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Re.: 

En relaciOn con la solicitud contenida en el expediente de la referencia y, en 

particular, para dar respuesta al Concepto TØcnico No. 0388 contenido en su 

ültimo Oficio proferido dentro del mismo, dentro del tØrmino conferido, por 

medio del presente escnto me permito manifestarle: 

Con respecto a las objeciones contenidas en "Clandad de la Solicitud", al 

presente escrito acompaæo un nuevo texto del capitulo de 

Reivindicaciones en el cual se han subsanado las mencionadas 

objeciones. 

2. Con respecto a la Evaluación del Nivel Inventivo, me permito manifestarle: 

2.1 El documento citado WO 99/07347 es mencionado en la descripción 

de la presente solicitud. La mención aparece en el pÆrrafo 15, en la 
pÆgina 2, de la solicitud estadounidense equivalente; publicación No. 
US2002/0081 331. 

2.2 A partir de esta referenda y de la referenda a la descnpcion del 
documento citado WO 99/07347, nos permitimos Ilamar la atenciôn 
del seæor Examinador sobre 10 siguiente: 

- La enseæanza de la solicitud citada WO 99/07347 es que la 
iota-carragenina es el ünico agente formador de gel. La persona 
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versada en la tØcnica no tendrIa el incentivo de combinar el 

almidón con Pa iota-carragenina para formar una pelicula 

formadora de gel. 

- El almidón en el documento citado WO 99/07347 se usa, en 

combinaciôn con un agente tensioactivo, para mejorar el tiempo 

de desintegraciôn de las peilculas. No puede contnbuir a la 

formaciOn de la estructura del gel por cuanto el antecedente 

enseæa que la iota-carragenina es el ünico agente formador de 

gel. La persona versada en la tØcnica se darÆ cuenta de que un 

almidón diseæado para mejorar la desintegración de la  pelIcula 

no serla un almidón formador de peilcula. 

- No hay enseæanza ninguna en el antecedente citado WO 

99/07347 del usa de almidones formadores de gel e iota-

carragenina en las proporciones sinØrgicas especIficas de par Ia 

menos 1.5: I para formar peilculas ütiles para hacer capsulas, 

en donde el almidôn es un almidón modificado con una 

temperatura de hidrataciOn de menos de 90°C. 

Con base en lo anterior, respetuosamente solicitamos la reconsideraciOn de las 

objeciones del seæor Examinador con 

Le solicito se sirva agregar este 

privilegio solicitado. 

De Usted Atentamente, 

y su anexo al 

citado. 

y conceder el 



REMNDICACIONES 

1. Una composición de pelIcula seca apropiada para capsulas blandas, la 

composiciOn consta en esencia de entre 42-84% en peso de formadores 

de gel que comprenden una mezcla de iota-carragenina y almidón 

modificado; agua; un plastificador, y un amortiguador. 

2. Una composición apropiada para formar una capsula blanda, que 

comprende iota-carragenina y por lo menos un almidón modificado 

seleccionado del grupo compuesto por almidón hidroxipropilado de 

tapioca, almidón hidroxipropilado de maiz, y almidón hidroxipropilado de 

maIz adelgazado con Æcido, almidón de papa, almidones de maIz 

modificados pregelatinizados, y en donde el mencionado almidón tiene 

una temperatura de hidratación inferior a 90°C y en donde el cociente de 

peso del almidôn modificado y la iota-carragenina es de 15:1 a 4,0:1. 

3. Una composición do acuerdo con la reivindicaciOn 1, en donde el 

plastificante es glicerina. 

4. Una composiciôn de acuerdo con la reivindicaciOn 3, en donde el 

amortiguador es una sal de sodio o de potasio. 

5. Una composiciOn de acuerdo con la reivindicaciOn 3, que ademÆs 

comprende un preservativo. 

6. Una cÆpsula que comprende una cubierta y un material de relleno, la 

cubierta compuesta esencialmente de una pelicula de acuerdo con la 

reivindicaciôn 1. 

