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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
E. S. D.

Re: Expediente No. 00.073.349
Solicitud de patente a nombre de Novartis AG

Yo, JIMENA ESCOBAR URIBE, identificada como aparece al pie de mi firma,
domiciliada en la carrera 11 A No. 94-76, Of. 305, obrando como apoderada de
la sociedad NOVARTIS AG domiciliada en Basilea, Suiza, solicitante de la
patente de la referencia, en respuesta al oficio No. 13319 notificado por fijacién
en lista el 15 de Diciembre de 2005, relacionado con el concepto técnico de
fondo No. 1955, me permito manifestar:

1.  Con fundamento en la facultad que confiere el articulo 34 de la Decisién
486 al solicitante para modificar la solicitud de patente en cualquier momento del
trimite, presento junto con este memorial nuevo juego de reivindicaciones, el cual
reemplaza el capitulo teivindicatorio contemplado en los folios 69-70 y en el cual se
han realizado las siguientes modificaciones:

1.1  En la reivindicacién 1, se ha limitado el agente farmacéuticamente activo a
la Rivastigmina y se ha clarificado que la pelicula interna es de acetato de
celulosa y que ademds es permeable al agua y a los fluidos corporales y que
la pelicula externa comprende etilcelulosa y es permeable al agua y a
fluidos corporales.

Al respecto el examinador notari que se ha introducido en la
reivindicacion 1, la materia objeto de las antiguas reivindicaciones 2 y 3. El
sustento pata las modificaciones adicionales en la reivindicacién 1, se
encuentra por ejemplo en la pigina 5, lineas 6 y 7 y lineas 19 a 21, pégina
25 lineas 12 y 13 y en la pdgina 29, lineas 8 a 10 de la memoria desctiptiva
de la presente solicitud.

1.2  Se ha renumerado la antigua reivindicacién 4, 1a cual cortesponde ahora a
la nueva reivindicacién 2.

1.3. Se han cancelado las antiguas reivindicaciones 5, 6 y 7 del capftulo
reivindicatotio.
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Respecto a este nuevo capitulo reivindicatorio, atentamente manifiesto que el
mismo no amplia la matetia objeto de la presente solicitud, por el contratio la
limita, haciéndola miés especifica y también cumple con los requisitos de claridad
de la solicitud en cuanto al término semipermeable, objetado por el examinador
en €l concepto técnico No. 1955.

Para este efecto, me permito acompafiar el recibo No. 06-17,426 del 6 de
marzode 2006, con lo cual queda cubierta la tasa correspondiente a la
modificacién de una solicitud de patente en cuanto a sus reivindicaciones.

2.  Claridad de la Solicitud

Como se expuso en el numeral anterior, la reivindicacion 1 se limité de manera
dristica con el propésito de que el agente farmacéuticamente activo sea la
Rivastigmina.  Adicionalmente, se cambié el término semipermeable por el
término permeable y ahora la reivindicacion 1 se encuentra definida en términos
claros, esto es una composicién que comprende:

i) un nicleo y
i)  un revestimiento que consiste de una pelicula interna y una
pelicula externa.

Cada uno de los términos se encuentra caracterizado por su componente
ptincipal y por su funcién.

En cuanto a la objecién respecto a la antigua reivindicaciéon 5, también queda
cabalmente superada la objecién de claridad, todz vez que se desistié de dicha
reivindicacion.

3. Nivel Inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 determina que "una invencidn tiene nivel inventivo, si
para una pmona del fy‘iaa namahtmtc m:rada en la materia temzm mm.pandnnte esa

Henicg” (el submos nuestto) ]

El examinador establece en su concepto técnico 1955, que: “La  pwblicaciin EP
0621032 se refiere a dispositivos osmdticos para la administracion de agentes farmacéuticos que
contienen:

-un nsicleo que contiene el ingrediente activo

-una cubierta de retardo

~una membrana semipermeable

-una cubierta entérica

E! documento EP 0612520 se relaciona con un dispositivo osmitico que comprende:

—un agents benéfico
-un agente osmotico

-una membrana semipermeable
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Teniendo en cuenta el objeto de la solicitud, el cual es proveer composiciones solidas que
contienen un nsicleo rodeado de dos capas, una de ellas semipermeable, es una derivacion
evidente del estado de la técnica ya que los documentos citados enserian composiciones
similares que cumplen con la misma funcién.

