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ESCOBAR - URIBE . Mecia, et apg,
A B O G A D o0y, Folles

Carmers T1A No. 9476 OF. 35 - P.O. Bax 94548, Rogom, ﬂﬂ" 2 mm
“Teka: (371) 6162151 - 162061 - pmtmy et .&' RERESTY

Fax (571) 6161889

2522/P

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

Ref: Expediente No. 03.012.650
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 fen respuesta al oficio No, 07253potificado por fijacién en lista el
dia 5 de septiembre de 2003, me permito manifestar lo siguiente:

Anexo al presente memoral copia del examen preliminar internacional
efectuado por la Autoridad Internacional de Examen Preliminar (IPEA)
acompafiado de su traduccién al idioma espafiol.

Espero con esto haber dado cabal cumplimiento a lo solicitado por ese despacho
y de conformidad con lo indicado en los articulos 3° inciso 3, 35 inciso 2 y 59
inciso 2 del CCA, al analizar este memorial, atentamente solicito se traten todas
las cuestiones planteadas con motivo del mismo.

Sefior Superintendente,

C.C.39.779.452 de Usaquén
'T.P. 68228



PATENT COOPERATION TREATY

From the /
INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINING AUTHORITY
To:
PCT
GROS, Florsnt
mg:s;nﬁﬂw Prope NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
Patent & Trademark Departm rP W rfM D_;pt ‘7 THE INTERNATIONAL PRELIMINARY
CH-4002 Basel o B(A::::TAﬂON REPORT
SUISSE Rule 71.1)
25 Okt, 2002
of maling
!WLAPPL MID | FiL ]Psm'-l 24.10.2002
Appicant's or agent's fle reference -
4-31588A/USN IMPORTANT NOTIRCATION
inemational application No. intemational fitng date (daymonthimar) Priority date (dayinontivyesr)
PCT/EPO1/10448 10/06/2001 11/08/2000
Applicant .
NOVARTIS AQ et al.

1.

The applicant Is hereby notified that thie Intermational Preliminary Examining Authority transmits herewith the
intemational preliminary examination report and Its annexes, if any, established on the Intemational application.

A copy of the report and its annexes, if any, Is being transmitted to the Intemational Bureau for communication
to all the elected Offices.

Where required by any of the elected Offices, the Intemational Bureau will prepare an English transiation of the
report {but not of any annexes) and will transmit such translation to those Offices.

The applicant must enter the national phase before each slected Office by performing certain acts (filing
transiations and paying national fees) within 30 months from the priority date (or later in some Offices) (Article
30(1)) (see also the reminder sent by the International Bureau with Form PCT/18/301).

Where a transiation of the intemational application must be fumished to an elacted Office, that transiation musat
contaln a translation of any anneaxss to the Intemational preliminary examination report. It Is the applicant's
responsibliity to prepare and fumish such translation directly to each elected Office concemed.

For further detalis on the applicable time limits and requirements of the elected Offices, see Volume Il of the
PCT Applicant’s Guide.

For the purposae of deciding whether the claimed invention ls patentable or not, the elected Offices may apply
criteria additional to or different from the criterla on which the International praliminary examination report is
based (see Articles 27(5), 33(5)). Additional criteria may Include e.g. exemptions from patentabliiity and the
requirements of enabling discliosure and of clarity and support of claims.

Nams and malling atdress of the IPEA/

———— Eurcpean Patent Offics - Gitachiner 8tr. 103 Geler, A
D-10068 Berlin
Tal. +48 30 26901 -0
Faxc +40 30 25901 - 840 Tel.+48 30 25601-708

Form PCTAPEA/418 (July 1962)
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PCT 129

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT

(PCT Article 36 and Rule 70)
RorRcara o agent e alerence See Notification of Transmitial of intemational
4-315B8A/USN . FOR FURTHER ACTION  preiminary Examination Report (Form PCTAPEAM16)
inlsmational appication No. Intemational fiing date (cityinontivyear) Priorty date (dayinontvyear)
PCT/EPO1/10448 10/08/2001 11/06/2000
infemational Patent Ciassification (IPC} or nafional clessificetion and IPC
AB1PS5/00
Applcant
NOVARTIS AG et al.

1. This intemational preliminary examination report has been prepared by this Intemational Preliminary Examining Authority
and Is transmitted 1o the applicant according to Article 38.

2. This REPORT consists of a total of 6 sheets, including this cover sheet.

®  This report Is aleo accompanisd by ANNEXES, Ls, shesis of the deecription, clalme and/or drawings which have
been amended and are the bas!s for thia report and/or sheets contalning rectifications made before this Authority
(see Rule 70.18 and Section 807 of the Administrative Instructiona under the PCT).

