CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Un proceso para reducir la espumacion de una composicion de vacuna soélida
cuando se mezcla con diluyente liquido, en donde la composicion comprende:

(i) por lo menos un componente antigénico anhidro que comprende un
estabilizador susceptible a la espumacion;

caracterizado por que el proceso comprende:

(a) adicionar una cantidad efectiva de un alcohol de azicar a la
composicion de vacuna solida; y

(b) mezclar el componente antigénico anhidro y el agente alcohol de

azucar para control de espumacion.

2. El proceso de conformidad con la Reivindicacion 1, caracterizado por que el
proceso ademds comprende:
(c) comprimir la composicion de vacuna sdélida para formar una

composicion de vacuna comprimida estable.

3. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que el
componente antigénico anhidro se liofiliza o se seca; y en donde el estabilizador
comprende uno o mas aminodcidos o sales de los mismos, proteina o sales de la misma,

albumina, gelatina o combinaciones de los mismos.

4. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que el
componente antigénico es virus de enfermedad newcastle, virus de bronquitis infecciosa,
virus de viruela aviar, virus de encefalomielitis aviar, virus de enfermedad de marek,
trichophyton verrucosum, paramixovirus aviar, micobacterium paratuberculosis,

herpesvirus meleagrid, virus orf o virus de la viruela ovina.

5. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que el

componente antigénico es virus de enfermedad newcastle o virus de bronquitis infecciosa.

6. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que la

composicion se mezcla por medios de sonicacidon, mecdnicos o quimicos.



7. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que la
composicion ademds comprende un agente de disolucién; en donde el agente de

disolucién es un agente efervescente o par de agentes efervescentes.

8. El proceso de conformidad con la Reivindicacion 7, caracterizado por que el par de
agentes efervescentes comprende una sal seleccionada de sales de carbonato, sales de
bicarbonato, sales de sesquicarbonato o mezclas de los mismos; y un acido seleccionado
de acido citrico, acido tartarico, acido malico, acido fumarico, acido adipico, acido

succinico, anhidridos de acido o mezclas de los mismos.

9. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que la

cantidad efectiva de alcohol de azucar es 15% a 35% en peso de la composicion.

10. El proceso de conformidad con la Reivindicacion 7, caracterizado por que el agente

de disolucion es 30% a 60% en peso de la composicion.

11. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que el

componente antigénico anhidro es hasta 20% a 40% en peso de la composicion.

12. El proceso de conformidad con la Reivindicacién 1, caracterizado por que la
composicidon de vacuna se representa por disolucién completa de la composicién en el

diluyente entre 60y 300 segundos en contacto con el diluyente.

13. El proceso de conformidad con la Reivindicaciéon 1, caracterizado por que la
espumacioén de la composiciéon de vacuna sdlida se reduce con relacién a la espumacion de
la composicién en la ausencia del alcohol de azucar; y en donde el alcohol de azlcar, es

xilitol, manitol o sorbitol o una mezcla de los mismos.

14, Una composicién de vacuna estable, caracterizada por que comprende:

i) por lo menos un componente antigénico anhidro que comprende un
estabilizador susceptible a la espumaciéon cuando la composicién se mezcla con diluyente
liquido; y

ii) una cantidad efectiva de un agente de control de espuma que es un

alcohol de azucar.



15. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,

caracterizada por que el componente antigénico anhidro se liofiliza o se seca.

16. La composicién de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,

caracterizada por que la composicion de vacuna se comprime en una tableta.

17. La composiciéon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que el estabilizador comprende uno o mas aminodcidos o sales de los

mismos, proteina o sales de la misma, albumina, gelatina o combinaciones de los mismos.

18. La composiciéon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que el estabilizador es un aminoacido o sales del mismo, proteinas o

sales de las mismas o combinaciones de los mismos.

19. La composicién de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que el componente antigénico es virus de enfermedad newcastle, virus
de bronquitis infecciosa, virus de viruela aviar, virus de encefalomielitis aviar, virus de
enfermedad de marek, trichophyton verrucosum, paramixovirus aviar, micobacterium

paratuberculosis, herpesvirus meleagrid, virus orf o virus de la viruela ovina.

20. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que el componente antigénico es cepa de virus de Bronquitis Infecciosa
CR88121, cepa de virus de Bronquitis Infecciosa HI20 o cepa de virus de Enfermedad

Newcastle VG/GA.

21. La composicién de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que ademds comprende un agente de disolucion seleccionado de un

agente efervescente o par de agentes efervescentes.

22. La composicidon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 21,

caracterizada por que el par efervescente comprende una sal y un acido.



23. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que la cantidad efectiva de alcohol de azicar es 15% a 35% en peso de

la composicion.

24. La composiciéon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 21,

caracterizada por que el agente de disolucion es 30% a 60% en peso de la composicion.

25. La composicidon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 15,
caracterizada por que el componente antigénico liofilizado es hasta 80% en peso de la

composicion.

26. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 21,
caracterizada por que la composicion se representa por disolucién completa de la

composicion en el diluyente entre 60y 700 segundos en contacto con el diluyente.