7. La capsula de acuerdo con la reivindicación 6, en donde la iota-

carragenina estÆ presente en un nivel de 12-24% en peso de la pelicula 

seca. 



8. La cÆpsula de acuerdo con la reivindicaciôn 6, en donde el almidón 

modificado estÆ presente en un nivel de 30-60% en peso de la peilcula 

seca. 

9. Una composicion adecuada para formar una pelicula hCimeda para 

encapsular materiales, la composición comprende un almidón modificado, 

e iota-carragenina en una proporción en peso de al menos 1,5:1; dicha 

pelIcula es capaz de fusionarse bajo una presión de at menos 207 kPa 

(30psi). 

10. Una composiciOn de acuerdo con la reivindicación 9, en donde la 

proporciOn en peso se encuentra en el intervalo de 1,5:1 a 4,0:1. 

11. Una composiciôn de acuerdo con la reivindicación 9, en donde la 

proporcion en peso se encuentra en et intervalo de 2 :1 a 3 :1. 

12. Una composición conforme a Pa reivindicaciôn 9, que ademÆs comprende 

un sistema de amortiguacion y en donde la mencionada pelicula es capaz 

de fusionarse bajo una presión en el intervalo de 207 kPa a 2070 kPa y a 

temperaturas de fusion en el intervalo de 25 a 80°C. 

13. Una composiciOn conforme a la reivindicación 12, que tiene una 

temperatura de derretimiento de 4-20°C por encima de la mencionada 

temperatura de fusiOn. 

14. Una composiciOn conforme a la reivindicación 10, en donde el mencionado 

almidOn modificado comprende de 12-30% en peso de la composiciOn de 

Pa pellcula. 

15. Una composiciOn de acuerdo con Pa reivindicación 14, en donde el almidOn 

modificado comprende 20-30% en peso de dicha composiciOn. 

16. Una composiciOn conforme a la reivindicación 9, en donde el mencionado 

almidón es almidOn natural de papa. 
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17. Una composición conforme a la reivindicaciOn 9, en donde el mencionado 

almidôn es almidOn de maiz hidroxiprolpilado modificado con Æcido. 

18. Una composiciOn conforme a la reivindicación 9, en donde el mencionado 

almidOn se selecciona de entre el grupo compuesto por almidón de maiz 
pregelatinizado modificado, almidón de maiz pregelatinizado modificado 
adelgazado con Æcido, almidón de maIz dentado natural modificado 
secado por igniciOn, almidOn hidroxipropilado de tapioca modificado con 
Æcido, maltrinas, almidón de maiz modificado y almidón de maIz de alta 
amilosa modificado. 

19. Una composiciOn conforme a la reivindicaciOn 9, en donde Pa mencionada 
iota-carragenina comprende de 6-12% en peso de Pa composiciOn. 

20. Una composiciôn conforme a la reivindicación 19, en donde Pa carragenina 
comprende de 8-10% en peso de la composición. 

21. Una composiciOn de acuerdo con la reivindicación 20, en donde la 
carragenina comprende 10% en peso de la composición. 

22. Una composiciOn conforme a la reivindicación 9, en donde la carragenina 
es iota-carragenina estandarizada. 

23. Una composiciôn conforme a la reivindicaciOn 9, en donde el almidón de 
maiz modificado y la mencionada iota-carragenina comprenden por Po 
menos 20% en peso de la composiciOn. 

24. Una composicion conforme a la reivindicación 9, en donde la composiciOn 
ademÆs comprende un plastificador y un amortiguador. 

25. Una composición conforme a la reivindicación 24, en donde el mencionado 

plastificador se selecciona de entre el grupo compuesto per glicenna, 

sorbitol, propileno glicol, polietileno glicol. 
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26. Una composiciôn conforme a  la reivindicación 25, en donde el plastificador 

comprende no mÆs de 50% en peso de la composiciOn. 

