta a una segunda
pared (162), una pluralidad de aberturas (170) que se extienden a través de la
primera pared (158), alineadas cada una de las aberturas (170) de la primera pared
(158) con las correspondientes perforaciones (178) de la segunda pared (162),
alineadas cada una de las aberturas (170) de la primera pared (158) con una de las
aberturas (116) de la plancha (100) y un correspondiente compartimiento (40) del

blister (20).

2. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
1, CARACTERIZADO PORQUE cada uno de la pluralidad de compartimientos (40)

esta separado de la abertura (170) complementaria de la caja (150).

3. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
1, CARACTERIZADO PORQUE el blister (20) ademas incluye una primera region
(60) y una segunda region (60’), incluyendo cada una de las regiones primera y

segunda al menos uno de la pluralidad de compartimientos (40).

4. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
3, CARACTERIZADO PORQUE la caja (150) ademas incluye una primera regién
(194) y una segunda region (194’), comprendiendo cada una de las regiones primera

y segunda al menos una de la pluralidad de aberturas (170).



5. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
4, CARACTERIZADO PORQUE la primera region (60) del blister (20) esta alineada
con la primera region (194) de la caja (150), y la segunda regién (60’) del blister (20)

esta alineada con la segunda region (194’) de la caja (150).

6. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
1, CARACTERIZADO PORQUE la caja (150) esta construida de cartulina con una

capa de pelicula resistente al desgarro.

7. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
1, CARACTERIZADO PORQUE la plancha (100) ademas incluye una pluralidad de
aberturas (116) que se extienden a través del hueco (112), configurada cada una
de la pluralidad de aberturas (116) para ser complementaria y estar en alineacion

con uno de la pluralidad de compartimientos (40).

8. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
1, CARACTERIZADO PORQUE la plancha (100) incluye una altura que es mayor

que una altura de uno de los compartimientos (40) del blister (20).

9. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacion
1, CARACTERIZADO PORQUE la plancha (100) esta construida de pulpa de papel

y fibra de bambu moldeadas.

10. El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacién
1, CARACTERIZADO PORQUE la caja (150) esta ensamblada y fijada mediante

construccion de extremo engomado.

11.  El envase de medicamento a prueba de nifios (10) de la reivindicacién
1, CARACTERIZADO PORQUE la caja (150) incluye una tercera pared (182)
acoplada de modo abisagrado a la primera pared (158), superponiéndose la tercera
pared (182) a la primera pared (158) para impedir el acceso a la pluralidad de

aberturas (170) de la caja (150).



12. Un método para ensamblar un envase de medicamento a prueba de
nifnos (10), CARACTERIZADO PORQUE comprende los pasos de:

alinear un envase blister (20) que incluye una pluralidad de compartimientos
(40) con una plancha (100) que incluye un hueco (112) y una pluralidad de aberturas
(116), configurada cada una de la pluralidad de aberturas (116) para ser
complementaria de uno de la pluralidad de compartimientos (40);

anexar el blister (20) a la plancha (100);

insertar el blister (20) y la plancha (100) en una caja (150), incluyendo la caja
(150) una primera pared (158) opuesta a una segunda pared (162), una pluralidad
de aberturas (170) que se extienden a través de la primera pared (158) y estan
alineadas con una pluralidad de perforaciones (178) de la segunda pared (162),
alineadas cada una de la pluralidad de aberturas (170) y perforaciones (178) para
gue sean complementarias de uno de la pluralidad de compartimientos (40); y

cerrar la caja (150) para encerrar el blister (20) y la plancha (100).

13. El método para ensamblar un envase de medicamento a prueba de
nifios (10) de la reivindicacién 12, CARACTERIZADO PORQUE insertar el blister
(20) y la plancha (100) en la caja (150) incluye mantener una separaciéon entre la
pluralidad de compartimientos (40) y la pluralidad de aberturas (170) de la primera

pared (158).

14. El método para ensamblar un envase de medicamento a prueba de
nifios (10) de la reivindicacion 12, CARACTERIZADO PORQUE fijar el blister (20)
y la plancha (100) dentro de la caja (150) incluye superponer y fijar una tercera pared

(182) sobre la primera pared (158).

15. El método para ensamblar un envase de medicamento a prueba de
ninos (10) de la reivindicacion 12, CARACTERIZADO PORQUE ademas
comprende imprimir en la caja (150) una serie de instrucciones para administrar el

medicamento (42) asegurado dentro de la pluralidad de compartimientos (40).



