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Comedidamente Is solicits presentarse a este Dospacho ubicado an is Carrera 13 No, 27-
00 PISD Quinto (5), do Is cludad de Bogota D.C., dentro del termino do cinco (5) dias hAbiles 
contados a partir del envlo de Is presents citaciOn, an borario do 8:00 a-rn. a 4:30 p.m. 
jornada continua, con el fin de notificarle personaimente el contenido de Is resoiucion de la 
referencia proferide dentin del expedients tramitado can el nümero de radicacion citado an 
el asunto. 

De no hacerse presents an el termirio indicado anterlormente, la providence an mencion Se 
notif,carÆ par edicto, el coal Se tijarØ p0, el termino de diez (10) also an el Centro de 
Dccumentación a Inforniaclon. 

Pars su comodidad el toxic complete de Is resolucion Se encontrarØ disponible an Is pØgina 
� web de Is Entidaci desde at its hÆbil siguiente al de an notifloacion, Is coal podr ser 

consuliada desde on computador con acceso a Internet, an is pÆ9ina wwi.sic.gov.00, con el 
nomero de resoluoiôn a traves de Ia opcion servicios an Ines bases de dates - otros 
services - consults acres adniinistrativos. 

En case de qua 59 hays notificado, haga case omiso its este aviso. 

Secreiaria General 

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
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Industria y Conmrcio 
SUPERINTENCENCIA 

REPUBLICA DE COLOMBIA 
SUPFERINTENDEF4CIA DE INDUSTRJA Y COMERCIC 

RESOLUCION Nd. 17028 
Par Is cual Se niega una patente de invenciôn 

Red. No PCT104-1 07581 

EL SUPERINTENDENTE DE INDUSTRIA Y COMERCIO 
on ejercicia do sus facutades legales, an especial do las quo as confkieron an el 

articulo 3, numeral 30 del docreto 3523 do 2009, 

CONSIDER AN DO 

PRIMERO: Quo mediante oscrito radicado en esta SLiperintendencia el 26 do 
octubre de 2004, bajo All numero 04 107581 entro a faso nacional Is sollcitud do 
patente de invenciOn titulada: 4(NJFENILAMINQ)QUINAZQLINAS/QUINQLPNAS 
COMa INHIB!DOPAS DE LA TIROSIN QUINASA!, quo corresponds a a soJjcjtud 
niernacional PCT/EP03/03062 de !ocba 25 do marzo de 2003. 

SEGUNDO: Qua efoctuado el examen de forma an cuanto a los requisites qua 
debo Ilenar Is solicitud y curnpridas as exigencies legales, Se ordenó pubDoar a] 
extracta sin qua Se hubieran presontado oposidones por parte do terceros. 

TERCERO: Quo cumplidas las exigendas legares del examen do forma, so 
ordenO publicar of extracto sin que Se bubieran presentada oposiciones per parlo 
do terceros. 

CUARTO: Quo realizado el examen de patentabiJidad so encontro qua la 
jnvencian no cumple con log requisitos establecidos. En conse000ncia, con 
tundaniento an lo dispuesto an All articulo 45 de a DecisiOn 486 de Is Cornisiôn de 
Ia Gomunidad Andina, Se requiriO al peticionarlo an una ocasion para qLIe as 
pronunciara sabre Is objeciones efectuadas a Is solcitud. 

Q!JINTO: Cue el soPicitante mediante escrito radicado of 13 de junio de 2008, 
atondO 01]ortunan1nte at requerirnienlo formulado, presetando acJaraciones y 
correcciones. Finalrnonte, alrega Un nuevo capitujo reivindicetorio, el cual so ajusla 
a rag prescripciones ostablocidas en of articulo 34 do Is nioncionada Decision 485! 
y nioditica el tilulo de an invonojOn a: 14(NFEN!LAMINO) 
QUINAZOLINAS/QUPNOLINAS NOVEDOSAS V METODO PAPA SU 
FABRICACION’. 