-una membrana activada por pH

.rmtmga_r mmmm‘ gue St prmnden m ﬂ (el subraya o es mio) -

“finalmente no se demuestra un resultado sorprendente o mejorado de las composiciones
de la presente invencion en relacion con las descritas en el estado de la técnica.”

En este sentido, me permito decir que la referencia D1 (EP 0 621 032) hace
referencia 2 un dispositivo de suministro de medicamento oral el cual
proporcionar un firmaco tanto intermitentemente o para una region pre-
seleccionada del tracto gastrointestinal, en particular Iz regién del colon.

El dispositivo de la referencia D1 consiste de un nicleo sélido el cual comprende
un agente activo revestido con una “chaqueta de retardo”, y luego recubierto
con una membrana semipermeable la cual estd opcionalmente perforada a fin de
proporcionar un orificio de liberacién, y luego opcionalmente revestida de
manera adicional con un material entérico y el dispositivo se caracteriza ademis
. porque libera de manera sustancial todo el agente activo en el sitio objetivo.

Por su parte, el documento D2 (EP 0 612 520) se encuentra dirigido a un
dispositivo osmético de estallido para dispensar un agente benéfico a un
ambiente acuoso. El dispositivo comprende el agente beneficioso y un agente
osmético rodeado al menos en parte por una membrana semipermeable. De
manera alternativa, el agente benéfico puede funcionar como el agente osmético.
La membrana semipermeable es permeable al agua y sustancialmente
impermeable al agente benéfico y al agente osmético. Se adjunta un miembro
activador a la membrana semipermeable el cual se activa potr un valor de pH

entre3a9

No obstante, estos dos documentos fallan en ensefiarle o sugeritle a la persona
versada en la materia, una composicién farmacéutica con la disposicién de los
componentes que participan en la formulaciéon de la presente invencién, es decir
que la composicién comprenda un nuslmm:m&xmgggm como el
agenteacﬂvoyun evestimie

pelicula externa, en donde la pelicula interna comprende w y
es permeable al agua y fluidos corporales e impida el egreso de la Rivastigmina
disuelta hacia fuera del niicleo, y la pelicula externa comprende etilcelulosa y es
permeable al agua y a los fluidos corporales.

Atn mis, la composicién farmacéutica de la presente invencién no hubiera sido
evidente para la persona versada en la materia a partir de los documentos citados,
toda vez que la referencia D1 ensefiaba una “chaqueta de retardo” como un
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componente esencial para lograr el suministro controlado del firmaco y la
referencia D2 un medio activador sensible al pH, caracteristicas que no son
necesarias para hacer posible la produccién de una composicion farmacéutica
capaz de liberar en un tiempo especifico un agente activo farmacéutico como la
composicion de la presente invencin.

@
En cuanto a la apreciacién del examinador : “un honico con sus comocimmientos y las

ERIERARLES GE 05 (COCHIRETIIVS (HiQ00S PIeRarit @ SiRICit Lar 00 CUITELIHCISUS (IHC g Dreienaen
profeger’, es necesario decit que aparentemente es un error, toda vez que la
presente invenciéon no se encuentra protegiendo compuesto alguno y aGn mas a
la luz del nuevo capitulo reivindicatorio, se busca 12 proteccién para una
composicién farmacéutica.

Finalmente, en cuanto a los resultados, atentamente me permito dirigir la
atencibn del examinador al literal D. denominado “Determinacién de la
liberacién de Rivastigmina®, en donde se revelan los resultados en la tabla 1 del
potcentaje de liberacién del firmaco en agua desionizada a 37°C para dos
tabletas con diferente grosor. Resultados que muestran los tiempos de liberacién
- para las tabletas de la presente invencién.

En vista de todo lo anterior, es decir de las modificaciones al capitulo
reivindicatorio y los argumentos que demuestran el nivel inventivo de la presente
invencién, ruego a ese despacho conceder el privilegio de patente solicitado para
la presente invencion.

Sefior Superintendente,

. ]@Nk@gBAR URIBE

C.C.39.779.452 de Usaquén
T.P. 68228
Céd. 5376

Q_O)'
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REIVINDICACIONES

1. Una composiciéon farmacéutica que comprende un nicleo que contiene
Rivastigmina como el agente activo y un revestimiento que comprende
una pelicula interna y una pelicula externa, en donde la pelicula interna
comprende acetato de celulosa y es permeable al agua y fluidos
corporales y impida el egreso de la Rivastigmina disuelta hacia fuera del
micleo, y la pelicula externa comprende etilcelulosa y es permeable al
agua y a fluidos corporales.

