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Evento: 378
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Via Nacional
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No. Solicitud Internacional PCT/NZ2013/000022
Fecha de Presentacion Internacional 27/02/2013

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

1. Documentos estudiados

Descripcion: Radicado 14-187211-00000-0000 @ 26/Agosto/2014
Reivindicaciones: @ Radicado 14-187211-00000-0000 @ 26/Agosto/2014
Oposicion: Radicado 14-187211-00000-0000 @ Procaps S.A.
17/Diciembre/2014

Respuesta del  Radicado 14-187211-00003-0000 @ 27/Marzo/2015
solicitante:

Prioridad: NZ598483 27/Marzo/2012

Expediente 14-187211- -4 (1er Art. 45)

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra 13 No. 27-00 pis ,4,5,6,7y10-PBX: (571) 5870000
E-mail: contacteno gov.co- Bogotd D.C_, Colombia
(,,) MINCOMERCID e
NOUSTRIA ¥ TURISMO

Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd




2

‘. Industria y Comercio TODOS POR UN
r;/SUPERINTENDENCIA NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

2. Analisis de la Prioridad

Se acepta la reivindicacion de prioridad porque ésta solicitud fue presentada
dentro del plazo establecido (Art. 9 D 486) y su contenido técnico corresponde con
el de la prioridad reivindicada.

3. Objeto de la invencion

De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.2.2.2 del Capitulo Primero del
Titulo X de la Circular Unica para efectos del examen de patentabilidad, se tendra
en cuenta la tasa pagada por el solicitante al momento de comenzar el examen
para las reivindicaciones adicionales; esto es que cuando la solicitud contenga
mas de diez (10) reivindicaciones y no se haya pagado la tasa complementaria,
sblo se estudiaran las cubiertas por la tasa pagada. Con relacion a la presente
solicitud se realizé el pago de las reivindicaciones adicionales y se estudiaran las
reivindicaciones 1 a 34 de acuerdo con el radicado 14-187211-00000-0000.

Titulo de la solicitud: “COMPOSICIONES DE LIBERACION CONTROLADA Y
METODOS PARA SU USO”.

El problema planteado en esta solicitud consiste en la necesidad de suministrar
composiciones de liberacion controlada utiles en el tratamiento de la mastitis en
animales durante el periodo de lactancia.

Para resolver este problema técnico la solicitud en estudio proporciona una
composicién que comprende un ingrediente activo, silice coloidal, un aceite y un
tensioactivo.

El objeto de la presente solicitud se relaciona con la Clasificacion Internacional de
Patentes (CIP): A61K 47/04, 31/43, 31/7036, 31/496, 31/7048, 31/65, 31/18; A61P
31/04.

4. Excepcidn a la Patentabilidad (Art 20 D 486 literal(d))

El objeto de las reivindicaciones 27-29 y 33 no es patentable de acuerdo con el Art
citado.

5. Reivindicaciones relativas a un uso (Art 14 D 486)

El uso de las reivindicaciones 30 y 34 no es patentable, de acuerdo con el Art 14.
6. De la solicitud de patente

Titulo

El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia de la
cual trata la solicitud, ya que el titulo relacionado no se encuentra con la

precision necesaria para identificar claramente el objeto de la solicitud de patente
comoquiera que las composiciones de liberacion controlada incluyen un sinfin de
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posibilidades, se sugiere incluir en el titulo las caracteristicas técnicas de la
invencion.

Por otro lado, el titulo incluye la expresion “(...) métodos para su uso” el cual hace
referencia al uso y éste no es una caracteristica técnica que defina a la invencion,
por lo que se sugiere eliminar dicha expresion del titulo.