SEXTO: Cue segin Ia dispuesto an or articulo 14 de Is Decision 486 expedida par 
Ia ComisiOn de Ia Comunidad Andina as otorgaran patentes ". para las 
invonciones, span do produoto 0 do procodimiento, an todos los campos de Is 
tocnapogia, siompro qua Sean nuevas, tengan nivel inventive y Roan sLjsceptibles 
de aplicacion industrial,’ 

SEPTIMO: Cue las nuevas reivindicaciones I a 9, contenidas on los folios 528 a 

sedo Ceollo: cse,e.’e 1$ NO. 27 "’I’M 1.9.7 A 10 
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Industria yComerelo 
S UP F R IN T F N B E N C I A 

REPCJBLICA DE COLOMBIA 
SUPERINTENDENCIA DE INDLJSTRIA Y COMERCIO 

RESOLIJCION 1 17028 
Per la cual Se mega Una patorite do invenciOn 

Rad. No PGT/04-107581 

548 del expedients en ostudio, no cumplon con los requisites de felts de concision 
y rival ftwentivo de acuerdD a las siguientes consideraciones: 

1. Objeto de Is invention 

La presente solojfud do palorite so refiore a heterociclos bicicIcos do formula 
general I, sus tautOnieros, sus estereoisOn,eros, SLIS mezolas y sus Sales tienen 
efecto irlhibjdor score la transducciOn de senal inducida per tirosinaquinasas, su 

Sutilization pare ci tratarniento de enferniedades, on particular de enferniedades 
tumorales asi cDmo do Is hiperplasia benigna do la prOstata (BPH), de 
enfermedades do los pulmonos y do las Was respiratorias y su Preparacion. 

Asi rnismo, esta salicitud reclama: 

En las reivindicaciones 1 a 6 (folios 528 a 544):beterociclos biciclicos do formula 
general I sus tautOmeros, sus estereaisOmeros sus niezcras y sus sales. 

[a reivindicaciOn 7 (folio: 544): sales de adiciOn âcida de los compuestos segLn a! 
menos Una de las reivindicaciones I aS. 

La reivindicaciOn 8 (folio: 544): Un modicaniento qua contiene on compuesto segiTh 
al menos one do las roivindicaciones 1 a 6. 

Y, finalmente la reivindicacian 9 (folios: 544 a 548) so refiere a on procedimiento 
Para Is fabrication de campuestos de formula general I segun las reivindica&ones 

� laS. 

a b 
R- _R 

XORC 

Rd 

El problems planteado en esta solicitud es Is necesidad do compuestos Ætiles 
Para Ia prevenciOn y tratarniento de enferniedades de las vias respiratorias y de 
los pulniones. 

Set Crn,t,o: Os,rn’o 13 No. 27-00 Poor 2, 5, 7 y ID 
Sodo CAN: TI. OA No. 38-50 C rn,thdo,: 5670000 
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Par la cual se nega una patente de invenciOn 

Rad. No PCT/04-107581 

La soluciOn propuesta par la presente solicitud, consists an cornpuestos derivadne 
do quinazolina y crinoline do formula I qua tienen efeoth inhib&r sabre la 
transducciOn de senal inducida par tirosirlaquinasas pare el tratanilerito de 
entermedades de as pulmones y do as Was respiratorias. 

2. Nose cumple con el articulo 30 

El arliculo 30 de la DecisiOn 486 consagra qua: Las reiviridicaciones detinirÆn Ia 
� materia  qua Se based proteger niodiante ia patente. Debon set bares y concsas y 

estar enteramente sustentadas par In descripciOn’. 

ReflriØndose sabre el particular, el Tribunal Andino do Justicia, sostiene due: 

"(..) as revindioaCiones constitLlyen porte esenSar de la respectiva 
solicitud debido a qua delitnitan el campo de Ia patente 3/ especitican IN 
regla tecnica qua Se desea patentor razones par las cuaPes betas deben 
ser suficientemente claras y concise. Su fundamento radica aces an Is 
descrlpciOn respectiva, do forma tal are el alcance de la reivindicaciOn 
corresponda y Sc justifique con 01 contenido do aqtjellaY 

De acuerdo con In anterior, Se precede a explicar Is ausencia de concision an as 
reivindicaciones solicitadas de In prasenta solicitud: 

A paver de as niodificaciones realizadas al pliego reivindicatorin presentado par el 
solicitante, so observa qua la reivindicacmn 1 y sue dependientes son demasidac 
amplias; as asi, coma a reivindicacion 1 contempra an nUmero elevado do 
posibiridades de compuestos, par IQ oLlal noes concise el abjeto reivindicado. 

