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Solieltud do Patento de luvencift titulada: "So Acitud do, Patentede Inveaddu fitulada: 

"FORMULACIONES FARMAC#,UTICAS IDE. LIBERACION INMEDIATA Y CON UNA 

’GA: ELEVADA DE (4-CLOROFENIL)14.(4-CARGA J)E’?,- DRO 

PIRIDILMETIL)FTALAM-1-IL01 -MICRONIZAD09,.Y Sus SALES". 

Soficit nte. BAYER SCIRERIN41 PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT, 

Nuestra Met: P2007/000209 

RE 108 M_ _ _ADO PUSIA.AL OF1CL0.Xo_J 0 Lq!OT 

L19.TA No4 2_ ?QR F ?JAOON E 6: DE FECHA I glZUBER0 DE 200§3 

MX.AMEN RE f0 

J. IAN RAISBECK,,ma yor 06 e6d..y vecino de Bogotd, identifi6ido tal corno aparece al pie de 

4 

mi fu-rna,. en mi ca rActer de apodetado & la sociedad en referenciamepennito dar resp uesta W 

auto profcrido por ese. Despacho*, dentro del.tftmino de.prorrog4 solicitado, en mi mernori6l. de 

fecha 14 de Marz’o de 2008, en los siguiefites tdrmmos: 

1. En respuesta a la primera observici6n del Examinador, me permito a1djuntar a la solicitud 

el docwnento de cesi6n debidamonte legalizado, junto con su. correspondiente traduccift, seg4n 

lo previsto en el Art. 26- k de la.Decisi6n.486. 

2. En respuesta a la.segunda observaci6n del Examinador, me permito aclarar al despacho 

que la presente soficitud entrA en Fase Nacional Capftulo J y no Capitulo II como UUcialmente se 

M World Trade Center -Torre A;Calle 1005o. 8A?-37, Plso:10, Qotikp.?., ColoiRb 
Tel + 57 1601-7700, Fax 37 1601-7799, qMcet8,olartcmi1hjNkqgM M??4.glartemfs bock.com 
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present6. Para tal. efecto, adjunto copia del Reporte Preliminar Internacional. de Patentabilidad, 

junto con su correspondiente traducci6n. 

Atentamente, 

L? W-
J. IAN RAISBECK 
C. C. No 79.376.996 de Bogotd 
T.P. 135.799 CSJ 

Anexo: 
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Documento de cesi6n 

Reporte Preliminar Internacional de Patentabilidad 
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1. Este Informe Prellminer. Internsclonal sobre patentabilidad (CepWo 1) estil conbr4onado por Is Oficina 
Internaclonal an nombre do! argenismode Usquoda Internaclonall,’segOn to regia 44bIs.1 (a). 

I. Este INFORME consists an un total do 8 hojes, lncluyendo esta car4tuls. 

En Iss hojas adjuntas, cusiquler referencla on at Intbrme-escrito, at Organfsm.o do S*ueds Internadonall dabs 
ser interpretada como vna reforencla at Informs Prellminar Intenisclonal sobre Pate0tabillcled (Capitulo 1). 

1 Este inf6rme contlene Indicaclones aceiva do too sigulentes Item: 

Campo NO I Base del informe 

Campo NO It Priorided 

Campo NO III No realizaeft do dictamen alouno.sobre novedad, activided Invedva y aplicabilided 
IndUstrial 

D Campo NO IV Falls, do uniformidad de [a Invend6n 

A Campo NO V Dedaracl6n fUnclada segOn, "Ie POT 35(2) con respecto a Is novaded, It actividad 
Inventive y Is splIcablilded Industrial; doctimentos y adaraclones. destinaclas a appyar 
osta resolucl6n. 

[I Campo NO V1 Documentos aspecificos opuestos 

D Campo NO VII Faienclosespecificasdolosoll?ftudintemadonaI 

Ij Campo NO Vill Observaciones espeafficas a Is-WIc*ud Internaclonal 

Oficinas tes .4. La Oficins Intemaclonal comunica este Informs a fee designades, an soordenza con reglas 
44bis.3(c) Y 93bis.1, pero no antes do Is expIracJ6n’de;30 meses a liartir do 14 fecha de priorldlad (regla 44bia.2), 
excepto. cuando at solic4ante realize una petid6n express Invocando, at articulo 23(2). 

FeWw do cwWomb; do esis Inform-
I 1:de 5LIclembre do 2607.(11.12.2007) 

La 011cina Intemscional de WPO Funclunarb autorizedo’ 
34., chemin des Colombettes 

1211 Geneva 90, Suiza Slen -Moyse 

Facsimil W: 441 22 338 82 70 1 2gall: WS,20&W 
Fu?nwlafi6 R?/!B/373’(cnei; 2004) 
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TRATADO DE COOPERACION INTERNACIONAL 
EN MATERIA DE PATENTES 

PCT 

INFORME PRELIMINAR INTERNACIONAL SOME PATENTABILIDAD 
(Capitulo I del Tratado de Cooperacl6n Intemaclonal an Materia do Patentes) 

(Regla PCT 44bis) 

Referencla del solicitante o del agente 

53313AWO PROCEDER Ver Item 4 do abajo 

Sollcitud Internaclonal NO Fecha de presented6n Intemaclonal Fecha do priodclad (dfalmoslaflo) 
(dfaftes/aflo) 

PCTIEP20061005601 06 do junio de 2006 07 do junio do 2005 
1 (06.06.200q) (07.06.2005) 

Clasificaci6n Internaclonal de la Patente (80 Edici6n si no so indica otras edici6n) 
Var informaci6n relevante en a] formulario PCT11SA/237 

Sollcitante 
BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT 

1 Este Informe Preliminar Internacional sobre patentabilidad (Capitulo 1) esti contccionado por la Ofidna 
Internacional an nombre del Organismo do B(isqueda Internacional, segon la regla, 44bIs.1 (a). 

2. Este INFORME consiste an un total de 8 hojas, incluyendo esta carkula. 

En [as holas adjuntas, cualquier referencia an all informe escrito al Organismo de 136squeda Internaclonal debe 
ser interpretada como una referencia al Informe Preliminar Internacional sobre Patentabiliclad (Capitulo 1). 

