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decir qua el resultado obtenido, as decir, Is composlciOn farmacØuttca de o,listat con uno 0 
mÆs tensloacbvos on una cantidad qua varia entre I y 20% del peso total do Is composiclón, 
los cuales son seleccionados dot grupo conformado por vitamina E-(pofletllangllcof 1000) 
succinato (TPG8), estearatos do poft(oxletiteno), aIqull Øteres do poli(o)letfleno); aceltes de 
cino de poli(oxletileno), glicetidos poliglicolizados, lecitinas ymezclas do los mismos y uno 0 

mØs dispersantes eel eccionados entre: glucosa, sorbitol, manitol, mattodextrina, lactose, 
sacarosa, poftetlienglicot, glicerot, tilacetin, gilcofurot, efervescentes y mezdas do los mismos 
y trigitcØridos, digilceridos, monoglicendos, mezctas do dl-, mono y trigliceridos, vitamina E, 
acetato do tocoferol, terpenos, escualeno y mezdas do los mismos, resulto ser lnesperado 
por cuanto muestran resultados quo eel lo corroboran, corno so explico anterlormente. 

Do los documentos presentados pot el opositor, se encontrô qua en ninguno do  silos so 
proponfa una composlción farmacØutica do orlistat con los tenstoactivos y dispersantes qua 
so ericuentran on el capftulo relvindicatorlo de Is actual solicitud, ni resultados quo 
sotuclonaran a sugirleran Is soluciôn at problems tecnlco planteado on la solicttud an estudlo. 

Por to tanto, a) objeto de Is presente solicitud no as obvio pare un,ona del oflclo 
normalmente versada en Is materia, ni so deriva do manors e do do la 
tØcnica. 

Evaluaclôn do Is aplicaclôn  Industrial: -’ 

El articulo 19 de Is DecisIon 488 do Ia ComisiOn dOiui dÆ4dtna 4:,,,% 
considerarØ quo una invenciôn es suscept1bI*&1PI 1ótustrlIando  ’Su objeto 
pueda serproducldo o utilizado on cualquler iJ J #i1entnc/jfj1ose par lndustfla Ia 
reforida a cua/qu!er actMdad product/va, lQ$ev(qIp* 

En el presents caso, el objeto do Is solicltud’Æe ser cido en Is Industria. 

SEPTIMO: Quo do acuerdo con to anterior, cumpler*s requisitos Indicados an el numeral 
quinto do Is presents resolucidn, las reivindicaciones I a 10 contenldas en los folios 265 a 
267, razôn por Is cual este Despacho encuentra procedente conceder pare las mismas el 
prMleglo soticitado. * 

SEPTIMO: Quo do acuerdo con et objeto coricedido so hace necesarlo modlficarel titulo do 
la invenclOn, at cual quedarØ do Is siguiente manera: ’COMPOSICION FARMACEUTICA DE 
ORUSTAT QUE CONTIENE TENSIACTIVOS V DISPERSANTES. 
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RESUELVE: 

ART1CULO PRIMERO: Declarer infundada la opoelclôn presentada porel doctor JosØ Luls 
Reyes Villamizar, on su caRded de apoderado de las socledades Tecrioqulmicas SA y 
Laboratorlo Franco Colomblano Lafrancol S.A., do acuerdo con las razones axpuestas an Is 
parte considerativa do la presente resoluclón 

ARTICULO SEGUNDO: Otorgar privileglo do patents do InvenclOn a to creaclôn 
denominada: 

COMPOSUCION FARMACEUTICA DE ORLISTAT QUE CONTIENE TENSIACTIVOS V 
DISPERSANTES" 

Claslflcaclón (PC: A 61 K 9/10, 31/365,31/19, 

ReMndicaclón(e8) I a 10 FolIo(s): 285 a 267 - 

’fltular(es): F.HOEFMANN - LA ROCHE AG. 

Domidillo(s). Bashes, Suiza 

lnventor(es): Passchler Chrlstiaaæ do Smidt, PaUl Hadva sans Lengsfekl, 
Thomas Rades, Hans Steffen y Joseph,.. lo. 