Oe and lado, la redaccion de Ids significados de, par ejeniplo, of; grupos Rb, Ro, 
Rd Ri! R2, R5 as confuse, puesto qua or solicitante divide en parrafos riches 
significados, y par Ia forma an qua San presentados, no so camprende si Un 
narrate carrespande a significados de un grupa o de atro, per ejemplo: R5 al 
parecer tiene 8 0 9 parrafos do signiflcados  an donde code parrafo contenipla 
mars de 10 sustituyentes quo pueden ser R5, no so comprende si son 8 parrafas a 
si el aerate quo empieza en Is lines 30 taroblen corresponde a significados do R5, 

En consecuencia, las reivindicaciones rnodificadas prasentadas par el solicitante 
no coupled con JO dispuesto par el artlouJo 30 do la Decision 486. 

3. Determinacion del estado do I   tØcnica 

I Procesa 197 IF 2007 

Sde Cen: Cer1 13 N. 27.00 Pit 2. 5. 7 y IS 
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REPUBLICA CE COLOMBIA 
SUPERIP4TENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCJO 

RES0LLJC16N N0_W.. 17028 
Per Is coal so niega una patents de nvenciOn 

Rad. N° PCT/041 07581 

3.1 Fecha determinants para el analjsis comparativo 

La tetha pare determiner el estaco de [a tecnica as el 30 de marzo de 2002 y oF 
13 de Julio de 2002 quo corresponde a Is feoba de as priaridades reclamadas 
respects de love solicitudes DE 10214412.5 y DE 10231711 9, respectivamenje. 
Las priorJdades lueron tenidas en cuerita para or estudio do patentabilidad, segun 
obra a folio 562 del expediente en estudin. 

3.2. Docunientos del estado me la tecnica 

Consultadas ]as bases de datos y Los archives con qua so cuenta, so ericontro los 
siguierges docunientos, anter’ores a to fecha de prioridad invocada y relacionados 
con to matoria do Ia soljcitud an estudio: 

[D2

EJ7tuTIiiLtItL1 
Bicyolic heterocycles, medicaments 7 do marzo de WO 02/18372 containing these compounds, the  use, 

2002 and ethothectiheroof_ 
Bicycle heterocycles medicaments7 de rflBao de W002/18351 

2002 and motho 

4. Nivel inventive 

the acuerdo con el articLflo 18 do Is Decision 486: ’Se considerarª quo una 
nvencidn None nivel inventive, or para una persona del oficlo normalmente versada 

on as material tecriica correspond buys, esa invenciOn no hubiese resultado obvia ni 
so hubiese derivado de manors evidente del estado do In tØcnica." 

For su pade, at refarirse a este requisite el Tribunal do Jul do Is Comunidad 
Andins, sostiene: 

"Con el requisite tier nivet tnventivo, Ia qua Be preende Be dolor S earflinadcr 
tØonico Be Un elements qua !e pecnaa aärnar o no si a Is invencion objeto Be 
estudlo no Be habrla podido Ilegar a partir tie los Conociniienlos tØcn,cos use 
existian en ese monlento dentro del estado As la teonica (,.), En este puns 
Conviene advertir qua LJn0 Be el examen qua realiza el Iecnico media respectO Be is 
novedad y mro ci qua Be afectua con respecto al nii,eI inventivo; Si bien efl are 1 

olmo me uiliza coma pammetmo tie referencia el ’estado do Is teonica’, an et ptinavo. 
Be coea Ia invenciOn con las ’anteriomidades  existentes Bette tie aquelt& card 
uno (sic) pot sepamado, mienttes qua on At segundo univel nvenhivo) Be oxide qua ci 
teonico media qua reajiza at examen clebe partir del conocimiento general Qua eI 