16. El método para ensamblar un envase de medicamento a prueba de
ninos (10) de la reivindicacion 12, CARACTERIZADO PORQUE ademas
comprende:

proveer al blister (20) de una primera regién (60) y una segunda region (60’),
incluyendo cada una de las regiones primera y segunda al menos uno de la
pluralidad de compartimientos (40);

proveer a la caja (150) de una primera region (194) y una segunda regién
(194’), incluyendo cada una de las regiones primera y segunda al menos una de la
pluralidad de aberturas (170);

alinear la primera region (60) del blister (20) con la primera region (194) de
la caja (150);

alinear la segunda regién (60’) del blister (20) con la segunda regién (194’)
de la caja (150);

imprimir en la primera region (194) de la caja (150) una primera instruccién
para administrar el medicamento (42) asegurado dentro del al menos uno de la
pluralidad de compartimientos (40) de la primera regién (194); e

imprimir en la segunda regién (194’) de la caja (150) una segunda instruccién
para administrar el medicamento (42) asegurado dentro del al menos uno de la

pluralidad de compartimientos (40) de la segunda regién (194’).



'|0\4

182

/

Proprietary Name

(XXxprevir/ritonavir/ombitasvir/dasabuvir)

3 Each tablet contains xxprevir 75 mg ritonavir

96 mg ombitasvir 12.5 mg

Each tablet contains dasabuvir 250 mg

See package insert for complete Prescribing Information
& QUESTIONS? To speak with a nurse 24 hours a day, call 800-XXX-XXXX

I

NDC 0074-1234-56
186

Take

1
— * with food
J @

\
B¢ AM

1

J PM
Take with food <|D

1 54 B (and with ribavirin, if
(and with ribavirin, if prescribed) prescribed)
AN
"
BOS
AM A3\ \¥
1 70 Push Tablet Through
158
150 Take with food Take with food
(and with ribavirin, (and with ribavirin,
if prescribed) if prescribed)
PM
Eam | D , /\

194

200

FIG. 1

194'



178
/\

GYET), SIBIS ‘UMO} JaAsJeYM

‘gjqeaiidde i Auedwiod NdL Ag

$9009 71 ‘0Beaty) YHoN “auj IAGQY 10} PN
T T TS [N

y; N /

|
I
/ I
\

-~ -

0074123401

(4oL4-:89) D.G2-507 Usamjaq
v ainjeladwa) wool e a10)g

\

|
|
I

N /

Id

689vsvec L0
€L0C NYr'L0 -dX3
aIqae

| XXX XXX 006 20 ‘ep e sinoy 7 euieu ey yeads of ;SNOLLSIND|® |

150

\32

\© @J

00| (00

L ©O0

FIG. 2



| G— — ]
— m—

tradename NDC 0000-0000-00 Rx only
ombitasvir, veruprevir, ritonavir tablets 12.5 mg / 75 mg /50 mg
Copackaged with

dasabuvir tablets 250 mg

(O Each tablet contains ombitasvir, veruprevir, ritonavir 12.5 mg /75 mg /50 mg
O Each tablet contains dasabuvir 250 mg

See Package insert for full Prescribing Information
DAILY TREATMENT INSTRUCTIONS:

\/

¥ O ¢

T Take + food Take [ ] + food
[AM (D) 0 PM y

— —— ——

Tak ith food
axew Take with food

Push down on tablets breaking through back side)

AM J I%:THE%E ( PM/
FIG. 3




50a

58a

40a

50a




!

D0

oo
0O

00

OO
O

00

O
0

00

oo
0

00

(A
0O

00

Qo
0O

(

0l

S

\

)

N

O O

O O

S

FIG. 6



L 588
58a
FIG. 8 50a
/‘ 20a
, EXP: 1 I 20 28a
I LOT: 12345AB89
! |
| ~ |
—— |
——& |
< I
—— 3 |
= !
—_ I
—— [
——(— , |
|= e I
« s 1
I d |
e |
Py 7 AM L\ PM
58a— Store al 100 temperature bétween 20°-25°C (66°77°F) R Bl
Commodity #
QUESTIONS? To speak Mid. for North Chicago, IL 60064
with a nurse 24 hours a By TPM Company if applicable, whatever tofin, State 12345
\____day, call 800-XXX-XXXX See package insert for complete Prescrjafng Information

k / 26a

[
FG.9



5[}3

\
\®

-

FIG. 10




20b
N 50b
58h

~
-m

58h— (d

Should be administered with food
_—
//
\— N
/ |
40b 40b 24b

FIG. 11






102

/108

\108

FIG. 14

116

104










100a 108a

10da—| [—

106a —_

108a’ — ;
Q_—Illl ] 11
116a/ FIG. 17 108a
100&\\\ 108a 102a 112a
6/' TTTTTT _ CTTTTT) f/__ O\
:6_:? y :Tf 108a’
WO OO
O
O N J % 124a
1O \ _-7
108a
(L oE
O — —;/ — 0 |
O\-'Ilm. — T =0













.