These annexes consist of a total of 8 sheets,

3. This report contains indications reiating to the following iteme: -

| B Baslsof the report
i O Priority
it & Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and indusirial applicabiiity
Iv O Lackof unity of invention
V & Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelly, inventive step or industrial appiicabliity;
citations and explanationa suporting such staternent
vi 0O Certain documents clited
Vil O Certaln defacts In the Intemational appiication
vii O Coertain observations on the International application
Dwte of submission of the demand Dede of complation of this report
05/04/2002 24.10,2002
Name and maling address of the Intemational Authorized officer
mmm
Eurapaan Patent Office - GRechiner Str. 103
D-10058 Beriin Boyss, E
Tel, +49 30 250801 -0
Fax: +48 30 25801 - 840 Talophone No. +49 30 25901 344

Form PCTAPEA408 (cover sheel) (January 1994)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY I B O
EXAMINATION REPORT International application No. PCT/EP01/10448

L. Basle of the report

1. With regard to the elements of the international application {(Replacement sheels which have been fumished to
the recelving Office in response to an invitation under Articie 14 are referred to In this report as “originally fisd”
and are not annexed (o this report since they do not contain amendments (Rules 70.16 and 70.17)):

Description, pages:

1-24 as originally filed

Claims, No.:

1-14 as originally filed

Drawings, sheets:

1/8-8/8 as recalved on 05/04/2002 wihh letter of 05/04/2002

2. Whh regard to the language, all the elements marked above were avafiable or fumnished to this Authorlty in the
language In which the international application wag filed, unless otherwise indicated under this item.

These elements were avallable or fumnished to this Authority in the following language: english , which fs:

& the language of a translation tumished for the purposes of the intemnational ssarch (under Rule 23.1(b)).
B the language of publication of the Intemational application (under Rule 48.3(b)).

B the language of a translation fumnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule
552 and/or 55.3).

3. With regard to any nucleotids arxl/or amino acld sequence disclosed In the Intemational application, the
international preliminary examination was carmied out on the basis of the sequence listing:

contained In the intemational application In written form.

filed together with the intemational application In computer readable form.
fumished subsaquently to this Authority in written form.

fumnished subsequently to this Authority in computer readable form.

The statement that the subsequently fumished written saquence listing does not go beyond the disclosure in
the Intemational application as flled has been fumighed.

The statement that the information recorded In computer readable form Is identical to the written sequence
listing has been fumished.

O OoOoooano

4. The amendments have resulted in the cancellation of:

O the description, pages:
O the claims, Nos.:

Form PCTAPEA/MOS (Boxes |-Vill, Sheet 1) (July 1998)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY [3 1-
EXAMINATION REPORT International application No. PCT/EP01/10448
K the drawings, sheets: 1/8-8/8

5. O This repont has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been
considered to go beyond the disclosure as flled (Rule 70.2{(c)):

{Amrr;plaoementafmtmmmngsunhmmmmuﬂbo referred io under Rem 1 and annexed to this
report.

8. Additional cbservations, if necessary:

lil. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and Iindustrial applicabliity

1. The questions whether the claimed Invention appears to be novel, to Involve an inventive stsp (to be non-
obvigus), or to be industrially applicable have not been axamined In respect of:

O the entire intemational application.

B claims Nos. 13 in respact of industrial applicabifty.

because:

O the sakl intemational application, or the sald claima Nos. relate 1o the following subject matter which does
not require an Intemational preliminary examination (specify):

& the description, claims or drawings (indicate particuiar slemenis below) or sakd claims Nos. 1-12 are so
unciear that no meaningful opinion could be formed (speci}):
see separate sheet

O the claims, or saki claims Nos. are so Inadequately supported by the description that no meaningful opinion
could be formed.

O no Imtemational ssarch report has been established for the sald claims Nos. .

2. A meaninghintemational preliminary examination cannot be carrled out due to the fallure of the nucleotide
and/or amh. 1cld sequence listing to comply with the standard provided for In Annex C of the Adminlstrative
Instructions: '

[0 the written form has not been fumished or doss not comply with the standard.
0 the computer readable form has not been fumished or does not comply with the standard,

V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, Inventive step or industrisl applicabliity;
citations and explanations supporting such statement

1. Statement
Novelty (N) Yes: Claims

Form PCTAPEAMOD (Beoas 1-VIll, Sheet 2) (Ady 1988)



. L
INTERNATIONAL PRELIMINARY ' l 32

EXAMINATION REPORT intemational application No. PCT/EP01/10448

No: Claims 1-12,14

inventive step (IS) Yes: Claima
No: Claims 1-12,14

Industrial applicabilty (1A)  Yes: Claims 1-12,14
. . No: Claims 13

2. Citations and explaneations
860 saparate sheet

Form PCTAPEA/408 (Boxes 1-VIII, Shest 3) (July 1908)
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INTERNATIONAL PRELIMINARY Intemational application No. PCT/EP01/1 ‘Ld%g
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

Claim 13 relates to subject-matter considered by this Authority to be covered by the
provisions of Rule 67.1(lv) PCT. Consequently, no opinion will be formulated with
respect to the industrial applicability of the subject-matter of these claims (Article

34(4)(a)(D) PCT).