See CeCm: ce,m,a 13 No 27-00 Pjoos 1. 0, 7 y 10 Sede CAN  T: 4M No, 38 _OD C0muladD,; S70to0 
Fox: 0070204. LFea 9000-010 105 
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tiene sabre el estado do ’a leonica y reoliza; or cotejo comparafivo con su 
apredl conjunto d ete,rnno s con to, Cs conocjrnencs tecntoos existentes 
ha podido a no produces ml invenciOn. 1 

leniendo an cuenta Pa enunciadrj, so evaluO el nivel inventive par comparaclOn 
tØcnca entre Ia matters rewndicada y las sntcipacones del ostado del arte de 
acuerdo a eJlo esto Despacho so perniite manftestar qua el problems tecnico due 
as aborda en la softitud baja estudie, ya so encuenhra penamente iderititloado an 
ci estado del arto come Se puede observer can las anterioridades e,1Contrada. 

En efecto, la presents solicitud de patente No invenciOn, reojarna an sus 
reivindicacor1es: heterocicios bcicPicas do formula general I, sus tgutómeros, sus 
ostereDs6meros, SLIS niezclas y sus sales: 

R a 
b 

IN_R 

Londe: 
Re as hidrogeno o Un grLJpo alquflo 01-4. 

� R° as tenilo o I -eniIeo,  an lost cuajes el nücleo ferulo estÆ sustitLlido con los 
restos R’ a R3, representando: R’ y Re qua pueden ser iguajes 0 diferentes, an 
code caso Un Ætomo de bidrógeno, flUor, oloro, bromo o yodo. Un grupo alquilo Ci 
i, hidroxi, alooxi 014. a!quenilo 02.30 aiquiniro C23; Ufl 91430 arilo, arijoxi, arijmetilo, 
arijroietoxi, entre otro& 
RA as Un grupD colobutilo, ciclopentilo 0 oiclohexHo, qua esto sustituido an cada 
case con Un grupo R4 -N-R’  representando: R4 on alamo do hidrageplo o on grupo 
alcuilo Cl,; N6 un Ætonlo de bidrOgeno o Un grupo alguijo Ci.s; an grupo 
aminocarbonil-aiquilo Cl,A ...hidrox-alquilo c24.. (2-oxa-pirrotidinI-il)-alqulo 02 

... alqui Cirsulfonilo ..., aJquiloxi C14-carbonilo,.. formujo, all C14-

carbonflo .dane, amnocarbonilo entre otros. 
Ro Un Ætonio do hidrogerio a on start de fluor, alone 0 bromo; an grupa hidroxi, on 
grupo alquiloxi Cim an 91UO netoxi SUst,tUidO con I a 3 atomos de flUor, an grupo 
etiroxi sustttudo con I a 5 àtomo do fUlor...en grupo alcaxi C14 quo esth 
sustituido con Un grupo pirrolidinilo, piperdinilo o hornopiperidinilo, sustitthdo an Is 

2 Proceso 192 In 2005. 

Sods Ceo!F0: 09’l9,s 13 N.  27-00 PIsos 2. 5, 7 7 IC 
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posician 1 con el resto RB! entre otros. 

X as in grupo nietino sustituido con on grupo ciano nun Ætomo do nitrOgeno. 
Ahiora bien, Is anterioridad WO 0211 8372 (Plamada Dl de aqui an adelante) (folios 
506 a 512) Se refiere a heterociolos bicicllcos do formula I, que son inhibidores do 
Is serial do transducciOn impartida par tirosina quinasas: 

S N 

x 
JNy_ 

R 

NT Rd 

En donde 
Rd as bidrôgeno a grupo rnetHo. 
Rb as ferillo, bencilo, 0 un grupo 1-fenil-etilo, on los poe el tenilo estÆ sListituido par 
on grope do P1 a P3, an donde: R1 yR2 pueden set  iguales 0 diferentes y pueden 
5cr: hidrogeno, fkor, cloro, bromo, yodo; motilo, etilo, hidroxi, meloxi, etoxi, amino, 
ciano, vinilo, grupo etinilo; ariPo, ari!oxi, arilmetilo, arilr,ietoxi, ontra otros. 

a Rd pueden Nor A-B, on donde A puede ser oxigeno, grupo aiquileno CT 6 0-
alquilen- Ci, entre otros; B puede set on grupo pirrolidino SUstitLJido par F on Is 
posiciOn 2. 