4380t

080T €¢ 9l

_ \
)

Y N

q8¢t \\\

qoot

080T




108b

100b

———
—————

i}/}OSb

4
L]

- |
130 FIG. 25 108
/100b
_\—”H o _H“. 7/108b
\ A ul\(\/
130b% 108









552
FIG. 28b



FIG. 29b






FIG. 31b



% 0cc 2 9Ol

8¢ 8LT V¥49C¢ 0¢ omm oD omm

_
NI / D\

N

: ---ﬁ: ...... B

R T
REOe _ | _\
Vl__ | _ \ /J \U J _ _ _H
| “ _ N N ] s
__A o5z _ o I
A P o () T
067 v_.._ o | 1=
o 1O g @O :
L _ ' ' ' .\\




¢¢ ol







J

G¢ "ol

&)

8l

K

I P e PR z

2

qool
/

O _
Yalallas
Ao ﬁ
Qo)
9001~ [ — —
SEle

SlwllS
7 —_
oL—" om om

\/
886VE |

PM

Store at or below
30°C(86F)

/
(

AN

AM

\
\

_m,l @wm: ta

A
blets from oppositéside —
\

7

13A-966-KX

]
|

_ /

_ _

N N_
AbbVie Inc.

North Chicago, IL'6Q064

<
\
/

~

abbvie

Y
8Ll



182 vy 10
/

Each tablet contains dasabuvir 250 mg
DAILY TREATMENT INSTRUCTIONS:

(amn]
[ AT S 0 +ood ]/[,MTakeo +food ]/
]| [

T
\ ,Eagh tablet contains ombitasvir, veruprvir, ritonavir 12.5 mg / 75 mg
50 m

\j AM
d
O ake with food

C Push down\)n tablet! break%g through backside )

| \_/ |

| \
20 170 150

FIG. 36a

Q
S
}o3
QU
S
3
L=
=s
SS
83
X

&

FIG. 36b



/;s;g Information

tradename
@ ombitasvir, veruprevir, ritonavir tablets 12.5 /75 mg / 50 mg

304 308

Copackaged with
dasabuvir tablets 250 mg

-
Take +food (S
o U p Teke ] 000

() Each tablet contains ombitasvir, veruprvir, ritonavir 12.5 mg / 75 mg / 50 mg
() Each tablet contains dasabuvir 250 mg

R | QUESTIONS ? Call:800-xxx-xxxx or visit Www.tradename.conﬂ

J

FIG. 37a

308

/Mg Instructions\

® ©)

e

Pull Upwards or Full Upword to
“OPEN" tab as shown. release package cover
exposing tablets.

13A9088

Push down on tablets breaking through backside. K
J

N

FIG. 37b 300



430

412

- 404
10a’

FIG. 38



430a




408

Contains 7 daily dose packs for 1 week of treatment

@ Attention pharmacists: Each patent must receive a medication Guide)

— T L’. T T 1—}

416

—F

o = 1
Track your daily treaiment by pushing in the above after removing each pack from carton
\ A

N
20000000 T
/Monday Tuesday Wednesday Thursday  Friday

Saturday  Sunday

424 424
FIG. 40



NDC 0000-0000-00
Rx only

02-XXXX-R

tradename
ombtisvir, veruprevir, ritonavir tablets 12.5 mg / 75 mg / 50 mg

Copackaged with
dasabuvir tablets 250 mg

() Each tablet contains ombitasvir, veruprevir, fitonavir 12.5 mg / 75 mg / 50mg
() Each tablet contains dasabuvir 250mg

Tear strip below to open

AR HERE
BTE

T
EAR HEREA
~J

a EA

AN
SUN
\ MON |‘ Tue | ' WED || THU )1 FRI | SAT :| amn,
W

FIG. 41a

AM




% NDC 0000-0000-00
§ Rx only
ename _
gr%abgsvir, veruprevir, ritonavir tablets 12.5mg /75 mg /50 mg
Copackaged with
dasabuvir tablets 250 mg

Q Each tablet contains ombitasvir, veruprevir, ritonavir 12.5 mg / 75 mg /50mg
( Each tablet contains dasabuvir 250mg

Tear strip below to open

HERE
TEAR HEREA &EAR

D Remove tear strip to dispense medication ]

- - - - - - -~

/\/\/\/\/\/\/
|

| N ] ] N} N ]
LMON|\TUE,\_WED|\_THU I FRI I (SAT ) LSUN,

FIG. 41b

FIG. 41c



¢ 9l

Coggudy

—/

05T
S

XXXXXXXX




k| A | Al 1 ‘1 1
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ABDGADDS EM PROPIEDAD INTELECTLIAL

CALLE 94A No.7 A-09
TELEFONO (571) 756 0770
FAX (571) 755 0158
BOGOTA D.C. COLOMBIA
patentessic@castellanosyco.com.co
www.castellanosyco.co

Sefor

Director de la Direccién de Nuevas Creaciones
Superintendencia de Industria y Comercio
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

E. S. D.

Re.: Expediente No. 16 019883
Solicitud de Patente PCT entrada en Fase Nacional, para:
“ENVASE DE MEDICAMENTO, METODO PARA ENSAMBLAR EL ENVASE Y
METODO PARA DISPENSAR EL MEDICAMENTO DEL ENVASE”
Solicitante: ABBVIE INC.