Be item V
Reasoned statement under Rule 66.2(a)(ii} with regard to novelty, inventive step or

industrial applicability; citations and explanations supporting such statemant
Reference is made to the following document:
D1: WO-A-9911605

1.1.The present application discloses an Immediate release pharmaceutical
composition contalning 5-methyl-2-(2'-chloro-6'-flucroanilino)phenylacetic acid.

D1 discloses (claims 1 and 8; page 20, last paragraph; page 25, table1, example 6) a
pharmaceutical composition contalning as nonsteroidal antiinflammatory agent the
same compound as claimed in the present application. Although not explicitly disclosed
in D1, it is considered that an immediate release form of the active ingredient is
implicitly disclosed. Therefore the subject-matter of present application does not meet
the requirements of Article 33(2) and 33(3) PCT.

1.2. Claim 14 discloses a medicament package comprising a composition according to
claims 1-13 and a printed instruction for the use. It is well known In the state of the art
to include use Instructions In a package for pharmaceutical compositions. Therefore
claim 14 does not meet the requirements of Article 33(2) and 33(3) PCT.

2. Claims 1-12 and 14 fulfill the requirements of Article 33(4) PCT.

Form PCT/Sepamie Sheet/400 (Bhaat 1) (EPO-Aprl 1807)
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INTERNAT]I NAL PRELIMINARY Intemational application No. PCT/EP01/10448
EXAMINATI N REPORT - SEPARATE SHEET

3. Clarity
The term "cyclooxygenase-2 dependent disorder” In claim 13 Is considered to be

unclear (Article 6 PCT) because the therapeutic application is functionally defined by a
mechanism of action which does not allow any practical application In the form of a
defined, real treatment of a pathological condition or diseass. The objection should be
overcome by either introducing in the claim a list of pathological conditions cited in the
application, or by showing that means are avallable which would allow the skilled
person to recognise which additional condition would fall within the functional definition.

Form PCT/Sspuie Shest/409 (Sheet 2) (EPO-Api 1897)
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TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES

PCT 1472
INFORME EXAMEN PRELIMINAR INTERNACIONAL (
(PCT articul 36 y regia 70) :

Referencia del solicitante o agente
Ver notificacion de la transmigion del examen
4-3158BA/JUSN PARA PROSEGUIR preliminar Intemaclonal (formato PCT/IPEA/416)
No. Solicitud Internacional Fecha de presentacién intsmacional | Fecha de prioridad (dia/mes/afio)
PCT/EP01/10448 (dia/mes/afio)
_ 10/08/2001 _ 11/08/2000
Clasificacion Intemaclonal de Patentes (IPC) o clasificacion nacional e IPC
AB1P5/00
Solicttanta
NOVARTIS AG et al.

1. Este examen preliminar Intemaclonal ha sido preparado por esta Autoridad encargada del Examen Preliminar
internacional y es transmitida al solicitante de acuerdo con el articulo 36.

2. Este INFORME consiste de un total de 8 péginas, Incluyendo esta hoja.
X__ Este informe tamblén estd acompafado por ANEXOS, esto es hojas de la descripcion, relvindicaciones
y/o dibujes, los cuales han sido modificados y son la base para este Informe y/o hojas que
contienen rectificaciones presentadas ante-esta Autorided (ver Regla 70.16 y Secclon 807 de las
Instrucciones Administrativas bajo el PCT).

Estos anexos consisten en un total de _8 _ holas.

