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Asunto : Solicitud de patente para: VACUNA MULTIVALENTE

CONJUGADA DE POLISACARIDO MENIGOCOCICO-PROTEINA
Solicitante : AVENTIS PASTEUR, INC.
Clase : A61K 047/048

Fecha solicitud: Agosto 01 de 2003

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la
sociedad solicitante de la patente de la referencia, de acuerdo con la
sustitucidén del poder a mi otorgada por el doctor Emilio Ferrero, me
refiero al oficio No. 7125 notificado por fijacién en lista del 26 de
junio de 2009.

2. Mediante memorial radicado el dia 22 de septiembre de 2009, solicité

plazo de treinta (30) dias para atender el oficio No. 7125.

3. Mediante oficio No. 7125 se puso en conocimiento del solicitante el
informe que contiene las observaciones hechas por su Despacho sobre la
presente solicitud de patente. Atiendo a las observaciones de la manera

siguiente:

3.1 De la solicitud de patente

3.1.1 Reivindicaciones

Sefiala el Examinador que la reivindicacién 1 y sus dependientes

carecen de sustento en la descripcidén por cuanto se refieren una
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composicidén tetravalente de conjugados bi, tri o n-valentes de

polisacAdrido-proteina.

3.2 Analisis de patentabilidad

3.2.1 Nivel inventivo

Para la evaluacidén de este requisito el Examinador ha citado
cinco documentos considerando que éstos afectan el nivel inventivo de
la presente solicitud. De acuerdo con los argumentos expuestos, el
Examinador considera que para una persona medianamente versada en la
materia es obvio obtener las composiciones inmunolégicas reivindicadas
combinando lo conocido en el estado de la técnica, por ejemplo D4 y D3
o D3 y DLl o cualquiera de los documentos citados.

4. Con el fin de subsanar las objeciones expuestas, se desean presentar

las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

4.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decisién 486 de la Comisiédn
de la Comunidad Andina, donde se establece que la modificacidén de una
solicitud es posible en cualquier momento del trdmite mientras no
implique una ampliacién de la solicitud inicial, me permito presentar
un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 7 reivindicaciones. Las

modificaciones realizadas son las siguientes:

- Siguiendo 1las observaciones del Examinador, se ha
modificado la reivindicacidén principal para indicar con
mayor claridad el objeto de la solicitud. De esta forma se
indica que la composicién inmunoldgica comprende una
combinacién de cuatro conjugados de polisacarido obtenidos
de manera diferente y separada y se especifican 1los
mismos.

- Las reivindicaciones dependientes restantes, se encuentran

dirigidas a especificar componentes de la composicién.

De acuerdo con lo anterior, la composicién como estd definida es
clara y se encuentra debidamente soportada en la descripcién, por lo
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que' consideramos que las objeciones a este respecto se deben tener por

superadas. Solicitamos atentamente tener en cuenta este nuevo pliego
reivindicatoric que cumple con las disposiciones de la Decisién 486.

3.2 Argumentos a favor del nivel inventivo de la solicitud

El articulo 18 de la Decisidn 486 seflala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerara que una invencién tiene nivel inventivo, si para una
persona del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa
invencién no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del
estado de la técnica” [subrayado fuera del texto]

Con el fin de evitar la subjetividad en el anadlisis de 1la
obviedad de la invencidén frente a las enserfianzas del estado del arte,
fue necesario que la Doctrina internacional desarrollara el método
problema-solucién que delimita claramente el papel del examinador y le
da certeza a los solicitantes de patentes sobre la forma cdémo se
estudiara, la patentabilidad de sus invenciones.

A este respecto, se considera entonces gque un documento © una
combinacién de éstos sb6lo deben ser considerados validos para la
afectacién de este requisito, cuando una persona medianamente versada
en la materia encuentra enseflanzas o sugerencias claras sobre la manera
como se resuelve el problema técnico, es decir, sobre la invencién tal

como se encuentra reivindicada.

Para los anteriores efectos, el método problema solucidén ensefia
que el primer paso en el estudio del nivel inventivo de una invencién
es determinar cudl es el estado del arte mds préximo a la invencidn
frente al cual ésta Ultima debe ser comparada.

Dicho estado del arte mas proéximo es, de acuerdo con el Manual
Andino de Patentes, aquel que resuelve el mismo problema técnico que
pretende resolver la invencién bajo estudio. Lo anterior, por cuanto
esta seria la informacién a la cual normalmente accederia quien

pretende resolver dicho problema técnico.