La anterioridad WO 02/18351 (Iramada 02 do aqul en adelante) (folios 513 a 515), 
so relacionan con heterocicPos biciclicos de formula r y que tambiØn inhiben el 
efecto Sabre Is seflal do transducciôn impartda por tirosina quinasas: 

Donde: 

pa
 es bencilo, 1-feriH-etilo, nun grupo fenil sustituido p0; R yR2. 

SJG Cnlro: Card, 13 N a 27-00 Pi001 1. 5. 7 y IC 
Sade CAN: Tr 40A Ka. 00-60 Cnm Ulad $0 700c’D 
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Rb 0 W uno de Los dos as Un grupo R3-(CH2) m-O, y at otro pLiede set metoxi, 
cicJobutiloxi, ciclopertiPoxi, cicloproplirnetoxi, ciolobutilmetoxi, eritre otrDs. 

De acuordo a to anterior, las antoriondades antes senaladas, esto as Dl y D2, Se 
reiscionan con compuestos muy semejantes a loss conipuestos do to presents 
solicitud, coma Se puede obssrjar al Peter los reemplazos de sLlstitLiyentes an 
deride aPgunos son iguales y .otros son gropes bioisosteros que no interfieren con 
to actividad farmacolØgica de Ids cornpuestos  as decir, no Pacer qua ]a actividad 
carnbie respecto al estate del and existente. 

El problema tecnico planteado en esta soricitud qua as Is necesdad de 
compuestos Miles Card Is prevención y tratamiento de enferniedades de las yEas 
respiratorias y de los pulnionos, Sc hsbia resuelto previamente mediante 
heterociclos biciclicos ya conocidos(as); par esta rszÆn, Se considera que las 
sustituciones de Ids heterociclos biciclicos reivindicadas son evidentes Cars one 
persona medianamente versada an Is cnateria. 

Abora bien, Se observa que Is reivindicsciOn 1 de Is salicitud Palo estudio, no 
menciona one caracteristica qua conceda on efecto diferente o especial a Ids 
compuestos, que pueda considerarse come on aporte a Is tØcnica, as asi come 
results obvio pars on tØcnica media versado or to makria. 

Es do agregar que Dl y D2 divulgaban previamente heterociclos biciclicos 
inhibidores de Is senal No transducciOn irnpartida par tirosina quinasas pars el 
tratamierito do las was respiratohas y As as pulmones (folios 506 a 515), de esta 
forms, one persona medianarriente versada all a nla%eria rnotivsda par Ial 
sugerencia, lograrFa el objeto de esta solicitud es decft, heterocicrios biciclicos. 

Dc acuerdo a to anterior, este Despacho concluye qua Is materia Dbjeto de estudio 
carece No river inventivo. 

S. Resptiesta a los argunientos del solicitante 

Manifiesta el solicitante qua: "(..�) Lo anterior pues Pa naturaleza qumica de led 
sustituyerltes asi coma Is longitud de bodes las eadenas ester presentada deforms 
tel qua se puede comparar y diferenciar el objeto a ser protegido vene al estado 
del are, y el alcarice del mismo estÆ limitado a las Compuestos cuyos 
sustituyentes asIan soportados par ejemplos do aplicaciOn especif,cos a a 
aquerlos que tienen propiedades muy sirnirares’. 

Frente a to anterior. Sc reitera qua hay on nurnero etevado de sustituyentes qua 

Sde Colo; Ca,,,o 13 No_ 27 00 Pisos 2. 5, 7 10 
0de CAN: TI. 40A No. 38-50 Coom,4o001: 5070000 
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hace que ta socicitud no sea concise, edemas, par Is forma an qua Se muesiran 
tales significados crea confusion, as decir, an algunos casos no Se sabe & Ins 
significados corresponden a un sustituyente 0 as a ofto sustituyente. 

Respecto al nivel rnventivo, sends er solicitante qua todas las sustancias activas 
reveladas an las citadas referencias Se caractarzan pot tener par to menus un 
sustituyente an Jas posiciones 6- y 7- cleF nLbleo quinazolina, qua son funciones 
Øcido carboxitico. (actona a ester tie Ocido fosfônico.’ 