3. Este informe contlene indicaciones que se relaclonan con los siguientes puntos:

Base del Informe

Prioridad

El no-establecimiento de opinidn en relacin con la novedad, nivel inventivo y

aplicacién industrial

Iv. Falta de unidad de invencién

V. Declaracion motivada bajo el Art. 35(2) con relacion a la novedad, nivel inventivo o aplicacion
industrial; citaclones y explicaciones que soportan dicha declaraclén

Vi, Ciertos documentos citados

pe | e

b |

VL. __ Clertos defactos en la solicitud internacional
Vill. ___ Ciertas observaciones en la sollcitud intemacional
Fecha de presentacidn de la demanda Fecha en qua sa completd este informe
05/04/2002 24.10.2002
Nombre y direccién de la autoridad encargada del Oficlal autorizado
examen prellminar intemacional:
Oficina de Patentes Europea BEYSS, E
D-10958 Berlin
Tel. +49 80 2389-0 Tx: 523656 epmu d
Fax: +48 89 2389 — 4465 Teléfono: +49 30 25801 344

Formato PCT/IPEA/409 (hoja de cublerta) (enero 1984)
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INFORME DEL EXAMEN }AA-

PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud internacional No. PCT/EP01/10448

. BASE DEL INFORME

1. En relacién con los elementos de la solicitud internacional (las hojas de reemplazo que han sido
suministradas a la oficina receptora como respuesta a la invitacién bajo el articulo 14 serdn referidas

como "presentadas originalmente” y no estin anexas a este informe debido a que no contlenen
modificaciones (Regla 70.16 y 70.17)):

CAPITULO DESCRIPTIVO, PAGINAS:

1-24 Como fueron presentadas originaimente

REIVINDICACIONES, No.:

1-14 Como fueron presentadas originaiments

DIBUJOS, HOJAS:

1/8 -8/8 Como fueron reclbidas originalmente el 05/04/2002 con |a carta del 05/04/2002

2. En relacidn con el ldloma, todos los elementos marcados anteriormente fueron suministrados a esta
Autoridad en el idloma en que la solicitud internacional fue presentada, a menos que $s indique lo
contrario bajo este punto.

Estos elementos fueron suministrados o estaban disponibles para esta autoridad en el siguiente idioma, el
cual es:

_x__ El idioma de la traduccién aportada a efectos de la bisqueda internaclonal (bajo la Regla 23.1(b))

X Elidioma de publicacién de la solicitud Internacional (bajo la Regla 48.3(b))

_X Elldioma de la traduccién suministrada para efecto del examen preliminar intemacional (bajo la Regla

55.2 y/o 55.3)

3. Respecto a cuaiquier secuencia nucledtido y/o aminodcido revelado en la solicitud intemacional, el
aexamen preliminar intemacional fue llevado a cabo con base en |a lista de secuencias:

____Contenidas en la sollcitud internacional de forma escrita

____Presantadas junto con ia solicitud Internacianal en forma legible por computador

__ Aportada posteriormente a esta Autoridad en forma escrita

—— Suministrada posteriormente a esta Autoridad en forma legible por computador

La declaracléon de que la lista da secuencias aportada posteriormente en forma escrita no va mas alla
que lo revelado en la solicitud intemacional como fue presentada.

La declaraciéon de que la informacidn inscrita en forma legible por computador es Idéntica a la lista de
secuenclas en forma escrita aportada.
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INFORME DEL EXAMEN N \ 5
PRELIMINAR INTERNACIONAL . Solicitud intemnacional No. PCT/EP01/10448

4. Las modificaciones han resultado en la cancelacion de:

____ El capitulo descriptivo paginas:

— Las relvindicaciones Nos.:

_X_ Los dibujos hojas: 1/8 - 8/8

§. ___ Este infome ha sido establecido como sl {algunas de) las modificaciones no hubieran sido

efectuadas debido a que se ha considerado que van mas alld de lo reivindicado mediante Ia
solicftud intemacional,

(A cualquier hoja de reemplazo que contenga dichas modificaciones debe hacerse referencia bajo
el punto 1 y ser anexada a este informa)

8. Observaciones adiclonales, si necesarias:
Ver hoja anaxa

ill. El no-sstablecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel Inventivo y aplicacién industrial

1. La pregunta de sl la presents invencién relvindicada aparenta ser novedosa, si tiene altura inventiva, o es
aplicable industriaimente no ha sido examinada en relacién a:

toda la solicttud Internacional

_X_ reivindicaciones Nos. 13 con relacién a la apficacion Industrial.

Porque:

dicha solicitud internacional, o dichas relvindicaciones Nos. se relacionan ala suien'ie materia, la cual

no requiere ser objeto del examen preliminar intemacional (espacificar):

_x_la memoria descriptiva, las relvindicaciones, o los dibujos (indicar abajo los elementos especificos) o las
relvindicaclones Nos. 1-12 son tan confusas que ninguna opinién sustanclal pudo ser estmblecida
{especificar): ver hoja anexa

__ las reivindicaclones, o dichas reivindicaciones Nos. no estin soportadas adecuadamente por la
memoria descriptiva, lo cual no permite que una opinlén significativa sea formada.

las relvindicaciones No&. no han sido objeto de basqueda intemacional.