La aplicacién de 'este método para el estudio del nivel inventivo
de las solicitudes a su cargo por parte de las oficinas de patentes de
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los' paises miembros de la Comunidad Andina resulta obligatoria teniendo /
en cuenta la jurisprudencia del Tribunal de JuSt£:§§Nde la Comunidad

Andina. &

Adicionalmente es importante poner de presente que el estudio de
nivel inventivo 1llevado a cabo por el Examinador no puede ser un
andlisis en retrospectiva, toda vez gque su tarea debe estar encaminada

a ponerse en el lugar del inventor en el momento en el que él busca la

solucibén al problema técnico y sin utilizar la solucibén reivindicada
como punto de partida de dicho andlisis.

En resumen, una anterioridad afectaria el nivel inventivo de una
solicitud si una persona medianamente versada en la materia, en el
momento de buscar la solucidén al problema técnico, encontrase en dicha
anterioridad un problema técnico comparable y asimismo, encontrara
ensefianzas o sugerencias que le llevasen de manera obvia a la solucién

reivindicada.
Ahora bien, con respecto al presente caso, deseamos poner de
presente los siguientes argumentos respecto a cada uno de los

documentos citados por el Examinador:

D1 Granoff et al., 1997

Esta referencia no ensefia o sugiere métodos para preparar o
emplear conjugados tetravalentes de proteina-polisacdrido capsulares de

N. meningitidis a partir de los nueve serogrupos conocidos de N.
meningitidis: A, B, C, D, X, Y, Z, W-135 y E2-9 y mucho menos de los
serogrupos particulares A, C, Y vy W-135, comprendidos en las
composiciones inmunolégicas de la presente solicitud. Esta referencia
no posee ninguna referencia respecto a los conjugados posibles Y o W-
135 en la descripcién, sugiriendo solamente los serogrupos A/C y A/C/C

como posibles vacunas de conjugados. —

D2 Campagne et al., 2000

Este documento no revela nada en cuanto a composiciones que
comprendan polisacdridos de serogrupos de N. meningitidis, solamente
mencionan de manera especifica los serogrupos A y C. La referencia se

limita a conjugados bivalentes de oligisacéridd—proteina de los
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serogrupes A y C meningocbécico. No existe ninguna motivacién,
sugerencia o enseflanza en este documento que indique que existen

conjugados de serogrupos adicionales posibles o si quiera deseables.

D3 WO 98/45312 Stephens et al., 1998

Esta referencia "se encuentra dirigida de manera general a
describir manipulaciones genéticas de N. meningitidis 'y mas
especificamente, a secuencias de nucledétido que tienen por objeto
describir, entre otros objetos, la regién intergénica que separa la
ctrA de la biosintesis operon (synA-D, E, F, G) del serogrupc A de N.
meningitidis (Ver pagina 3, 1lineas 7 a 9); cepas genéticamente
manipuladas de N. meningitidis de un serogrupo en particular, por
ejemplo el serogrupo A, el cual expresa poliéacéridos capsulares de un
serogrupo diferente de N. meningitidis (Ver pégina 4, lineas 1 a 3);
cepas de serogrupos mutantes de N. meningitidis que expresan
polisaciridos capsulares no-isogénicos (ver pagina 4, lineas 10 a 13);
genes y vectores de polisacdridos capsulares de serogrupos especificos
(Ver pagina 4, lineas 20 a 27) y varias aplicaciones de diagnéstico
asociadas (Ver pagina 5, lineas 13 a 30). La referencia sin embargo es
notablemente silenciosa con respecto composiciones que comprenden
conjugados de polisacdrido-proteina capsulares (conjugados) obtenidos
de manera separada y diferente tal como se describe en la presente
solicitud. La referencia no describe ningin método de conjugacidén de
proteina-polisacidrido y tampoco describe combinaciones particulares de
conjugado (s) de polisacadrido-proteina. E1 pliego modificado que se
presenta en esta oportunidad, ha sido modificado con el objeto de
indicar con mayor claridad estas diferencias, que no han sido tenidas

en cuenta por el Examinador.