2.  La composicién farmacéutica de acuerdo con la reivindicacién 1, en

donde el revestimiento tiene un espesot de 50 a 800 micrémetros.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO ')’0';
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Como resultado del examen de patentabilldad de la solicitud de patente de invencién N°
00 73349, realizado segin el articulo 48 de la declsibn 486 de la comisién de la
Comunidad Andina, se notifica:

Documentos estudiados:

. Descripcién: folios 3-36
. Ejemplos: folios 36-68
. Capltulo reivindicatorio estudiado: folios 207

. Se relvindica prioridad, presentada en Gran Bretafia el 29.09.89, bajo el nimero
9023045.0

Objeto de la invencién

Segun las reivindicaclones 1 a 2 de la presente solicitud, se refiere a una composicién
farmacéutica que comprende: a) un nicleo que contiene un agente farmacolégicamente
activo, y b) un recubrimiento, en donde el recubrimiento comprende una pelicula intema y
una pelicula extema, donde la pelicula intema es permeable al agua y fluidos corporales,
y donde el principio activo es rivastigmina. )

Clasificacién internacional de patentes A 61 K 8/22

Claridad de la solicitud

El art. 30 de la Decisién 486 establece que "Las reivindicaciones definirén la materia que

se desea proleger mediante la patente. Deben ser claras y concisas y estar enteramente
sustentadas por la descripcién”

Graclas al nuevo capitulo reivindicatorio presentado, la presente solicitud cumple con el
requisito de claridad, de acuerdo con el art. 30 de la Declsién 486.

Evaluacién de la unidad de invencién

El Art. 25 de la decisién 486 dice "La solicitud de patente sélo podré comprender una
invencién o un grupo de invenciones relacionadas entre s/, de manera que conformen un

Unico conceplo inventivo®

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de unidad de
invencién, contemplado en el art. 25 de la Decisién 486.
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El objeto de la presente solicitud si puede ser considerado una invencién, de acuerdo al
art. 15 de la Declsién 486.

Es una Invencién

Excepciones a la patentabllidad

El contenido de las reivindicaciones 1 a 2 de la presente solicitud nd se encuentra
comprendido dentro de las excepciones a la patentabilidad consideradas dentro del art. 20
de la Decisién 488.

Determinacién del estado de la técnica:
Consultadas las fuentes de Informacién con que cuenta este despacho, se encontraron los

sigulentes documentos, anteriores a la fecha de prioridad de la presente solicitud -
29.09.98-, relacionados con la materia de la presente solicitud:

N° | Documento Thulo Fecha de
publicacién
1 | EP 0621032 upyen0qitivo de liberacion controlada de 26.10.94
drogas”
2 EP 0812520 “Dispositivo de entrega osmética dependiente 31.08.94
del pH”

Evaluaclén de ios requisitos de patentabllidad:

El articulo 14 de la decision 486 de la comisién de [a comunidad andina establece que:
"Los palses miembros oforgarén patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de /a tecnologla, siempre que sean nuevas, fengan
nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial"

Teniendo en cuenta la respuesta del solicitante, el nuevo capitulo reivindicatorio
presentado y en cumplimiento del articulo 14 de la decisién 486 de la comisién de la
comunidad andina, se procedid a evaluar los requisitos de novedad, nivel inventivo y
aplicacién industrial con el fin de establecer la patentabilidad de la invencion reivindicada
en la salicitud en estudio.

Evaluaclén de la NOVEDAD

El articulo 18 de la decisién 486 establece "una invencién se consideraré nueva cuando no
esfa comprendida dentro del estado de la técnica”

Se realiz6 el estudio de novedad y comparando elemento por elemento de la presente
solicitud, no se encontraron composiciones iguales a las de la presente solicitud, por lo
tanto las reivindicaciones 1 a 2 cumplen con el requisito de novedad de acuerdo con el art.
16 de la decision 486.