27. Una capsula blanda comestible que comprende una cubierta blanda seca, 

que comprende: 

(v) 12-24% en peso de iota-carragenina; 

(vi) 30-60% en peso de almidôn  modificado; 

(vii) 10-60% en peso de plasttficador, 

(viii) 14% en peso de un sistema amortiguador de fosfato dibÆsico de 

sodio; 

y 

en donde la cÆpsula encierra un material de relleno de capsula blanda. 

28. Una capsula blanda conforme a la reivindicación 27 en donde el 

plastificador estÆ compuesto de glicenna o sorbitol o una mezcla de los 

mismos, y el almidón modificado se selecciona de entre almidOn de maIz 

modificado, almidôn de maiz hidroxipropilado modificado con Æcido y 

almidón de tapioca hidroxipropilado modificado con Æcido. 



L 

U 

(12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT) 

(19) World Intellectual Property Organization iiiiiiii iiii ioiii HIIlOhIIIIIIIIIII liii IIIIIIIII1 International Bureau 

(43) International Publication Date (10) International Publication Number 
18 January 2001 (18.01.2001) PCT WO 01/03677 Al 

(51) International Patent Classification1: A61K 9/48,9/62 Peter, Robert; $60 Lasserty Avenue, LaSalle, Ontario N9J 
3E9 (CA). 

(21) International Application Number. PCTIUS00/18420 
(74) Agent: NICKEY, Donald, 0.; Cardinal Health, Inc., 7000 

(22) International Filing Date: 3 July 2000 (03.07.2000) Cardinal Place, Dublin, OH 43017 (US). 

(25) Filing Language: English (81) Designated States (national): AE, AL, AM, AT, AU, AZ, 
BA, BB, BG, BR, BY, CA, CH, CN, CU, CZ, DE, DK, EE, 
ES, Fl, GB, GD, GE, OH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, 

(26) Publication Language: English KB. KG, KR KR, 1(1 LC. LK, LR, LS, LT. LU, LV, MD, 
MG, MX, MN, MW. MX, NO, NZ, PL, PT, RO, RU, SD, 

(30) Priority Data: SE, SO, SI, SK, SL, TJ, TM, TR, TF, UA, UG, UZ, VN, 
60/142,704 7 July 1999 (07.07.1999) US YU, ZA, ZW. 

(71) Applicant: R.P. SC}IERER TECHNOLOGIES, INC. (84) Designated States (regional): European patent (AT, BE, 

[US/US]; 2030 East Flamingo Road, Suite 260, Paradise CH, CY, DE, DK, ES, F!, FR, GB, OR, IE, IT, LU, MC, 

Valley, NV 89119 (US). NL, PT, SE). 

_- (72) Inventors: TANNER, Keith, Edward; 1043 Crestwood 
Court North, Safety Harbor, FL 34695 (US). GETZ, John, 

-_ J.; PMB 136,4801 Linton Blvd., Delray Beach, FL 33445 
(US). BURNETT, Stephen; 2725A Lichen Lane, Clear-
water, FL 33760 (US). YOUNGBLOOD, Elizabeth; 5120 
Rolling Fairway Drive, Vairico, FL 33595 (US). DRAPER, 

a a a a a a a a - a a a a 

Published: 
- With international search report. 

For two-letter codes and other abbreviations, refer to the "Guid-
ance Notes on Codes andAbbreviations" appearing at the begin-
ning of each regular issue of the PCT Gazette. 

N 

- (54) Title: FILM FORMING COMPOSITIONS COMPRISING MODIFIED STARCHES AND IOTA-CARRAGEENAN AND 
' METHODS FOR MANUFACTURING SOFT CAPSULES USING SAME 

0 
(57) Abstract: Disclosed herein are compositions comprising a modified starch and a carrageenan, especially iota-carrageenan, 
where the compositions are suitable for use in manufacturing soft capsules. 



.1 
 

. -income ) 

Woo An no ’4i J) ç.( 

00 DOT W VA, 
---

4tt 

-t 

.’ 

