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Solicitante - . SANOFI-AVENTIS
Fecha solicitud 10 de octubre de 2008

1. Yo, Luz Clemencia DE PAEZ, en mi condicién de apoderada de la sociedad solicitante de la
patente de la referencia, de conformidad con la sustitucion de poder otorgada a mi por el doctos
Emilio FERRERO, me refiero al oficio No. 7279 notificado por fijacion en lista del 09 de mayo de
2012.

2. Mediante oficio No. 7279 se puso en conocimiento del solicitante el informe que contiene las
observaciones hechas por su Despacho sobre la presente solicitud de patente. Las

observaciones realizadas en el oficio son las siguientes:

2.1 Reivindicaciones relativas a un uso

Se objeta el uso de las reivindicaciones 12 a 14, sefialando que no es patentable de
acuerdo con el articulo 14 de la Decisién 486.

2.2 Reivindicaciones

El Examinador considera que la reivindicacion 11 no es clara por cuanto indica el uso
que puede darse al compuesto reivindicado.

NIT. 860.041.367-3
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De otro lado, se objeta el empleo de los términos “hidrato” y “solvato”, los cuales no
estan soportados en la descripcion.

2.3 Nivel inventivo

Para la evaluacién de este requerimiento se citan los documentos D1: WO
2006/002105 y D2: “Antimalarial activity of new ethers and thioethers of dihydroartemisin®. El
Examinador afirma que la persona del oficio normalmente versada en la materia incluiria la
informacion divulgada en D2 en el compuesto de D1 llegando asi al objeto de la reivindicacion 1
de la presente solicitud.

3. Respuesta a las objeciones

De este modo y con el objeto de atender las objeciones arriba mencionadas, se desea
presentar las siguientes modificaciones, aclaraciones y argumentos:

3.1 Modificacién de una solicitud en tramite

De acuerdo con el articulo 34 de la Decision 486 de la Comisién de la Comunidad
Andina, donde se establece que la modificacién de una solicitud es posible en cualquier
momento del tramite mientras no implique una ampliaciéon de la solicitud inicial, me permito
presentar un nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones.

~ Asi, siguiendo las amables sugerencias del Examinador y para presentar la materia
reivindicada de manera mas clara y en concordancia con las disposiciones actuales, se ha
modificado el pliego reivindicatorio segun el pliego reivindicatorio otorgado para la patente
Europea equivalente EP 2007769 B1.

Por lo anterior, se ha restringido la reivindicacién 1 y dependientes al compuesto de
férmula (1)




)
,*\

CAVELIER

ABOGADOS
y se han restringido igualmente las definiciones para los sustituyentes.

De otro lado, no se incluyen reivindicaciones de uso ni las reivindicaciones que
caracterizan el producto por su uso. Tampoco se incluyen los términos “hidrato” y “solvato”.

Las anteriores modificaciones permiten presentar el objeto reivindicado de manera
mas clara y de conformidad con las disposiciones actuales establecidas en la Decision 486.
Igualmente, estas modificaciones dan respuesta a las objeciones que por falta de claridad
establecié el Examinador. De esta manera, las objeciones formuladas en este sentido se ven
superadas.

3.2 Argumentos a favor del nivel inventivo de la presente solicitud

El articulo 18 de la Decision 486 sefala lo siguiente:

Articulo 18.- Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona
del oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencidén no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la

técnica.

Consecuentemente, una invencion se considerara inventiva si la misma no hubiese
resultado obvia a partir del arte previo, para una persona del oficio normalmente versada en la
materia. Esto a su vez implica que el Examinador a cargo de esta evaluacién debe colocarse en
el momento exacto en el que el inventor buscaba resolver el problema técnico contemplado en
la solicitud y para el cual poseia la literatura y el conocimiento disponibles en dicho momento.

Siguiendo entonces los lineamientos de la Jurisprudencia aplicable al analisis del nivel
inventivo de una solicitud de patente, se considera que una anterioridad o una combinacion de
dos anterioridades puede afectar dicho requerimiento de patentabilidad, si una persona
medianamente versada en la materia encuentra ensefianzas o sugerencias claras que, a partir
de un conocimiento medio en dicho campo, le permitan llegar de manera obvia a la invencion
reivindicada. Adicionalmente se considera que una mejora sustancial, un efecto inesperado o
una ventaja con respecto al arte previo es un indicio de nivel inventivo, por cuanto aporta un
salto tecnolégico en la regla técnica.