Prioridad N°: EPO 99118180.1 Fecha: 13 de septiembre de 1989. 

Vigente desde: 12 do septlembre del 2000 Hasta: 12 de septiembre del 2020 

ARTICULO TERCERO: El titular tendrØ los derechos y las obftgaclones establecidos en la 
Decision 488 do la ComisiOn do (a Comunidad Andina y su prMfegio caducarØ en las 
condiclones presciltas por las dlsposiclones legales vigentes sobre propledad Industrial. 

Sede GenVo: Carrera 13 No. 2700 Plsos 2,5,7 y 10 
Sede CAN ft. 40A No. 38-50 Canmudor 3820840 

Fax: 38226 95. Llnea 9800.910165 
Web: www.alc.qovoo emall: li*(c.qov, 99001

 D.C. - ColombIa 



Industria y Cornercio 
REPUBLICA DE COLOMBIA SUPRINTENDENCIA 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESoLyCLO 7996 
Por Is cual se otorga una patents de invenclón 

CERTIFICADO 

Red. No 00-68859 28901 

ARTICULO CUARTO: Entregar al tItular copia autØntica do eats resoluclôn y el certilicado 
do patente, previas las anotaciones on los fibros do registro. 

AR’flCULOQUINTO: Notificar el contenido do is presents resoluclôn al doctor Gustavo 
Tamayo Arango, o a qulen haga sus veces, an su caildad do apoderado do F Hoffmann - 
La Roche AG., yel doctor JosØ Luls Reyes 

VIllamizar en su caildad de apoderado de las 
socledades opositoras Tecrioqufmcas SA. y Laboratono Franco Cotomblano Lafrancol $A, 
entregØndotes copla de la misma, advlrUØndofes quo contra oHs procede el recurso do 
reposlclôn ante el Superintendents de Industria y Comerelo, del cual podrØn hacer uso al 
mornento do la nottflcaclôn o dentro do los cinco 6 dIes hØbiles sigulentes a ella. 

.40 
N011FLQUESE V CUMPLIASE fill 

’ ADMINWRAT ’go 
Dada an BogotØ, D.C., a los , lJuJ 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO, 

Doctor 
GUSTAVO TAMAVO ARANGO 
Cafe 72 N° 8-83 Piso 5. 
BogotØ, D.C. 

Doctor 
JOSE LUIS REVES VILLAMIZAR 
Carrara 17N°88 -.230f. 205. 

D.C. 

14V
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LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO (E), 
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en los 

artIculos 4, numeral 24 del decreto 2153 de 1992 y 50 del Codigo Contencioso 
Adriiinistrativo, : 

CONSIDERANDO 

PRIMERO: Que mediante Resolución 7996 del 23 de marzo de 2007, la 
Superintendencia de Industria y Comercio, declaro tnfundada la oposición 
presentada por el Dr. JosØ Luis Reyes Villamizar como apoderado sustituto de las 
sociedades Teonoquimicas SA y Laboratorio Franco Colombiano Lafrancol S A, 
y concediO el privllego de patente de invenciôn solicitado en el expediente de la 
referenda. 

SEGUNDO: Que mediante escrito radicado en esta entidad el 30 de abril de 2007, 
bajo el nümero 00 068859 00024 0000, of doctor Juan Pablo Reyes Villap:i, n 
su calidad de apoderado sustituto de las sociedades antes meriàæada:f 

interpuso recurso de reposición contra la decision contenida Øi l. ôitada 
resolución, con el objeto de que se revoque la resoluciOn recurri*?n.su-lugar 
se "declare fundada la oposiciOn con el Ileno de los requisitos iedals.::’.  

TERCERO: Que el recurso a que hace referenda 
...el’ 

’d IMŁrior;.2 
’I fundamentó, de  la siguiente manera: 

� : 
. 

Seæala el recurrente "En primer tØrmino me permiXe.itŁar te’ os os umentos 
y pruebas planteados por mis representadas eeo?ftos osicion, de 
sustentaciôn de oposiciOn, y en los complementos formac’ radicados los 
dias de 15-03-2004 y 15-03- 2007 sin que en apariehcia 6s4klt1rho haya side 
tenido en cuenta por of Despacho-, en relaciôn con (a care n de Nivel Inventivo 
de que adolece la solicitud de patente indicada en Ia referencia. 