Reivindicaciones (Art 30 D 486, Art 22 PCT)

La reivindicacion 1 no es clara comoquiera que presenta dos conectores
gramaticales correspondientes a “incluye” e “incluye”, lo que no permite establecer
el alcance de la reivindicaciéon, se recuerda a la solicitante que para efectos del
analisis de patentabilidad es relevante determinar cudl es la parte caracteristica de
la composicién porque en eso reside el aporte o avance sobre el estado de la
técnica y ademas corresponde al contenido técnico que sera objeto de analisis
frente a las anticipaciones mas cercanas del estado de la técnica. Se sugiere
modificar la clausula en comento bajo la estructura Preambulo-conector-
Caracteristicas.

La reivindicacibn 1 no es clara porque las expresiones “(...) cantidad
terapéuticamente eficaz de al menos un agente activo (...)", “(...) base
configurada para proporcionar una liberacion controlada(...)” y “(...) una cantidad
de silice coloidal (...)” no permiten definir los ingredientes y las proporciones, se
recuerda que las composiciones se deben definir en términos de los ingredientes
gue comprende, en el caso de los ingredientes activos mediante su denominacion
comun internacional o su nombre IUPAC vy en el caso de los excipientes de
formulacidon mediante su nombre comun, estableciendo para cada uno de éstos
sus proporciones especificas. Se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 1 y 5 no son claras porque la expresion “al menos”
precediendo una caracteristica no es limitativa, porque hace opcional a la
caracteristica y no precisa el alcance de las reivindicaciones. Se sugiere incluir
una expresion concreta de acuerdo con los ejemplos sustentados.

Las reivindicaciones 1, 12-13, 20-21 y 23-25 reclaman los parametros de
viscosidad de la composicion, el HLB del tensioactivo y la densidad del aceite, sin
embargo, estos parametros son caracteristicas intrinsecas de los ingredientes de
la composicion, razén por la cual, no pueden ser consideradas caracteristicas
esenciales de la invencion, se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 2-6, 9, 12, 14-23 y 26 no son claras porque definen al
ingrediente activo o0 a los excipientes en términos de su accion farmacolégica o su
clasificacion quimica a través de los términos *“antibidtico”, “betalactama”,
“cefalosporina”, “aminoglucésidos”, “quinolonas”, “sulfamidas”, “tetraciclinas”,
“macrolido”, “un farmaco antinflamatorio no esteroide”, “tipo hidrofobica”,
“tensioactivo”, “tensioactivo anionico, cationico, anfotérico o no iénico”, “aceite”,
“triglicéridos de cadena media” y “parafina media ligera” , se recuerda que las
composiciones se deben definir en términos de los ingredientes que comprende,
en el caso de los ingredientes activos mediante su denominacién comun
internacional o su nombre IUPAC vy en el caso de los excipientes de formulacion
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mediante su nombre comun, estableciendo para cada uno de éstos sus
proporciones especificas. Se sugiere hacer las aclaraciones necesarias.

La reivindicacion 4 reclama un “derivado funcional” de cada uno de los
ingredientes activos, se sugiere expresar dicho caracteristica en términos de
sales, solvatos, hidratos, N-Oxidos, etc, de acuerdo con lo desarrollado en el
capitulo descriptivo.

Las reivindicaciones 31-32 hacen referencia a la descripcion, segun las
expresiones “(...) con referencia a los ejemplos de composiciones 1-17 en la parte
1 de la seccion de mejores formas de la memoria descriptiva” y “(...) con
referencia a la parte 3 de la seccion de mejores formas de la memoria descriptiva”,
se recuerda que de acuerdo con lo establecido en el articulo 30 de la D. 486 de
2000 las reivindicaciones deben ser claras y concisas, es decir, que por si solas
deben definir el objeto que se pretende reclamar y mediante las expresiones ya
sefialadas no es posible definir el objeto de las clausulas, se sugiere hacer las
aclaraciones necesarias.

