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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO
(Modificaciones Voluntarias)
1. Una composicién farmacéutica inyectable que comprende particulas de un compuesto

de isoxazolina de Formula (1)
R O-
N
(RY), |
T—2Q

Formula (1)

en donde

R!es halégeno, CF3 OCF; 0 CN,

n es un numero entero desde 0 hasta 3 inclusive, preferiblemente 1, 2 0 3:

mes1o?2.

R? es haloalquilo C;-C3, CF; 0 CF,CI

T es un anillo de 5 0 6 miembros, o biciclico, que esta opcionalmente sustituido con
uno o més radicales Y;

Y es metilo, halometilo, halégeno, CN, NO,, NH,-C=S, o dos radicales adyacentes
Y juntos forman una cadena;

Q es X-NR3R4, NR3-NR6-X-R3, X-R3, o un anillo N-heteroarilo de 5 miembros, que
estd opcionalmente sustituido por uno o mas radicales;

X es CH,, CH(CHj3), CH(CN), CO, CS;

R3 es hidrogeno, metilo, haloetilo, halopropilo, halobutilo, metoximetilo, metoxietilo,
halometoximetilo, etoximetilo, haloetoximetilo, propoximetilo, etilaminocarbonilmetilo,
etilaminocarboniletilo, dimetoxietilo, propinilaminocarbonilmetilo, N-fenil-N-metil-amino,
haloetilaminocarbonilmetilo, haloetilaminocarboniletilo, tetrahidrofurilo,
metilaminocarbonilmetilo, (N,N-dimetilamino)-carbonilmetilo, propilaminocarbonilmetilo,
ciclopropilaminocarbonilmetilo, propenilaminocarbonilmetilo,
haloetilaminocarbonilciclopropilo, alquilsulfanilalquilo, alquilsulfinilalquilo,

alquilsulfonilalquilo, cicloalquilo,

JCH3 . .
N/O—CH3 N/o ‘z/\'\\l ) N\
7 Y BN

R3-1 R3-2 R3-3 R3-4

N — N=— —N
/_\ Hsc/N\N/ *4<}\|:/>7ZA *4<\:I\I/>

Pagina 1 de 6



Expediente No.: NC2020/0006257
Modificaciones Voluntarias

P2020/000071
R3-5 R3-6 R3-7 R3-8
NH2
—N N Z NH2 *:<
A <
*4@72 * 4 J/ * O_\
N O—CH, CH3
R3-9 R3-10 R3-11 R3-12
O
O I
)j )j )j’zo
* * *
R3-13 R3-14 R3-15
5
\_(CHZ)n
R3-16 R3-17 0 R3-18;

en donde

ZA es hidrogeno, halégeno, ciano o halometilo (CF3);

R* es hidrdgeno, etilo, metoximetilo, halometoximetilo, etoximetilo, haloetoximetilo,
propoximetilo, metilcarbonilo, etilcarbonilo, propilcarbonilo, ciclopropilcarbonilo,
metoxicarbonilo,  metoximetilcarbonilo,  aminocarbonilo,  etilaminocarbonilmetilo,
etilaminocarboniletilo, dimetoxietilo, propinilaminocarbonilmetilo,
haloetilaminocarbonilmetilo, cianometilaminocarbonilmetilo, o haloetilaminocarboniletilo;

R5 es H, alquilo o haloalquilo;

R es H, alquilo o haloalquilo;

o en donde R3y R* juntos forman un sustituyente seleccionado a partir del grupo que

consiste en:
NH, /o 5
NH, = / _R
<L T, Qe S O
O—CH, CH. \." ~R’ N R
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o una sal o N-6xido del mismo y un excipiente farmacéuticamente aceptable en el que
el compuesto de isoxazolina tiene una distribucion de tamafio de particula ponderada en
volumen D50 medida por un instrumento de dispersion de luz estatica de aproximadamente

50 micras a aproximadamente 150 micras.

2. La composicion farmacéutica inyectable de la Reivindicacion 1, en donde el

compuesto de isoxazolina esta en suspensién en la composicion.

3. La composicion farmacéutica inyectable de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 2,
en donde la distribucion de tamafio de particula D50 es de aproximadamente 75 micras a

aproximadamente 150 micras.

4. La composicion farmacéutica inyectable de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3,
en donde la distribucion de tamafio de particula D50 es de aproximadamente 90 micras a

aproximadamente 110 micras.

