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REF: Expediente No. 12 50606- solicitud de patente de invencién a
favor de COLGATE PALMOLIVE COMPANY. Titulo DENTIFRICO
DE FLUORURO ESTANOSO Y CITRATO DE ZINC DE BAJO
CONTENIDO DE AGUA CON UNA MEJOR ESTABILIDAD,
REOLOGIAY EFICACIA.

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 del
C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito dar respuesta al
oficio nimero 426 relacionado con la patentabilidad de la presente invencion y

notificado por fijacién en lista el 21 de Enero de 2014.

Presentamos a consideracién del sefior examinador un nuevo pliego reivindicatorio,
compuesto por treinta y tres (33) reivindicaciones, el cual remplaza el pliego anterior,
en donde no se amplia en ninglin momento la materia previamente divulgada y se

encuentra enteramente sustentado en la descripcién.

En primer lugar, con relacién a la objecién emitida por el sefior Examinador, donde
sefiala que la reivindicacién 30 no es patentable, nos permitimos sefialar que dicha
reivindicacién ha sido eliminada del nuevo pliego reivindicatorio, superdndose asi

dicha objecién.
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Con relacién a la objecién emitida por el sefior Examinador, segun la cual la
reivindicacién 1 no es clara ya que no define la proporcién de componentes de la
formulacién, nos permitimos sefialar que la reivindicacién 1 ha sido modificada de tal
manera que especifica los componentes y proporciones que hacen parte de la

composicién reivindicada, lo cual encuentra debidamente sustentado en los ejemplos

incluidos en la descripcién de la presente invencién.

Respecto a la objecién, segun la cual el capitulo reivindicatorio no es conciso porque
contiene reivindicaciones que se repiten, por ejemplo las reivindicaciones 2y 3,5y 6,
nos permitimos mostrar nuestro total desacuerdo, toda vez que la reivindicacion 3 de
manera especifica sefiala que el agente aglutinante estd constituido por una
combinacion de la polivinilpirrolidona entrecruzada y la goma, lo cual no esta
establecido por la reivindicacién 2, por lo tanto consideramos que dicha objecién no

afecta la claridad de la presente invencion.

De igual forma, con respecto a las reivindicaciones 5 y 6, consideramos que las
mismas no son iguales, toda vez que la anterior reivindicacion 6 (nueva reivindicaciéon
5) especifica que el polifosfato estd constituido por una mezcla de pirofosfato
tetrasodico y tripolifosfato de sodio, lo cual no es establecido de manera puntual por
la reivindicacion 5, por lo tanto consideramos que dicha objecién no tiene ningin

fundamento y tampoco afecta la claridad de la materia reivindicada.

Por otro lado, el sefior Examinador sefiala que el capitulo reivindicatorio no es conciso
porque contiene un numero excesivo de reivindicaciones independientes. Al respecto,
nos permitimos mostrar nuestro desacuerdo, toda vez que el pliego reivindicatorio de
manera clara y oportuna permite identificar la materia reivindicada, la cual a su vez
esta debidamente sustentada en la descripciéon de la presente invencién, por lo tanto
consideramos que el numero de reivindicaciones independientes incluidos en el
nuevo pliego reivindicatorio es adecuado y permite definir la materia que se desea
proteger, por lo cual de manera atenta solicitamos al sefior Examinador realizar un

analisis objetivo del contenido del nuevo pliego reivindicatorio.
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Con relacién a la objecién emitida por el sefior Examinador, donde sefiala que las
reivindicaciones 19 y 37 no son claras porque incluyen la siguiente expresion “donde
el sistema amortiguador estd presente en una cantidad en peso superior a la cantidad en
peso de la fuente de iones estafiosos”, 1a cual es imprecisa y no permite distinguir la
invencion del estado de la técnica, nos permitimos sefiala que dicha expresién es clara,
toda vez que sefiala que la cantidad de amortiguador en la composicién esta presente
en una proporcién mayor a la de iones estafiosos, proporciones que se encuentran
debidamente sustentadas en los ejemplos incluidos en la descripcién de la presente
invencidén (ejemplos 1 y 2), por lo cual consideramos que dicha objecién no afecta la

claridad de la materia reivindicada.
Nivel inventivo

Ahora bien, el sefior Examinador objeté el nivel inventivo de la reivindicacién 1 a la
luz de las referencias D1 y D2 del estado del arte, sefialando que dichas referencias

anticipan el concepto inventivo de la presente invencidn.