D4 Kiythy, 1995

Esta referencia describe un estudio realizado en 62 nifios y 31
bebés en donde éstos fueron vacunados con una vacuna tetravalente
neumocdcica conjugada PncOMPC gque consiste de un polisacérido capsular
de neumocbécica de tipo 6B, 14, 19F y 23F conjugados en el complejo de
proteina de membrana de Neisseria meningitidis. En dicho documento no

se mencionan los polisacdridos meningocécicos en absoluto. Las
respuestas IgG a los cuatro tipos de polisacédrido de neumocbdcica fueron

medidos por EIA. En nifios, los tipos 14 y 19F indujeron una respuesta
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REIVINDICACIONES

| 1. Una composicién inmunolégica que comprende una combinacién de cuatro
conjugados de polisacarido-proteina capsular distintos y preparados de manera separada,
en donde el primer conjugado comprende el polisacdrido capsular purificado de N.
meningitidis del serogrupo W-135 conjugado con una proteina portadora, el segundo
conjugado comprende el polisacarido capsular purificado de N. meningitidis del serogrupo
Y conjugado con una proteina portadora, el tercer conjugado comprende el polisacérido
capsular purificado de N. meningitidis del serogrupo A conjugado con una proteina
portadora y el cuarto conjugado comprende el polisacarido capsular purificado de N.
meningitidis del serogrupo C conjugado con una proteina portadora.

2. La composicién inmunolégica de la reivindicacion 1, que comprende
adicionalmente un adyuvante.

3. La composicién inmunolégica de la reivindicacién 2, en donde dicho adyuvante
es seleccionado del grupo que consiste de adyuvante de aluminio, adyuvante de Freund,
(N-(2-deoxi-2-L-leucilamino-/B-D-glucopiranosil)-N-octadecildodecanoilamida
hidroacetato), (3-B-IN-(N',N’-dimetilaminoetano)-carbamoil]colesterol),
poli[di(carboxilatofosfoxi)fosfaceno], monofosforil lipido A, residuos oligodeoxinucledtidos,
QS-4, toxina del célera y péptido formil metionil.

4. La composiciéon inmunolégica de la reivindicacién 3, en donde dicho adyuvante
de aluminio es hidréxido de aluminio.

5. La composiciéon inmunolégica de la reivindicacion 1, en donde dicha proteina
portadora es una especie de proteina portadora Unica.

6. La composiciéon inmunolégica de la reivindicacion 5, en donde dicha especie de
proteina portadora unica comprende una toxina bacterial inactivada seleccionada del
grupo que consiste de toxoide de difteria, CRM197, toxoide de tétanos, toxoide de la tos
ferina, E. coli LT, E. coli ST y exotoxina A de Pseudomonas aeruginosa.

7. La composicién inmunolégica de la reivindicacién 6, en donde dicha toxina
bacterial inactivada es toxoide de difteria.

JMS\WJMS\ID-160766\WPC 13882
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Radicacion No. 03-65841
Clasificacion Internacional (IPC): AG1K 47/48.
Concepto Técnico No. 3559

Patente de Invencién = Patente de Modelo de Utilidad [ ]
Via Nacional ]

Via PCT (fase nacional) [l Cap.l [ ] Cap. I i
No. Sol. Internacional PCT/US02/01963

Fecha de Presentacién Internal. 22 de enero de 2002

Como resultado del examen definitivo, realizado con fundamento en el articulo 48
de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcién: Folios: 41 a 105 tal como se radic6 inicialmente
Reivindicaciones: Folios 106 a 109 tal como se radico inicialmente
Folios 142 a 143 tal como se modifico el 19/02/08
Folio: 185 tal como se modifico el 03/11/09
Prioridad: Folios: 1

Fecha 23/01/2001
Pais us
Namero  60/263,435

Argumentos del solicitante: Folios: 174 a 182

2. Modificaciones (articulo 34 D.486 y art. 22 Tratado PCT)

Se aceptan las modificaciones realizadas por el solicitante toda vez que no
amplian el objeto inicial de la solicitud.

3. Objeto de la invencion

o Titulo de la solicitud (folio 1): “Vacuna multivalente conjugada de
polisacarido menigococico - proteina”.

e La presente solicitud se refiere a composiciones inmunolégicas a partir de
conjugados de polisacarido meningococico - proteina para el tratamiento de
enfermedades causadas por Neisseria meningitidis patogénica.

186
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El problema planteado en esta solicitud es la necesidad de proporcionar
composiciones inmunolégicas para el tratamiento de enfermedades
causadas por Neisseria meningitidis con efectividad en pacientes nifios y
adultos. :

Para solucionar este problema técnico la solicitud en estudio proporciona
una composicidon inmunolégica que comprende cuatro conjugados de
polisacarido-proteina capsular distintos y preparados de manera separada,
en donde el primer conjugado comprende le polisacarido capsular
purificado de N. meningitidis del serogrupo W-135 conjugado con una
proteina portadora, el segundo conjugado comprende el polisacarido
capsular purificado de N. meningitidis del serogrupo Y conjugado con una
proteina portadora, el tercer conjugado comprende el polisacarido capsular
purificado de N. meningitidis del serogrupo A conjugado con una proteina
portadora y el cuarto conjugado comprende el polisacarido capsular
purificado de N. meningitidis del serogrupo C conjugado con una proteina
portadora.

