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Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45
de la Decisidén 486 de la Comision de la Comunidad Andina, se le comunica:

1. Documentos estudiados

Descripcion: Folios: 18 a 43 como se radicé inicialmente
Reivindicaciones: Folios: 44 a 48 como se radico iniciaimente

2. Objeto de la invencion

Titulo de la invencion
Composicién de bebida para el cuidado de la piel (folio 1)

El problema planteado en esta solicitud es como lograr un producto para el
cuidado de la piel que no se restringa a una sola area de esta.

Para solucionar este problema técnico se desarrolla una composicién de bebidas
para el cuidado de la piel.

Clasificacién internacional (IPC) en A23L.2/39.
3. Excepcion a la patentabilidad (articulo 20 D486 literal a)-d)) (segun causal)

La reivindicacion 7 no es patentables segun los enunciado en el numeral d) del
articulo 20 de la Decisién de la Comunidad Andina “No seran patentables (...) d)
los metodos terapéuticos o quirtirgicos para el tratamiento humano o animal, asi
como los métodos de diagndsticos aplicados a los seres humanos o animales’.
Dado que la citada reivindicacion se refiere a un método de tratamiento para un
paciente que necesite la proteccién de la piel.
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4. Reivindicaciones relativas a un uso o a un segundo uso (articulos 14 y
21 D 486)

La reivindicacion 8 se a refiere un método, el cual implica el uso de la bebida para
el cuidado de la piel de la reivindicacion 1, lo cual no es permitido.

No se aceptan reivindicaciones que caractericen usos o aplicaciones, ventajas,
efectos o resultados.

5. Determinacion del Estado de la Técnica

La fecha para determinar el estado de la técnica es el 27 de septiembre de 2004,
de acuerdo la fecha de prioridad invocada.

Teniendo en cuenta la anterior fecha indicada, se realiza la busqueda de las
anterioridades de la presente solicitud, encontrandose los siguientes documentos
relevantes:

| | i Fecha de

P N°e !

,_N | Documento Titulo publicacién
| COMPLEMENTO NUTRICIONAL A BASE DE

D1 | ES2244%63 | ACEITE DE SEMILLAS DE GROSELLA NEGRA | 2001-08-01

6. Analisis de patentabilidad (segun requisito) (articulo 14 D486)

Es importante mencionar que el siguiente andlisis de patentabilidad se realizd
teniendo en cuenta las objeciones de los numerales 3 y 4 de la presente
comunicacion.

Novedad (articulo16 D486)
Respecto a la reivindicacion 1

La reivindicacién 1 dice “Una bebida para el cuidado de la piel lista para ingerirse
que contiene una composicién caracterizada porque comprende:

o Un agente de fotoproteccién que contiene una mezcla de antioxidantes
biologicos que comprende sélidos de té verde, tocofenoles, tocotrienoles,
carotenoides y/o vitamina C; y

o Un agente para la nutricion de la piel el cual es una combinacién de
diferentes acidos grasos omega y una agente para mejorar la sintesis de
colageno que comprende glicina, prolina, hidroxiprolina, y/o arginina”.

Respecto al estado de la técnica:

D1 describe un complemento nutricional a base de aceite de semillas de grosella
negra. Este complemento comprende un aceite con al alto contenido en acidos
grasos esenciales y al menos un compuesto seleccionado entre B-caroteno,
licopeno, tocofenol y sus derivados de &cidos ascorbico (Pag. 2 lineas 63-65).
Ademas afirma que es posible afiadir a la composicién cualquier otro compuesto
activo conocido en técnicas anteriores, entre los cuales se pueden mencionar
acidos nucleidos y nucledtidos, aminoacidos, en particular lisina y arginina, entre
otros (Pag. 4 lineas 8-9).

Respecto a la solicitud en estudio:

La reivindicacion independiente 1 se refiere a una bebida para el cuidado de la
piel. Sin embargo, en D1 se divulga un complemento nutricional que tiene una
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composicion que contiene los mismos componentes de la solicitud como son -
caroteno, licopeno, tocofenol y sus derivados de acidos ascorbico, aceites con alto
contenidos de acidos grasos, aminoacidos en en particular lisina y arginina, entre
otros (Pag. 2 lineas 63-65, Pag. 4 lineas 8-9).