3, Este informe contiene indicaciones acerca de los siguientes Item: 

* Campo NO I Base del informe 

* Campo NO 11 Prioridad 

rx-1 Campo NO III No realizacl6n de dictarnen a1guno sobre novedad, actividad inventiva y aplicabilidad 
industrial 

F1 Campo NO IV Falta de uniformidad do la invencl6n 

* Campo NO V Declaracl6n fundada segOn regla POT 35(2) con respecto a [a novedad, la activiclad 
inventiva y [a aplicabilidad Industrial; documentos y aclaraciones destinadas a apoyar 
esta resoluci6n. 

* Campo NOVI Documentos especificos expuestos 

El Campo NO VII Falencias especificas de la sollcitud internaclonal 

El Campo NO Vill Observaciones especificas a ]a sollcitud internacional 

4. La Oficina Internacional comunica este fnforme a las Minas designaclas, an scordanza con las reglas 
44bis.3(c) y 93bis.1, pero no antes de la expiraci6n do 30 meses a partir do la fecha de prioridad (regla 44bis.2), 
excepto cuando el solicitante realiza una petici6n expresa Invocando el articulo 23(2). 

11 do 1.1 
La Oficina lnterna(?ional de WIPO Funcionario autorizado: 

34, chemin des Colombettes 
1211 Geneva 20, Suiza Ellen Moyse 

Facsimil NO: +41 22 338 82 70 e-mail: ot05,Dct0vADo.int 



TRATA00 DE COOPERAC16N INTERNACIONAL 
EN. MATERIA DE PATENTES 

Dal ORGANISM0 DE 80SQUEDA INTERNACIONAL 

A INFORME ESCRITO 
verformulario PCT/ISA,220 DEL ORGANISMO DE 

SOSQUEDA INTERNACIONAL 

(regla PCT NO 43bis.1) 

Facha do emilo (dVe�Ime"fio)  

ver formuisdo PCTASA*210, (hoP 2) 

Referenda del Solicitante o Agents PROCEDER 
Ver abqio, punto 2 

ver fannufario PC’rl7SA1220 
Referenda Internacional Fecha de Presint’act6n Internscional 0 Is. 0 tioridscl 

(disYmesleflo) (dialmoslafto) 
I PCTIEP 2006?0.05601 06.06.2005 - . . 07.06.20’05 -1 

Clasificacidn Internacional de Patentes (IPK) o clasificaci6n naclanal a JPK 

INV. A61K311502, A.61K9116, A61K9120, A61K912.8, A61P35100 

Solicitante 

SCHERING AKTIENGESELLSCHAFT 

1 Este informs contlene indleaclones acerca do los sigulientes puntogi 

Campo NO I Fundamento del Informs 

[I Campo NO It Prioridad 

JA Campo NO III No realizacl6n de dictamen siguno sobre nov6ded, acttvidad Invenflva 
. 
y oplicabiliclad 

Inclustdal 

L1, Campo NO IV Falta de unidad de Is Invencift 

[9 Campo NOV Declaracift fundada segOn regla PCT Qbla.l(a)(I) con respecto a Is novedad, Is 
actividad Inventfva y Is aplicabilidad Industrisil-,documentos y declaraclones destinados 
a apoyar eats. resolucl6n. 

0 Campo NOVI Documentos especificos expuWos 

0 Campo NO VII Folonciss especificas do Is soficitud Internaclonal 

C1 Campo NO VIII Observaclones especificas a Is sollcitud Internadohal 

2. PROCEDER 

Cuando se solicita un Examen Prellminar Internsolonali eate Informe es vAllclo.como informe escMo del 
organismo encargado 

, 
de Is b0squods Intemaclonal ("IPEK); osto no as ast Wando, seg0n,la regle 66.1b1s(b), at 

solicitenteeligeot,ro.organismodistint,oaestecomolPEAye)IPEAelegidoinfohTi6alaOficingintems,donaI 
qua los informes escritos de eate organismo do bftqueda Intemadonal no sertn reconoddos. 

Cuando sale informs es vdlido como informe escrito de IPEA, tat corno eat* previsto aniba, at solidtante as 
infimado a presentar ante I PEA uns posicl6n por escrito, y cuando corresponcle, modiffeavones, en at plazo de 3 
moses a partir do Is fechs on Is que fue remitido el formularlo PCT/ISA/220 o en at plazo de 22 meses a partir 
de Is fechs de priorldad, segOn el plazo qua venza miks tarde. 

Pars otras opelones, ver formulario PCTIISA/220. 

3. Para otros cletalles, vot las instrucciones del formularlo PCUSA/220. 

Nombre y Direcci66 Postal del ISA Fecha do confewl6n 
Oficins de Patentes Europe! este infonve: 
D-80298 MOnich ver tormuledo. 
Tel.: +49 SO 2399; Tx? 523656 apm.0 d PC-TIISAJ210 - 

aomt, MeMUS 



TRAT-ADO DE COOPERACION. INTERNAPIONAL 
EN MATERIA DE PAT?WES’. 

Referencla del Solicits "t 0 Tiente PROCEDER 
Ver abajo, punto 

ve. r fbMLufaria PC IIIA1220 
Referencla Internaclonal Fochs do Piwentaclon Internsclonal Feclha de Priorlded 

(df4x1Mes1sAo) (dielmosleflo) 
06.06.R0,06: ’’07.00.2005 PCTIEP 20061005601. 
cidn naclonall a IPK Clasificaoft International do Patent6i (1PRj 

INV AW-311502,A61K9116, A81K9120, A61K9128, A61P35100 

SRRante 

SCHERING A"ENGESELLSCHAFT 

1. F.Ste informe. contlene indicaclones scarce do los.sigulantes. puntow. 

Campo NO I fundamento del Informe 

Gampo NO 11. Prioriclad 

Campol NO III No ?reallza;16n dedictamen aiguno sobre novedad, actividad iqventiva, y aplicabilidad 
industrial 

Campo NO, IV Felts do unidad do Is Invencl6n 

Campo NO V Declarocl6n fundada segfjh regia POT.43bis.1(s)(1) con respecto a Is novedad, to 
actMdad inventiva y Ig.splicabiliclad Industrial; docurnentas ydeclaraclones destInados. 
a spoyar esta resoluci6n. 

