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1. ALEGATOS CONTESTACION OPOSICION
Yo, Emilio FERRERO, en mi condicién de apoderado de 1la

sociedad solicitante, LABORATORIOS ALMIRALL, S.A., por el presente
eacrito doy respuesta a la oposicién formulada por 1la doctora
LAURA CATALINA SILVA B., apoderada de la sociedad PROCAPS S.A.,
contra la solicitud de privilegio de patente para la invencién
FORMAS DE ADMINISTRACION MASTICABLES NO COMPRIMIDAS DOSIFICADAS

INDIVIDUALMENTE que se tramita en el expediente de la referencia.

Il. CONTESTACION DENTRO DEL TERMINO LEGAL
El Oficio N° 2778 que corre traslado de 1la oposicibn
formulada, fue notificado por fijacién en lista el dia 2 de marzo
de 2007, por lo que el término concedido de 60 dias vence el 30 de
mayo de 2007, de manera que la oposicién estd siendo contestada en

término legal.

NIT 860.041.387-3
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lll. RESPUESTA A LA PETICION

r

Me opongo a las peticiones de la sociedad PROCAPS S.A., y en
congecuencia solicito se declare infundada la oposicién formulada
en su nombre y se otorgue el privilegio de patente solicitado para
la invencittn FORMAS DE ADMINISTRACION MASTICABLES NO COMPRIMIDAS
DOSIFICADAS INDIVIDUALMENTE tramitade bajo el expediente N°
06043842, en favor de la sociedad LABORATORIOS ALMIRALL, S.A.

IV. FUNDAMENTO FACTICO DE LA OPOSICION

Sustenta s8u peticién 1la sociedad opositora, en 1los

slguientes hechos principales:

4.1. Cita el opositor como antecedentes los alguientes

documentos:

> DI: US4761407, 19688-08-02
» D2: US6060078, 2000-05-09
> D3: WO02064109, 2002-08-22

4.2. De acuerdo con lo anterior, el apoderado del opositor seflala
que la invencién solicitada en el presente asunto carece de los
requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial
exigidos por nuestra legislacién vigente, por las siguientes

razones:

4.2.1, En cuanto a la ausencia de novedad:
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A este respecto Beflala que a la fecha de prioridad, 10 de
noviembre de 2003, la materia objeto de la presente invencién ya
era conocida en el estado del arte, toda vez que “el documento D1,
particularmente en el resumen Yy descripcién, particularmente en
los ejemplos 7 y 8, se refiere a formas orales de solidificacién
instant&nea que comprende al menos 10% por ﬁeso de un alcohol
soluble en agua y/o agua como solvente (propilene glicol en 10
partes), ketoprofen, glicerol monostearato, menos de 46% de agqua y
al menos 0,2% por peso de una gelatina. Segln dicho documento
anterior D1, la composicién es mezclada en estado fundido a una
temperatura de 50 a 55°C y vertido dentro de un sustrato formado.
Al enfriarse la composicifn se solidifica. aAsl las cosas, el
documento anterior ya revelaba formas no comprimidas que incluyen
agentes estabilizadores con un punto de fusién en el intervalo de
50*C a 55°C y donde el agua estd presente en una cantidad no
superior al 46% en peso de la composicién. De esta manera es claro
que este documento D1, revela una misma forma de administracidn