De acuerdo a lo descrito en la anterioridad D1 se observa que todas las
caracteristicas técnicas de la bebida para el cuidado de la piel, ya eran conocidas
en el estado de la técnica. Por lo tanto no puede considerarse nueva.

7. Conclusién

Los requisitos de patentabilidad de la presente solicitud se encuentran afectados
asi:

.N° | Documento N° | Reivindicaciones afectadas Requisifé que afecta

yi—‘
ID1|  ES2244563 15 Novedad

En cumplimiento del articulo 45 de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de 60
dias contados a partir de la fecha de notificacion de la presente comunicacion. En
caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Notifiquese el presente oficio gonforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del titulp/prithero de la Circular Unica N° 10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL
Directora de/Nuevas Creaciones (C)

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha

08 GeT. 201

CONCEPTO TECNICO EXAMINADOR TECNICO
N° 3209 Cadigo N° 202090
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@ Nurmero dge solicitud europea: 01400198 .6

@9 Fecha de presentacion : 25.01.2001

@ Numero o= publicacién de la soficiiud: 1120107
@ Fecha de publicacién de la solicitud: 01.08.2001

@ Tituio: Complemento nutricional a base de aceite de semillas de grosella negra.

@ Tilular/es: Johnson & Johnson Consumer France
1, rue Camitle Besmoulins
92130 Issy les Moulineaux, FR

3) Prioridad: 26.01.2000 FR 00 00975

@ Fecha de publicacién de la mencién BOPI- @ Inventorfes: Castelll, Dominique y
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Fecha de la publicacion del jolleto de la palente: @ Agente: Ungria Lopez, Javier

16.12.2005
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DESCRIPCION
Compleneito nute woal a base de acee de semilfas de groselia acgra.

| presente invencion se rehiere a lvuilizacion de una composicién gue compreade win aceite con up alo conteurdo
cn acidos grasos oxenciales del tipu wd ¥ wh, prefenblemente aceue de semiblas de grosclla negrs, y al menos v
conpuesto selecemnado entre f caroteno, licopeno, tocoferol y sus denvados, tocotricuoles y sy derivados, scdo
ascorbico y nicottnanda cotno un supleieato nudconal destinado a prevenir y/o combatic dos electos danmos de
xeuobidticos sobre la picl. e particudar sobee o sistana inmne de {a picl.

La picl esti en contacto continuo con xenobioticos, que son substancias que se considerio exiradias a los caunmos
metabolicos naturales de Jas célofas, tales conwo productos medicimales, pesticidas, contamitantes, tabaco o rayos UV,
L picl sulre ataques diarios cvando se expone 4 estos agentes, et paroculir a los rayos UV que causan un daio
inmediato a la picl. tal comao quemaduras, fotosensibilidad o reacciones de inmunosupreston, pere también efectos a
largo plazo tales como Toto-cnvejecinivito o tumores en fa picl.

|.a mayor parte de estos clectos adversos estin asociados con i produccion de vadicales tibres oxigenados. stos
ticnen fa propiedad de despolimerizar ciertos constituyentes de la picl tates conio ¢f colageno o la clasting, o bicn de
degradar los lipidos de las membranas 0 ADN. fo que da lugar a la produccion de endobiéticos daninos para la picl
tales como metabolitos t6xicos o mediadores de milamaciin que conducen por ditimo a una pérdida de integridad de
las membranas de las células. La accidn de los senobidticos y endobicticos es particatarmente importante en relacion
con las delensas inmunes de la picl. ispecilicamente, un vaciamiento de célubas de Langerhans puede dar lugar @ una
penetracidn de patdgenos cn el cuerpo sin que ¢l sistema inmune geaeral se alerte. Bsto da lugar, poc cjemplo, a una
propension mas elevada a la aparicion de inlecciones via patégenos.

Ed empleo de compuestos capaces de inhibir o ncutializar la accidn de xenobidticos y endobidticos, en particular
rcadicales libres oxigenados, puede hacer posible la reduccion de fesidn inducida en fa picl.