1u 

T took

 

-’ 
- -’ - -:--. - 

_i 

C 

A 4-
*., - -: 

-L-

- - low 

A, 

�-i� x- -ijI r- .-Cj 

--
cAr 

--- .* j ’-J --:---4 � -� -�- -- ----

I - -- - 



e 

C 

WO 01/03677 

We claim: 

PCT/USOO/18420 

1. A dried film composition suitable for soft capsules, the composition consisting 

essentially of from 42-84% by weight gel formers comprising a mixture of 

iota-carrageenan and modified starch; water; a plasticizer; and a buffer. 

2. A composition suitable for forming a soft capsule, the composition comprising 

iota-carrageenan and at least one modified starch selected from the group 

consisting of hydroxypropylated tapioca starch, hydroxypropylated maize 

starch, acid thinned hydroxypropylated corn starch, potato starch, 

pregelatinized modified corn starches, and wherein said starch has a hydration 

temperature below about 90°C and wherein the weight ratio of modified starch 

to iota-carrageenan ranges from 1.5:1 to 4.0:1. 

3. A composition according to claim 1 wherein the plasticizer is glycerin. 

4. A composition according to claim 3 wherein said buffer is a sodium or 

potassium salt. 

5. A composition according to claim 3 further comprising a preservative. 

6. A capsule comprising a shell and a fill material, the shell consisting essentially 

ofafilm according to claim 1. 

7. The capsule according to claim 6 wherein said iota-carrageenan is present in 

an effective elasticizing amount. 

8. The capsule according to claim 6 wherein said modified starch is present in an 

amount effective for a structured film. 
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ASUNTO RadicaciOn 0200647 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuaciôn 430 
Oficio N 7227 Folios 005 - 

Patente de Invenciôn  F-Tj Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional Eli 
Via PCT (fase nacional) Cap.I Cap. II 

No. Sol. Internacional 
Fecha de Presentaciôn Internal. 

701 

07 

368 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el artIculo 45 de 
la Decision 486 de la Comisiôn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados 

1.1. DescripciOn: Folios 57-111 

1.2. Reivindicaciones: Folios 362 - 365 

1.3. Rta Solicitante: Folios 360 
- 361 

1.4. Prioridad: No se tendrÆ en cuenta la prioridad, debido a que la 
solicitud fue presentada por fuera del plazo contemplado en el artIculo 9 de la 
decision 486. 

2. Objeto de la invención 

Titulo de la solicitud: "Composiciones formadoras de partIculas que 
comprenden almidones modificados e Iota-carregeenan y mØtodos para la 
fabricación de cÆpsulas suaves usando las mismas". 
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Segün las reivindicaciones 1-28 se refiere a una composición seca ütil para la 
fabricaciôn de cÆpsulas suaves que comprende 42-84% de formadores de gel 
que comprenden una mezcla de iota-carrageenan y almidOn modificado, junto 
con agua, un plastificante y un büfer. 

El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de composiciones 
alternativas para la fabricaciOn de cÆpsulas. 

Para solucionar este problema tØcnico la solicitud en estudio proporciona las 
composiciones de la presente solicitud que son apropiadas en la fabricación de 
cÆpsulas blandas. 

Clasificaciôn Internacional de Patentes A 61 K 9/48 

3. Determinaciôn del Estado de la TØcnica 

Considerando que la fecha de presentaciôn de la presente solicitud es 04.01.02, se 
buscaron documentos del estado de la tØcnica relacionados, con fecha de 
publicación anterior a esta. 

No Documento TItulo Fecha de 
Publicaciôn 

"Composiciones formadoras de 
pelIcula que comprenden 

Dl W00103677 almidones modificados e Iota- 18.01.01 carrageenan 
y 

mØtodos para 
manufacturar cÆpsulas blandas L_________________ usando las mismas"  

4. AnÆlisis de patentabilidad (artIculo 14 D486) 

4.1. Novedad (artIculo 16 D486) 

- La publicación WO 0103677 revela composiciones formadoras de 
peilcula para la fabricaciôn de cÆpsulas que comprenden: 

42-84% de formador de gel que contiene iota-carrageenan, 
almidon modificado, agua, plastificador y amortiguador. 