Las reivindicaciones 1-6, 10-11, 14-19, 22 y 26 no son concisas porque las
definiciones de ingredientes activos y excipientes junto con sus proporciones y
combinaciones son generales, se sugiere restringir a una razonable generalizacion
los ingredientes, proporciones y combinaciones probadas, es decir, que se
encuentren sustentados a través de ejemplos concretos de acuerdo con lo
divulgado en la tabla No 1.

Tabla No 1. Ingredientes y proporciones

Ingredientes/proporciones Ejemplos
Agente activo (s6lo uno) Cloxacilina sédica
Cefapirina sddica

Combiancion de dos agentes activos Cloxacilina sédica y base de tilosina
Combinacién de mas de dos agentes activos No sustenta

Silice coloidal (0,1%-5%) Silice coloidal 1,75%; 2,25%; 3,00%; 4,00%
Aceite Triglicéridos Caprilico/caprico

Aceite de maiz

Aceite de coco

Tensioactivo (0,001%-10%) Sorbitan monooleato 0,05%; 0,10%; 0,5%; 2,0%
PEG12 oleato 0,10%

No sustenta
Combinacién de tensioactivos
Relacion silice coloidal:tensioactivo 1:3,5; 1:4; 1:1,5; 1:0,875; 1:22,5; 1:45; 1.2
1:100 y 500:1

Nota: Se sugiere eliminar las caracteristicas no sustentadas.

Se requiere al solicitante hacer las aclaraciones necesarias.
7 . Unidad de invencioén (Art 25 D 486)

La solicitud no cumple con el requisito de unidad de invencion porque se refiere a
6, grupos inventivos.
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Los grupos inventivos estan definidos por las siguientes caracteristicas esenciales:

1. Composicion que comprende amoxicilina y acido clavunalico. No sustenta.
Reivindicacion 6.

2. Composicion que comprende penicilina y aminoglucosido. No sustenta.
Reivindicacion 6.

3. Composicion que comprende Cloxacilina y Tilosina. Sustenta Reivindicacion 1y
6.

4. Composicién que comprende un antibiético y un farmaco antiinflamatorio no
esteroide. No sustenta. Reivindicacion 6.

5. Composicion que comprende soélo Cloxacilina. Sustenta, Reivindicacion 4.
6. Composicion que comprende sélo Cefapirina. Sustenta, Reivindicacion 4.

Se sugiere eliminar los grupos inventivos no sustentados y presentar las
solicitudes divisionales que considere necesarias, o limitar la solicitud inicial a una
sola invencion, eliminando de ella las otras invenciones.

El documento W020111504481 revela los grupos inventivos arriba descritos
comoquiera que divulga composiciones veterinarias que comprenden
combinaciones de antibioticos, en donde dichas composiciones son Uutiles en el
tratamiento de la mastitis.

8. Andlisis de la Oposicion
Argumentaciones de Procaps S.A.

La sociedad opositora manifiesta que la solicitud de patente no puede ostentar el
derecho patentario toda vez que las reivindicaciones se refieren a usos y métodos
de tratamiento y no solo a la composicion farmacolégica o0 a un método de
fabricacion mediante el cual se obtenga un producto tangible, lo anterior en
concordancia con los articulos 14 y 20 de la D. 486.

La solicitante agrega que a la fecha de prioridad de la solicitud ya se encontraba
publicado el documento WO2006008640 publicado el 26 de enero de 2006 que
ensefia suspensiones no acuosas de agentes activos incluso antibioticos, que
comprenden diéxido de silicio coloidal, un aceite y un tensioactivo, por lo que, una
persona normalmente versada en la materia modificaria la viscosidad de la
composicién revelada en el mencionado documento para obtener asi la
composicion reclamada.