Con relacién a esto, nos permitimos sefialar que el documento D1 revela una
composicién dentrifica de una tnica fase con un contenido total de agua inferior a

10% que comprende una fuente de iones estafio, fluor, zinc, un polifosfato lineal ente

con una cadena de 4 o més (preferiblemente hexametafosfato), un sistema aglutinante

y un humectante.

En este sentido, es claro que dicha referencia no revela la totalidad de las

caracteristicas de la presente invencién por los siguientes aspectos:

i) La referencia D1 considera esencial la presencia de una sal de polifosfato tal

como hexametafosfato, la cual comprende 6 dtomos de fésforo. De esta

manera, dicha caracteristica difiere absolutamente de la presente
invencion, toda vez que la materia aqui reivindicada establece que la sal de
polifosfato incluida en la composicién comprende tres atomos de fésforo
0_menos, por lo tanto es evidente los requerimientos de D1 no son los

mismos a los requeridos por la presente invencion.
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ii) El documento D1 no revela ni sugiere que al menos un polifosfato es

seleccionado _a partir _del grupo constituido por pirofosfato tetra

sédico, tripolifosfato de sodio v sus combinaciones

ili)  La referencia D1 no revela ni sugiere que la fuente de iones fluoruro y la
fuente de iones estaifiosos incluye fluoruro de estafio.

Asi pues, es evidente que dicha referencia no revela la totalidad de caracteristicas
consideradas esenciales por la presente invencién, por lo tanto para una persona
versada en la materia serfa imposible desarrollar una composicion como la

reivindicada a la luz de las ensefianzas del documento D1, ya que dicho documento

tiene consideraciones técnicas diferentes (requiere una sal de polifosfato que
comprenda 6 atomos de fosfato) y no sugeriria de ninguna manera como
desarrollar una composicién dentrifica estable que combine en una vnica fase

una fuente de iones zinc, una fuente de iones fluoruro, una fuente de iones estafiosos y

al menos una sal de polifosfato, como la reivindicada porla presente invencién.

En este sentido, notamos que dicho documento en definitiva no tiene el mismo alcance
de la presente invencién, no soluciona el mismo problema técnico y adem4s tiene
consideraciones técnicas que difieren sustancialmente de la materia reivindicada, por
lo tanto solicitamos se consideren todos los aspectos que definen a dicha invencién,
asf como las caracteristicas esenciales de la composicién aqui reivindicada, ya que de

esta manera se pueden evidenciar las diferencias existentes entre las mismas.

Ahora bien, el sefior Examinador cité el documento D2 del estado del arte, sefialando
que el mismo complementa las ensefianzas de D1 y permiten a un versado en la

materia alcanzar la presente invencién de manera obvia.

Al respecto, nos permitimos sefialar que el documento D2 esta relacionado con una
composicién que comprende de 0.1-20% de polivinil pirrolidona o un copolimero vinil
pirrolidona/alcohol vinilico, preferiblemente una mezcla de carboximetilcelulosa y
goma xantana en una relacién PVP y excipientes farmacéuticamente aceptables tales

como abrasivos.
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Asi las cosas, es claro que dicha referencia D2 no revela ni sugiere las siguientes

caracteristicas consideradas esenciales por la presente invencion:

i) una sal de polifosfato seleccionada a partir del grupo constituido por las

sales inorgianicas de polifosfato que tienen tres atomos de fésforo o

menos,

ii) donde el al menos un polifosfato es seleccionado a partir del grupo

constituido por pirofosfato tetrasédico, tripolifosfato de sodio y sus
combinaciones, donde el al menos un polifosfato representa entre 1y
10% en peso de la composicién,

i) donde la fuente de iones fluoruro y la fuente de iones estafiosos incluyen

fluoruro estafoso,

iv) donde composicioén dentifrica tiene un contenido total de agua
inferior a alrededor de 10% en funcién del peso de Ia composicién.