dosificada no comprimida.*

4.2.2. En cuanto a la ausenciz de nivel inventivo:

Scbre el particular se menciona que “el documento D2,
particularmente en el resumen y descripcidn, revela una forma oral
que comprende un férmaco antificido, gelatina (0,2% por peso) y
gliceril monostearato (p.m.=55°C o més), donde el agua contiene
glucosa liquida en una proporcién de menos del 46% (ejemplo 3). De
igual forma, el documento D3, segiin Bu desacripcién,
particularmente en loa ejemplos 2 y 14, define una forma que
comprende un fArmaco, gliceril monostearato SE (p.m.=54-64°C) o
gliceril moncstearato {p.m.=55°C o mis) Y gelatina -}
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glicerogelatina, donde el agua comprende mis del 10%, pero menos
del 46% por peso. Seqglin dicho documento D3, la composicién es
mezclada a una temperatura de 90°C en estado fundido para ser
depositado en un molde de l&mina de aluminio. Asi las cosas, una
persona vergada en la materia, a partir de los documentos D2 -y D3,
en combinacién con el documento D1, puede llegar de manera cbvia a
la solucién propuesta en el capitulo reivindicatorio de una forma
no comprimida que incluyen agentes estabilizadores con un punto de
fusién en el intervalo de 42°C a 63°C y donde el agua esté
presente en una cantidad no superior al 46% en peso de la
composicién. De esta manera es claro que a partir de dichos
documentos combinados, D1, D2 y D3, es posible llegar a una misma
forma de administracién dosificada no comprimida.”

4.2.3. En cuanto a la ausencia de aplicacifn industrial:

A este respecto, el opositor llama la atencién de la Oficina
de Patentes sobre el hecho que las reivindicaciones 21 y 22 se
refieren al uso y, de acuerdo con nuestra legislacién vigente, los

usos no son patentables.

Asi, pe peflala que la sclicitud carece de aplicacién
industrial ya que “algunas cldusulas reclaman el uso y estos no
son aplicables industrialmente porque primero no se obtiene un
producto o proceso; y segqundo no es reproducible o repetible a

escala industrial.”
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V. PRESENTACION NUEVO CAPITULO REIVINDICATORIO

Antes de proceder a dar respuesta a los arqumentos de la
oposicién formulada a nombre de la sgociedad PROCAPS S.A.,
manifiesto a este Despacho que presento un nuevo capitulo
reivindicatorio, el cual comedidamente solicito se tenga en cuenta

al momento de efectuarse el estudico de patentabilidad de la
invencién aolicitada en el presente caso. ~

De acuerdo con esto, presento el formulario de
modificaciones debidamente diligenciado, 3junto con el recibo de
pago No. 07-40,541 del 22 de mayo de 2007 gue acredita el pago de
la tasa legal fijada por 1la Resclucién No. 36155 del 28 de
diciembre de 2006.

V1. RESPUESTA A LOS HECHOS Y ALEGATOS

Tal y como se demostrar8 en desarrcllo de las presentes
alegacionea, es procedente otorgar el privilegio de la patente
golicitada a nombre de mi representada, toda vez que la misma
cumple los presupuestos exigidos para el efecto, previstos en el
articulo 14 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina.

Lo anterior, teniendo en cuenta que, contrario a lo afirmado
por la apoderada del opositor, la invencién solicitada cumple con
los requisitos de NOVEDAD, NIVEL JINVENTIVO y APLICACION
INDUSTRIAL.

6.1. En cuanto al requisito de NOVEDAD:
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Sobre este aspecto, vale la pena remitirnos al siguiente
pronunciamiento del el Tribunal Andino de Justicia, el cual en la

sentencia de interpretacifn prejudicial del Proceso 53-IP-2003
seflalé:

“[...] para verificar el requisito de novedad en la invencion, el
Tribunal ha sefialado en reiterada jurisprudencia que debe
observarse el siguiente conjunio de reglas: concretar ia regia
técnica aplicable a la solicitud de patente, para lo cual el
examinador técnico deberad valerse de las reivindicaciones;
precisar la fecha, de la solicitud o de la prioridad reconocida,
con base en la cual debera efectuarse la comparacion entre la
Invencién y el estado de la técnica; determinar el contenido del
estado de la técnica (anterioridades) en la fecha de prioridad; y
hacer la comparacién entre la regla técnica cuyo patentamiento
ha sido solictado y el estado de la técnica (Entre otros:
PROCESO N° 43-1P-2002, ya citada; y PROCESO 6-1P-89.
PATENTE: Aparato de Sujecién. G.O.A.C. N° 50 de 17 de
noviembre de 1989)."

Para el presente caso tenemos que, de acuerdo con las reglas
de comparacién anteriormente peiflaladas por el Tribunal Andino, la
invencién solicitada por mi representada resulta NOVEDOSA frente a

lo advertido en el estado del arte por el opositor.

