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El Estatuto vmgente sobre Propledad Industrial, de.
26 de Jullo de 1929, en su texto refundido publicado el 30
de Abrll de 1950, establece los ceracteres de patentablli-
dad de las invenciones de tipo industrial que tienen por -
objef6 obtenervventajas sobre lo ya conocido, admitiendo
por'con31gu1ente como patentables, las nuevas mlquinas, a-
parabos, ingtrumentos, procesos de fabricacidn, ebc. La am
pllﬁud de conceptos previstos como patentables,, ha ;levado
8l legislador & aclarar (Arte, 46) que la enumeraciéﬁ-cop-
éenida en dicﬁo cuerpo legal es puramente engnciat;ﬁa:y no
1imitativa,'haciéndola extensiva incluso a i;s descubrinien |
tos de tipo cientifico (Arte, 47). ‘ .

El Decreto de 26 de chlembre de. 1947, recog;cndo
la Orden de 18 de Noviembre de 1935, conPlrma el cr;tsrlo
legal de que tamblen serén patentables los 1nntrumenros, ob
jetos, o partes de los mismos,. que aporten a la func:on a f
Que 8on destlnados, un beneflcio o efscto nuevo, y en'defl
nitiva que constltuydn una, mejora sustanclal sobre lo ante
rmormente conocldo. ) o

Pues blen, a tenor de lo evpuesto, Yy en base al ar
ticulado que recoge los conceptos expresados, debe conside~
rarse, que la 1nvencion a que se refiere la presente memo-
ria, constltuye una, novgda@ 1ndustrial, con caracterlstlcas
¥y veunbtajas Qﬁe la hacen herebedo¥a del privilegio de explo-
tacidén exclusiva que por ella se soliclta, prem:ando asi
los néritos de qulen aporta a la industrla del pais una me-
aora efectiva g preclsa.memte comprendlda entre las enuncia-
das por la Ley cono patentables. (Arts 46 y 47 en relacidn
con el 171, en su nueve. redaccion afectada por la Orden de

18 de Novxembre de 1. 935)
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en el oual se halla disuelta una combinacidm de Zine (pro-

gre | del liquido histico.

"y en el 11qn1do histico. , .

- Insulinas con alta cantidad (alto contenido) de Ziﬁé; tan-

Es conocida la forma de aumentar el contenido de- Zinc .

en la Insulina cristalina, mezcléndola con un medio acuoso,

ductos quimico de Zinc), ajustando el medio acuoso z un

pH eptre 2 y 9, preferentemente entre 5 y 8, con un conte-~

nido| de Zinc suficientemente alto.

on este procédimiento'se puede llegar a una Insulina

de Zinc oristalina, diffcilmente soluble al pH de la san-
: .

gualmnnte, es conocldo que 1a Insullna amorfa es ca—

paz {le absorber el Zinc de un medio acuoso contenlendo

|

zinc! La insulina amorfa con alto contenido de Zlnc, tamr

bién es dificilmente soluble al PH que rige en la-égﬁgre

A ’ 4 SN

Ahora se ha demostrado que se puede llegar a obtener

to amorfa como cristalina, mezclando la Zinc~1nsulina con
una sal- de ulnc disuelta en c1ertos solventes Or@dRICOS,
en ves de ‘en un medio acuoso. 7
‘Tl procedimiento de la invencién se realiza, por lo

tento, afediendo Zine-Insulina, smorfa o cristelina, con
un producto quimico de Zinc en'disolucién, ¥ la peculiari-
dad'del procedimiento de‘la invencidn coﬁsiste en que como
solvente del producto.quimico del Zinc, se usa i enol, aci-
do acético glacial, etanol, glicerina o acetona.Utilizando
los tres Gltimos solventes orgénicos mencionedos, no es ne-
cesario que éstos estén libres de agua. Pueden contener
agua en cantidad bastante considerable sin que se llegue,
natufalmente,Aa tal cantidad de‘agua'que se pueda clasifi-

car el solvente como un medio acuoso, 0 sea, con agua has-
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‘nol gpuro fundldo, contenlendo 1Y% de Zine en.forma ae,
con‘etanolhy secados. Losg cfistales contienen 5 % Qe Zinc
1 gr. de Insullna cristalxna se suspeunde en 100 ml. de acidp

' ras, se aislen los cristales como en el Ejemplo 1, se lavan
3 P

los cristales se separan, se Javan con alcohol y se secan.

ta wn 50 %.
Con el procedimiento segln la invencién, se ha creado

la posibilidad de producir Zinc-Insulina con alto contenido

de Zinc, empleando disoluciones de Ziﬁc con un contenido

de Zjnc inferior a los ya conoc¢dos.