27. La composicién de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que la composicidn se representa por reduccidén en la espumacién de la
composicion cuando esta en contacto con el diluyente con relaciéon a la espumacion de la

composicion en la ausencia del alcohol de azucar.

28. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que el alcohol de azucar es xilitol, manitol, sorbitol o una mezclas de los

mismos.

29. La composicidon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,

caracterizada por que el alcohol de azicar es manitol.

30. La composicidon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 21,

caracterizada por que la composiciéon tiene una friabilidad de menos de 2%.

31. La composiciéon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que el componente antigénico es un virus vivo y la composicién ademas

comprende neutralizar anticuerpos contra el virus.



32. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que la composicidn es estable a 5°C en condiciones anhidro durante por

lo menos 9 meses.

33. La composiciéon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta de 12 mm de didmetro, 70 a 200 N de dureza, 0,63 a
0,77 g de peso y menos de 5 mm de espesor; en donde la férmula para 100 kg de la
composicidon contiene 35,00 kg de antigeno secado por congelacidn y estabilizador, 28,92
kg de bicarbonato de sodio, 15,00 kg de manitol, 20,08 kg de acido citrico anhidro y 1,00

kg de estearato de magnesio.

34, La composiciéon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta de 15 mm de didmetro, 70 a 200 N de dureza, 0,90 a
1,10 g de peso y menos de 5 mm de espesor; en donde la férmula para 100 kg de la
composicion contiene 40,00 kg de antigeno secado por congelacion y estabilizador, 19,50
kg de bicarbonato de sodio, 26,00 kg de manitol, 16,50 kg de acido citrico anhidro y 1,00

kg de estearato de magnesio.

35, La composicién de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta de 12 mm de diametro, 70 a 200 N de dureza, 0,527
a 0,645 g de peso y 3,5 a 3,9 mm de espesor; en donde la formula para 100 kg de la
composicion contiene 35,00 kg de antigeno secado por congelacidn y estabilizador, 28,92
kg de bicarbonato de sodio, 15,00 kg de manitol, 20,08 kg de acido citrico anhidro y 1,00

kg de estearato de magnesio.

36. La composicién de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta efervescente que contiene 33 % peso/peso de
placebo y estabilizador, 51% peso/peso de bicarbonato de sodio y acido citrico anhidro,

15% peso/peso de manitol y 1% peso/peso de estearato de magnesio.

37. La composicidon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta efervescente que contiene 33 % peso/peso de
placebo y estabilizador, 33% peso/peso de bicarbonato de sodio y acido citrico anhidro,

33% peso/peso de manitol y 1% peso/peso de estearato de magnesio.



38. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta efervescente que contiene 35% peso/peso de cepa
de virus de Enfermedad Newcastle VG/VA, 49% peso/peso de bicarbonato de sodio y
acido citrico anhidro, 15% peso/peso de manitol y 1% peso/peso de estearato de

magnesio.

39. La composiciéon de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta efervescente que contiene 35% peso/peso de cepa
de virus de bronquitis infecciosa H120, 49% peso/peso de bicarbonato de sodio y acido

citrico anhidro, 15% peso/peso de manitol y 1% peso/peso de estearato de magnesio.

40. La composicion de vacuna estable de conformidad con la Reivindicacién 14,
caracterizada por que es una tableta efervescente que contiene 40% peso/peso de cepa
de virus de bronquitis infecciosa CR88121, 33% peso/peso de bicarbonato de sodio y acido

citrico anhidro, 26% peso/peso de manitol y 1% peso/peso de estearato de magnesio.



Sefnor Director
NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia: Expediente No. NC2017/0004271

Asunto: Solicitud de patente para: UN PROCESO PARA REDUCIR LA
ESPUMACION DE COMPOSICIONES SOLIDAS DE VACUNA AL
MEZCLARSE CON UN DILUENTE LIQUIDO, Y COMPOSICIONES DE
LAS MISMAS

Solicitante: MERIAL INC.

Fecha de solicitud: 27 DE ABRIL DE 2017

RESPUESTA A EXAMEN PRELIMINAR

ANDRES RINCON USCATEGUI, identificado como aparece al pie de mi firma, en mi
condicion de apoderado de la sociedad solicitante de la patente de la referencia, doy
respuesta al Oficio 6363, notificado por fijacidon en lista el 05 de mayo de 2017, para lo

cual pedi plazo adicional el 05 de julio de 2017.

. MODIFICACIONES AL CAPITULO REIVINDICATORIO

Con el fin de atender las observaciones realizadas por el Examinador de manera
preliminar al examen de patentabilidad, aporto un Capitulo Reivindicatorio modificado
conformado por 40 reivindicaciones en las que se han incluido las siguientes

modificaciones:

1. Se eliminaron las antiguas Reivindicaciones 4, 8 a 10, 12, 13, 15 a 18, 20, 22, 24, 27,
36, 37,39, 40,42,44,54y55.

2. Se elimind el término “aproximadamente” del Capitulo Reivindicatorio.

“EXCELENCIA LEGAL EN UN MUNDO SIN FRONTERAS”
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3. El contenido de las antiguas Reivindicaciones 4, 12 y 13, 15y 16, 27, 36 y 37 se
incluyéd en las nuevas Reivindicaciones 3, 7 (antigua Reivindicacion 11), 8 (antigua
Reivindicacion 14), 13 (antigua Reivindicacién 26), y 21 (antigua Reivindicacion 35),

respectivamente.