- La presente solicitud se relaciona con composiciones que comprenden: 
42-84% de formador de gel que contiene iota-carrageenan, 
almidon modificado, agua, plastificador y amortiguador 

Comparando elemento por elemento, se aprecia que las composiciones 
reveladas en Dl contienen todos los elementos caracteristicos de las 
reivindicaciones 1-28 y pueden afectar la novedad de la presente solicitud. 

S. Conclusion: 

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados as!: 
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N° Documento Reivindicaciones Requisito quo Afecta Afectadas 
- Dl WO 0103677 1-28 Novedad 

En cumplimiento del artIculo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad 
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del tØrmino de sesenta dias 
contados a partir de la fecha de notificaciOn de la presente comunicaciOn. En caso 
de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, se denegarÆ la patente. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capItulo 5 del titulo primero de la Circular Unica NO 10 de 2001. 

Alix Carmenza 9’pedes de Vergel 
Jefe de DivisiOp(de Nuevas Creaciones 

El anterior requerimiento fue notificado por fijaciOn en lista, de fecha 

CONCEPTO TECNICO No. 
2060 

0 3 JUL 2009 

EXAMINADOR TECNICO 
COdigo No.202024 

J 



Industria y Comercio 
SUPERINTENDENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

RESOLUCION 1-53-26 2 

Por la cual se niega una patente de invenciôn 

Rad. NO 02-647 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA V COMERCIO 
en ejercicio de sus facultades legates, en especial de las cjtie se confirieron en el articulo 

3, numeral 30 del decreto 3523 de 2009, y 

CONSIDERANDO: 

PRIMERO: Que mediante escrito radicado en esta Supenntendencia el 04 de enero del 
2002, bajo el nCimero 02000647 se presentô la  solicitud de patente para la invenciôn 
denomiriada: UCOMPOSICIONES FORMADORAS DE PARTICULA QUE COMPRENDEN 
ALMIDONES MODIFICADOS E IOTA-CARRAGGEENAN V METODOS PARA LA 
FABRICACION DE CAPSULAS SUAVES USANDO LAS MISMASU, contenida en el 
expediente de la referenda. 

SEGUNDO: Que efectuado el examen de forma en cuanto a los requisitos que debe Ilenar la 
solicitud y cumplidas las exigencias legates, se ordenô publicar el extracto sin que se 
hubieran presentado oposiciones por parte de terceros. 

TERCERO: Que el articulo 45 de la Decision 486 de la ComisiOn de la Comurildad Andina 
establece que: "Si la oficina nacional competente enpqqtiara qua la invenc!ón no as 
patentable o qua no cumple con alguno de los requisitos estªblecidos en esta Decision para 
la concesiOn de la patente, 10 notificarÆ a! solicitante. Este dØberÆ responder a ía notiflcaciOn 
dentro del plaza de sesenta dias contados a partir de la fecha de Ia notificaciOn. Este plazo 
podrÆ ser prorrogado par una so!a vez por un periodo de treinta dias adicionales. (.. ) Si al 
solicitante no respondiera a la notificaciOn dentro del plaza seæalado, a si a pesar de la 
respuesta subsistieran los impedimentos pare Ia concesiOn, ía ofIcina nacional competente 
denegara ía patented. 

CUARTO: Que realizado el examen de fondo, se requirlo at soticitante en los tØrminos del 
articulo 45 de la DecisiOn 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, para que presentara 
respuesta a las observaciones de carÆcter tØcnico visibles a folios 366 a 370 del cuademo 
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisftos 
establecidos por esta DecisiOn para la, concesiOn de la patente. Frente a dicho requerimiento 
no hubo pronunciamiento alguno por parte del mismo, por to cual es procedente negar el 
pnvilegio de patente solicitado con fundamento en lo dispuesto en el articulo 45 de la 
DecisiOn 486. 