Evaluaclén del NIVEL INVENTIVO ’LM

El articulo 18 de la decisién 486 dispone "Se considerara que una invencién tiene nivel
inventivo, si para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica
correspondiente, esa invencién no hublese resultado obvia ni se hubiese derivado de
manera evidente del estado de la técnica”

El estado de la técnica revela el compuesto rivastigmina y clertas composiciones que los
contienen, pero no las composiciones orales de rivastigmina que comprenden un nlcleo y
dos capas extemnas que tienen un espesor menor al convencional, las cuales constituyen
una solucién inesperada y nada obvia para una persona versada en la materia respecto a
esta clase de composicionss.

En conclusién, las composiciones de las relvindicaciones 1 a 2 de la presente solicitud
cumplen con el requisito de nivel Inventivo, segin el art. 18 de la decisién 486.

Evaluacién de la aplicacién industrial

El art. 19 de la Decisién 486 dispone "Se consideraréa que una invencion es susceptible de
aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido en la industria”

De acuerdo a lo anterior, la presente solicitud cumple con el requisito de aplicacién
industrial, de acuerdo con el art. 19 de la Decisién 486.

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomlenda CONCEDER el
privilegio solicitado para las relvindicaciones 1-2 {(folio 207) de la presente sollcitud.

NOTA: Teniendo en cuenta el objeto de Ia solicitud, se cambia el titulo a “Formulacién
farmacéutica oral séiida de liberacién controlada de rivastigmina con revestimiento
que comprende dos peliculas”

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
Namero 0764 Jefe de la Division Nuevas | Codigo 202024
creaclones
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Industria y Comercio

REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION' ¢ 13261
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 2 ? 499
Rad. N° 00-73348

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
4, numeral 5 del decreto 2153 de 1992, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Superintendencia con el nimero
00073349 del dia 27 de septiembre del 2000, se solicité conceder patente para la invencion
contenida en el expediente de la referencia.

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma y cumplidas las exigencias legales, se
ordend publicar el extracto sin que se hubieran presentado observaciones.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirié al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decisién 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 190 a 197 del cuademo
administrativo, relacionadas con la patentabiidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decisién, para la concesién de la patente.

CUARTO: Que el solicitante, mediante escrito radicadobajo el nimero 60073348 00000008

del 31 de marzo del 2006, atendid oportunamente el requerimiento formulado dentro de!
periodo de prommoga concedido, presentando nuevo folio 207 con el texto de las
reivindicaciones que reemplazan {as originalmente presentadas, atendiendo de esta manera
las observaciones efectuadas en el examen de fondo. El capitulo en mencién se acepta,

como quiera que se ajusta a las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decisién
486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida porla
Comisién de La Comunidad Andina se otorgarén patentes "...para las invenciones sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial®.

SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1y 2 contenidas en el folio 207, raztn por la cual este Despacho encuentra
procedente conceder para las mismas el privilegio solicitado.

SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido, se hace necesario modificar el titulo de

Sade Ceniro: Carrera 13 No. 27-00 Pis0s 2, 5, 7 y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax 382 26 95, Linea 5800-810 165

Web: it
m..mc&_m _Tnﬁﬂs.m.m



Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
resoLucion’ 13261

Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO 28499
Rad. N° 00-73349

la invencidn, el cual quedara de la siguiente manera: “FORMULACION FARMACEUTICA
ORAL SOLIDA DE LIBERACION CONTROLADA DE RIVASTIGMINA CON
REVESTIMIENTO QUE COMPRENDE DOS PELICULAS",

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar privilegio de patente de invencién a la creacién denominada:

" FORMULACION FARMACEUTICA ORAL SOLIDA DE LIBERACION CONTROLADA
DE RIVASTIGMINA CON REVESTIMIENTO QUE COMPRENDE DOS PELICULAS "

Claslficacion IPC: A 61 K 9/22.

Reivindicacion(es): 1a2 Folio(s): 207.

Titular{es): NOVARTIS AG.

Domicilio(s): Basilea, Suiza.

inventor{es): Rajen Shah, Satish Chandra Khanna, Oskar Kalb y Jérg Ogorka.
Prioridad N° 9923045.0 Fecha: 29 de septiembre de 1999 Pais: GB.
Vigente desde: 27 de septiembre del 2000 Hasta: 27 de septiembre del 2020

ARTICULO SEGUNDO: Eltitular tendré los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decisién 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina y su privilegio caducara en las
condiclones prescritas por las disposiciones legales vigentes sobre propiedad industrial.