2. Un examen preliminar internacional significativo no pudo llevarse a cabo debido a que ia lista de
secuencias nucledtido y/o aminodcido no cumple con log egtindares provistos por el Anexo C da las
Instrucclones Admini :

___|a forma escrita no ha sido suminisirada o no cumple con los estindares.

___la forma legible por computador no ha sido suministrada o no cumple con los estdndares.
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INFORME DEL EXAMEN
PRELIMINAR INTERNACIONAL Solicitud internacional No. PCT/EP01/10448

V. Declamcién motivada, bajo el Art. 35(2) con relacién a la novedad, nivel Inventivo o aplicacién
Induetrial; citaciones y explicaciones que sustentan dicha declaracién

Declaracidn
Novedad SI: Reivindicaclones
NO: Reivindicaclones 1-12, 14
Nivel inventivo Si: Reivindicaclones
NO: Raeivindicaciones 1-12, 14
Aplicaclén Industrial SI: Reivindicaciones 1-12, 14

NQ: Reivindicaciones 13

2. CITACIONES Y EXPLICACIONES

Referencia Punto il
El no-establecimiento de opinién en relacién con la novedad, nivel Inventive y aplicacién Industrial

La reivindicacién 13 se relaciona con una materia que esta Autoridad considera que estd cubierta por ias
provisiones de la Regla 67.1(iv) PCT. Como consecuencia, no se formulard opinidn con relacidn a la
aplicaclén industrial de la materia de estas reivindicacionas (Art. 34(4){a)(l) PCT).

Referencia Punto V
Declaracién motivada bajo la Regla 88.2 (a) ({l) con relacidn a la novedad, nivel inventivo o aplicaclén
Industrial; cltaclones y explicaclones que sustentan dicha declaraclén

Se hace referencia a los sigulentes documentos:
D1: WO-A-8811605

1.1 La presente solicltud revela la liberacién inmediata de una composicién farmacéutica que comprende
dcido 5-metil-2-(2"-cloro-8’-flucroanillino)fenilacético.
D1 revela (relvindicaciones 1 y 8; pagina 20, Gtimo parrafo; pagina 25, tabla 1, ejemplo 8) una
composicion farmacéutica que contiene como agente antifiamatorio no esteroidal el mismo compuesto
que se relvindica en la presents invencidon. A pesar de que no se revele explicitamente en D1, se
considera que la forma de liberacién inmediata del ingrediente activo se revela implicitaments. Por lo
tanto, la materia de la presente solicitud no cumple con los requerimientos del Art. 33(2) y 33(3) PCT.

1.2 La reivindicacidn 14 revela un paquete de medicamento que comprande una composicion de acuerdo con
las reivindicaclones 1-13 y unas instrucciones de uso impresas. Es bien conocido en el estado de la
técnica que se Incluya Instrucciones de uso en un paquete para composiciones farmacéuticas. Por lo
tanto, |la relvindicacién 14 no cumple con los requerimientos del Art. 33(2) y 33(3) PCT.

2. Las relvindicaciones 1-12 y 14 cumplen con los requerimientos de! Art. 33(4) PCT.
3. Claridad

Se considera que el término “desorden © condicion dependiente de. la ciclo-oxigenasa-2" en la
relvindicacién 13 no es claro (Art. 6 PCT) debido a que la aplicacién terapéutica estd definida
funcionalmente por un mecanismo de accldn que no permite una aplicacidn practica en la forma de un
tratamiento real, definido, de una enfermedad o condicion patoldgica. La objecién seria superada por
medio de la introduccién en la reivindicacion de una lista de condiclones patoldgicas citedas en la
solicttud, o mostrando que los medios estan disponibles, lo cual le permitiria a una persona versada en la
materia técnica reconocer cusles condiciones adicionales estarfan comprendidas en la definicidn
funcional.
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REFERENCIA: Radicacidon N°® 03-012650
Solicitud intemacional PCT/EP01/10448
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Tramite 011
Evento 379
Actuacion 416
Oficio N*® 1069
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Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, retine los requisitos de forma establecidos en
los articulos 26 y 27 de la Decision 486, de la Comision de la Comunidad Andina, y
en las demas disposiciones vigentes sobre la materia, se envia el extracto de la
solicitud a la oficina de comunicaciones para efecto de su publicacién en la Gaceta
de Propiedad Industrial, conforme lo establece el articulo 40 de la Decision 486.
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Dado en Bogota D C,

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Jefe Divisién dé Nuevas Creaciones.
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