Entre estos compuestos, tas vitaminas y fox daidos grasos esencides han demosieado en un cierto simesa de
eshdias in vitno ¢ in vive, tener actividad protectora con respecto a xenobidticos y endohidticos daninos,

Ll er-tocoferol ha maostrado gue puede prevenic la oxidacion de dcidos grasos poliinsaturados, gue son compuonentes
csenctdes di membranas cehilares y son particuliannente sensibles al daiio inducido por radicales libres (1) Este
compuesto ticne tambiéo aclividid anti-inflamatorta por mwedio de accion direeta sobre 1os sistemas cozinniticos de la
cascada wraquidénica (2). Otros compooentes que perlenceen a Ja famifia del tocotricaol (a-, y-locotrioenofes v sus
derividosy han mostrado una potable accion co b prevencidn de fesion eclular asociada a una exposicion de La picl
los erecimientos de la superficic corporal a mdicales fibres y a cayos LiV (3 y ozono (4). Ademas, sc ha demostrado
que el papel de los weoleroles y tocoirienofes s importante con respecto a L activacion del sistema inmune (5).

El iedo ascdrbico pucde atrapar tarbién ko radicales libres oxtgenados {mds en particular oxigeno singlete)
euvtieltos en muchos prucesos oxidantes que dafian Lus célulus (6). Ademids, ] a-tocofero! combinado conr acido
ascirbico muestea cfectos sobre el increukento de fa Dosis Eriteaal Minima (73,

131 f-caroleno ¢s un precursos de vitaming A que aclia como agenie de tantiz quimico con un mdximo de absorcion
cnelintervilo UVA y visible) y prolege contra la peroxidacion de lipidos (8,9). Se utitiza frecuentemente para prevenir
fotodermatosis (10). En general, los carotenoides (§-carotena, licopeno, luteina, zcaxauling y astaxanting) ¢

tibres (11} y la nicotinamida sc utiliza (recuentemente de la misma (o gque ve #-cargleno frente a fotodernmatosis
{12

Ll accite de semillas de grosclla negra. que conticne dcidos grasos nctades det 1ipo w3 y w, ba mostrado un
cierto nivel de clicacia al reducir determinados proceses inflamatorios (13) o potenciar la respuesta inmune (14, 15).
Sc ha utilizado tambicén en la preparacién de composictones de medicanentos (16).

En ¢l contexto de la presente inveneidn, se ha encontrado, sorprendentemente, gue una combinacién entre accite
de semillas de grosetla negra y fos compuestos antes mencionados tiene. en una composicion nutricional, un cfecto
ventajoso para ceducir 1a accion dafiina tanto de xenobidlicos comn de endobidticos del tipo de radicales libres o del
tipy de genceacion de radicales libres, en particular por eefoszamicnto de fas defensas inownes de a picl. Despuds de
administracion digria repetida, tal composicidn proporciona proteccidn a las células de Tangerhans,

Deseripeidn

Segiin csto, la presente invencadn sc relicre o la wtilizacion de una composicion que comprende un ae
alto conicnido e deidos grasos esenciales del Lipo @3 y w6 y al aicnos un compucesto sclecciotado entre g-caroteno.
Licopeno, tocoferol y sus denvados, tacotrienofes y sus derivados, dcido ascéebico y sus derivados, aicotinamida y un
clemento traza, como suptemento nutricional pars reforzae lax defensas nuwunes de fa picl y fos crecimientos de la
superficie corporad.
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Mads cspociicamente. oste suplemento autricionat poede destiniacse a preveanr v/o combatir fos electos daminos
de xenobitticos sobre Li picl cn particalir sobre of ststeta mmone de la prel. o particokia pacs reducir los efecios
cnetoxicos de wuabiono s sobse tas cebulas de T angerhans, B este sentido, fa composicion septn fa invendion os
el para combanr o preveme fotodermatosts, pard mejorar la wlerancsa de Gopiet a T luz del sob y para evitar ¢l
covejecimiento de fa prel v oreemientos de fasuperficie corposal y su desequilibnio debido o radicales libres