La Clasificacién Internacional de Patentes (IPC) es A61K 47/48.

4. De la solicitud de Patente

Reivindicaciones (articulo 30 D 486)

Habiéndose modificado el capitulo reivindicatorio de manera procedente con
los requerimientos realizados por este despacho se consideran superadas las
objeciones realizadas sobre sustento en la descripcion de la materia
reivindicada.

Por lo anterior, las reivindicaciones si cumplen con los requisitos de claridad,
concision, sustento y definicion de acuerdo al art. 30 de la Decisién 486.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

o La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el estado de la técnica
es: 22 de Enero de 2001

¢ Consultadas las bases de datos con que cuenta la oficina y las otras fuentes
utilizadas para determinar el estado de la técnica y habiéndose subsanado
las objeciones realizadas en el anterior concepto técnico 1826, no se
encontré documento alguno que afecte el objeto de la solicitud.

6. Analisis de patentabilidad (articulo 14 D486)

6.1.Novedad (articulo 16 D. 486)

La reivindicacion 1 y sus dependientes divulgan una composicion
inmunolégica que comprende cuatro conjugados de polisacarido-proteina
capsular distintos y preparados de manera separada, en donde el primer
conjugado comprende le polisacarido capsular purificado de N.
meningitidis del serogrupo W-135 conjugado con una proteina portadora,
el segundo conjugado comprende el polisacarido capsular purificado de N.
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meningitidis del serogrupo Y conjugado con una proteina portadora, el
tercer conjugado comprende el polisacarido capsular purificado de N.
meningitidis del serogrupo A conjugado con una proteina portadora y el
cuarto conjugado comprende el polisacarido capsular purificado de N.
meningitidis del serogrupo C conjugado con una proteina portadora.

Segln el numeral 5, no se encontré dentro del estado de la técnica,
documento alguno que evidenciara la existencia de la invencién para el
momento de la presentacién prioritaria.
Por tal razén las reivindicaciones 1 a 7 folio 185 son novedosas segun lo
estipulado en el articulo 16 de la Decisién 486.

6.2. Nivel Inventivo (articulo 18 D486)

Las reivindicaciones estudiadas corresponden del numeral 1 a 7 contenidas en
el folio 185.

Aunque los documentos citados en los anteriores requerimientos intentan
resolver el problema técnico planteado inicialmente en la solicitud, se reconoce
que la nueva delimitaciéon de las reivindicaciones obedecen a un invento sobre
un campo especifico en cuanto a una vacuna tetravalente contra N.
meningitidis. Dado que la invencién de la solicitud define una composicion
inmunogénica tetravalente que especifica las cepas y los conjugados, los
cuales fueron evaluados y ejemplificados en la descripcion, y que ademas no
habian sido sugeridos anteriormente, se reconoce la altura inventiva de la
presente solicitud.

Por consiguiente se concluye que la presente solicitud tiene nivel inventivo de
acuerdo a lo estipulado en el art. 18 de la Decisi6én 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina.

6.3. Aplicacién industrial (articulo19 D 486)

Las reivindicaciones estudiadas corresponden de la nimero 1 a la 7
contenidas en el folio 185.

La presente invencion si tiene Aplicacion Industrial ya que su objeto puede ser
aplicado en la industria de farmacéuticos

7. Conclusion

En consecuencia y por todo lo expuesto anteriormente, se recomienda Conceder

las reivindicaciones: 1 a 7 (folio: 185) con el titulo modificado “Vacuna
tetravalente conjugada de polisacarido meningococico-proteina portadora”.

Bogota, D.C.,

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
No. 3559 Cébdigo No. 202089

D
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

RESOLUCION B 566 2 5:

Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICABO 362
Rad. PCT/ 03-65841

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO
en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las que se confirieron en el articulo
3, numerai 30 del decreto 3523 de 2009, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que la solicitud de patente de invencion titulada “VACUNA MULTIVALENTE
CONJUGADA DE POLISACARIDO MENINGOCOCICO-PROTEINA’, que corresponde a la
solicitud internacional PCT/US 02/01263 de fecha 22 de enero del 2002, fue radicada en
esta Superintendencia el 01 de agosto del 2003 bajo el nimero 03065841 00000000, para
que se dé comienzo a la fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacién en Materia de
Patentes (PCT).