La solicitante concluye que de acuerdo con las ensefianzas del documento
W02006008640 la presente solicitud de patente carece de novedad y nivel
inventivo.
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Respuestas del Solicitante

La sociedad solicitante manifiesta que el documento W0O2006008640 no anticipa
independientemente al menos la reivindicacién 1 porque no revela una formulacion
donde la base este configurada para proporcionar una liberacion controlada de al
menos un ingrediente activo y que ademas no revela que la composicién presente
una viscosidad menor a 1000mPas. Agrega, que la sociedad opositora admite que
las diferencias entre las composiciones reveladas el documento W0O2006008640 y
las composiciones definidas en la solicitud radica justamente en que la
composiciones reclamadas presentan un base que controla la liberacion y que la
viscosidad del aceite es menor a 1000mPas, razon por la cual, para una persona
normalmente versada en la materia no resultaria obvio modificar las viscosidad del
aceite para alcanzar lo propuesto en la solicitud.

La solicitante indica que las composiciones reclamadas son ventajosas con
respecto a la composicion comercial Orbenin LA comoquiera que la composicion
reclamada presenta un perfil de liberacion similar al observado para la
composicién comercial pero con 10 veces menor viscosidad.

La solicitante concluye que no existen argumentos técnicos ni documentos del
estado de la técnica que desvirtien los requisitos de patentabilidad de las
composiciones reclamadas.

Respuesta del Examinador Técnico

Este Despacho luego de revisar las ensefianzas del documento W0O2006008640,
el cual divulga composiciones que comprenden pregabalina y oxazolidina concluye
gue éste no aporta elementos que desvirtien la patentabilidad comoquiera que no
define composiciones veterinarias que comprendan combinaciones entre
betalactamicos y macrélidos utiles en el tratamiento de la mastitis; por lo cual no
se considerara dentro del examen de patentabilidad.

9. Determinacion del Estado de la Técnica

El estado de la técnica se determind con base en la fecha de presentacion de la
solicitud de la cual se invoca prioridad, es decir, febrero 27 de 2012. Consultadas
las fuentes de informacion con que se cuenta, se encontraron los siguientes
documentos que anticipan el objeto de esta solicitud:

item Documento Titulo Fecha de Publicacién
“Nanoparticulate composition
containing antibiotics for
intramammary administration in
animals”
“Antibiotic bloat control
D2 US3234086 composition and metod of using 08/Febrero/1966
same”

D1 W02011150481 08/Diciembre/2011
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El documento D1® divulga Composiciones veterinarias nanoparticuladas de
liberacion controlada que comprenden combinaciones de antibiéticos como la
cloxacilina y la penicilina, utiles en el tratamiento de la mastitis en ganado
mejorando la calidad de la leche (Resumen; Pag. 34, Rv. 6 y Pag. 36, Rv. 15).

El documento D2 divulga composiciones veterinarias Utiles en el tratamiento de
la hinchazon en bovinos producida por acumulacion de gas y espuma en el rumen,
la cual reduce la produccién de carne y leche en granjas. Dichas composiciones
sinérgicas estan comprendidas por una combinacion de penicilina con un
macrélido (Col.1, lineas 10-45y 68-71; Col. 2, lineas 41-66 y Col.4, Ej. 1).

10. Examen de Patentabilidad (Art 14 D486)
Novedad (Art 16 D486)

La reivindicacion 1 consiste en “Una composicion donde la composicion incluye
una cantidad terapéuticamente eficaz de al menos un agente activo y una base

(.Y

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Composicion veterinaria  de
liberacion controlada que

Composicion que comprende:
P 9 P comprende

(Pag. 34, Rv. 6 y P4g. 36, Rv. 15)
Derivados de Cloxacilina vy
Uno o0 mas agentes activos ampicilina

(Pag. 36, Rvs. 12-13)

Un nucleo oleoso

Un surfactante

Silice coloidal

(P&g. 34, Rv.5-6; Pag.35, Rvs.10-
11y Pag. 39, Rv. 25)

Base de liberacién que incluye:
-Una cantidad de Silice coloidal
-Un aceite

-Un tensioactivo

De acuerdo con la tabla anterior, las caracteristicas esenciales de la composicion
de la reivindicacion 1 habian sido divulgadas previamente en el documento D1,
por lo tanto, la materia reivindicada no es nueva.