En este sentido, es totalmente claro que dicha referencia no considera esencial
ninguna de las caracteristicas que definen a la presente invencién, las cuales estan
directamente relacionadas con los efectos y ventajas obtenidas por la misma, por lo
cual consideramos que dicha referencia citada no anticipa el concepto inventivo de la

materia aqui reivindicada y en definitiva no suple las deficiencias de la referencia D1,

toda vez que ninguno de los dos documentos citados por el sefior Examinador

establecen que ]a sal de polifosfato presente en la composicién se selecciona de un
grupo constituido por sales que tienen tres dtomos de fosforo o menos (pirofosfato
tetrasadico, tripolifosfato de sodio y sus combinaciones) y en donde el al menos un
polifosfato representa entre 1y 10% en peso de la composicién.

Asf pues, la persona versada en la materia no podria desarrollar una composicién
como la reivindicada de manera obvia, ya que la modificacién de cualquier
componente dentro de una composicién dentrifica representarfa el desarrollo de

diferentes pruebas y ensayos de estabilidad y compatibilidad de componentes, toda

vez que determinada combinacién de componentes esta directamente relacionada con
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los efectos que se deseen obtener, y esto en definitiva requiere de la actividad

inventiva de dicho versado en la materia.

En este orden de ideas, consideramos que la nueva reivindicacion 1 y sus
dependientes cumplen con el requisito de nivel inventivo a la luz de las referencias D1

y D2.

Por otro lado, el sefior Examinador objeté el nivel inventivo de la anterior
reivindicaciéon 20 (nueva reivindicacién 15) a la luz de las referencias D1 y D2,
sefialando que las mismas anticipan el concepto inventivo de la reivindicacién en

mencion.

Al respecto, tal como se mencioné previamente, la referencia D1 revela una
composicion dentrifica de una tUnica fase con un contenido total de agua inferior a
10% que comprende una fuente de iones estafio, fluor, zinc, un polifosfato lineal con
una cadena de 4 o més (preferiblemente hexametafosfato), un sistema aglutinante y

un humectante.

Sin embargo, dicha referencia no revela ni sugiere la siguiente caracteristica

considerada esencial por la reivindicacién en mencién:

i) El agente aglutinante estd constituido por una combinacién de una
polivinilpirrolidona entrecruzada y una goma.

Por lo tanto, es claro que dicha referencia no revela la totalidad de caracteristicas
requeridas por la presente invencion, las cuales estin asociadas con las propiedades
finales de la composicién y los efectos logrados por la misma., los cuales serin

discutidos mds adelante.

Asf las cosas, las enseflanzas de D1 no serian suficientes para permitir que una
persona versada en la materia pudiera desarrollar una composicién como la
reivindicada de manera obvia, toda vez que la presencia especifica de determinado
componente (agente aglutinante constituido por una combinacién de una polivinil

pirrolidona entrecruzada y una goma) no surge de manera obvio, sino que requiere el
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desarrollo, disefio y evaluacién de las diferentes variables y propiedades que pueden
llegar a afectar la calidad del producto final, yAesto en definitiva requiere de la
actividad inventiva de dicho versado en la materia.

En este orden de ideas, el sefior Examinador cité la referencia D2 del estado del arte,
sefialando que la misma suple las deficiencias del documento D1, permitiendo al

versado en la materia alcanzar la presente invencion de manera obvia.

Con relacién a esto, nos permitimos sefialar que la referencia D2 revela una
composicion para el tratamiento del sindrome de boca seca que comprende de 0.1-
20% de polivinil pirrolidona o un copolimero vinil pirrolidona/alcohol vinilico,
preferiblemente una mezcla de carboximetilcelulosa y goma xantana en una relacién

PVP, y excipientes farmacéuticamente aceptables tales como abrasivos.