Tor razones de economia procesal 
me remito a los argumentos y pruebas 

aportados, en particular a la existenca de dos documentos anteriores a la fecha 
de prioridad de Ia presente solicitud, PCT1W098134607 y PCT1W098134630, los 
cuales revelan composiciones farmacØuticas que comprenden un inhibidor de 
Upasa gastrointestinal como Orlistat o tetrahidrollpstatina, y que tienn entre sus 
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exciplentes un agente tensoactivo y un agente dispersante, al igual que ocurre en 
las formulaciones reivindicadas en este expethente 
"Ahora bien, as del caso reiterar Jo expuesto en el complemento de informaoiOn 
remitido el 15/03/2007, en el cual se Ilamaba Is atenciOn del Despacho en cuanto 
a que los tamaflos de muestra que se utilizan para probar Is efectividad en Is 
supuesta reduccion de efectos adversos (goteo de grass anal), son totalmente 
inadecuados para el caso y no pueden por ello emplearse como demostración del 
supuesto aporte de Is invenciOn, considerando que respecto de formulaciones 
convencionales de Orlistat Is medida de dichos efectos se ha reahzado en grupos 
mayores y verdaderamente representativos de pacientes tratados con dicha 
sustancia, tal y como puede apreciarse al revisar "Complete Product Information 
(ORLISTAT) XENICAL' Roche Pharmaceuticals Copyright 1999-2005 Pg. 20 
http : llwww. rocheusa.com !productslxen icallpi. pdf. 

Posteriormente el recurrente muestra un cuadro comparativo sobre los efectos 
relacionados con el XENIcAL. 

Y continua: "Si se compara Jo anterior con el nümero de pacientes supuestamente 
utshzados en los estudios reatizados en soporte de Is solicitud en trâmite 
(equivalente niternacional WO 01/19340), es necesario concluir que tales vatores, 
en cuanto al numero de voluntanos, son estadisticamente inadecuados sobre todo 
Si Se tiene en cuenta aue el ooroentaie de aariciOn de estos efectos adversos en 

acientes es bastante baJo (especificamente 266 % para el goteo anal de grasa) 

estudios. 

"Al reiterar Is falta de soporte estadistico de losado Sf0og Jievs a ,4ien ja 
solicitud en trÆmite, me permito Ilamar Ia atencign. del Despacho en a 
"solución del problems tØcnico" de Is invención, explicada en 

Iapa del 
escrito de 04-10-2006 presentado por el solicitante, en donde se afimia que ’una 
composición farmacØutica qua contenga Qrllstat, un dispersantdy un tensioactivo, 
en donda los dispersante y tensicactivos espec1ficamente.dØ fin/dos permiten que 
dicha formulaciOn presente una mayor eficiencia asociada a una reducción de los 
efectos colaterales, que entre eios incluye e/ goteo anal.’ (cursiva fuera del texto): 
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"La solicitud internacional WC 00/009122 de titulo ’Pharmaceutical composition 
containing lipase inhibitors’ publicada el 24 de febrero de 2000 y con prioridades 
EP 98115311.7 de 14-08-1998 y EP 99109518.7 de 12-05-1999, publicada y con 
fechas de prioridad anterlores a la solicitud internaclonal WC 01/19340 (publicada 
el 22-03-2001, Priondad EP 99118180.1 de 13-09-1999) equivalente a la solicitud 
colombiana en trmIte (publicada el 30-07-2002 y prioridad EP 99118180;1 de 13-
09-1999), revela: 

’Anal leakage of oil (oily spotting) is an adverse effect which is occasionally 
observed, in patients treated with lipase inhibitors. This phenomenon reflects 

. physical separation of some liquid unabsorbed dietary fat from the bulk of 
uriabsorbable solids in the lover large intestine This physical separation and thus 
anal leakage of oil can be prevented with the pharmaceutical compositions of the 
present invention. 