Respecto a lo anterior, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha expuesto en la
Interpretacion Prejudicial del proceso 13-1P-2010; '
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“En este orden de ideas, se puede concluir que una invencion goza de nivel inventivo
cuando a los ojos de un experto medio en el asunto de que se trate, se necesita algo
mas que la simple aplicacioén de los conocimientos técnicos en la materia para lleqar a
ella, es decir, que de conformidad con el estado de la técnica el invento no es
consecuencia clara y directa de dicho estado”.

[sefialado fuera del texto]

Por lo anterior, se entiende que para que una persona medianamente versada en la
materia pudiera derivar de manera obvia una invencion, requeriria simplemente aplicar sus
conocimientos técnicos. En contraste, todo aquello que va mas alla de la simple aplicacién de
los conocimientos técnicos y quev no ha sido revelado en el estado de la técnica, debe ser
considerado inventivo.

A este respecto, respetuosamente manifestamos nuestro desacuerdo con el analisis
llevado a cabo por el Examinador y con las conclusiones del mismo y solicitamos atentamente
la reconsideracion de las razones por las cuales se objeta el nivel inventivo, con base en la
siguiente informacion:

Tomando el documento D1 como el estado de la técnica méas cercano, es posible
establecer que la los compuestos de la reivindicacion 1 de la presente solicitud difieren de los
compuestos del documento D1 en las siguientes tres caracteristicas:

e Los dos atomos de hidréogeno en la posicién 10 son reemplazados por el grupo CF;-,
o La cadena que une las dos artemisinas es diferente, y

o El compuesto de la reivindicacion 1 define para A grupos especificos no identificados
por D1 ‘

De otro lado, una persona medianamente versada en la materia no hubiese
considerado el documento D2 al momento de solucionar el problema técnico de la presente
solicitud, por cuanto se relaciona con un campo técnico completamente diferente (tratamiento
de malaria y no cancer).

Adicionalmente, aunque la persona medianamente versada en la materia hubiese
empleado el documento D2, no se hubiese visto motivado a realizar las siguientes dos
modificaciones:

e Reemplazo de los atomos de hidrégeno por dos grupos CF3-, y
¢ Remocion de la cadena de unién revelada en D1
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Ademas, dicha persona hubiese tenido que encontrar un documento en donde la
cadena de union de la reivindicacion 1 hubiese sido revelada para el campo de las
diartemisinas.

Ahora bien, aunque la persona medianamente versada en la materia hubiese
combinado los documentos D1 y D2 (contrario a lo que se esperaria en el arte, ya que estan
dirigidos a campos técnicos diferentes), los compuestos resultantes todavia requeririan varias
modificaciones con el fin de liegar a los compuestos reivindicados en la presente solicitud, por
lo que no resultan obvios.

3.2.1 Conclusion

El documento D1 o el documento D2 no resultan anterioridades validas capaces de
afectar el nivel inventivo de los compuestos reivindicados en la presente solicitud.

De hecho, adn al combinarse D1 y D2 (teniendo en consideraciéon que una persona
medianamente versada en la materia no se veria motivado a ello), la persona medianamente
versada en la materia no encontraria ensefianzas para obtener de manera obvia compuestos
en los cuales Los dos atomos de hidrégeno en la posicién 10 son reemplazados por el grupo
CF;-, en donde la cadena que une las dos artemisinas es diferente y

Por lo tanto, consideramos que el Examinador esta pasando por alto el hecho de que el
inventor en el momento de solucionar el problema técnico de la solicitud tuvo que emplear
habilidad inventiva, pues la presente invencion no resulta de la mera extrapolacion de las
ensefianzas del arte previo, como se afirma. Se estd desconociendo el mérito investigativo
empleado y que esta aportando una ventaja al arte previo.

Dicho mérito investigativo ha sido reconocido por diferentes oficinas de patentes
alrededor del mundo. Tal es el caso de la oficina de patentes de Europa: patente No.
EP2007769 (B1), Euroasia: patente No. EA015607 (B1), Serbia: patente No. RS51952 (B),
Marruecos: patente No. MA30410 (B1) y Australia: patente No. AU2007235813 (B2).