Aun asi, dicha referencia no considera esencial que la composicién dentifrica tiene
un contenido total de agua inferior a alrededor de 10% en funcién del peso de la
composicion, lo cual es considerado esencial por la presente invencién, ni tampoco
revela de manera detallada que el agente aglutinante incluido en el sistema polimérico

esta constituido por la_combinacién de polivinil pirrolidona entrecruzada y una
oma

En este sentido, es absolutamente claro que las ensefianzas de los documentos D1 y
D2 no anticipan el concepto inventivo de la presente invencién, toda vez que no
permitirian a una persona versada en la materia desarrollar una composicién
dentrifica constituida por una tnica fase de un vehiculo oralmente aceptable que
incluya un sistema polimérico de un agente aglutinante como el reivindicado, en
donde la composicién tiene un contenido total de agua inferior a alrededor de 10% en
funcién del peso de la composicién, ya que el desarrollo de la misma requiere de
consideraciones técnicas especificas que permitan obtener una composicién final con
los estandares de calidad requeridos, por lo tanto las modificaciones propuestas por el
sefior Examinador no tienen ningin fundamento y no estdn considerando las
diferentes etapas a desarrollar durante la formulacién de una composicién como la
reivindicada, las cuales requieren de la actividad inventiva de la persona versada en la

materia.
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De esta manera, nos permitimos recordar al sefior Examinador que cualquier tipo de
modificacién a desarrollar en una composicién farmacéutica, esta relacionada con el

diseiio desarrollo _de diferentes pruebas ensavos de estabilidad

compatibilidad de componentes, por lo cual las modificaciones propuestas por el
sefior Examinador no podrian surgir de la simple obviedad de la persona versada en la

materia.

Asf las cosas, y teniendo en cuenta que los documentos D1 y D2 no revelan la totalidad
de caracteristicas de la presente invencién, concluimos que la materia aquf

reivindicada cumple el requisito de nivel inventivo.

Ahora bien, es importante resaltar que si bien la presencia de iones fluoruro, iones
estafiosos, iones zinc y sales de polifosfato ha sido ampliamente utilizada en los
dentifricos del estado del arte, ha sido un desafio proporcionar estos ingredientes
activos de forma conjunta en una Unica fase estable, toda vez que las composiciones
del estado del arte que incluyen dichos compuestos presentan los siguientes

problemas asociados a la estabilidad de los mismos:

i) Los compuestos polifosfatos tienden a reaccionar con el fluoruro iénico de
las composiciones de uso oral a temperatura ambiente y producen iones
monofluorofosfato, lo cual altera el pH de la composicién, y compromete la
eficacia de la composicién de uso oral y su capacidad de aplicarle un

fluoruro i6nico y polifosfato estable a las superficies orales.

ii) El fluoruro estafioso tiende a precipitar los iones estafiosos en los
ambientes acuosos y como consecuencia disminuye la eficacia que tienen

los iones estafiosos en la composicién para el cuidado oral.
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Asf las cosas, la presente invencién supera los problemas previamente mencionados

mediante una composicién dentrifica como la reivindicada, ya que combina
efectivamente fuentes de iones estafiosos, fluoruro y zinc, con un polifosfato en un
sistema de una Unica fase acuosa (donde la composicién tiene un contenido total de

agua inferior a alrededor 10% en funcidn del peso de la composicién) logrando una

eficaz _aplicacion de los ingredientes activos inestables en agua y/o los
ingredientes activos que son reactivos entre si en una vnica fase, y
proporcionando una composicion totalmente estable durante un largo periodo de

almacenamiento (Ejemplos 1y 2).

Ademds, la presente invencion permite obtener composiciones dentrificas de una

Unica fase acuosa que poseen un perfil reolégico mejorado, en particular una

reologia estable que disminuye efectivamente el aglutinamiento progresivo de
la composicidn con el transcurso del tiempo y, a su vez, una composicién que se
puede dispensar eficazmente a lo largo de la duracion de su vida itil bajo

almacenamiento, ventajas que son logradas debido a la combinacién especifica de
componentes y a las consideraciones particulares asociadas a la presente invencidn,

las cuales no son alcanzadas por ninguno de los documentos citados por el sefior

Examinador, toda vez que el documento D1 no revela la presencia de polifosfatos

como los requeridos por la presente invencidn, es decir, no considera la solucién al

problema técnico propuesto, y la referencia D2 tampoco revela las caracteristicas

esenciales de la materia aqui reivindicada.