£ an miodo de realizacion ventajosa, ks composicion comprende accite de semillas de grosellu negra, ya que
aceite ¢s rico en detdos grasos exeaciales ded ipo wd y wh, en particular dcido e-lwoleico, dcido e-linolénico y dcido
y-linolénico

biste accite comprende:

Acido pahinitico CL6:0 6-R%
- Acido estedrico CE3:0 £-2%
- Acido oleico w9 CIx: AQ 9- 1 3%
- Acido tinolcico oA CIR:2, A912 A4-51%
- Acido y-linolénica wh CIR3 ASY2 15-200%
- Acida er-finoléoico o3 CIR:3, A21205 12-14%,

- Acido esteaniddoico w3 CI¥:4 A6912.15 249

Escncialmente, os deidos grasos a3 ticacn m efecto heneficioso sobre el eritem
la prevencisn de fotacarcinogéaesis. Los dcidos grasos «0 son importanics co partica
yague [\:nli&:ipiul en ba qncml)ni/.nu(ln.

inducido por UVB y son dtiles en
acco el contexto de la invencion

rio decie yue prede caplearse ua aceite equivalente al aceite de grosella aegra, en cuatlo a L compo-
Jus grasos esenciales antes moncionada, en el suplenenio de la dicta diaris deserito segdn b invencidn,

No s new
xicion de o

Fa un aspecto preferido de L inveneion, la composicidn comprende accite de seiffa de grosella negrs, g-caroteno,
licopena, tocoferol o sus derivados, locotricnoles o sus derivados, dcido ascérbico o sus dedvados y nicotinamida,

La compaosicion pucde comprender Gmbién vy clemento traza, prefecblemente scletio en cualyuier forma, ca
purticular co la forma de levaduras que contienen selenio.

1t sefenio es un co-Cactor que increineata la actvidad de plutation peroxidasa (GPX) protege 4 las células frente
a los clectos dadinos de perdxidos organicos ¢ inorginicos v estubiliza las membranas al incormporar a las ansmas
puentes disutiura, lo que conduce a via reduccion ea ba ¢ ntidad de dcido aragurddnico liberado durante fa rexpa
G intlanigorio. Segon esto, ¢sle compuesto s il ambida cono compucsto para la proteceson de la piel frente a
xenobidticos

[ composicion comprende ventajosamente al menos un 23% cn peso, preferibleniente aproximadamente 509 de
accite de semifla de grosetla segre. Puede compreader ambién:

- ul menos % en peso, preferibfemente 15 2 18% do deido aseorbico

-l menos 4% en peso, preferiblemente aproximadamente 8%, de licopeno;
al menos $% en peso, preferiblemente aproximadamente 107%. de sclenio;
ab menos 2% en peso, preferibleme nte aproximadamente 4% de g-carotea;

al meaos 1% en pesa, preferiblemente aproximadamente 3% de nicotinamida;

yioal menos 1% en poso, preferiblenent
acctato de tocoferilo

proximadamicoie 2%, de tocolerol o sus derivados, en particl

Una composiciin segun lainvencidn puede, segtin exto, comprenduer, co peso, aproximadameide:
S2% de acctie de sendas de grosctla negra,
- e Bcaroteno,
R4 de hicopeno,
- 224 de acetato de lovolerilo,

{5 o 187 de dcido ascorbico, y
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- 3% de meotimannda:

y opcionalnwente aproximadaniente 1% en peso e selenio.

Fntre lox eacipivotes gue se anaden, los preferiblemente seleecionados son cerade abopas anarilla, tecitinude soja,
gheenna, paratina liquida v gelatin, preferiblemente de nauraleza marioa

Naturabmente, es posible attadis a [ composicion cualquicr otro compuesto activo conocido on teenteas anteriores.
Se puede menciooar, por geniplo, dodos nucleicos y nucleotidos, aminosdeidos, on particular fisiod y argifting, pépti-
dos, anticarcs, en particubar azicares bioldgicamente activos, retinoides, extractos de plantas, en particular de & verde
o de soja. caalquier exiracto de plantas rico en isoflavonas, DHEA y mehonina,

L.a composicion segin la invencion puede estar en forma de cdpsulas de gel, cipsatas blandas, tabletas recubier-
tas de azticar o planas, incluyendo formas de efecto retardado, adecuadas para adinistracion oral. Scgin esto, la
invencidn se reticre i uni composicion como se hadetinido antes.