4. Puesto que se ha dado respuesta a todas las objeciones formuladas por el Examinador, se
solicita atentamente proceder al otorgamiento de la solicitud de patente. En este sentido,
respetuosamente recordamos al Examinador que la patente no podra ser negada con base en
objeciones diferentes a las expuestas en la accién oficial No. 7279, toda vez que al no haber
sido trasladadas a mi representada, dicha decision violaria tanto el tenor literal del articulo 45
de la Decision 486 como el derecho constitucional al debido proceso. En este evento, y con

Iy
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base en el inciso 2 del articulo 45, respetuosamente solicitamos al Examinador expedir una
nueva accién oficial que permita a mi representada contra argumentar las mismas o modificar la
solicitud con el fin de cumplir los requisitos de patentabilidad.

5. Anexos

¢ Nuevo pliego reivindicatorio conformado por 12 reivindicaciones

e Formulario de modificaciones en solicitud pendiente

¢ Recibo por concepto de presentacion de dos (2) reivindicaciones adicionales a la
décima por valor de $60.000

e Copia simple de la sustitucion del poder otorgado por el Doctor EMILIO FERRERO, a mi
favor, para lo cual solicito me sea reconocida personeria y asi continuar con el tramite
de este asunto en favor de la sociedad solicitante.

Sefor Director,

VR @éf?@/i&a@é@éz

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ
C.C. 35.456.344 de Usaquén
' T.P.A. No. 23.555

COLO-14775-841-075-6
JMS\UMS\ID-222727\WPC 14775
No. M-2012-222727\JMS
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Espacio reservado para el adhesivo de radicacion

v Comercio
SUPERINTENDENCIA

Industria v

DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

MODIFICACIONES Y/O CORRECCIONES

1. Identificacién del Tramite '

D Error material

a Solicitud en trémite

[x] Patente de Invencion
[ patente de Modelo de Utilidad
D Registro de Disefio Industrial

[ Esquema de Trazado de;CirCUitSS"Inte'gradé“s

2. Datos del solicitante

Persona Natural D i - Persona Juridica

SANOFI-AVENTIS

Nombre o denominacién / Nombre o razén social completa

Nombre representante legal

Tipo de empresa Micro Péédﬁeﬁa

Documento de identificacion: Cce.

Nacionalidad/Pais de constitucién | Direccion y domicilio deylwtitular o : Ciudad
Francia - | 174 Avenue de Franc ‘Paris
Direccion electrénica ) ) . No. Fax Nﬂmero telefénico k

dlientés@caveliercom . 219 86':50’

D Autorizo expresamente a la Superintendencia de Industria y Comercio para que todas las comunicaciones sean enviadas a
través de la direccién de correo electrénico

3. Datos del apoderado:

Apellidos y Nombre Documento de identificacion Tarjeta profesional

De Péez Luz Clemencia C.C. 35.456.344 T.P.A. 23.555
Direccion y domicilio Ciudad
Carrera 4* No. 72 -35 Bogota
Direccion electrénica No. Fax Ndmero telefénico
clientes@cavelier.com 2118650 347 36 11
En caso de haber presentado poder general para asuntos que se adelanten ante la Delegatura de Propiedad Industrial, sirvase
indicar el nimero de su radicacion o protocolo de poder general

PI02-F17 vrl (2012-04-19)
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4, Datos del tramite

Correccién:

Expediente No 08.108.828

Aparece

Debe ser

Modificacion:

[l

Modificacién al capitulo reivindicatorio.

Presento nuevo capitulo reivindicatorio compuesto por 12 reivindicaciones y pido respetuosamente
que el examen de patentabilidad sea realizado sobre estas nuevas reivindicaciones presentadas.
Respetuosamente manifiesto que a pesar de eliminar materia del pliego reivindicatorio originalmente
presentado, mi representada no renuncia a la proteccién que pueda obtener sobre dicha materia y se
reserva el derecho de presentar una solicitud divisional que la contenga durante el tramite de la
presente solicitud, beneficiandose de la fecha de prioridad inicialmente reivindicada.

Modificacién al capitulo descriptivo.

Modificacion al resumen.

Modificacion a los dibujos.

Modificacion al solicitante.