El Campo NO VI Vocuirentos especificos expuesilos 

n OampoNOVII Falenclas especificas de is solIcItLid Internaclonal 

Q Can?po NOVIII Observaclones -especificas a la,soMud. Internacional. 

2. PROCEDER 

Cuando se solicits un Examen Preffminar Internectonal, este Informe es v6lido Como infiorms, escrito del 
organismo encorgado do Is Wsquoda Internsclonal (’IPEA"); esto no as asi cuando,segian to "mow 60.1 bls(4 61 
solicitante -elige otro orpnismo distinto a este corno IPEA y el IPEA elegido Informo a is Oficina,internactonal 
que los inf6rmes escritos de este, organismo de b6squada interne aCno seron remnocidos. 

Cuandoegte,infoftoes.Vitlidocomoinf6rmeascrftodelPEA,talcomo.etti.previst6ar?bit,61$0.licftaht?es 
iritimado a presenter ante, IPEA una, posicl6n por escrito, y. Wando corresponds, modiflesclones, eq.91 plazo de. 3 
moses a partir do 1.4 fecha en Is que fue romifido el formulano PCTASA/220 o en.el plazo. de 22 meses a partir 
do fa fecha de prioridad, segOnbl plazoque ve"a mAs tards. 

-Para otras opciortes, ver formuli0o POTASM120. 

3. Parg otros detalles, ver [as In-strucclones del formulado PCTASA/220. 



INFORME ESCRITO UEL Referencia Internacional 
_ORGANISMO DE BOSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP 20061005601 

�Campo NI I Fundamento del Informe 

1. Con respecto al IdJorna, el informe se basa sobre 

Fx1 La solicitud internacional en el idloma an que fue presentada 

F] una traducci6n del idioma original al siguiente idioma , el que se trata del idloma de la traducci6 
presentada a Jos efectos de la bOsqueda intemacional (segOn las reglas 12.3 y 23.1 b)). 

2. Con respecto a la secuencla do nucle6tidos y/o arninoieldos revelada en lo solieftud internacional y 
requerida para la invencOn reivindicada, el informe fue confeccionado sob.re la siguiente base: 

a. Tipo de material 

[-] listado de secuenclas 

r -I tablas del listado de secuencias 

b. Forma del material 

7 en forma escrita 

El en forma legible por computedora 

C. Momento de la presentaci6n 

LI comprendido en [a presentaci6n internacional to[ como fue presentada 

D presentado, junto con la solicitud internecional, an forma legible por computadora 

El surninistrado posteriormente ante el organismo a los efectos; de la b6squedo 

3. F] Habiendo presentado m6s de una versi6n o copia de un protocolo de secuenclas y/o la tabla 
correspondiente se deben presentar adicionalmente las declaraciones requeridas de que la informacl6n 
de las copias presentadas posteriormente o adicionales coincide con la versi6n original de la solicitud o 
que no ]a supera. 

4. Observaciones adicionales 

FunnularioPCTASA/237 (aNil 2005) 



INFORME ESGRITU DEL Referenda Internaclonal 

ORGANISM DE BOSQUEDA INTERNACIONAL PCTIEP 2006/005601 
4<( 

Campo NO III No confecci6n de un informe con respecto a la novedad, la activided inventive y la 
aplicabilld2d Industrial L?S 

La cuesti6n acerca de si la invenci6n reivindicada parece ser novedosa, involucra actividad inventive (no obvia) o es 
aplicable industrialmente no fue examinada con respecto a: 

E) toda la solicitud internacional 

[9 las reivindicaciones NO: 35, 36 

porque 

las mencionadas solicitud internacional complete o reivindicaciones NO 35, 36 se refieren al siguiente 
objeto, el que no requiere un examen preliminar internacional (especificar): 

ver hoja adjunta 

la descripci6n, reivindicaciones o ilustraciones (indicar elementos particulares abajo) o las mencionadas 
reivindicaciones NO son tan poco claras que no se puede confeccionar un informe coherente (especificar): 

[as reivindicaciones o las mencionadas reivindicaciones NO estd apoyadas tan inadecuadamente por la 
descripci6n que no se puede confeccionar un informe coherente. 

El no se confeccion6 ning6n Informe de b6squeda pare toda la solicitud o pars las mencionadas relvindicaciones. 

n no se pudo confeccionar un informe coherente sin a[ listodo de secuencias; el solicitante, en el plazo prescripto: 

no suministr6 sobre papel un fistado de secuencias que cumpla con el estAndar provisto pare ello en el 
Anexo C de [as Instrucciones Administrativas, y tal listado no estaba disponible pare el Organismo de 
BOsqueda Internacional en un formulario y manera aceptable. 

no suministr6 en forma electr6nica un listado de secuenclas que cumpla con el estdndar provisto pare ello 
en el Anexo C de las Instrucciones Administrativas, y tal listado no estaba disponible pare el Organismo de 
BOsqueda Internacional en un formulario y manera aceptable. 

L] no pag6 la tasa requerida por [a presentac16n tordla de un listado de secuencias en respuesta a una 
invitaci6n segOn las reglas 13ter.1 (a) o (b). 

