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DESCRIPCION 

Un proceso rentable para la preparaci6n de hiero sacarosa. 

5 CAMPO DE LA INVENCION 

La presente invencien se refiere a un proceso rentable para la fabricacion del complejo de hierro sacarosa. 

ANTECEDENTES DE LA INVENCION 

El hierro sacarosa, que pertenece a la clase terapeutica de hematinicos es un complejo de hidrOxido de hierro (III) 
polinuclear en sacarosa que Irene un peso molecular de aproximadamente entre 34.000 y 60.000 daltons, y la 

10 fermula estructural [Na2Fes08(OH).3(H20)1n. m(C121-122011), donde n es el grado de polimedzacion y m es el nirmero 
de moleculas de sacarosa asociadas con el hidr6xido de hierro (III). 

El hierro sacarosa que confiene el 30% de sacarosa (ply) es un inyectable, quo se administra por via intravenosa 
para reponer las reservas de hierro del cuerpo en pacientes con carencia de hierro en hemodialisis crenica y que 
reciben eritropoyetina. 

15 Existen numerosas referencias en la tecnica anterior, quo desvelan metodos para la preparacien de complejos de 
carbohidratos con diversos metales. 

La patente US 4 746 730 (concedida a Medinianum Farmaceutic) desvela un metodo para la preparaci6n de 
complejos de hierro y diversos carbohidratos como fructosa y sacarosa. El metodo comprende la adicion de una 
solucion acuosa de cloruro ferrico a una soluci6n de fructosa seguida por la adicion de soluci6n acuosa de hidrOxido 

20 potasico para conseguir un pH entre 7,8 y 8,5. El complejo se obtiene mediante un proceso de liofilizacien que es 
muy costoso a escala industrial. 

La patente US 4 994 283 (concedida a Procter y Gamble) desvela un metodo para preparar un complejo de hierro-
carbohidrato de azikar, que comprende la preparaciOn inicial de un complejo de calcio y un am:rear, seguida por la 
preparacien del complejo de hierro-azOcar mediante reaccion con una fuente de hierro tal como sulfato de amonio 

25 ferroso y tratar el complejo de hierro-aricar resultante con acid° mak° para dar el complejo de hierro-azkar 
deseado. 

El metodo es bastante largo, ya que no implica la preparacien directa del complejo de hierro-azkar y, en su lugar, 
implica el intermedio de un complejo de calcio-azkar a partir del cual se obtiene el producto. Ademas, no existe 
ninguna seguridad de quo el complejo de hierro-athear obtenido estara libre del complejo de caldo-azOcar. 

30 La patente U52005/0209187 desvela un metodo para preparar un compleio de hierro sacarosa  
sustancialmente sin excipientes. por elemplo sin sacarosa. El metodo comprende la etapa de hacer 
reaccionar hidroxido ferric*, v sacarosa a 100-105°C sin controlar el pH.  

La patente CA 1 253 821 (concedida a Pfeifer & Langer) desvela un metodo para la preparacien de complejo de 
hierro dextrano soluble en agua que comprende la formaciOn de dextrano utilizando enzimas y bacterias y 

35 posteriormente hacer reaccionar al mismo con hidrOxido de hierro (III) recien preparado. La preparaciOn de hierro 
dextrano utilizando enzimas y bacterias es muy selective y no es conveniente para producci6n comercial. 

La patente US 2003/0216566A1 (concedida a Patel, et. al) desvela un metodo para la preparaci6n de un complejo 
de gluconato ferric° de sodio en sacarosa quo comprende la reaccion de gluconato s6dico con oxihidrOxido ferric° 
para dar gluconato ferric° de sodio quo se hofiliza. El complejo obtenido de este modo se afiade a una solucien de 

40 sacarosa para dar gluconato ferric° de sodio en sacarosa. Ademas, la eleccion de la selecciOn de la base es critica 
en el proceso. 

La patente IN 187116 (concedida a Alkem Laboratories) ensefla un metodo para preparar 6xido ferrico con sacarosa 
mediante reaccion de una sal %mica con una solucien acuosa de una base inorganica para dar oxihidrexido ferric° 
quo, con un tratamiento adicional con sacarosa a pH de 6,5 a 7,5, da &rid° de hierro con sacarina. 

45 Aunque, on la patente IN 187116 se menciona quo el &rid° de hierro con sacarina se obtiene a un pH de 6,5 a 7,5, 
sin embargo los inventores han descubierto que la preparacien de exido de hierro con sacarina a pH de 6,5 a 7,5 
falla, dado quo no hay forrnacion de exido de hierro con sacarina a dicho pH. 