En efecto, destaca el apoderado del opositor que el
documento anterior ya revelaba formas no comprimidas que incluyen
agentes estabilizadores con un punto de fusién en el intervalo de
50°C a 55°C y donde el agua estd presente en una cantidad no
superior al 46% en peso de la composicién, por lo que concluye que
el documento D1, revela una misma forma de administracién

dosificada no comprimida.

A este respecto es pertinente llamar la atenciédn del

Despacho sobre el hecho que, de conformidad con el nuevo capitulo



CAVELIER

ABOGADOS

reivindicatorio que se presenta con este eecrito, se evidencia en

forma clara la NOVEDAD de la invencién solicitada en el expediente

de la referencia, por las sigquientes razones:

>

En primer lugar, la reivindicacién 1 especifica que las
formas de administracién objeto de 1la invencifn, son

masticables; la anterioridad sefialada por el opositor

simplemente menciona que se trata de formas orales.

A este respecto vale la pena destacar, que cada una de
las formas farmacéuticas mencionadas {orales Y
masticables) presentan caracteristicas £isico-quimicas
sustancialmente diferentes, que conllevan a una
liberacién modificada de 1la sustancia activa al Ber
administrada; por consiquiente, la formulacién y el
proceso de obtencién involucrades en cada una de ellas
difiere, lo que 8Be refleja en los excipientes vy
cantidades de 1los mismos descritos en la presente

solicitud, que no son mencionados en la anterioridad D1.

La invencién solicitada reivindica ademfis las cantidades

de agente estabilizador de la formulacién, como se puede

advertir en las reivindicaciones 1 y 9 del nuevo capitulo
reivindicatorio, con el fin de mejorar la facilidad en la

extraccién de la composicién de los blisters o cavidades.

Por su parte el documento D1 no describe especificamente
la cantidad de los ingredientes de la composicién, vy
ademfis en los ejemplos destacados de este documento, la
cantidad de monoestearato de glicerol utilizada est8& por

debajo del 1% en pesoc de la composicién.
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En consecuencia, se tiene que la invencién solicitada si es
NOVEDOSA de conformidad con lo previsto en el artfcule 16 de la
Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, por cuanto
todas y cada una de las caracteristicas técnicas de la presente
invencifn no se encontraban reveladas en el documento D1, y por lo

tanto el mismo no es una anterioridad valida.

6.2. En cuanto al requisito del NIVEL INVENTIVO:

Sobre el particular seflala la apoderada del opositor que, es
claro que a partir de los documentos D1, D2 y D3 combinados, es
posible llegar a la misma forma de administracién dosificada no
comprimida de que trata la invencién solicitada en el presente

asunto.

Inicialmente, considero pertinente poner de presente gue, de
acuerdo con lo pefialado en el Manual para el Examen de Solicitudes
de Patentes de Invencién de la OMPI, por regla general, no es
posible utilizar mis de dos documentos para atacar el nivel

inventivo de la materia de una reivindicacién.

No obstante, seflalaré a continuacién los arqumentos gque
permiten demostrar el NIVEL INVENTIVO de la invencién solicitada,
teniendo en cuenta las anterioridades citadas por el opositor.

Es conveniente destacar que la invencién que la presente
solicitud pretende proteger ofrece una solucidn al problema de gue
las compoaiciones de gelatina masticables, cuando se desmoldan,

dejan residuos en los recipientes en el que han sido fabricados.
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Dicha solucidn consiste en la incorporacién, en
formulaciones que no contienen miAs del 46% en peso de agua, de una

cantidad superior al 1% en peso de la formulaciém de agentes

estabilizantes especificos tal y como se describe en las

reivindicaciones.