Surprisingly, it has now been found that the separation of unabsorbed oil from the 
feces and thus anal oil leakage can be reduced or prevented, when a lipase 
Inhibitor such as orlistat is administered in combination with tow amounts of one or 
more poorly digestible, poorly fermentable, hydrophilic and/or hydrocolloidal food 
grade thickeners and/or emulsifiers.’ 

"Pose a la fecha de publioacion del docurnento citado, es necesarlo concluir que 
"el problema tØcnico" de goteo anal de grasa de la solicitud colombiana on trÆmite 
ya so estaba resolviendo cuando Se presentó la Solicitud Internacional WO 
00/009122. 

"Por su parte, la patente americana RE33996 de tltulo "Compositions of treating 
hypercholesterolemia", publicada el 14-07-1992 se refiere a una composiciOwpara 
el tratamiento de la hipercolesterolemia que comprende un poliol de Øterdeâcido  
graso liquido y un agente antigoteo anal como por ejemploY .iaido graso 
saturado. �. 

fl. 

� A �� �� 
"Las reivindicaciones 1, 4 y de esta patente reveIan,. 

,�  ..:� 
1. A composition of matter, comprising: � 

Ni
 

� (a) an edible, non-absorbable, non-digestible iiqci.ojyoi’ ’fatty acid � 
� having at least 4 fatty acid ester groups, wherein th olyol is selects; the 

group consisting of sugars and sugar alcohols containing Iron 4Ø8 hydroxyl 
� groups and wherein each fatty acid group has from about4bout 22 carbon 

atoms; and 
(b) sufficient anti-anal leakage agent to prevent leakage of said liquid polyester 
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through the anal sphincter, wherein the anti-anal leakage agent Is a member 
selected from the group consisting of edible 012 and higher saturated fatty acids, 
and their edible salts, edible, digestible sources of C12 and higher saturated fatty 
acids, other than tristeanri or 018 saturated fatty acid esters of I ,3-propanethol, 
edible, non-absorbable, non-digestible solid polyol fatty acid polyesters having at 
least 4 fatty acid ester groups, wherein the polyol is selected from the group 
consisting of sugars and sugar alcohols containing from 4 to 8 hydroxyl groups and 
wherein each fatty acid group is a saturated fatty acid group having from about 8 to 
about 22 carbon atoms, and edible, non-digestible esters of alphabranched chain 
010 -Cl 8 fatty acids. 
4 A composition according to claim 3 wherein the polyol Is a member selected 
from the group consisting of erythritol, xylitol, sorbitol, glucose and sucrose. 
1$ A composition according to claim 12 wherein the anti-anal leakage agent is a 
lower alkyl ester of 012 -024 saturated fatty acids, or mixtures thereof. 
14 A composition according to cm 12 wherein the anti-anal leakage agent 
comprises substantially saturated triglycedde esters of 012 -024 fatty acids, or 
mixtures thereof, other than tristearin. 

"Como puede apreciarse, en el estado del arte existen solicitudes anteriores y 
composiciones farmacØuticas divulgadas las cuales, pese a no resultar idØnticas a 
la reveladas en la solicitud en trÆmite, si plantean las mismas soluciones at 
problema tØcnico ahora planteado por el solicitante, en lo qua se refiere a 
dismiriuir los efectos secundarios o adversos de la composiciOn, entre los que 
resalta la pØrdida anal. 
Por lo expuesto respetuosamente ilamo la atenciOn sobre el hecho de que la 
solicitud de (a referenda, en todas sus reivindicaciones, no cumple con los 
requisitos dispuestos on (a Decision 486 de 2000, por tat razôn no puede ser 
objeto de privilegio de patente de invención." 

� 
CUARTO Que pare atender 10 seæalado en el articulo 59 del Codigo 
Administrativo es preciso resolver todas las cuestiones que haylanteadas an&d&p  
y las que aparezcan con motivo del recurso, en los siguieptestØrmfiios: 

NORMA APLICABLE ,. fTO 

El articulo 14 de la Decision 486 expedida P0!: Ia ComisiOn dera�.omunidad 
Andina establece que: "Los Palses Miembros otorgarÆn .ptntes pare las 
invenciones, sean de producto 0 de procedimiento en tQckwibs campos de  la 

:1. tecnologIa, siempre qua seen nuevas, tengan nivel inventho y seen susceptibles 
de aplicaciOn industrial". 
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FRENTE AL CASO EN ESTUDIO 

Examinadas nuevamente las actuaciones administrativas que cursan en este 
expediente Se encuentra que Is solicitud consiste en una "ComposiciOn 
farmacØutica de orlistat que contlene tensloactivos y dispersantes". 