En consecuencia, la reivindicacion 1 carece de novedad, segun lo divulgado en el
documento D1.

Las reivindicaciones dependientes 2-3 no mencionan alguna caracteristica que
haga nueva a la composicion de la reivindicacion 1, por lo cual se considera que
No son nuevas.

La reivindicacion 26 consiste en “Un método para fabricar una composicion tal y
como se reivindica en cualquiera de las reivindicaciones 1 a 25, que incluye las

etapas de a) mezclar el aceite y (...)".

1.www.google/patents/ W020111504481
2. www.google/patents/ US3234086
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Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1
Método de preparacion
Método  para fabricar que | de una  suspension
comprende: coloidal que comprende:
(Pag. 33, Rv. 1)
a)Mezclar el aceite y el :
- ! g -Mezclar el aceite y el
tensioactivo en un recipiente para . .
formar una mezcla oleosa ten,5|oact|vo
h . (Pég. 33, Rv. 1)
omogénea
b)Dispersar el agente activo en -AQ|C|on¢'I;1r ell agente
una mezcla oleosa act,|v0 alamezcia
(Pag. 33, Rvs. 1-2)
c)Posteriormente agregar la silice | -Agregar silice coloidal
coloidal (Pag. 38, Rv. 25)

Nivel inventivo (Art18 D486)

La reivindicacion 4 consiste en “La composicion tal como se reivindica en la
reivindicacion 2, donde el antibidtico se selecciona del grupo consistente en
cloxacilina o un derivado funcional de esta, (...)".

Comparacion de las caracteristicas técnicas esenciales, con las del estado de la técnica:

Caracteristicas esenciales D1 D2
Composicién veterinaria | Composicién
de liberacién controlada | veterinaria que
Composicion que comprende: que comprende comprende:

(Pag. 36, Rvs. 12-13 y
Pags. 45, Rv. 40).

(Pag. 34, Rv. 6 y P4g. 36, | (Col. 3,Formulacién

Rv. 15) By C)

Derivados de Cloxacilina

y ampicilina. Penicilina y tilosina
Uno o mas agentes activos Sugiere la combinacién | (Col. 3,Formulacion
(Cloxacilina y tilosina) de cloxacilina con tilosina | By C)

-Un aceite
-Un tensioactivo

Base de liberacién que incluye:
-Una cantidad de Silice coloidal

Un nlcleo oleoso

Un surfactante

Silice coloidal

(Pag. 34, Rv.5-6; Pag.35,
Rvs.10-11 y P&g. 39, Rv.
25)

No menciona

Los documentos D1 y D2 se consideran el estado de la técnica cercano a la
invencion definida en la reivindicacion 4 porque en el caso del documento D1
divulga composiciones veterinarias nanoparticuladas de liberacion controlada que
comprenden combinaciones de antibiéticos como la cloxacilina y la penicilina,
Utiles en el tratamiento de la mastitis en ganado mejorando la calidad de la leche
(Resumen; Pag. 34, Rv. 6 y Pag. 36, Rv. 15). Por su parte, el documento D2
divulga composiciones veterinarias Utiles en el tratamiento de la hinchazén en
bovinos producida por acumulacién de gas y espuma en el rumen, la cual reduce
la produccion de carne y leche en granjas. Dichas composiciones sinérgicas estan
comprendidas por una combinacion de penicilina con un macrélido (Col.1, lineas
10-45y 68-71; Col. 2, lineas 41-66 y Col.4, Ej. 1).
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Pagina web: www_sic gov.co
Centro de atencion telefénica en Bogotd: 5320400

Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
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Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacion en Bogotd
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La diferencia entre la composicion, definida en la reivindicacion 4 y la composicion
revelada en el documento D1 consiste en que la composicion reclamada presenta
una combinacion entre cloxacilina (antibidtico betalactamico) y tilosina (antibiético
macrélido).