4, Se ha modificado la Reivindicacién 1, de tal manera que se ha incluido un paso (b):
“mezclar el componente antigénico anhidro y el agente alcohol de azucar para control de
espumacion”; esta modificacion esta debidamente soportada en el Capitulo Descriptivo,

pagina 8 lineas 15 a 23.

5. En la nueva Reivindicacién 2, se ha modificado el paso adicional, de tal manera que
actualmente corresponde al paso (c) del proceso y no al paso (b), de manera congruente

con la modificacidn realizada en la Reivindicacion 1.

6. Se ha modificado la antigua Reivindicacion 53 (nueva Reivindicacién 33) de tal
manera que ya no hace referencia a los ejemplos del Capitulo Descriptivo sino que en ella
se han incluido las caracteristicas de la formulacién 2 (Tabla 1, Capitulo Descriptivo).
Ademads, se han incluido las nuevas Reivindicaciones 34 a 40 que corresponden,
respectivamente, a las formulaciones 4 (Tabla 1), 6 (Tabla 1), Il (Tabla 3), lll (Tabla 3), B
(Tabla 4), D (Tabla 4) y E (Tabla 4). Ver Capitulo Descriptivo, paginas 43 a 44, 46 y 47 a 48.

7. Todas las Reivindicaciones, asi como sus relaciones de dependencia, han sido

reenumeradas de acuerdo con las modificaciones previamente enunciadas.

Estas modificaciones se ajustan al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no
constituyen una ampliacién de la proteccion que corresponderia a la divulgacion

contenida en la solicitud inicial.

Il. EN CUANTO A LA CLARIDAD

1. Con respecto a la claridad de las Reivindicaciones 1 y 2, considero superada la
objecion elevada por el Examinador, teniendo en cuenta que, como se menciond
anteriormente, se ha incluido en la Reivindicacién 1 un paso (b) de “mezclar el
componente antigénico anhidro y el agente alcohol de azucar para control de
espumacion”, el cual tiene debido soporte en el Capitulo Descriptivo (pdgina 8, lineas 15 a

23). Incluir las caracteristicas de la Reivindicacion 2 en la Reivindicacidon 1 seria limitar
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injustificadamente el alcance de la invencién, pues la Reivindicacion 2 requiere un paso de
compresion, el cual se limita a ciertos tipos de formas farmacéuticas. Al respecto, me
permito respetuosamente mencionar que un inventor estd en el derecho de reclamar la
totalidad del concepto inventivo desarrollado, sin importar la amplitud de éste, siempre y
cuando se cumpla el requisito de unidad de invencién y no haya arte previo que afecte su
patentabilidad. En el presente caso, teniendo en cuenta que no hay arte previo citado y
que la solicitud se encuentra en un examen preliminar, el solicitante se abstiene de limitar

la materia reclamada de la manera sugerida por el Examinador.

2. Con base en lo anterior, considero que el Capitulo Reivindicatorio Modificado
adjunto cumple con todos los requisitos de claridad y concisidon, ajustandose asi a los
lineamientos del Articulo 30 de la Decision 486, ya que cualquier persona medianamente
versada en la materia estd en completa capacidad de reproducir la invencion sin

ambigiiedad alguna.

. EN CUANTO AL TITULO

Con el fin de atender las observaciones realizadas por el Examinador de manera
preliminar al examen de patentabilidad, se ha modificado el titulo de tal manera que

ahora lee:

“UN PROCESO PARA REDUCIR LA ESPUMACION DE COMPOSICIONES SOLIDAS DE VACUNA
AL MEZCLARSE CON UN DILUENTE LIQUIDO, Y COMPOSICIONES DE LAS MISMAS”

Esta modificacidn se ajusta al Articulo 34 de la Decisién 486 de 2000, ya que no constituye
una ampliacidon de la proteccién que corresponderia a la divulgacién contenida en la

solicitud inicial.
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V. EN CUANTO AL PAGO DE TASA ADICIONAL POR EL NUMERO DE
REIVINDICACIONES

Presento junto con este escrito el pago en linea por concepto de tasa adicional para el

estudio de 30 reivindicaciones adicionales.

V. PETICION

Teniendo en cuenta que la presente solicitud cumple con los requisitos de los Articulos 26
y 27 de la Decision 486 de 2000, y considerando que se ha dado respuesta a cada una de
las observaciones de la Direccién de Nuevas Creaciones con respecto a otros aspectos que
tienen que ver con la patentabilidad de la invencidn, solicito a su Despacho continuar con

el tramite administrativo correspondiente.

VI. ANEXOS
1. Capitulo Reivindicatorio modificado conformado por 40 reivindicaciones;
2. Pago en linea por concepto de tasa por 30 reivindicaciones adicionales

Sefior Director,

ANDRES RINCON USCATEGUI
C.C. 79.780.910 de Bogot3
T.P.114.908
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