5. La composicién farmacéutica inyectable segun cualquiera de las Reivindicaciones 1

a 4, en donde el compuesto de isoxazolina es fluralaner.

6. La composicion farmacéutica inyectable de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 5,
en donde el compuesto de isoxazolina esta presente en una cantidad entre aproximadamente

5% p/v hasta aproximadamente 50% p/v.

7. La composicion farmaceutica inyectable de la Reivindicacion 6, en donde el
compuesto de isoxazolina esta presente en una cantidad entre aproximadamente 25% p/v

hasta aproximadamente 35% p/v.
8. La composicion farmaceutica inyectable de la Reivindicacion 6, en donde el
compuesto de isoxazolina esta presente en una cantidad entre aproximadamente 5% p/v hasta

aproximadamente 10% p/v.

0. La composicion farmacéutica inyectable de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 8,

en donde la composicion se debe reconstituir con un vehiculo.

10.  Lacomposicion farmacéutica inyectable de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 9,
en donde la composicion comprende ademas otro compuesto parasiticida.

11. La composicion farmacéutica inyectable de la Reivindicacion 10, en donde el

compuesto parasiticida es una lactona macrociclica.

Pagina 3 de 6



Expediente No.: NC2020/0006257
Modificaciones Voluntarias
P2020/000071

12. La composicion farmacéutica inyectable de la Reivindicacion 11, en donde el

compuesto de lactona macrociclica se selecciona entre moxidectina y milbemicina.

13.  La composicion farmacéutica inyectable de la Reivindicacion 12, en donde el

compuesto parasiticida es moxidectina.

14.  La composicion farmacéutica inyectable de la Reivindicacion 13, en donde la
moxidectina esta presente en una cantidad entre aproximadamente 0.1% p/v a

aproximadamente 1.0% p/v.

15.  Un método para tratar o prevenir una infestacion de parasitos en un animal que
comprende administrar a un animal que lo necesita una cantidad efectiva de la composicion

farmacéutica inyectable de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 14.

16. El método de la Reivindicacién 15, en donde el animal sufre irritacion minima en el

sitio de inyeccion.

17. El método de cualquiera de las Reivindicaciones 15 a 16, en donde el animal es un

animal de compafiia.

18.  El método de la Reivindicacion 17, en donde el animal de compafiia es un perro.

19.  El método de cualquiera de las Reivindicaciones 15 a 18, en donde la composicion
farmaceéutica de isoxazolina inyectable se administra con una composicion de parasiticida

inyectable separada.

20. El método de la Reivindicacion 19, en donde la administracion es simultanea o

secuencial.

21. La composicion farmacéutica inyectable de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3
y 5 a 14, en donde la distribucién de tamafio de particula ponderada D50 en volumen es de
aproximadamente 75 micras a aproximadamente 130 micras y la D10 del tamafio de particula

es de aproximadamente 30 micras a aproximadamente 50 micras.

22.  Un kit para tratar o prevenir una infestacion de parasitos en un animal, el kit
comprende dos 0 méas contenedores

a) compuesto de isoxazolina cristalino solido;

b) un vehiculo que comprende un excipiente farmacéuticamente aceptable capaz de
formar una suspension con el compuesto de a); e

¢) instrucciones para combinar el compuesto de isoxazolina cristalino sélido con el

vehiculo antes de la inyeccion.
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en donde para el compuesto de isoxazolina cristalino sélido, el D50 del tamafio de
particula ponderada en volumen es de aproximadamente 75 micras a aproximadamente 130
micras y el D10 del tamafio de particula es de aproximadamente 30 micras a

aproximadamente 50 micras.

23.  El kit de la Reivindicacion 22, en donde el compuesto de isoxazolina es fluralaner.

24.  Un método para tratar o prevenir una infestacion de parasitos en un animal que

comprende administrar a un animal que lo necesite el kit de las Reivindicaciones 22 o 23.
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ANEXO EXPLICATIVO DE LAS MODIFICACIONES

- se limita el tamafio de particula del compuesto de isoxazolina de la Reivindicacion 1
a “de aproximadamente 50 micras a aproximadamente 150 micras”, lo anterior encuentra
soporte en las paginas 29 (linea 26) y 30 (linea 1) del Capitulo Descriptivo;

- la Reivindicacién 4 ahora es dependiente de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a 3;
- la Reivindicacion 21 ahora es dependiente de cualquiera de las Reivindicaciones 1 a
3yS5al4.

Pagina 6 de 6