Clave para tas figuras

Figura {: Elicacia del suplemento oral segiin fa invencidn sobre tm critema inducido por UV, Medida de la vaciacida
en L dosiy critemal miinina co L akes y o 3 imeses.

Figura 2: Elicacia del suplemento oral segtin fa invencién sobre un eritena inducido por GV, Medida de la variacidn
en la intensidad micdia de eritema a fox 3 meses (composicion aral 4+ crema antisolar Gactor 16 y placcho + crema
antisolar factor 16).

Figara 3: Blicacia del suplemento oml segiin b invencion sobre ¢l vaciamiento de células de |aagerhans inducido
por UV. Medida de La viriacion en el nimero de céltulas de Langerhans (p<(.,05).

Ligura 4 Llicacia del suplemento oral segiin la invencion sobre la peroxidacion de lipidos. Medida de Lo variacion
en fo cantidid de perosdos de esonaleno.

Lijentplo 1

Composiciin preferida No. | de la invencion

% cu peso Cantrdad (mgfeapsula de gel)

Aceile de semilla de grosella negra o 120983

B-caroteno sintético al 20% 4% 9.2

licopeno ol 6% R¢% 19,167

Acetato de ar-tocolerilo 2.2%: 523

Acido ascorbico ES o 18% A5 a420

Nicotinanita X 6.9
Facipientes

Cera de abejas amarillas, soja

lecitina, glicerina, parafina liguida,

gelatina de pescado

finles {o suficieide a 230

tigemplo 2
Comnpasiciin preferida No. 2 de la ivencion

L.a composicion es idéntica a la deserita e ¢l Bjemplo |, pere conticne ademds selenio al 10, es decir, 23,5
mg/capsula de gel.

Ejemplo 3

s v sobre el reforcamionte de las defensus inmunes

Fjectos de bt somposeien sobre la proteceidin frente a xenobiditic
de tu picl, derostrade en un estudio clinica de deble-ciego frente a placebo

Se inchuveron dus grupos de 20 voluatarios que comprendian individuos con pict scusible niuino de 8) despuds
de firnear librearente su consentimicuio explicado y expreso. S pringer grupo (20 voluotanos ) magon 2 cipsulas que

|«
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contenian fos agentes activos. cda dia durante B dias consceutivos 13 meses). Bl scpundo grupa (20 vobimtanos y
recihid por via oral 2 capaitin e placebo (sucingredicate activo), al dia, durunte 20 dias 13 meses)

Medidas
Se determing fa Dosis Frtemad Minima tMED), o el earojecimiento nu

delinidos, en la espabda de Tos voluntarios gue participaron en ¢l estudio,
antes, | mes despuds v 3 meses despucs, de comenzar fa suplemeatacion or

¢ débil pereepubte coa bordes claranente
guiendo fas recaoendaciones de Colipa,
al.

Se evalud ademas a capacichad impartida por esta suplementacion paca retorzar T proteceion aportada por ti ceema
antisolar (Luctor 16 de proteceion conira ¢l sol) antes y despuds de los 3 meses de tratamiento y se compard con la
eheacia de la crema antisoban sola,

Biopsias

Sc taron mucstras dh picl superficial de L pare inferior de la espalda de 10 voluntarios de cada grupo, utilizando
ui bisturi ciccular (punzon) de 4 mm de didmetro, 244 horas después de irradiacidn con 1 MED.

Se fjaron entonees las biopsias con Huido de Bouin, s¢ incluyeron en parafina y despucs se hicieron seeciones
en serie con el Gin de gue wviera tagar ue desacrollo por inmunohistogaimica pars revelar s eélulas de Langerhans
{utilizacion de anticnerpo aronoctonal de 121010 de clon de ratén, del Tntunotech [aboratory, que reconoce wn
marcador de membrana especifica de la celula de Tangerhans, C1Ya).