Sede Centro: Camera 13 No. 27-00 Pisos 2,5, 7y 10 
� � Soda CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmulador: 5570000 

Fax 5870284. Linea 018000-910165 
Web:. www.sic.aov.co e-mail: info(8sI.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 
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Rad. NO 02-647 

Inclustria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E NC IA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

RESOLUCION 326 

Por la cual se niega una patente. de invención 

RESUELVE: 

ARTICULO PRIMERO: Negar el privilegio de patente de invenciôn para la solicitud 
correspondiente a ’tCOMPOSICIONES FORMADORAS DE PARTICULA QUE 
COMPRENDEN ALMIDONES MODIFICADOS E IOTA-CARRAGGEENAN V METODOS 
PARA LA FABRICACION DE CAPSULAS SUAVES USANDO LAS MISMAS". 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente el contenido de la presente resoluciOn 
al doctor German Castillo Grau, en su calidad de apoderado de R.P. Scherer Technologies, 
Inc., o a quien haga sus veces, entregÆndole copia de Ia misma, advirtlØndole que contra ella 
procede el recurso de reposiciôn interpuesto ante el Superintendente de Industria y 
Comercio, al momento de la notificaciôn  o dentro de los 5 Was hÆbiles siguientes a ella. 

NOTIFIQUESE Y CUMPL.ASE 
Dada en Bogota, D.C-,,a los. 23 OCT. 200 

EL SUPER1NTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO, 

Doctor 
GERMAN CASTILLO GRAU 
Carrera 13 NO 37-43, Piso 12. 
19otÆ D.C. 

202021 

GUSTAVO VALBU QUIi1ONES 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Psos 2.5.7 y  1 
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000 

Fax 5870284. Linea 018000-910165 
Web: www.sia.pov.co c-mail: infosic.p0v.cO 

Bogota D.C. - Colombia 





Consulta de Notificación PÆgina 1 de 1 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
DETALLE DE NOTIFICACION DE PROVIDENCIA 

U:J OMCONT1NUA* ______ 
JA QOUUL.TA 

RESOLUCION 53262 de fecha 23/10/2009 

Establece Notificar a: CASTILLO GRAU GERMAN 
Con notificaciôn directamente a: CASTILLO GRALJ GERMAN 
Vinculaciôn del Notificado al Asunto: OPOSITOR 
Presentó Recurso: SI en Fecha 14/12/2009 
Notificaciôn: POR LISTADO Listado No.: 191, Consecutivo No. 24938 del Mo 2009 � NOTIFICAR 
Fechas del Edicto (dd/mm/aaaa) : FIJADO el: 04/11/2009 y DESFIJADO el 18/11/2009 
Fecha de Notificaciôn: 18/11/2009 (dd/mm/aaaa) 
Forma de Comunicar la Notificaciôn: LOCAL 
Fecha V/miento Notificación Personal: 03/11/2009 (dd/mm/aaaa) 
Fecha de Ejecutoa Individual: 25/11/2009 (dd/mm/aaaa) 
Despacho Comisorlo: 
Renuncia a TØrmino: 
Estado General de la providencla � RESOLUCION 53262 de fecha 23110/2009 ’(en fecha:2010-01-18 14:01:02.000) 
Fecha de Notificaciôn 18/11/2009 (dd/mm/aaaa) con base a datos del sistema 
Fecha de Ejecutoa 25/11/2009 (dd/mm/aaaa) Dispuesta por el Sistema con base en datos relaclonados 
Correspondencia Remitida a la(s) siguiente(s) direccion(es) 
CARRERA 13 NO.3743 PISO 12 de la ciudad de BOGOTA D.C., Procesada en fecha 23/10/2009 

Estado de Correspondencia: ENVIADO, de fecha 2009-10-26 10:28:38 
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