Por lo tanto, y teniendo en cuenta lo dicho, es claro que ninguno de los documentos
citados anticipa el concepto inventivo de la presente invencion, ni esta asociado a las
ventajas y beneficios obtenidos por la materia reivindicada, por lo cual concluimos

que la misma cumple con el requisito de nivel inventivo.
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En vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicitamos el retiro de las
objeciones de la presente solicitud y la concesién del privilegio solicitado, ya que en
opinién del solicitante cumple con todos los requisitos establecidos en la Decision

486.

Atentamente,

2 //%

AN PABLO CADENA SARMIENTO
T.P. No. 57.492 del C.S.].
C.C.80.410.337 de Usaquén
Calle 70 ANo. 4 - 41
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REIVINDICACIONES

Se reivindica una composicién dentifrica constituida por una unica fase de:

un vehiculo oralmente aceptable;

una fuente de iones fluoruro;

una fuente de iones estafnosos;

una fuente de iones de zinc, la cual incluye una sal de zinc de un 4cido
organico;

un sistema amortiguador; y

al menos una sal de polifosfato seleccionada a partir del grupo constituido por
las sales inorgdnicas de polifosfato que tienen tres 4tomos de fésforo o
menos; donde el al menos un polifosfato es seleccionado a partir del grupo
constituido por pirofosfato tetrasédico, tripolifosfato de sodio y sus
combinaciones, donde el al menos un polifosfato representa entre 1y 10% en

peso de la composicién,

donde la fuente de iones fluoruro y la fuente de iones estafiosos incluyen

fluoruro estafioso,

donde el sistema amortiguador incluye una mezcla de acido citrico y citrato

trisddico; y

donde composicién dentifrica tiene un contenido total de agua inferior a

alrededor de 10% en funcién del peso de la composicién.

La composicion de la reivindicacién 1, donde el vehiculo incluye un agente
aglutinante constituido por un sistema polimérico a su vez constituido por al

menos una de una polivinilpirrolidona entrecruzada y una goma.

La composiciéon de la reivindicacién 2, donde el agente aglutinante esta
constituido por una combinacién de la polivinilpirrolidona entrecruzada y la

goma.



10.

11.

12.

13.

La composicién de la reivindicaciéon 1, donde el al menos un polifosfato es
seleccionado a partir del grupo constituido por una sal de un metal alcalino de

un pirofosfato, una sal de un metal alcalino de un tripolifosfato y sus
combinaciones.

La composicion de la reivindicacién 4, donde el al menos un polifosfato esta

constituido por una mezcla de pirofosfato tetrasédico y tripolifosfato de
sodio.

La composicién de la reivindicacién 5, donde la mezcla de pirofosfato
tetrasodico y tripolifosfato de sodio incluye el pirofosfato tetrasodico y el

tripolifosfato de sodio en una relacién en peso de alrededor de 2:3.

La composicién de la reivindicacién 1, donde el al menos un polifosfato

constituye entre 3 y 7 % en peso de la composicién.

La composicién de la reivindicaciéon 1, donde la fuente de iones de zinc
incluye citrato de zinc.

La composiciéon de la reivindicacién 1, la cual adicionalmente incluye un

sistema amortiguador acuoso de la fuente de iones estafiosos.

La composicién de la reivindicacién 9, donde el sistema amortiguador es

adaptado de forma tal de llevar a cabo la quelacién de los iones estafiosos de
la composicion.

La composicion de la reivindicacién 10, donde el sistema amortiguador

incluye al menos uno de un 4cido orgéanico o una sal de un metal alcalino del
mismo.

La composicion de la reivindicacién 11, donde el 4cido organico es 4cido
citrico.