F-1 no se pudo confeccioner un informe coherente sin las tables relacionades con of listado de secuencias; el 
solicitante no suministr6 en el plazo prescripto tales tables en forma electr6nica pare cumpfir con los requisitos 
tecnicos provistos pare ello en el Anexo C de las Instrucciones Administrativas, y to[ listedo no estaba disponible 
para el Organismo de BOsqueda Internacional en un formulario y manera aceptable, 

El [as tables relacionadas con el listado de secuencias de nucle6tidos y10 amino6cidos, sl est6n s6lo en forma 
legible por computadora, no cumplen con los requerimientos t6cnicos provistos por of Anexo C-bis de las 
Instrucciones Administrativas. 

pare otros detalles, ver campo suplementario 

Formulario PMASA/237 (abril 2005) 
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INFORME LSGRITO DEL Referencia Internacional 
I 

ORGANISM DE BUSQUEDA INTERNACIONAL PCT/EP 2006/005601 

Campo NO V Resolucl6n fundada seg6n regia PCT 43bis.l(a)(1) con respecto a la novedad, la actividad 
inventiva y la aplicabilidad industrial; docurnentos y declaraclones destinados a apoyar esta 
resolucl6n 

I Resoluci6n 

Novedad SI Relvindleaciones: 1-36 
No Reivindicaciones: 

Actividad inventiva Sl Reivindicaciones: 24-26 
No Relvindleaciones: 1-23,27-36 

Aplicabilidad industrial Sl Reivindicaciones: 1-34 
No Reivindleaciones: 

2. Menciones y declaraciones: 

ver hoja adjunts 

ForMLIkirio PCT/ISA/237 (abril 2005) 



INFORME ESCRITO DEL Soficftud Intemadonal NO 

ORGANISM DE BOSQUEDA INTERNACIONAL 
PCT/EP 2006/005601 (HOJA ADJUNTA) 

Con respecto al item III 
No realizaci6n de dictamen aiguno sobre novedad, actividad inventiva y 
aplicabilidad industrial 

1. Objetos excluidos del examen preliminar internacional 
Regia PCT 67.1(iv)): 
Las reivindicaciones 35 y 36 se orientan a un m6todo para el tratarniento 
del cuerpo humano o animal mediante una terapia y, en consecuencia, se 
refieren a un objeto considerado por este Organismo como cubierto por los 
preceptos de [a reg la PCT 67.1 (iv). Por lo tanto, no se confecciona ning On 
informe en la secci6n V con respecto a la aplicabilidad industrial del objeto 
de estas reivindicaciones (artfculo PCT 34(4)(a)(i)). 

IL 2. Claridad (articulo PCT 6) 

2.1. Las reivindicaciones no son claras. La expresi6n "micronizado", tal como se 
utiliza en la presente reivindicaci6n, otorga un significado especial, 
diferente del generalmente aceptado en el estado de la t6cnica (cotejar 
p6gina 6, penOltimo p6rrafo). La contradicci6n conduce a una carencia de 
claridad para el 6mbito de protecci6n presentado en las reivindicaciones. 
En tal caso, la definici6n particular (poseer un Dgo de a/ menos 30 1.1m 

10 determinado a partir de la curva de distrlbuci6n en volumen, presuponiendo 
que las part[culas esf6ricas utifizan difracci6n de l6ser y las condiciones 
expuestas en la secci6n titulada "Determination of particle size distribution) 
constituye parte de las reivindicaciones independientes. 

2.2. Las realizaciones de la invenci6n de acuerdo con los ejemplos 3B-3D y 4B-
4D no caen en 6mbito de las reivindicaciones. Esta inconsistencia entre las 
reivindicaciones y la descripci6n conduce a una duda concerniente a la 
extensi6n de la protecci6n presentada en las reivindicaciones, haciendo 
carentes de claridad a las reivindicaciones. Se requiere del solicitante la 
remoci6n de la inconsistencia, sea por enmienda de las reivindicaciones o 
eliminando de la descripci6n y las ilustraciones las correspond ientes 
realizaciones. 

Con respecto al item V 
Declaraci6n fundada seg6n regla PCT 66.2(a)(ii) con respecto a la 
novedad, la actividad inventiva y la aplicabilidad industrial; menciones y 
declaraciones destinadas a apoyar esta resoluci6n. 

Se hace referencia a los siguientes documentos: 

D1: WO 98/35958 A (NOVARTIS AG; NOVARTIS-ERFINDUNGEN 
VERWALTUNGSGESELLSCHAFT M.B.H.; BOLD,) 20 de agosto de 1998 
(1998.08.20) 

D2: BOLD G ET AL: "CGP 797870 (PTK787/ZK222584), CGP 84738, NVP-
AAC789, NVP-AAD777 AND RELATED 1-ANILINO-(4-
PYRIDYMETHYL)PHTHALAZINES AS INHIBITORS OF VEGF- AND 
BFGF-INDUCEDANGIOGENESIS" DRUGS OF TGE FUTURE, 
BARCELONA, ES, vol. 27, NO 1, 2002, p6ginas 43-55, XP008018115, 
ISSN: 0377-8282 

Formulario PCT/ISA/237 (hoja adjUnta) (ho.ia 1)(EPO � abril 2005) 

L%j 



INFORME ESCRITO DEL 
ORGANISM DE BOSQUEDA INTERNACIONAL 
(HOJA DJUNTA) 

1. Novedad (articulo PCT 33(2)) 

Solidud Intemadonal NO 
0 

PCT/EP 2006/005601 

El objeto de las presentes reivindicaciones; parece ser novedoso a la luz del 
estado de la t6cnica disponible. 
D1 (ejemplo 87) da a conocer una composici6n que consiste en 0,7 % de 
pinasunato micronizado y 0,5 % hid roxipropilcelulosa en agua, estando el 
tama?o medio de la particula de pinasunato en un rango entre 
aproximadamente 3 a 12 ?Lrn. 
La composicift de DI aparentemente no es s6lida y no incluye 
carboximetilcelulosa. 
D2 (figura 5; tabla 111) da a conocer vatalanib, pero, no una formulaci6n del 
mismo. 