Respecto a los argumentos del recurrente este Despacho se permite manifestar Jo 
siguiente, en el escrito se afirma: "... es del caso reiterar to expuesto on el 
complemento de informaciOn remitido el 15/0312007, on el cual se Ilamaba la 
atencion del Despacho en cuanto a que los tamaæos de muestra que se utilizan 
para probar Is efectividad en Is supuesta reducciOn de efectos adversos (goteo de 
grasa anal), son totalmente inadecuados para el caso..." (Folios: 298 y 299). 

Si se revisa Is tabla I de Is solicitud de patente (ver folio: 22) se encuentra que Is 
I; tabla muestra algunos ejemplos de resUltados in vivo del estudlo realizado donde 

se muestra el nümero de muestras de heces conteniendo aceite libre/nümero de 
voluntarios. Como puede observarse all, se trata de algunos ejemplos de 
comparaciôn frente a la referencia (Xenical 120 mg) y no se muestra todo el 

j. estudlo realizado por el solicitante, no obstante, estos ejemplos revelan que Is 
composiciôn farmacØutica solicitada soluciona un problems tØcnico existente, que 

� Si bien no se presentaba en todos los pacierites, si era un efecto adverso que el 
solicitante lo considerO un problems tØcnico y le dio soluciOn por medlo de la 
composiciOn farmacØutica propuesta en Is solicitud de patente concedida. ��... :.. 

En cuanto a Is relevancia estadistica de los datos mostrados en dicha table .1, se 
puede anotar que si bien en Is solicitud no se encuentra descntQ tdo el estudio 

� 
realizado sino unos cuantos ejemplos del mismo, Jo cual puetrevel atos 
mÆs adecuados para el caso, estadisticamente hablai’ido, no ob ante, en 
patentee habitualmente el solicitante no revela la ttaIId.ad d e udios çji* 
ensayos, sino los mÆs representativos y que re ’7 a1t te I’ -. 
soluciOn a un problems tØcnico existente. 

De todas maneras, vale la pens decir que Is materia &dicada, 
comDosiclón farmacØutica de orhstat en una cantidad que vat 4t entre 3 y 30% del 
peso total de la composición, uno o mÆs tensioactivo en una cantidad que varla 
entre I y 20% del peso total de la composictón, los cuales son seleccionados del 
grupo conformado por ytamina E-jpolietiienciljcol 1000) succinato (TPGS) 
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pU(.oxietileno), glic6rido pollilico!izados. lecitinasy mezolas de los mismos, y uno 
o mÆs dispersantes en una cantidad que varla entre 5 y 70% del peso total de la 
composiclOn, los cuales son seleccionados del grupo compuesto por duoosa 

tocoferol, terpenos, esculeno v mezolas de los rnismos,no se encontraba en las 
antenoridades WO 98/34607 y WO 98/34630, documentos aportados en su 
momento por los Opositores, asi como tampoco dicha composiciOn fue su9enda 
por "Remington Farmacla" ni por "Farrnacotecnia Teórica y PrÆctica", documentos 
que tambiØn se hablan adjuntado como anterioridades relevantes en estudios 
tØcnicos anteriores. 

Esta composición farmacØutica par no encontrarse en el estado de la tØcnica, por 
no resultar obvia para una persona methanamente versada en la materia ni haber 
sido sugenda por las antenoridades adjuntadas por el opositor y tenidas en cuenta 
par esta Oficina por resultar relevantes antes de las ültimas modifiôaciones 
realizadas por el solicitante, y por haber solucionado un problema tecnico 
existente, se observó que cumpila con los requisitos de Novedad y Nivel Inventivo 

81 bien estos documentos se presentan en forma extempornea, Se puede decir 
Jo siguiente el documento WO 00/009122, por se publicado en fecha posterior a la 
fecha de prioridad de la solicitud en cuestión, no se puede considerar coma 
anterioridad relevarite. 