- SEGUNDO: Que el extracto de esta solicitud fue publicado en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 551 del 29 de abril del 2005, sin que se hubieran presentado oposiciones por
parte de terceros.

TERCERO: Que realizado el examen de fondo se requirié al solicitante en los términos del
articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, para que presentara
respuesta a las observaciones de caracter técnico visibles a folios 145 a 171 del cuaderno
administrativo, relacionadas con la patentabilidad o cumplimiento de los requisitos
establecidos por esta Decision, para la concesion de la patente.

CUARTO: Que el solicitante mediante escrito radicado bajo el nimero 03-065841-00010-
0000 de! 03 de noviembre del 2009, atendi6é oportunamente el requerimiento formulado,
presentando nuevo folio 185 con el texto de las reivindicaciones gue reemplazan las
originaimente presentadas, atendiendo de esta manera las observaciones efectuadas en el
examen de fondo. El nuevo capitulo reivindicatorio se acepta, como quiera que se ajusta a
las prescripciones contenidas en el articulo 34 de la Decision 486.

QUINTO: Que en virtud de lo dispuesto en el articulo 14 de la Decisién 486 expedida por la
Comision de La Comunidad Andina se otorgaran patentes “...para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologla, siempre que sean
nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién industnial”.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5,7y 10
Sede CAN: Tr, 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284. Linea 0180000-910165

Vvab: www sic.gov.co e-mail: info@sic gov.co
Begoté D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

REsoLucioN B g 66 95
Por la cual se otorga una patente de invencion

CERTIFICADO. 162
Rad. PCT/ 03-65841
SEXTO: Que en el presente caso cumplen los requisitos indicados en el numeral anterior las
reivindicaciones 1 a 7 contenidas en el folio 185, razon por la cual este Despacho encuentra
procedente conceder para las mismas el privilegio de patente solicitado.
SEPTIMO: Que de acuerdo con el objeto concedido se modifica el titulo de la invencién, el
cual quedara de la siguiente manera: “VACUNA TETRAVALENTE CONJUGADA DE
POLISACARIDO MENINGOCOCICO-PROTEINA PORTADORA”.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar el privilegio de patente de invencion a la solicitud que entr6

en fase nacional en virtud del Tratado de Cooperacion en Materia de Patentes (PCT), parala
creacion denominada:

» VACUNA TETRAVALENTE CONJUGADA DE POLISACARIDO MENINGOCOCICO-
PROTEINA PORTADORA " .

Clasificacion IPC: A 61 K 47/48.

Reivindicaclén(es): 1 a7. Folio(s): 185.

Titular(es): AVENTIS PASTEUR, INC.

Domicllio(s): Swiftwater, Pennsylvania, Estados Unidos ae América,
Inventor(es): Robert P. Ryall,

Prioridad N°: 60/263,435 Fecha: 23 de enero del 2001 Pais: US.

Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7y 10
Sede CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 5870000
Fax: 5870284. Linea 0180000-910165

Web: www sic.gov.co e-mall: Info@sic.qov.co
Bogota D.C. - Colombia
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SUPERINTENDENCIA

REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

resoLucioNn 2666 2 5
Por la cual se otorga una patente de invencion
CERTIFICADO © 362
Rad. PCT/ 03-65841

Solicitud Internacional N°: PCT/US 02/01963 Fecha: 22 de enero del 2002.
Vigente desde: 22 de enero del 2002 Hasta: 22 de enero del 2022

ARTICULO SEGUNDO: El titular tendra los derechos y las obligaciones establecidos en la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina y deméas disposiciones legales
vigentes sobre propiedad industrial, precisando que para mantener vigente la patente se
debera cancelar la tasa anual de mantenimiento conforme lo dispone el articulo 80 de la
referida norma comunitaria.

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

ARTICULO CUARTO: Notificar el contenido de la presente resolucion al doctor Emilio
Ferrero, en su calidad de apoderado de Aventis Pasteur, Inc., 0 a quien haga sus veces,
entregandole copia de la misma, advirtiéndole que contra ella_ procede el recurso de
reposicion ante el Superintendente de Industria y Comercio, del cual podra hacer uso al
momento de la notificacién personal o dentro de los 5 dias habiles siguientes a ella.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogoté, D.C., a los 23 Dic. 2089 .

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO,

. -
GUSTAVO VALBUENA QUINONES

Doctor

EMILIO FERRERO
Carrera 4 N° 72 - 35.
Bogota D.C.
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