2. Actividad inventiva (articulo PCT 33(3)) 

2.1. El objeto de las reivindicaciones independientes 1, 17 no involucra una 
actividad inventiva. 
Como se aprecia en los datos experimentales de la presentaci6n (ejemplo 
comparativo 1 y 2), el pinasunato "micron izado", estando formulado en una 
cantidad de 21,6 % o 43,2 % junto con croscarmellosa s6dica en la fase 
externa no proporciona las mismas propiedades de disoluci6n. No 
obstante, las realizaciones acordes con los ejernplos comparativos 1 y 2 
caen en al 6mbito de las reivindicaciones independientes 1 y 17. En 
consecuencia, en tanto no quede resuelto ell problerna de la proveer la 
liberaci6n r6pida/inmediata para todo el cimbito de Is reivindicaciones. 
Parece que las formulaciones acordes con los ejernplos comparativos 1 y 2 
difieren de las formulaciones acordes con la invenci6n en que la proporci6n 
de droga es considerablemente m6s baja, esto es, 21,6 % o 43,2 % en los 
ejemplos comparativos 1 y 2 vs. 67 % en los ejemplos 1 y 2. Por lo tanto, 
una concentraci6n minima de droga superior a 43,2 % es esencial en las 
invenciones. En consecuencia, en tanto las reivindicaciones independientes 
1 y 17 no definen un ffmite inferior para la droga, por ejernplo, requiriendo 
una cantidad de al menos 55 % en peso de la droga, calculado sobre la 
base del peso total de la formulaci6n (cotejar p6gina 7, 61timo p6rrafo), el 
problema no queda resuelto para todo ell drnbito de la invenci6n y no se 
puede reconocer actividad inventiva. 

to2.2. Una vez que las reivindicaciones est6n definidas, de manera de resolver el 
problema en todo el 6mbito de la invenci6n, parece darse la actividad 
inventiva. 
La solicitud presentada (p6gina 3, 61timo p6rrafo � p5gina 4, pdrrafo 7) est6 
orientada al problerna de formular satisfactoriamente vatalanib en formas 
dosificadas que proveen una liberaci6n inmediata y una elevada carga de 
droga. Tal problema se resuelve mediante el uso de, vatalanib 
"micronizado" en elevadas proporciones junto con carboximetilcelulosa. 
NingUno de los documentos disponibles en el estado de la t6cnica apunta 
al problema mencionado ni a la soluci6n definida con la solicitud. 

M 

FOR111112TIO PC] I I 2)(E110-;thril 2005) 
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PCT 
INTERNATIONAL PRELIMINARY REPORT ON PATENTABILITY 

(Chapter I of the Patent Cooperation Treaty) 

(PCT Rule 44bis) 

Applicant’s or agent’s file reference FOR FURTHER ACTION See item 4 below 
53313AWO 

international application No. International filing date (d4)Vinonth6war) Priority date (da)VWorahlyear) 
PCT/EP2006/005601 06 June 2006 (06.06.2006) 07 June 2005 (07.06.2005) 

.International Patent Classification (8th edition unless older edition indicated) 
See relevant Information in Form PCT/ISA/237 

Applicant 
BAYER SCHERING PHARIVIA AKTIENGESELLSCHAFT 

1 . Ibis international preliminary report on patentability (Cliapter 1) is issued by the International Bureau on behalf of the 
International Searching Authority under Rule, 44 bis.1 (R). 

2. This REPORT consists of a total of 8 sheets, including this cover sheet. 

Ind.ie attached sheets, any reference to the written opinion of the International Se=hing Authority should be read as a reference 
to the international preliminary report on patentability (Chapter 1) instead. 

3. Ibis report contains indications relating to the following items: 

Iqui Box No. I %Basis of Lhe report 6N 

0 Box No. II Priority 

IKA 464 Box No. 111. Non-establisbment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial 
applicability 

ElBox No. I,V Lack of tinily of invention 

Box No. V Reasoned statement tinder Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial 
applicability; citations and explanations supporting such statement 

Box No. VI Certain documents cited 

F-1 Box No. VII Certain defects in the international application 

ElBox No. VIII Certain observations on the international application 

4. The International Bureau will communicate this report to designated Offices in accordance with Rules 44bis.3(c) and 93bis.1 but 
not. except where the applicant makes an express request tinder Article 23(2), before the expiration of 30 months from the priority 
date (Rule 44bis .2). 

Date of issuance of Us report 
11 December 2007 (11.12.2007) 

The International Bureau of WIPO 
Authorized officer 

34, chemin des Colombettes Ellen Moyse 1211 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No. +4122 338 82 70 e-mail: pt05.pct0wipojnt 

Form PCT/lB/373 (Januwy 2004) 
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r- M Ine 
INTERNATIONAL SEARCHING ALITHORITY 

To: PCT 

see form PCTASA220 WRITTEN OPINION OF THE 
-INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 

(PCTRuIe 43bis.1) 

Date of mailing 
(dayhnon6*9ar) seo form POTASA210 (second sheet) 

Applicant’s or agenVv file reference FOR FURTHERACTION 
see form POTASA/220 see paragraph 2 below 

International application No.. International filing date (dayhnonftoar) Priority date (dayhnanth?ear) 
PCTA=-P2006/005601 06.06.2006 07.06.2005 
International Patent Classification (IPC) or both national classification and IPC 
INV. A61 K31)502 A61 K9/16 A61 K9)20 A61 1<90 A61 P35/00 

Applicant 

SCHERING AKTIENGESELLscHAFT 

1. This opinion contains Indications relating to the following Items: 

N Box No. I Basis of the opinion 
13 Box No. 11 Priority 

Box No. III Non-establishment of opinion with regard to novelty, Inventive step and Industrial applicability 
Box No. IV Lack of unity of Invention 
Box No. V Reasoned statement under Rule 43bls.1 (a)(1) with regard to novelty, Inventive step or Industrial 

applicability; citations and explanaflons supporting such statement 
El Box No. VI Certain documents cited 

Box No. V 11 Certain defects In the international application 
Box No. Vill Certain observations on the International application 

2. FURTHER ACTION 

If a demand ’for intemational preliminary examination is made, this oeinlon will usually.be considered. to be a 
Written opinion of the International Preliminary Examining Authority ( IPEA") except that this does not apply where 
the applicant chooses an Authority other than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notifed the 
International Bureau under Rule 66.1b1s(b) that written opinions of this International Searching Authority 
will not be so considered. 

If this opinion is, as provided above, considered to be a written opinion of the IPEA, the applicant Is Invited to 
submit to the IPEA a written reply together, where appropriate,mith amendments, before the expiration of a months 
from the,date of mailing of Form PCTASAi220 or before the expiration of 22 months from the priority date, 
whichever expires later. 

For further options, see Form PCTASA(220. 