5. Anexos

D Comprobante de pago de la tasa para la presentacion de la correccion y/o modificacion

E Documento que contiene las modificaciones o correcciones.

IZI Copia simple de la sustitucion que del poder otorgado por la Sociedad Solicitante hizo el Doctor

EMILIO FERRERO a mi favor, y para lo cual solicito me sea reconocida personeria para continuar con
el tramite del asunto de la referencia.

EI Comprobante de pago por 2 reivindicaciones adicionales después de la décima reivindicacion por

$60.000

PI02-F17 vrl1 (2012-04-19)
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6. Firma

Nombre y apellidos

LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

Firma

C.C. 35.456.344 DE Usaquen

Tarjeta ProfeSionaIﬂ23 555 e

JMS\NCAWPC14775\D-222895

Ve

PI02-F17 vrl (2012-04-19)

<



1.

b)
c)

d)

forma

REIVINDICACIONES

Producto contra el cancer que responde a la férmula (I):
F,C s ";H
A
(CHINy ™MCHYn, )
en la que:
A es un grupo divalente elegido entre -S-, -SO-, -SO,-, -NH-, -N(CH,-C(O)O-

CH,CHg3)- 0 -N(CH,-COOH)-, epéxido, alquenileno (C4-C¢), -NHCO-, 0 1,2,3-triazol;
X1y Xz son iguales y son O;

B+ y B, son iguales y representan —CF;;

Ny y N, son iguales o diferentes, tienen porvalor 1,2, 364 ;

en el estado de base o de sal de adicién a un acido.

Producto de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque n; y n, son
iguales y tienen por valor 2, 3 6 4.

Producto de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizado porque A es elegido
entre =NH-, -N(CH,-C(O)O-CH,CH;)- 6 -N(CH,-COOH)-, y ny y n, son iguales y
tienen por valor 2.

Producto de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizado porque A es elegido
entre alquenileno (C4-Cs) 0 epdxido y ny y n, son iguales y tienen por valor 1.

Producto de acuerdo con la reivindicaciéon 1, caracterizado porque A es elegido
entre -NHCO- 6 1,2,3triazol vy y ny y n, son diferentes y tienen

independientemente por valor 1 6 2.

. Producto de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque esta en

no quiral, o

racémica, o

enriquecida en un estereoisdomero, o

enriquecida en un enantiémero ;

1.0
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y porque esta opcionalmente salificada.

7. Producto de acuerdo con la reivindicacién 1 seleccionado de la lista siguiente:

(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5'aS,6'R,8'aS,9'R,10'R,12'R,12'aR)-
10,10'-[tiobis(2, 1-etanodiiloxi)]bis[decahidro-3,6,9-trimetil-10-(trifluorometil)-
3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepina;

(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5'aS,6'R,8'aS,9'R,10'R,12'R,12'aR)-
10,10'-[sulfinilbis(2, 1-etanodiiloxi)]bis[decahidro-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)- 3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepina;

(3S,5aS,6R,8aS5,9R,10R,12R,12aR,3'S,5'aS,6'R,8'aS,9'R,10'R,12'R,12'aR)-
10,10'-[sulfonilbis(2,1-etanodiiloxi)]bis[decahidro-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)- 3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepina;

(35,5a5,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5'aS,6'R,8'aS,9'R,10'R,12'R,12'aR)-
10,10'-[tiobis(3,1-propanadiiloxi)]bis[decahidro-3,6,9-trimetil 10-(triflucrometil)-
3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepina;

3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5'aS,6'R,8'aS,9'R,10'R,12'R,12'aR)-
10,10'-[sulfinilbis(3,1-propanodiiloxi)]bis[decahidro-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)- 3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepina;

(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5'aS,6'R,8'aS,9'R,10'R,12'R,12'aR)-
10,10'-[sulfonilbis(3, 1-propanodiiloxi)]bis[decahidro-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)-3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-/]-1,2-benzodioxepina ;

35,5aS5,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5'aS,6'R,8'aS,9'R,10'R,12'R,12'aR)-
10,10'-[tiobis(4,1-butanediiloxi)]bis[decahidro-3,6,9-trimetil-10-(trifluorometil)-
3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepina ;

2-[[(3R,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-decahidro-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)-3,12-epoxi-12 H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepin-10-ilJoxi]-N-[2-
[[(3R,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-decahidro-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)-3,12-epoxi-12H-pirano[4,3-j]-1,2-benzodioxepin-10-il]oxi]etil]-N-
metil-etanamina.