La composicién de la reivindicacién 11, donde el sistema amortiguador

representa entre 0,1y 10 % en peso de la composicién.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

La composicién de la reivindicacién 11, donde el sistema amortiguador esta
presente en una cantidad en peso superior a la cantidad en peso de la fuente

de iones estafosos.
Una composicién dentifrica constituida por una unica fase de:

un vehiculo oralmente aceptable, vehiculo éste que incluye un sistema
polimérico de un agente aglutinante constituido por una combinacién de una

polivinilpirrolidona entrecruzada y una goma;

composicién dentifrica tiene un contenido total de agua inferior a alrededor

de 10% en funcidn del peso de la composicién.

La composicién de la reivindicacién 1 o de la reivindicaciéon 15, donde la
composicion dentifrica tiene un contenido total de agua inferior a alrededor

de 6% en funcidn del peso de la composicién.

La composicién de la reivindicacién 2 o de la reivindicacién 15, donde la goma

es goma de xantano.

La composicién de la reivindicacion 17, donde la goma constituyen entre 0,1y

0,5 % en peso de la composicién.

La composicion de la reivindicacidon 18 o de la reivindicacion, donde la goma

representa entre 0,2 y 0,3 % en peso de la composicion.

La composicién de la reivindicacién 2 o de la reivindicaciéon 15, donde la
polivinilpirrolidona entrecruzada incluye un homopolimero de N-vinil-2-

pirrolidona.

La composicién de la reivindicacién 20, donde la polivinilpirrolidona

entrecruzada constituye entre 0,05y 15 % en peso de la composicién.

La composicién de la reivindicacién 21, donde la polivinilpirrolidona

entrecruzada representa entre 0,75y 1,25 % en peso de la composicidn.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

La composicién de la reivindicacién 1 o de la reivindicaciéon 15, donde el
agente aglutinante adicionalmente incluye al menos uno de una celulosa y un

copolimero sintético en bloque de éxido de etileno y 6xido de propileno.

La composiciéon de la reivindicacién 1 o de la reivindicacién 15, la cual
adicionalmente incluye al menos un humectante seleccionado a partir del
grupo constituido por glicerina, polietilenglicol, propilenglicol y sus

combinaciones.

Un método para la produccién de una composicién dentifrica, método éste

que incluye:

disponer de una fuente de iones estafiosos;

combinar la fuente de iones estafiosos con un sistema amortiguador acuoso
adaptado de forma tal de llevar a cabo la quelacidon de los iones estafiosos de

una premezcla por ellos formada; y

combinar la premezcla con al menos un componente activo y un vehiculo

oralmente aceptable de la composicién dentifrica.

El método de la reivindicacién 25, donde la fuente de iones estafiosos es

fluoruro estafioso.

El método de la reivindicacién 25, donde el sistema amortiguador incluye al

menos uno de un acido organico o una sal de un metal alcalino del mismo.

El método de la reivindicacion 27, donde el 4cido organico es acido citrico.

El método de la reivindicacién 25, donde el sistema amortiguador esta

constituido por una mezcla de acido citrico y citrato trisédico.

El método de la reivindicacién 25, donde el sistema amortiguador representa

entre 1y 5 % en peso de la composicién.



31.

32.

33.

El método de la reivindicacién 25, donde el sistema amortiguador esta
presente en una cantidad en peso superior a la cantidad en peso de la fuente

de iones estafiosos.

El método de la reivindicacién 31, donde el al menos un componente activo
incluye una fuente de iones de zinc y al menos una sal de polifosfato
seleccionada a partir del grupo constituido por las sales inorgdnicas de

polifosfato que tienen tres atomos de fésforo o menos.

El método de la reivindicaciéon 31, donde el vehiculo oralmente aceptable
incluye un agente aglutinante constituido por un sistema polimérico a su vez
constituido por una combinacién de una polivinilpirrolidona entrecruzada y
una goma y donde la composicion dentifrica tiene un contenido total de agua

inferior a alrededor de 10% en funcién del peso de la composicién.
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