3. For further details, see notes to Form PCTASA.,1220. 

Name and mailing address of the ISA: Date of completion of Authorized Officer 
this opinion 

European Patent Office . 
see form D-80298 Munich 

el. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 d PCTA SA910 Borst Markus 
epmu 

Fax: +49.89 2399 - 4465 Telephone No..+49 89 2399-8648 





WRITTEN OPINION OF THE 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY 

International application No. 
PCT/EP2006/005601 - 

Box No. III Non-establishment of opinion with regard to novelty, Inventive step and industrial 
applicability 

The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an Inventive stop (to be non 
obvious), or to be industrially applicable have not been examined In respect of 

El the entire international application 

Z claims Nos. 35,36 

because: 

0 the said intern atio nal application, or the said claims Nos. 35,36 (no examination asto industrial 
applicabllity? relate to the following subject matter which does not require an Internaflonal search (specify): 

see separate sheet 

11 the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. are so 
unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 

El the claims, or said claims Nos. are so Inadequately supported by the description that no meaningful opinion 
could be formed (specify): 

0 no international search report has been established for the whole appilcation or for said claims Nos. 

0 a meaningful opinion could not be formed without the sequence listing; the applicant did not, within the 
prescribed time limit: 

El furnish a sequence listing on paper complying with the standard provided fbr In Annex C of the 
Administrative instructions, and such listing was not available to the International Searching 
Authority in a form and manner acceptable to it. 

El furnish a sequence listing In electronic form complying with the standard provided for In Annex C 
of the Administrative Instructions, and such listing was not avafil able to the International Searching 
Authority in a form and manner acceptable to it 

0 pay the required late furnishing fee for the furnishing of a sequence listing in response to an 
invitation under Rules 13ter. 1 (a) or (b). 

El a meaningful opinion could not be formed without the tables related to the sequence listings; the applicant 
did not, within the prescribed time limit, furnish such tables in electronic form complying with the technical 
requirements provided for in Annex C-bis of the Administrative Instructions, and such tables were not 
available to the International Searching Authority in a form and manner acceptable to It. 

the tables related to the nucleotide and/or amino acid sequence listing, If in electronic form only, do not 
comply with the technical requirements provided for in Annex C-bls of the Administrative Instructions. 

0 See Supplemental Box for further det0i s 
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WRITTEN OPINION OF HE International application No. 
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/EP2006/005601 ) 

Box No. V Reasoned statement under Rule.43bis.l(a)(1) with regard to novelty, Inventive stop or 
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement 

1. Statement 

Novelty (N) Yes: Claims 1-36 
No: Claims 

Inventive step (IS) Yes: Claims 24-26 
No: Claims 1-23,27-36 

Industrial applicability (IA) Yes: Claims 1-34 
No: Claims 

2. Citations and explanations 

see separate sheet 



WRITTEN OPINION OF THE International application No 
INTERNATIONAL SEARCHING 
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/EP2006/005 60 1Kr..v.0e-\ 

Re Item III 
Non-establishment of opinion with regard to novelty, Inventive step and industrial 
applicability 

1. Subject-matter excluded from international preliminary examination 
(Rule 67.1(iv) PCT) 
Claims 35 and 36 are directed to a method for the treatment of the human or animal 
body by therapy and, thus, relates to subject-matter considered by this Authority to be 
covered by the provisions of Rule 67.1 (iv) PCT. Consequently, no opinion will be 
formulated under Section V with respect to industrial applicability of the subject-
matter of these claims (Article 34(4)(a)(i) PCT). 

2. Clarity (Article 6 PCT) 
2.1. The claims are not clear. The term "micronized" as used in the present claims is 

given a particular meaning different from that generally accepted in the art (cf. page 
6, last but one para). This contradiction leads to a lack of clarity as to the scope of 
protection afforded by the claims. In such a case the particular definition (having a d90 
of at the most 30 pm as determined from the volume distribution curve under the 
presumption of spherical particles using laser diffraction and the conditions set forth 
in the section entitled "Determination of particle s1ze distribution) is to be made part 
of the independent claims. 

2.2. The embodiments of the invention according to example 3B-3D and 4B4D do not 
fall within the scope of the claims. This inconsistency between the claim’s and the 
description leads to a doubt concerning the extent of the protection afforded by the 
claims, thus rendering the claims unclear. The Applicant is requested to remove the 
inconsistency, either by amending the claims, or by deleting the embodiments con-
cerned from the description and drawings. 

Fle-Itern V 
Reasoned statement under Rule 66.2(a)(1i) with regard to novelty, Inventive step or 
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement 

Documents (Q) considgred to be relevant Jo novelty and inventive. stgp 

Form PGTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-April 2005) 



4to 
WRITTEN OPINION OF THE International application No 
INTERNATIONAL SEARCHING 
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/EP2006/005601 

D1: WO 98/35958 A (NOVARTIS AG; NOVARTIS-ERFINDUNGEN VERWALTUNGSGESELLSCHAFT 
M.B.H; BOLD,) 20 August 1998 (1998-08-20) 

132: BOLD G ET AL:."CGP 79787D (PTK7$7/ZK222584), COP 84738, NVP.AAC789, NVP.AAD777 AND 
RELATED 1-ANILINO-(4-PYRIDYLMETHYL)PHTHALAZINES AS INHIBITORS OF VEGF- AND 
BFGF-INDUCED ANGIOGENESIS" DRUGS OF THE FUTURE, BARCELONA, ES, voll. 27, no. 1, 
2002, pages 43-55, XPOO8018115 ISSN: 0377-8282 
The numbering will be adhered to In the rest of the procedure. 

1 . Novelty (Article 33(2) PCT) 
The subject-matter of the present claims appears to be new in the light of the prior art 
available. 
D1 (example 87) discloses a composition consisting of 0.7% micronized pynasunate 
and 0.5% hydroxypropylcellu lose in water, the mean particle size of pynasunate 
being 5 prn within a range of about 3 to 12 lim. 
The cornposition of. D1 is apparently not solid and does not include 
carboxymethy1cellu lose. 
D2 (figure 5; table 111) does disclose vatalanib, but not a formulation thereof. 

2. Inventive step (Article 33(3) PCT) 
2.1. The subject-i-natte’r of independent claims 1, 17does not involve an inventive step. 