La patente WO 2005/094202 A2 (concedida a Navinta LLC) desvela otro metodo para la preparaci6n de hierro 
sacarosa quo comprende la adici6n de una base inorganica de manera gradual a una solucien acuosa de sales 

50 ferricas para obtener hidrOxido ferric°, seguida por la adici6n a una solucien acuosa de sacarosa y calentamiento a 
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una temperatura de 100-105°C, seguida por liofilizacion del product° resultante. El hierro sacarosa obtenido de este 

modo debe ser purificado para obtener el producto que se adapte a las especificaciones deseadas. 

El metodo desvelado en esta solicitud de patente utiliza liofilizacion para aislar hierro sacarosa, lo que no es, sin 

embargo, adecuado para fines industriales, dado que el metodo de aislamiento es muy costoso. 

5 La patente WO 2005/000210 A2 desvela un metodo general para la preparacien de complejos de hierro-sacaridicos,  

incluyendo hierro sacarosa. La preparacion de hierro sacarosa desvelada en esta solicitud de patente implica el 

mezclado de la solucien acuosa de la sal ferrica y sacarosa seguido por la adicion de solucien de hidrOxido sedico 

para dar el complejo de hidroxido ferric° sacarosa. Este metodo tiene la desventaja de la incapacidad para 

monitorizar si la sal ferrica afiadida inicialmente se ha convertido completamente en hidrOxido ferric° para reaccion 

10 adicional con solucien de sacarosa. Por lo tanto, hay una gran posibilidad de que el hierro sacarosa formado de este 

modo este contaminado con las sales ferricas empleadas inicialmente y en segundo lugar, debido a la posible 

formaci6n incompleta de hidrexido ferric°, el rendimiento de hierro sacarosa sere menor, haciendo at proceso 

inadecuado para aplicaciones industriales. Adernas, el hierro sacarosa obtenido de este modo tiene un peso 

molecular de aproximadamente 1.570.000 daltons (Ejemplo 2), que no se adapta a la especificacien para el peso 

15 molecular deseado por las autoridades reguladoras (de 34.000 a 60.000 daltons) para hierro sacarosa 

Por lo tanto, los metodos de la tecnica anterior tienen varios defectos, tales como 

i) utikzacion de fiofilizacien, que es costosa a escala industrial, 

ii) en uno de los metodos de la tecnica anterior el complejo de hierro am:mar se prepara a traves del intermedio 

del complejo de calcio del carbohidrato, lo que es muy largo y Inas costoso. 

20 Di) se requiere glucosa junto con sacarosa para la preparaci6n del complejo de hierro sacarosa. La utilizacien de 

otro carbohidrato como glucosa hace al proceso nits costoso. 

iv) la seleccien de una base inorganica para la preparaci6n de oxihidrOxido ferric° es critica dado que las bases 

inorganicas como hidr6xido de amonio o hidrexido s6dico utilizadas para la preparaci6n de oxihidroxido ferric() no 

consiguen dar el complejo de gluconato ferric° de sodio con gluconato s6dico. 

25 Existe abundante informaci6n sobre los complejos de hierro en la bibliografia, sin embargo para la preparaciOn de 

hierro sacarosa la informaci6n disponible es escasa. 

Por lo tanto, en vista de estos defectos existe una necesidad de un metodo mejorado, que no solamente sea 

econ6mico y rentable sino que tambien sea sencillo y supere las desventajas de los metodos de la tecnica anterior 

para dar un complejo de hierro sacarosa que cumpla los estandares reglamentarios. 

30 Los inventores de la presente invencien tienen un metodo sencillo y rentable para la preparacien de complejo de 

hierro-sacarosa, que comprende la reacci6n de una solucien de sal ferrica con una solucion acuosa de una base 

inorgdnica a un pH entre 3,5 y 7,0 para dar oxihidr6xido ferric°, que a continuaci6n se trata con solucien de sacarosa 

a una temperatura de 20-100°C y un pH de 8,0 a 13,0 para dar el complejo de hierro-sacarosa que cumple las 

especificaciones reglamentarias. 

35 OBJETO DE LA INVENCION 

tin objeto de la presente invencien es proporcionar un metodo mejorado para la preparaci6n de complejo de hierro 

sacarosa, que cumple las especificaciones reglamentarias. 

Otro objeto de la invencion es proporcionar un metodo mejorado para la preparaci6n de complejo de hierro 

sacarosa, que sea sencillo y rentable. 

40 RESUMEN DE LA INVENCION 

tin aspecto de la invencion se refiere a un metodo mejorado para la preparacion de complejo de hierro sacarosa en 

sacarosa mediante un metodo sencillo y rentable. 

Otro aspecto de la invencion se refiere a un proceso mejorado para la preparacien de complejo de hierro sacarosa 

en sacarosa, que comprende la reaccien de sales ferricas con una base inorganica a un pH de 3,5 a 7,0 para dar 

45 oxihidrexido ferric°, que a continuacien se afiade a una solucien de sacarosa seguida por el ajuste del pH de la 
mezcla entre 9,0 y 13,0 con una base inorganica para dar el complejo de hierro sacarosa, que a continuacien se 

aisla mediante concentraci6n parcial de la mezcla acuosa y precipitacien, mediante adicien de un disolvente 

organic° o mezcla del mismo para dar el complejo de hierro sacarosa en sacarosa que cumple la especificacion de 

la farmacopea. 