S
 

Contend a Ia qua afirma el solicitarite, an [as posioiones 6 y 7 de Ia quinazolina, 
tanto [as docurnentos tornados como referenda paid afectar of rival inventivo 
coma a presents solicilud, tiered sustituyentes an las postpones 6 y 7 tie Is 
quinazDjina iguales y otros may samejantes. 

Er solicitar’te all ci Manual Andino tie Patentes, pare senalar qua : Asi las cases. 
Se dabs tenor an cuenta qua tie acuerdo can as preceptos del Manual paid el 
Examen de Solicitudes de Patentes de EnvenciOn, el quo una invenciOn supers un 
prejuido Iecnico, debe tenerse como un indicio be SLI nivel inventivo. par Ic cual 
solicitamos par apilcacion a dicho indicio an el presente case pare par par 
superada esta objeciOn". 

Frerite al argumento anterior! as precsc aclarar All SI Manual Andino tie Patentes 
no as un marco normativa de referenda para At estudFo y anâ!isis tie palenlabiridad 
de una salicitud an tramite, nFcamente Sc trata tie una guis prÆctica Para la 
realizacion del examen de las solicitudes tie patentes, dirigida principalmente a las 
examinadores de las oticinas nacionales its  los Paises miembros do Is Comunidad 
Andina. Par to deniÆs Ia regulacion vigente an matters tie propiedad industrial an 
Colombia as Is Decision 486 its 2000 do Ia Cornision dale CDmunidad Andina. 

No obstante to anterior, an rclacian con ci indicia a quo lace referencia of 
solicitante, no puede tenerse an cuenta an ci presents osso, loda vez qua, como 
ya as sustento, la invenciOn an cuestión no superb un prejuicio tOcnico, puss 
reolania malaria evidente para una persona medianarnente versada On is malaria. 

Finalmente, ci solicitante senala qua "con ci fin de respaldar IN altura inventive de 
a presents soiicitud, me permito anexar datos exparimentales adicionales tie 
ensayos EGFR quinasa comb as descritos en Ia presents sohicitud tie patente." 

Es preciso aclarar, an cuanto a or; dabs qua revels el sohicitante an su respuesta, 
qua no as observan comparaciones frente at estado dol arts, par 10 tanto no so 
puede apreoiar las ventajas frente a to ye conocido anteriormente, de matters quo 
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RESOLUCION NS.. 17028 
Pot la cuai so nioga una patente de rivondOn 

Red. NIF PCT/04-107581 

no evidencian (o demuestran) quo to invenciOn an estLidjo tenga altura inventiva. 

Vida Fo anterior, Se advierle qua Ia invencôn an estudio no curnple con los 
requisites de concision y niveJ nyantivo, toda vez quo para on expefto medfo an in 
mater/a, y do conformidad con of estada do to Monica qua existia an ese 
momento, resLilta obvia y a ella so hubiese podido Ilegar do manera evidente. 

RESUELVE 

ARTICULO PRIMERO Negar el privHego do patente do urvenvort a Ia creacion 
denomnada: 4 (N FENILAMINO) QUPNAZOLrNAS/QUPNCLINAS NOVEDOSAS 
Y METODO PA SI) FABRPCACPON. 

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalrnente at doctor Emillo Ferrero, an so 
calidad do apoderado do Pa sociedad BOEURINER Ni PHARMA GMBH 
& CO. KG, 0 a qLlien haga sus jeces, el contenido de to presente resoluciOn, 
entregÆndoPe copia do la misnia, advftuendale quo contra ella precede el recurso 
de reposiciar’ ante al Superintendente do Industria y Comercio a] momenta de 
notifjcarse 0 deritro do Ins 5 Was holes siguientes. 

NOTIFIQUESE V CUMPLASE 
Dada an Bogota D.C.  a los 

ELSUPERIMTENIDE*4tE DE HJ1ThJS7RIA’Y COMERCIO, 

GLISTAVO VALBIJENA QUIONES 

Doctor 
EMILIO FERRERO 
Crarera 4 No. 72-35 

Ogota D.C. 
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