El documento D3 describe formulaciones de liberacién

" controlada destinadas a permanecer en la boca y adherirse a la
superficie mucosa. Adem&s los ejemplos 2 y 14 de D3 definen una
composicién que contiene mip del 46% en pesc de agua (Componente A

contiene 90% de agua y la glicogelatina contiene 80% de agua, por
lo tanto, la composicién del ejemplo 2 tiene un contenido en agua
igual a 62,92% {(que son 90% x 30 partes + B80% x 44,9 partes)). Por
lo tanto es evidente que un experto en la materia no hubiera
consultado D3 en preferencia de D1 y D2 para mejorar una
formulaci6én oral destinada a la ingestidén, y por ello Dl y D2 se
consideran como documentos previos mis cercanog a la presente

invencién.

La presente invencién difiere de D1 y D2 en gque las
formulaciones de 1la presente 8solicitud contienen una cantidad
superior al 1% en peso de agentes estabilizantes. No existe
ninguna indicaci®n en D1 y D2 que hublera motivado al experto en
la materia aumentar la cantidad del monoesterato de glicerol a mis
del 1%. Ademfs, ninguno de los documentoa previos sugiere que el
uso del monoestearato de glicerol en cantidades mayores mejoraria
el desmoldado del producto final sin dejar residuos. Por ello la
solucién propuesta por la presente invencifn resulta totalmente

inesperada y presenta actividad inventiva.



CAVELIER

ABOGADOS

En consecuencia se tiene que la presente invencifn si cumple
con el requisito de NIVEL INVENTIVO en los términoa del articulo
18 de la Decipién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina toda
vez que, como se ha demostrado, la invencién Bolicitada no resulta

obvia ni se deriva de manera evidente del eptado de la técnica.

6.3. En cuanto al requisito de APLICACION INDUSTRIAL:

A este respecto llama la atencién -la apoderada del opositor
sobre que la solicitud carece de aplicacién industrial ya que
ralgunas cllusulas reclaman el uso y estos no son aplicables

industrialmente”.

Pues bien, precisamente con el objeto de superar esta
objecién, 8se presenta con este escrito un nuevo capitulo
reivindicatorio en el cual, tal y como este Despacho podra
advertir, se han eliminado las reivindicaciones que hacian

referencia la uso.

Asi las cosas, se tiene que la invencién solicitada si tiene
APLICACION INDUSTRIAL, de conformidad con lo previsto en el
articulo 19 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, toda vez que su objeto puede ger utilizado en la industria

farmacéutica.

De acuerdo con todas las anteriores consideracionea, ha
quedado demostrado que las argumentaciones del opositor carecen de
sustento factico y jurfdico que pueda desvirtuar la patentabilidad

de la invencién, la cual si cumple con los requisitos de NOVEDAD,
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NIVLE INVENTIVO y APLICACION INDUSTRIAL previstos en el articulo
14 de la Decisién 486 de la Comisién de la Comunidad Andina.

Vil. PETICIONES

Por los anteriores hechos, 8solicito comedidamente a este

Despacho proceder a:

7.1. Declarar infundada la oposicién presentada a nombre de la
sociedad PROCAPS S.A.

7.2. Conceder el privilegio de patente para 1la invencitn
denominada FORMAS DE ADMINISTRACION MASTICABLES NO
COMPRIMIDAS DOSIFICADAS INDIVIDUALMENTE, a nombre de la
sociedad LABORATORIOS ALMIRALL, S.A.

Vill. PRUEBAS

Respetuosamente 8olicito a Usted tener en cuenta en la
oportunidad procesal correspondiente, todos y cado uno de los
documentos gque obran en el expediente de la referencia Yy

adicionalmente la siguiente:

» Nuevo capitulc reivindicatorio que se presenta con este
escrito, el cual se policita sea tenido en cuenta al efectuar
el correspondiente andlisis de ©patentabilidad de 1la

invencidn.
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IX. NOTIFICACIONES

Mi representada y yo recibiremos notificaciones en la
Secretaria de su Despacho o en mi oficina de abogado ubicada en la
carrera 4® N°® 72 - 35 de esta ciudad de Bogota D.C.