Resultados
Todos los resultados y fas comparaciones estadisticas se muoestran en las Tigoras (-3 dadas despads,

La suplemcatacion oral estudiada reluerza significativimente laresistencia de Ja picl a ks luz del sol, comprida
con ¢l placsho:

- aumeata la dosis eritemal minima (digura 1)
aumenta la elicacia de vn agente de fiftro antisofar ipico (Figura 2}

- cleeto sobre el sistema mmune de la picl, por reduccion del vaciamicnio de las eélules de Langerhauns
inducido por UV {Figura 3).

barrido de lox radicates fibres inducidos por LV (hidroxiperdxidos de escualenol (igura 4).

Fsta combinacion de vitaminas (az-locoferc
semiflas de grosella negra que contiene deidk
adversos indicidos por xeaohid s, en particular para relorzar fas defen

i tndicada cu la prevencion de los clectos
innunes de La picl.
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RELVINDHCACIO

PO Que ¢ fe abinenos 25%: en peso de acente de semilias de grosellacgra y al
MENos ti compuesto seleccionado catee f-caroteno, licopeno, ieolerol, wcotricaoles, sicido asedrbico. nicotinaisla
¥ un clemento lsraz, para preparicon de un suplemento nutricional destinado i combatir y/o prevenis fotodemiatosis,
para mejorar Lo toleemcia de a pict s ta oy det sol ¥ para prevenic imicato de ba picl y crccimientos de la
superticie corporal y su deseguiltbno debido a radicales libres.

2.1 autilizacion segiin Ia reivindicacion |, caracterizado pocgae la composicion comprende accite di semillas de

grosclla negra, g-carateno. ficopeno, eolerol, acido ascorbico y nicotinamida.

3. ba utilizacion segin cualkgoi

delas dos reivindicaciones procedentes caracterizada porque fa composicion
comprende tunbicn un clenento ¢

4. La utilizacion scgiin cualqu
preade tambidn sclenio.

ade fas reivindicaciones precedentes caracterizada porque ta composicion com-

5. La utilizacion sepdn cualquicra de fas civindicaci
prende un S0% co peso de accite de seandias de grosel

6. L.a utilizacion scpiin cualyuicra de las cervendicaciones precedentes, caracterizada porgue la composiciou co-
preade al menos $4% cu puso de deido ascorbico.
7. La utilizacion segiin la reivindicacion 6. doade kb compo:

ke sicidu ascorbico.

Su comprende de 15% a IR

8. La utilizacion segin cualyuiera de
preade al menos 4% en peso de ficopeno.

s reivindicaciones precedentes, caracterizada porque b composicion com-

9. La utlizacion segin cualquicra de
prende al menos 5% cn p. de selenio.

s reivindicacioties precedentes, caracterizada porgue ta composicion comn-

10, La utilizacion segtin cualquicra de as savindicaciones precedentes, caructerizada porque la composicion
comprende al menos un 2% cn peso de B-caroteno.

11, La uulizactén scgin cualquicra de bas reivindicaciones precedentes caracterizada porque fa composicidn
comprende al menos 1% en peso de nicolinamidi

12, La utilizacion seguin cuakpuicra de fas reivindicaciones precedentes caracterizada porque la compo
conmprende al mesos 1% en peso de tocoferol.

13, La utilizacién segtin ¢
comprende en peso:

quicen de las seivindicaciones precedentes. caracterizada porque 13 composicidn

- 839 de aceite de semilias de grosclla negra
- 4% de f-caroteno

- 8% de lieopeno

2.24% de ac
1A% 0 18% de deido ascorbico
-y 3% de nicotinaonida

14, La vtilizacion segiin la reiviadicacion 13, caracterizada porque fa composicion comprende tambiéu 10% cu
pesu de selenio.

15, La uulizacids segin cualquiera de las reivadicaciones precedentes caracterizada porque fa composicion
comprende también al menos un excipiente seleccionado entre cera de abejas amarilla, leciting de soja, glicerin,
parafina liquida y gelatina.

16, Lawtili G0 cualguiersa de Tas revindicaciones precedentes, caracterizada porgue facomposicion esta
en la forma de cipsulas de gel adecuadas | i |
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