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

Yo, MARGARITA CASTELLANOS ABONDANO, mayor de edad, identificada y
domiciliada como aparece al pie de mi firma, obrando en mi calidad de apoderada de
la sociedad solicitante del asunto citado en la referencia, en atencién a su oficio No.
9089 notificado el 21 de junio de 2017, atentamente me permito dar respuesta al
mismo de la siguiente manera:

1. No es unainvencién

Indica el examinador que El objeto de las reivindicaciones 3 y 7 no se considera una
invencion, de acuerdo con el Articulo 15 de la Decision 486, toda vez que caracterizan
una invencion por el contenido impreso de instrucciones de dosificacion de un
medicamento cualquiera, lo cual incumple el numeral f del articulo en mencion.

A fin de superar esta objecion, las reivindicaciones 3 y 7 no se incluyen en el nuevo
pliego reivindicatorio.

2. Claridad y concision del pliego reivindicatorio

De acuerdo con lo establecido en el Articulo 34 de la Decisién 486 y en vista de las
observaciones realizadas por el examinador, se presenta en esta oportunidad un
nuevo pliego reivindicatorio conformado por 16 reivindicaciones, en donde se ha
realizado las siguientes modificaciones:

Indica el examinador que la reivindicacion 12 define como una caracteristica técnica un
resultado a alcanzar: “(...) caracterizado porque el medicamento (42) asegurado de
cada uno de la pluralidad de compartimientos (40) es accesible perforando un sello
(54) del blister (20)”. Por su parte, la reivindicacion 20 que caracteriza un método de
dispensado indica el uso que puede darse al producto reivindicado, el cual no es una
caracteristica técnica que defina a la invencion, lo que tampoco podria ser patentable
bajo el articulo 14 de la Decision.
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e A fin de superar dicha objecion, las reivindicaciones 12 y 20 no se incluyen en
esta oportunidad. Por lo tanto, las objeciones con respecto de las mismas se
tornan irrelevantes.

e Tal como se mencioné en el punto anterior, las reivindicaciones 3 y 7 se han
eliminado del pliego reivindicatorio.

e Las reivindicaciones restantes se modificaron para corregir su numeracion y
dependencia.

¢ Indica el examinador que La expresion "resistente al desgarro” incluida en la
reivindicacién 8 es una frase de caracter general que sugiere de forma imprecisa
que la proteccion se extiende a posibles variaciones o modificaciones.

A este respecto se desea aclarar que la expresion “resistente al desgarro” se refiere a
una caracteristica estructural relacionada con la tension maxima que puede soportar
un material. Dicha expresion es clara para una persona normalmente versada en la
materia en vista de la divulgacién de la presente solicitud y del conocimiento general
del estado de la técnica.

En consecuencia, las reivindicaciones son claras y concisas y Se encuentran
enteramente sustentadas por la descripcién, cumpliendo con lo dispuesto por el
Articulo 30 de la Decision 486.

3. FEiguras

Indica el examinador que los dibujos presentados presentan planos de ingenieria
vistos en la figura 6 y 10. Al respecto, se le recuerda a la solicitante que no se admiten
este tipo de dibujos, puesto que éstos comprenden el conocimiento interno de una
empresa y no deben presentar ninguna cota dimensional o de tolerancias de acabado
o dimensionales, excepcion si es relevante para entender la invencion.

A fin de superar esta objecion, se adjunta a este memorial un nuevo juego de figuras,
en donde las figuras 6 y 10 se han modificado para que sean admitidos.

4. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determiné con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de prioridad: 03 de julio de 2013. Consultadas las bases de datos a las que
tiene acceso la Oficina Nacional de Patentes, no se encontr6 documento que anticipe
el objeto de esta solicitud.
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5. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por dieciseis (16) reivindicaciones.
¢ Nuevo juego de figuras

Sefor Director,

M!rgar!ta Castellanos Abondano

C.C. No. 39.779.654 de Bogota
T.P.A. No. 70.819 del C.S.J.

Calle 94A No. 7A-09 - Bogota, D.C.
Teléfono: 7560770

Bogota, D.C.
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