- 1 procedimiento se puede fectuar segin los sigulentes

éaémIlos, en los cuales se ha usado Insulina de cerdo.

-

L gride Tnsulina cristalina se suspende en 100 grsc'éé?fe-

un012. Despues de agitar durante 2 horas, se afade aﬂ volu~

men igual de etanol, y los cristales son aislados, lavados

aproximadamente. .

EIBELO 2 X

|
acético glacial, conteniendo 5 mgr. de Zinc por ml., en

forma de una-sal de Zinc soluble. Después de agitar'z ho-

con aicohol v se secan . Los cristales contlenen un 5 2 %
de gine.

EJEMPLO § .

1 g de Inoullna se suspende en 100 ml. de una mezcla gl-
cohol/agua con un volumen de 35 % de etanol. La mezcla con--
tiene 10 mgr. por ml. de Zinc en forma de ZnCl..

La disolucién tiene un pH de 4,5.Se agita durante 2 horas,

Los cristales~ti¢nen un contenido de %Zinec des 2,9 %;
EJEMPLO &4 | |

1 gr. de Insulina cristalina ge suspende en 100 ml. de una

T
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4,4 0o de Zinc.

: ZnClE. Se anade ala mezcla un buffer de NH, NH4 ¢l "para

lgr. de Insulina cristalina se suspende en 100 ml{gde una

~u1¢na amorfa en vez de Insulina cristalina. La Zine-Insuldl

se para suspender en medios inyectables, forméndose suspen-

mezcla alcohol/agua.con 50 % volumen Ge etanol. La mezcla
contiene 10 mgr; por hl. de Zinc en forma de ZnClZ. A'la
mezcla se afiade un buffer NHB NH,, ClL, y se aausta a -~

pH 7. Despues de aglta; durante 2 horas, los crlstales son

aislados, se laven y se secan. Los cristales contienen un

EJEMELO 5
1 gn. de Insulina cristalina se suspende en 100 ml de uns

mezd a alcohol/agua, conteniendo 35 % volumen de ebanol.

N

La mbzola contiene 10 mgr. de Zinec por ml. en forma de

-
l \.,;
-

~9

aaus{ar a pE 7. Se agita durante 2 horas, los crmstdles se

n" 2

separan, se lavan y se secan. Los crlstales contlenen un
A . .o

5 % de zine.

EJEMPLO 6

~
S

i

mézcia'de acetona . conteniendo 25 % de agua y 1,3 mg,. de
2inc pox ml.'Los cristales separados y lavados, cortlcnen
3,0 % de Zinc. ' B

1 gr. de Ingulina cristalina se suspende en 100 ml. de gli-
cering o en wna mezcla de glicérina libre de agua, conte-
nieﬁdo 2 OAmgr. de Zinc'por ml. en disolucién. Los crista-
les contienen un 2,1 % de zinc.

En uodos los eaemplos mencionados se puede emplear In-
na es dificilmente soluble en agua z pH ? Yy puede emplear-
siones insulinicas con efecto prolongado de la Insulina,

siempre que la elaboracibn tenga lugar en condiciones esté-

riles.
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Hecha 1& descripeidn a que se refiere la memoria
que anteceae, es precmso insistir en que los detalles de
reallaaclén de 1& idea ernueSua, pueden varlar, es decir,
gue pueden pufrir’ pequeiias albteraciones, basadas siempre
en los principios fundementales-de la idea, que son en esen
cia 1?3 que quedsn reflejados en los phrrafos de ;a descrip,
cién £echa. En efecto, el Articulo 48 del 11‘:at:ead;m;o»'vigem;e
sobr@ P:opiedadllndustrial, estab]ece como no patentables,
en - sulaparﬁado tercero, "los cambios de forme., dimenslunes,
proporciones y Jut: terias de un objebo ya patentado“ fidando
asd, el crwterig del leglslador en el sentldo de _que pcuen-
tada una idea que pueds dar luger a una realided préct
e Lnﬁustrialxzable, nadie podré apoyarse en ella para, a-
pretexto de haber introducido ligeras modlfxcaciones, ‘pre-
sentarla como mueva y propla. . . 1:,/