As shown with the experimental data on file (comparative example 1 and 2), 
’Imicronized" pynasunate, when formulated in an amount of 21.6 or 43.2% together 
with 100/. of Croscarmellose Na in the outer phase does not provide the desired 
dissolution properties. However, the embodiments according to comparative example 
1 and 2 fall within the scope of Independent claims I and 17. Thus, as long as the the 
problem of providing fast/immediate release is not solved for the whole scope of the 
claims. It appears that the formulations according to comparative example 1 and 2 
differ from the formulations according to the invention in that the proportion of drug is 
conside rably lower, ie 21.6 or 43.2% in comparative example 1 and 2 vs. 67% in 
example 1 and 2. Thus, a minimum concentration of -drug above 43.2% is a feature 
essential to the inventions, Therefore, as long as independent claims 1 and 17 do not 
define a lower limit for the drug, e.g. by requiring an amount of at least 55% by weight 
of the drug Substance, calculated on the basis of the total weight of the formulation 
(cf. page 7, last para), the problem is not solved for the whole scope of the claim and 
inventive step cannot be acknowledged. 

Fc3rm PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 2) (EPO-April 2005) 
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WRITTEN OPINION OF THE International application , o 

C) 
INTERNATIONAL SEARCHING 
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/EP2006/005601 

2.2. Once the claims are defined such as to solve the problem over the whole scope, 
inventive step appears to be given. 
The application on file (page 3, last para - page 4, seventh para) Is directed to the 
problem of successfully formulating vatalanib into dosage forms providing immediate 
releasc and high drug load. Said problem is solved by the use of "micronized" 
vatalanib in high proportions together with carboxymethylcellu lose. 
None of the prior art douments available points to the above problem nor to the 
solution defined with the application. 

Form PCTASA/237 (Separala Sheei) (Sheei 3) (EPO-April 2005) 



/*V 

rMtoculp No. R 75IL2007 

He explicado la prohibici6n do intervencio’n so& § 3 pirrafo I No. 7 Ley de 

Documentaci6n. A mi pregunta, si eNiste a1guna versi6n previa en sentido, de la norma, 

se contesto de forma negativa. 

Yo certifico las firmas rendidas ante mi persona: 

Del seffor Dr. Torsten W a g n e r, 

Nacido el 29 do marzo de 1962 

Del sefior Dr. Adrian F u n k c, nacido Serwe 

Nacido el 13 de enero de 1977 

- ambos conocidos en persona � 

Y del seflor Dr. Kai J G r g e n s, 
Nacido el I I de octubre de 1972 

- identificado, por presentacion de su documento de ideriticladNo. 2511136393 
- todos con domicilio de negocios en 13353 Berlin, Mollerstrasse 178. 

Berlin, 4 de diciembre de 2007 

Firma 

Notario 

Calculo do gastos VS6jvj§,j41, IL4 rMlamento de costos 

Valgr g_owgaIg",OOQjO�O Ew-m 

Tarifa de legalizaci6n §§ 32,45 1 15,00 Euro 

Tarifa de gedi6n § 58 15,00 Euro 

Gastos papeleria, §§ 136,152 2,00 Euro 

Gastos correo §§ 137,152 1.45 Euro 

33,45 Euro 

19 % IVA 6,36 Euro, 

39,81 Euro 

Berlin, 5 de diciembre de 2007 

Firma Notario 

C7, kt, 
Adoff Watzke 
Traductor oficial 

Res. 2433 Min. Jus#da 



P colo No. R 802/2007 

He explicado la prohibici6n de intervencio’n seg6n § 3 pirrafo I No. 7 Ley de 

Documentaci6n. A mi pregtmta, si existe a1guna versi6n previa en sentido de la norma, 

se contesto de forma negativa. 

Yo certifico las firmas rendidas ante mi persona: 

Del seflor Dr. Heiko K r a n z, 

Nacido el 26 de abril de 1971 

- conocido en persona � 

- con domicilio de negocios en 13353 Berlin, Mallerstrasse 178. 

Berlin, 18 de diciembre de 2007 

Firma 

Notario 

Calcule de anstos seaft 44 141. 154 reelamento de costos 

Valor comercial 12.000.00 Euros 

Tarifa de legalizaci6n §§ 32,45 1 15,00 Euro 

Tarifa de gesti6n § 58 15,00 Euro 

Gastos papeleria § § 136, 152 2,00 Euro, 

Gastos correo §§ 137, 152 4,35 

36,35 Euro 

19 % IVA . 6,91 Euro 

43,26 Euro 

Berlin, 18 de diciembre de 2007 

Firma 

Notario 

Adolf Watke 
Traductor oficial 

Res. 2433 Min. Jusficla 



APOSTILIA 

(Convenci6n de la Haya del 5 de octubre do 1961) 

1. Pais: ReiLlica Federal de Alemani 

Este documento pWico, 

2. estA firmado por Dirtlith R e m p e n 

3. en su calidad de Notario en Berlin 

4. el documento esti proveido con el sello del Notario 

confirmado 

5. en Berlin 6. el 27.12.2007 

7. por el presidente de la audiencia provincial en Berlin 

8. bajoelno.910laE-F-7782/2007 

9. Sello: 10. Firma 

Por orden 

Firma ilegible 

Dittrich 

Adolf Watzko 
Traductor oficlef 

Res. 2433 Min. Justicia 



PM?Lcqlo No. R 88/2008 

He explicado la probibici6n de intervenci6n segim § 3 pirrdo 1 No. 7 Ley de 

Documentaci6n. A mi pregtinta, si wdste a1guna versi6n previa en sentido de la norma, 

se contesto de forma negativa. 

Yo certifico las firmas, rendidas ante mi persona: 

Del seflor Dr. Thomas B a c k e n s f e I d, 

Nacido el 22 de diciembre, de 1959 

- conocido en persona � 

- con domicilio de negocios on 13353 Berlin, Mtallerstrasse 178. 