En cuanto al documento RE 33996 los opositores afirman to 
refiere a una composición para el tratamiento de la hiperco 
comprende un poliol de ester de Æcido graso liquldo y un agen 
coma por ejemplo un Æcido graso saturado " (Folios 

Este documento menciona una formulaciôn de dàt.ŁgŁn 
graso, donde el p01101 es seleccionado de azcao a 
contienen 4 a 8 hidroxilos y donde cada Æcido grao.tien 
otro agente es un poliØster liquido que puede ser un 
derivados de aceite de palma, aceite de coco, aceite de.. 
antigoteo anal. 

L) ,, 

es un 

de 8 a 2jpanos; el 
ri)1: por ejemplo 

1iara, y es un agente 

Se puede observar que esta formulación no contiene un principlo activo; ademÆs, 
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de acuerdo a lo revelado en la descripciOn, dichas formulaciones son nutricionales 
(comestibles) y se emplean en dietas para la hiperlipidernia e inhiben la absorciOn 
de colesterol. 

La forrnulación de la solicitud de patente estudiada, si contierie priLicigig aptivo 
(rht) y el vehiculo estA conformado por uno o rnÆs tensioactivos en una 
cantidad que varla entre I y 20% del peso total de la compostción, los cuates son 
seleccionados del grupo conformado par vitamina E-(oolietilenallcol 1000) 

&ceites de ricino de poli(oxietileno), qjicØridos po.liglicgtizados, Jecitinas y mezclas 
de los mismos, y uno a mÆs dsoersantes en una cantidad que varla entre 5 y 70% 
del peso total de la composiciOn, los cuales son seleccionados del grupo 
compuesto par Iucosa sorbitoLjnanitol maltodextrina, lactosa sacarosa, 
oolietilenalicol alicerol, triacetin aJicofurol efiervescentes y mezclas de los msmos 
y triclicØridos dlalicØridos mo!calicØndos mezolas de di-. mono- v trialicØridos 

Esta formulaciôn hace que se inhiba la forrnación de Ilpidos, porque contiene 
orlistat que es un inhibidor de lipasa. 

Coma se puede apreciar, estas dos formulaciones no contienen los mismos 
componentes, aun cuando se relacionan en su uso en tratamientos contra la 
hiperlipidemia AdemÆs, actuan de diferente manera, la del documento RE 33996 
inhibiendo la absorción de colesterol y la de la presente sohcitud, par su absorción 
en sangre, actua inhiblendo las enzimas Ilpasas para que no se formen Ilpidos, to 
cual es adecuado en tratamientos contra la obesidad e hiperlipidemia Por to tanto, 
no es relevante para el requisito de Novedad. 

De igual modo, este documento RE 33996 no le sugiere a una persona 
medianamente versada en la materia la formulaciOn de la solicttud evaluada, po 
cuanto no tiene principio activo y su modo de actuar es distinta al de la soLJtOd 
estuthada, aun cuando su uso estØ relacionado con tratamientos itra Ia 
hiperlipidemia. Por Jo tanto, tampoco es relevante para el requisito 
Inventivo. 

Teniendo en cuenta lo anterior y debido a que lost, irnentos�present 
Recurso de Reposicion no desvirtUan lo que dicta la: oiticin N° 7996 
Concede la Patente de Invención, se ratifica dichaResoluciOn donç.º 
el Privilegio solicitado para las reivindicaciones 1 a 10.do
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r-7
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 

i RA Dada en Bogota D.C., a los 

LA SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y. 

Wao sq7Lm. ) 
MARIA TERESA PINEDA BLJENEVENTURA 

Doctor 
JUAN PABLO REYES VILLAMIZAR 
Carrera 17 NO 88-23 Of. 205Pso 6 
BootÆ 0, C. 

Doctor 
GUSTAVO TAMAYO ARANGO 
Calls 72 NO 5-83 Piso 6 
Bootª 0, C. 
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