Este principio, en cuanto al alcance de la protbc—
cidn del objete patentado se,reflere, se halla conf%gquo
por numerosaszsentenoias del Tribunal Supremo, y entre ~
ellas, como mis termlnantes, en las de fechas 16 de octubre
de 1954 '25 de enero de 1959, 20 de marzo de 1964 y otras.
' ESu&leCldO el concepto expresado, en cuanto a la
amplitud que debe darse a la proteceidn solic:taaa, se re=
dacta a continuacién la Nota de Reivmndmcacmones, de acuer
do con lo que se esbablece en el ulbimo pirrafo del apar-
tedo tercaro del Articulo 100 de la Ley, sintetizando asi
las novedades que se desean reivindicar:

NOTA DE REIVINDICACIONES
En res@men, el privilegio de explotacidn exclusi-

va que se solicita, recaerd sobre las reivindiceciones siw
gulentes: :
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. co glacial, glicerina o acetona, esencialmente se caracte-

-la Insullna se suspende en el solvente, acido acetlco gla-

18, PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION DE ZINC-
INSULINA CON ALTO CONTENIDO DE ZINC, en 6l que se lleva a
¢abo el contacto entre Insulina de Zine, amorfa o cristali
na, y una combinacién de Zinc en'disolucién, utilizando co

mo solvente de la combinacidén del Zinc, femol, Acido acéti

riza porque 1a Insullna ge suspende en el solvente fenol,
procedxendo después a una fase de ggbaclén tras la que se
adlc1ona un volimen igual de etanol para a contlnaqp}ép -
aislar los.cristales,'sometiéndoiosfa lavado con efgﬂai y
posterior secado. 'b . ' P |

28,~ PROCEDIHIENBO PARA IA PRODUCCION Dh ZINC-
INSULIWA CON ALfO CONTENIDO DE ZING caracterlzado poroue

cial,.conteniendo sal de Zinc soluble, a contlnuaclén‘de -
lc cual se produce una -fase de agitacidén, siendo después -
aislados lés cristales, seglin reivindicacién 12 y‘éibchti-
nuacidn lavado en alcohol y gecados. L

" 32... PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION DE ZINC-
INSULINA CON ALTO CONTENIDO DE ZINC, caracterizado porque
1a-Insulina se suspende en una mezcla de alcohol/agua, que
contenga etanol y cloruro de Zlnc, con la particulgridad
de que la dlsoluclon presente un pH de valor 4,5, siendo -~
todo ello agitado, separandose los cristales y procediendo
a su lavado con alcohol,y posterior secado. '

. 48,. PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION DE ZINC-
INSULTINA CON -ALTO CONTENIDO DE ZINC, segin reivindicacién
38 caracterizado porque a la mezcla se aiiade.un buffer -
NHz - NHy C1 ajustiandose a un valor de 7 el pH.

58.- PROCEDIMLENTO PARA LA PRODUCCION DE ZINC.
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| solic¢ita PROCEDIMIENTO PARA LA PRODUCCION DE ZINC-INSULINA

ginas mecanografiadas. ' - o .

INSULINA CON ALTO CONTENIDO DE ZINC, caracterizado porque

Ja Insulina se suspende en una mezcla de acetona agua y Zinc

62, .- PROCEDIMLENTO PARA LA PRODUCCION DE ZING- -

INSUiINA CON ALTO CONLENIDO DE ZINC, caracterizado porgue

la Iﬁsulina se suspende en una mezcla de glicerina ausente
de aéua, que contenga Zinc en disolucidn.

78,- Se reivindica por Gltimo como objeto so-

bre el que ha de recaer la Patente de Introduccion que se

CON ALTO CONTENIDO DE ZINC.

& oL
\ ' Todo conformeé gueds descrito y reivindicado
Y

en la presente memoria descriptiva que consta de ocho. pa-

- Madrid, 27 de Marzo de 1.974
. BERNARDO UNGRTA
1 M . ° . ) p 'P . ,
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