Berlin, 5 de febrero de 2008 

Firma 

Notario 

Calculo do eastos seg6a -44 141.154 reglamento de costos 

Valor ymercial: 12.000.00 LEuros 

Tarifa de legalizaci6n §§ 32,45 1 15,00 Euro 

Twifa de gesti6n § 58 15,00 Euro 

Gastos papeleria §§ 136,152 2,00 Euro 

Gastos con-co §§ 137, 152 4.35 Euro 

36,35 Euro 

19 % IVA 6.91 Euro 

43,26 Euro 

Ber1uh 5 de, febrero de 2008 

Firma 

Notario, 

".-t 42, ?? 
Adolf Watzko 
Traductor oficial 

Res. 2433 Min. Justicla 



APOSTILLA 

(Convenci6n de In Haya del 5 de ocbjbre de 1961) 

1. Pais: &pAblica Federal de Alemmig 

Este documento palico 

2. estA firmado por Dimitri R e m p e n 

3. en su calidad de Notario on Berlin 

4. el documento esti proveido con el sello del Notario 

confirmado 

5. en Berlin 6. el 8 de febrero de 2008 

Tpor el presidente de la, audiencia provincial en Berlin 

8.bajo el no. 9101 a E-F � 814/2008 

9.Sello: 10. Firma 

Por orden 

Firma ilegible 

Hartmann 

Quez presidente audiencia provincial) 

Adolf Watzko 
Traductor ofidal 

Res. 2433 Min. JusUcla 



PLANILLA DE RADICAC16N - DIGITALIZACION MARIA 

I n d is, stria’Y-16 o m crelo -.RELAa6NDEANEXGS 
s u 

Dependencia: Fecha: ?O/ �%:)-/ n1do: 
AAAA - MM DD reco 

Tipo de Radicaci6n: Entrada: 0 

_ 

Salida: u Traslado: o Convenlo: u 

Radicad.or: EPlanilla: 

ID No. Radicaci6n Con.secutivo Item 

2 

3 

4 

6 

7 

6 

10 

12 

3 

14 

15 

16 

17 

Item 
UnIdad do 

Conservact6n 

Boisa 

2 

3 Ubm 

4 Sobr,6k 

5 Torno 

Otro 

Item Soporte Documental 

7 cb 

8 01squete 

9 DVD 

10 Folleto 

I I Ft, 

12 Perl6dfco 

-13 Piano 

14 Publicad6n Per16dica 

15 UsB 

16 Otro 



DOCUMENTO DE CESION 
ASSIGNMENT DOCUMENT 

COLOMBIA 

- 5 
Los suscritoi 
(We, the -undersigned) 

BACKENSFELD, Thomas 
con domicilio an Berlin, Alemania 
(domiciled in) 

WAGNER, Torsten 
condomicilio an Berlin, Alemania 
.(domiciled in) 

JUERGENS, Kai 
con domicHio an Berlin, Alemania 
(domiciled in) 

FUNKE, Adrian 
con domicillo an Berlin, AJemania 
(domiciled in) 

THODE, Kai 
con domicillo an Mexico 
(domiciled in) 

KRANZ, Heiko 
con domicillo an Mexico 
(domiciled in) 

declaramos qua somos.los!’invintoras.,4e la lnvenq?6n qua Ileva al. titulo 
(declare that we are the inventors of the irivention,titied) 

"FORMULACIONES FARMAC?UTICAS 7DE PBERAcb!S! INMEDIATA Y CON UNA 
CARGA DE DROGA ELEVADA DE (4-CLOROFENIL)[4-(4-PJRIIDILMETIL)FTALAZIN-1-
ILO] MICRONIZADO, Y SUS SALES-

y qua hemos cedido al derecho sobre ests invencl6n an Colombia, junto con los 
privilegios 
(and that we have assigned our rights over this invention in Colombia, together with its 
privileges) 

y anexidades a favor de BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT 
(and attachments, to) Berlin, Rep. Fed. de Alemania 

1) 2) 3) 

4) 4? 6) 

GIr.’rko4a 4<411 

f 
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ARMANDO GALVEZ PEREZ APAGON, Titular de la, Notaria 
Pdblica Nftero Ciento Tres del Distrito Federal y Notario del Patrimonio Irunobihario 
Federal, CERTIFICO: 
-- Que ante mf compareci6 el saffor KAI THODE, quien se identific6 debidamente on 
los t6rminos de ley y on n:d premcia, reconoci6 como suya la fima que calza el 
doewnento que antecede, por haber sido puesta do su pufto y letra y manifest6 quo dicba 
finna es la misma que usa, en todos y cada uno de sus actos jurfdicos, en los t6rminos del 
artfeulo ciento treinta y cinco do la Ley del Notariado para el Distrito Federal. � 
--- De lo, anterior levant6 acta en mi protocolo, bajo el ninnero ciento veinticuatro mil 
cuatrocientos.sesenta y ocho, de fecha dicz do marzo del afto dos mil ocho. DOY FE. --

El 
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REPUBLICA DE CO OMBIA 

S SUPERINTENDENCIA DE INDf TRIA Y COMERCIO 

Folio ??7 

2020 

Bogotd D.C., 

Doctor (a) 

RAISBECK J. IAN 
Apoderado(a) y/o Representante de 
BAYER SCHERING PHARMA AKTIENGESELLSCHAFT 

REFERENCIA Radicaci6n No. 7 136787 
Solicitud internacional PCT/EP2006/005601 

Fecha inicio fase nacional 07/01/2008 
Trdmite 11 
Evento 379 
Actuaci6n 416 
Oficio No. 7210 
Folios 1 

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente clue se tramita bajo el 

expediente indicado en la referencia, refine los requisitos de forma establecidos en 

la Decisi6n 486 de la Comisi6n de la Comunidad Andina, el Tratado de Cooperaci6n en 

Materia de Patentes (PCT), el Reglamento y la Circular finica de la Superintendencia 

de Industria y Comercio, se envia el extracto de la solicitud a la Oficina de 

Comunicaciones’para efecto de su publicaci6n en la Gaceta de Propiedad Industrial. 

I 
Clamplase NOV 
Dado en BogotA DC, 

A* 

ALIX CARMENZA;tESPEDES DE VERGEL 
Jefe de la d;Vvisi6n de Nuevas Creaciones 

adpall 

-,.f 