2-{[(35,5aS,6R,8a8,9R,10R,12R, 12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4,3-ilisocromen-10-ilJoxi}-N-
(2-{[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4, 3-i]isocromen-10-
ilJoxi}etil)etanamina ;

N,N-bis(2-{[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4,3-i]isocromen-10-
ilJoxi}etil)glicinato de etilo ;
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- N,N-bis(2-{[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4,3-i]isocromen-10-
ilfoxi}etil)glicina ;

- 2-{[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4, 3-ilisocromen-10-iljoxi}-N-
(2-{[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin{4,3-i]isocromen-10-
ilJoxi}etil)acetamida ;

- (38,5a8,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5a'S,6'R,8a'S,9'R,10'R,12'R,12a'R)-
10,10'-[(2E)-but-2-en-1,4-diilbis(oxi)]bis[3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4,3-ilisocromeno];

- (3S,5a8,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,52'S,6'R,8a'S,9'R,10'R,12'R,12a'R)-
10,10'-[(2Z)-but-2-en-1,4-diilbis(oxi)]bis[3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4, 3-iJisocromeno];

- (3S8,5a8,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR,3'S,5a'S,6'R,8a'S,9'R,10'R,12'R,12a'R)-
10,10'-[(2R,3R)-oxiran-2,3-diilbis(metilenoxi)]bis[3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4,3-iJisocromeno] ;

- (1-(2-{[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4,3-i]isocromen-10-il]oxi}etil)-
4-({[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4,3-i]isocromen-10-
illoxi}metil)-1H-1,2,3-triazol ;

- 1-(2-{[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4, 3-ilisocromen-10-ilJoxi}etil)-
5-({[(3S,5aS,6R,8aS,9R,10R,12R,12aR)-3,6,9-trimetil-10-
(trifluorometil)decahidro-3,12-epoxi[1,2]dioxepin[4, 3-ilisocromen-10-ilJoxi}etil)-

1H-1,2,3-triazol .

8. Producto de acuerdo con la reivindicacion 1, seleccionado de la lista siguiente:
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9. Producto de acuerdo con la reivindicacién 8, caracterizado porque esta en forma
e no quiral, o
e racémica, 0
e enriquecida en un esterecisémero, o
e enriguecida en un enantidmero ;
y porque esta opcionalmente salificada.

10. Composicién farmacéutica que comprende un producto de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 9, o una sal de adiciéon de dicho producto con un excipiente
farmacéuticamente aceptable.

11. Medicamento que comprende un producto de acuerdo con las reivindicaciones
1 a 9, o una sal de adicién de dicho producto con un excipiente farmacéuticamente
aceptable.

12. Producto intermedio de férmula (II):

s



en la que n tiene por valor 1, 2, 3 6 4 y G representa un atomo de bromo o un
grupo —N.
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WEB SITE: www.cavelier.com CARRERA 4 No.72-35 TELEFONO: (57) (1) 347-3611
E-MAIL:  cavelier@cavelier.com BOGOTA 8, COLOMBIA TELEFAX: (57) (1) 217-9211 (57)(1) 310-4995

Sefiores

> SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
E. S. D.
Poderdante : SANOFI-AVENTIS
Poder conferido el : 20/06/2005

Yo, EMILIO FERRERO, obrando como apoderado principal del
poderdante arriba mencionado, mediante el presente escrito
sustituyo €l poder a mi otorgado a la doctora LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 35.456.344 3%
Tarjeta Profesional N°23.555, con todas las facultades que me

fueron conferidas.

Hago la anterior sustitucién conforme al articulo 66 del

Cédigo de Procedimiento Civil.

Sefiora Jefe,

o oo b
M

EMIEIO FERRERO
T.P.A. N° 31.929
C.C. N° 438.019 de Usaquén

Acepto:

S Ol e é@é/gé2
LUZ CLEMENCIA DE PAEZ

T.P.A. N° 23.555

C.C. No. 35.456.344 de Usaquén

NI1T. 860.041.367-3
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RECIBO DE CA 999999999 69016 06/07/2012 30.000.00
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