Sade Centro: Camara 13 No. 27-00Pis0s 2, 5, 7y 10
Sade CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840
Fax: 382 26 95. Linea 9800-910 165
Wob: www.gic.gov.co e-mall: Infoldsic.gov.co
Bogota D.C. - Colombia
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Industria y Comercio
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPERINTENDENCIA

- SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
RESOLUCION - }3726°%
Por la cual se otorga \una patente de invencion

CERTIFICADO 28499
Rad. N° 00-73349

ARTICULO TERCERO: Entregar al titular copia auténtica de esta resolucién y el certificado
‘ . de patente, previas las anotaciones en los libros de registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucién a la doctora Jimena
Escobar Uribe, 0 a quien haga sus veces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella procede el recurso de
reposicién ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacion o dentro de los cinco 5 dias habiles siguientes a ella.

APORTE RECIRIDO POR VALOR PE
'_‘ﬁ_ﬂm CONCEPTO
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE RE DERECHX ADMINIFTRATIVOS

Dada en Bogotd, D.C., alos 25 wivy 9005

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

Doctora ) . . CRFYY WAL, UL g PR ST 4_ y
J'“ENA ESCOBAR URIBE""Q LWL R e Y L Ly
Carrera 11 A N° 94 — 76 Of. 305.

Bogota, D.C.;#

202021

Sede Gentro; Carrera 13 No, 27-00Pisos 2,5, Ty 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3520840
Fax: 382 26 95. Linea 8800-910 185
Wab: www.slc.gov.co e-mail: Infof@sic.goy.co
Bogoth D.C. - Colombla
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SUPERINTENDENCIA DEJNDUSTRIA Y C MERCI \\
RADICACION: 0-73349 EDICTO No. 8889 ?

LA SECRETARIA GENERAL AD-HOC
HACE SABER:

Que esta Superintendencia profirid Resolucién No. 13261 de 25-MAY-2008. Que ol contenido de la parta resolutiva es como sigue: El
Superintendente de Industria y Comerclo.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Otorgar priviiegio de patente de invancidn a ls creacidin denominada:

* FORMULACION FARMACEUTICA ORAL SOLIDA DE LIBERACION CONTROLADA
DE RIVASTIGMINA CON REVESTIMIENTO QUE COMPRENDE DOS PELICULAS *

Clasificacién IPC: A 61K 8122,

n-hl;ummu): 1a2  Folols): 207. '
Titular(es): NOVARTIS AG._

Domicilio{s): Basllea, Suiza.

inventor{es): Rajan Shah, Satish Chandra Khanna, Olleabbilm Ogoflul

Prioridad N* 99230450 Fecha: 20 deseptiombrode 1988 Pale: GB.

Vigents desde: 27 de septiembre dal 2000 Hasia: 27 de sepiembre del 2020

ARTICULO SEGUNDO: El tiar tendrd los derachos y las cbiigaciones establecidos enla
Decisidn 486 de la Comisidn de ia Comunidad Andina y su privilegio caducerd an as

condiciones prescritas por las disposiciones legales vigentes sotve propiedad industrisl

ARTICULO TERCERD: Entragar al tihdar copin suténiica da asta resolucién y el certificado
de palente, pravias las anatacionss en los Tbros da registro.

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la prasente resolucién a la doctora Jimena
Escobar Uribe, 0 a quien haga sus vaces, en su calidad de apoderada de Novartis AG.,
enregéndole copla de !a miama, advirtidndola que contra eia proceds ¢l recurso de
reposiciin ante e Superintendente de Industria y Comerclo, del cual podni hacer uso al
momento de la notificacién o dentro de loa cinco G dias hiblles sigulentes a ella.

NOTIFIGUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogots, D.C_. a loa zsm 2008

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

rd
Para nofificar a los Interesados, ss fija el te EDICTO en lugar vislble al piblico en la SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y
COMERCIO, por el tdrmino de {10) dlez dias es contacios a partir de las 8:30 a.m. de hoy.

Secretaria General Ad-Hoc 12-JUN-2008 Este edicto se desfila hoy 27-JUN-2008 a las cinco (5:00 p.m.)

Secretaria General Ad-Hoc
EDICTQ No. 8859

http://10.20.1.11/Documentos/ApEdictos/edictos.php?fecha=12-6-2006 &kini=0 09/06/2006