Sefiora Jefe, : (
- g R S

EMILIO FERRERO
T.P.A. No. 31.929

COLO 06734 264 001 7
o/' SCT\SCT\ID-102201\WPCL6734
No. M-2007-102201\SCT
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Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

FORMULARIO UNICO DE CORRECCIONES Y MODIFICACIONES

Espacio reservado para &l adhasivo de radicaclén

2000-10
o ) SOLICITUD DE:
D Correccién de Error Material E Modificacién a una solicitud
Nombre: LABORATORIOS IDENTIFICACION
ALMIRALL, S.A.
sociedad copstituida y existente bajo ias leyes
SOLICITANTE | de Espafie ce. O w O
Direccidn: ‘Ronda def General Mitre C.E. D Otro D
151, 08022 Barcelona,
Espafia Nuimero:
Teléfono: 5460870
E-mail: cliéntes@camyp.com
Fax: 2494070
Domicilio: 08022 Barcelona
Espafia
IDENTIFICACION
Nombre: Emilio FERRERO
REPRESENTANTE Direccién: Carrera 4* No. 72-35 C.C. E NIT D
Teléfono: 347 36 11
O APODERADO E-maik: cavelier@cavelier.com CE. D Otro D
Fax: 21792 11
Domicilio:  Bogots, Colombia Ndmero: _438.018 TP__ 31,928
Nimero de expediente: 06043842 Clase: A81K 9/00

Titulo del Invento: FORMAS DE ADMINISTRACION MAST ICABLES NO COMPRIMIDAS
DOSIFICADAS INDIVIDUALMENTE

@ Doacrllicién de la correcclén o modificacion solicitada:

Preeentn- nuevo capltulo relvindicatorio, con 17 relvindicaciones, el cual comedidamente solicito se tenga en
cuenta la momento de efectuarse el estudio de patentabilidad de la invencion solicitada.

@ Comprobante de pago No. 07-40.541 __ Fecha: 22 de mavo de 2007

O Anexos:

Comprobante de pago de la tasa por valor de $99.000c0.
I:l Poderes, si fuere el caso

D Certificado de existencia y representacion legal, cuando el solicitante sea persona jurfdica

N MBRE: EMILIO FE FIRMA; é;Q._ C.;_...__-.a

C.C. 438019 de Usaquén T.P.A 31525

SCT-1d.102213
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1. Formas de administracion dosificadas Individualiments, masticgbles, no
comprimidas caracterizadas porque comprenden una composicion de al menos
una sustancla farmacéuticaments activa disuelta o dispersada en un metatial
matriz que comprande una mezcla de al menos 0,2% en peso de gslatina, ung
cantidad superior g/ 1% en peso de ia formulacién de el menos un agents
astabilizador, y al menas un alcohol soluble en agua y/o agua como disolvente,
siendo dicha composicién plastica a temperatura elevade, caracterizadas porgue:

a. el agente estabilizador se selacciona del grupo formado por (i) ésteres
de la glicerina y 4cidos grasos y (fi) productos originados por la reaccion
de alcoholisis / esterificacion de dichos ésteres de la glicerina y 4cidos
grasoa con polistilenglicoles, y

b. sl agente astabllizador ene un punto de fusion en el Intervalo de 42° C
'a63°C,

¢. el agua esta presents en una cantidad no superior al 46% on peso de Ia
composicion.

2. Formas de administracién segln la reivindicacién 1 caracterizadas porque
estan envasadas en bilster o cavidades preformadas a partir de léminas.

3. Formas de administracién segin cualqulera de las reivindicaciones anteriores
caracterizadas porque comprenden més del 18% en peso de al menos una
sustancia farmacéuticamente activa,

4, Formas de administracién segin cualquiera de las relvindicaclones anteriores,
caracterizadas porque comprenden un antidcido.

5. Formas de administracion segin cualquiera de las relvindicaciones anteriores,
Garacterizadas porque comprenden al menos 10% en peso de la composicion
de al menos agua y/o de un alcohol soluble en agua como disolvents.
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- Formas de adminisracion segin la relvindicacién 5 caracterizadas porque
comprenden méa del 46% en peso de al menos un alcohol soluble en agua.

. Formas de administracion segln cualquiera de las reivindicaciones anteriores,
caracterizadas porque comprenden agua, preferiblemeante en una cantidad que
supera 1% en peso de la composicién total.