No se evidencia un efecto técnico atribuible a la diferencia expuesta.

Por lo tanto, el problema técnico objetivo que pretende resolver esta invencion se
puede formular asi: “cOomo proporcionar composiciones alternativas que
comprendan una combinacion de un beta-lactamico y un macrélido a partir de las
composiciones reveladas en el documento D1 utiles en el tratamiento de
enfermedades en bovinos”.

Sin embargo, la formulacién de un macrolido y un betalactdmico para tratar
enfermedades en bovinos, estd divulgada en el documento D2 que ensefia
composiciones veterinarias Utiles en el tratamiento de la hinchazén en bovinos
producida por acumulacién de gas y espuma en el rumen, la cual reduce la
produccion de carne y leche en granjas. Dichas composiciones sinérgicas estan
comprendidas por una combinacion de penicilina con un macrélido (Col.1, lineas
10-45y 68-71; Col. 2, lineas 41-66 y Col.4, Ej. 1).

En consecuencia, la persona del oficio normalmente versada en la materia,
incluiria un macrolido como la tilosina en la composicion revelada en el documento
D1 de acuerdo con lo divulgado en el documento D2, para llegar asi al objeto de la
reivindicacion 4 de la solicitud. Por lo cual se considera obvia.

Puesto que las reivindicaciones dependientes 5-25 y 31-32 no mencionan
caracteristicas inventivas adicionales, tampoco se pueden considerar inventivas.

11.Conclusién

Los requisitos de Patentabilidad de la presente solicitud estan afectados asi:

item Documento Reivindicaciones afectadas Requisito que afecta
1-3y 26 Novedad
D1 W020111504481 4-25y 31-32 Nivel inventivo
D2 US32340 4-25y 31-32 Nivel inventivo
Expediente 14-187211- -4 (1er Art. 45)

Superintendencia de Industria y Comercio: Cra13 No. 27-00 pisos 1,3, 4,5,6,7 y 10- PBX: (571) 5870000
E-mail: contactenos /.co- Bogotd D.C, Colombia
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Sefior ciudadano la entidad le ofrece los siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Pagina web: www sic gov.co Linea gratuita a nivel nacional; 018000 910165
Centro de atencitn telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogotd
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SUPERINTENDENCIA :

En cumplimiento del articulo 45 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, se le indica que debe dar respuesta dentro del término de sesenta (60) dias
contados a partir del dia siguiente de la fecha de notificacion de la presente comunicacion.
En caso de no dar respuesta al presente requerimiento, o0 si a pesar de la respuesta
subsistieran los impedimentos para la concesion, se denegara la patente.

Se invita al solicitante se sirva indicar, si asi lo considera, su renuncia al término faltante de
sesenta (60) dias para dar respuesta a este requerimiento y presentarla por escrito.

Finalmente, se le recuerda al solicitante que si como respuesta a este requerimiento llegara
a modificar el capitulo reivindicatorio y éste contenga mas de diez (10) reivindicaciones, no
pagard la tasa de modificacidbn voluntaria pero si la correspondiente al pago por
reivindicacion adicional.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica No. 10 de 2001.

-

—5

JOSE LUIS SALAZAR LOPEZ
Diractor de Nuevas Craaciones (c)

%T-Ta

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista, de fecha 2015-08-04

Elabord: German Antonio Clavijo Cohen
Reviso: Jeny Paola Villate Becerra

Expediente 14-187211- -4 (ler Art. 45)
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E-mail: contacteno Bogotd D.C., Colombia
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Sefior ciudadano la entidad le ofrece |os siguientes canales para hacer seguimiento a su solicitud asi:
Péagina web: www sic gov Linea gratuita a nivel nacional: 018000 910165
Centro de atencién telefénica en Bogotd: 5920400 Kiosco Informatico Centro Comercial Gran Estacién en Bogota
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