. Formas de administracion seglin cuaiquiera de Ias reivindicaciones antariores,
caracterizadas porque la composicién no comprends gomas comestibles.

. Un procedimiento para producir formas de aedminigstracién, caracterizado
porque comprende las siguientas otapas:

» formar una composicidn que comprende &l menos una sustancia
farmacéuticamente activa dispersada o disuelta en un material matriz que

comprende una mezcla a'a al menos 0,2% en peao de gelating, ung

paniidad supericy al 1% en paso de o farrmidacién de a] menos un

agente estabilizador, y al menes un aleochol soluble en agua y/o agua como

disolvents, que es plastica s temperatura elsvada y mentener dicha

composicién por encima de 37°C en un depésito de calentamiento.

o transferir la composicién, cuando esté fluida, a un aparato de dosificacién
calentado

» descargar la composicion sobrs un sustrato preformado, a fravés de un
mecanismo controlado de modo que se dosifigue de esta forma sobre ol
sustrato una cantidad constante del material de formulacion fiuida

= enfriar la compaosicion

= opcionaiments seliar el sustrato que contiens la composicion;

en el que ef agua esté presentes en una cantidad no superior al 46% an peso de
la composicion y el, al menos uno, agente astabllizador se selecciona dal grupo
foomado por (i) ésteres de la glicerina y écidos grasos y (i) productos



originados por la reaccion de alcoholisie/esterificacién de dichos ésteres con
polietilenglicoles, y tiene un punto de fusién en el intervalo de 42° C a 63° C.

10.Un procedimiento segin la reivindicacitn 8, camclerizado porque la
composlcidon comprende mas del 18% en peso de al menos una sustancia
farmacéuticamente activa,

11. Un procedimiento segin la relvindicacion 9 6 10, caracterizado porque las
sustancias farmacéuticamente activas comprenden un antidcido.

12. Un procedimiento segim una cualquiera de las relvindicaclones 9 a 11,
caracterizado porque la composicién comprende agua, preferiblements an una
cantidad que supera el 1% en peso de la composicion total.

13.Un procedimiento segin cualqulera de las relvindicaciones & a 12
caracterizada porque la composicién comprende al menos 10% en peso ds la
composicion de agua y/o de un alcohol soluble e agua como disolvents,

14.Un procedimisnto seglGn cusliquiera de las relvindicaciones 8 a 13
caracterizado porgue la composicién comprende méas del 46% en paso de al
menos un alcoho! soluble en agua.

15. Un procedimiento segin una cusiquiem de las reivindicaciones 9 a 14,
caracterizado porque la composicion no comprande gomaa comestiblas,

O
N
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16. Procedimiento seglin una cualqulera ds Iae relvindicaciones 9 a 15, en el que la
cavidad o blister comprende un material selsccionado del grupo formado por
PVC (cloruro de polivinlio), PVDC (cloruro de polivinilidenc), PP (poliproplienc),
Aclar o estrafificados talas como OPA-Aluminio-PVC (poliamida orientada-
alumino-cloruro de polivinilo).

17.Formas de administraclén dosificadas individuaiments, masticables, no
comprimidas que pueden obtenerse por e procedimiento segin las
reivindicaclones 9 a 16.
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Bogota, D.C.,
Doctor: OficleN: 2779
Emilio Ferrero
Apoderado
ASUNTO: Radicacién PCT N°  08-43842
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 440
Folios 008

Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decislon 486 de la Comislon de
la Comunidad Andina, se le comunica que la oposicién presentada por el doctor
Enrique Aranguren Laurens, en su calidad de apoderado de Ejecutora de Rendimiento
Total de Productos Veterinarios Ejertol S.A. Ejertol., redine los requisitos formales
exigidos por |a ley al momento de su presentacién.

En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el término de
sesenta (60) dias habiles siguientes a la fecha de notificaciéon del presente oficlo, para
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, iiteral e}, del
capftulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

02 WAR. 2007

El anterior oficio fue notificado por filaclén en lista de fecha,
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