50 DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION 

La invencien se refiere a un proceso de preparacien de complejo de hierro sacarosa, que comprende las etapas de: 
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a) hacer reaccionar a una sal ferrica con una base en un disolvente, a un pH entre 3,5 y 7,0 y aislar oxihidrOxido 

ferric°, 

b) hacer reaccionar sacarosa y oxihidr6xido ferrico en un medio acuoso que comprende iones de sodio, 

inicialmente a un pH entre 11,3 y 12,0 a una temperatura entre 15°C y 40°C, seguido por calentar a una 

5 temperatura entre 85°C y 100°C y finalmente ajustar el pH entre 9,75 y 10,0, y 

c) aislar el complejo de hierro sacarosa de la mezcla de reacciem ajustando el pH entre 12,0 y 12,5, concentrar la 

mezcla de reacci6n y aRadirla a un disolvente organic° o anadir a la inverse el disolvente organic° a la mezcla de 

reaccion concentrada y filtrar. 

La presente invencien describe la preparaci6n de complejo de hierro (III) sacarosa en sacarosa. Aunque, no se 

10 desea quedar vinculado a ninguna teoria, el siguiente se propone como el Esquema (es decir Esquema - I) de 

formaci6n de hierro (III) sacarosa quo comprende las etapas de: 

5°C - 35°C 

Fe03( said* 1420 Fe3+ + 30- en solucion) 

Fe3+ +1-1.20 Fe(OH)2+ + ft ( solucien de acid° debiD 

Fe3+ + CO32:( de carbonato sedico) + 1420 Fe(OHY+ + HCO311 on which:ill 

H20 

Fe(oF92,c2(g) ( en &Amon) 

(poly)Fe(OH)2' + 0032" +1420 ( pel0Fecoli( gel coloidaD+ CO2(g) 

soluclem acuosa de sacarosa 

soluclem acuosa de base InorganIca 

50-70°C; pR 10-12 

Na2Fe508(01-).3(H20)ln  • m(c121422011)  

Esquema I: Metodo tal como se realize en la presente invencien para la preparacion del complejo de hierro 

sacarosa. 

15 a) Preparacion de oxihidrOxido ferrico a un pH entre 3,5 y 7,0, preferentemente mediante adicien de una base 
inorganica a una suspension de sal ferrica en agua a una temperature entre 5,0°C y 35°C. 

Las sales ferricas se seleccionan entre un grupo constituido por cloruro ferric°, bromuro ferric°, yoduro ferric°, 
acetato ferric°, citrato fenico, nitrato ferric° y sulfato ferric°. 

La sal ferrica (Ill) preferida era cloruro ferric° (Ill) y nitrato ferric° (III) en forma anhidra o hidratada. 

20 Se suspendi6 nitrato ferric() (III) o cloruro ferric° (Ill) en agua y se disolvi6 mediante agitaci6n a temperatura 
ambiente. 

Una base inorganica o una base organica se aRadi6 a la mezcla. La base preferida era una base inorgenica. 

La base inorganica se seleccion6 entre un grupo constituido por carbonatos o hidrOxidos de metales alcalinos como 

sodio, potasio o metales alcalinoterreos como calcio, bario etc., o amoniaco. 

25 La base inorganica preferida era carbonato sodico, mientras que el pH estaba entre 3,5 y 7,0, y el pH preferido 
seleccionado estaba entre 4,0 y 6,0. 

El intervalo de pH preferido estaba entre 4,1 y 5,2. 

Una solucion acuosa de carbonato sedico se anadie a la mezcla. 
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La mezcla se agito durante 60-90 minutos para la complete precipitacien de oxihidroxido ferric°, que a continued& 

se filtr6 y se lave con agua. 

La torte hameda se utilize para preparar hierro sacarosa. 

b) Adici6n de oxihidr6xido ferric° a una solucion acuosa de sacarosa a 15-40°C y ajuste del pH de la mezcla 

5 resultante con una solucian acuosa de una base inorganica entre 1113 y 12,0, seguido por calentar la mezcla de 

reaccien entre 85 y 100°C, preferentemente entre 90-95°C y ajustar el pH a de 9,75 a 10,0, usando tin acido 

inorganic°, preferentemente HCI. Opcionalmente se aftedidi carbon vegetal a la mezcla, se agite y se filtro. El pH 

del filtrado se ajusto de nuevo entre 12,0 y 12,5, preferentemente entre 12,1 10,2 usando una base inorganica. 

El pH de la etapa (b) preferentemente se ajusta inicialmente entre 11,4 y 11,9. El pH de la etapa (b) puede 

10 preferentemente ajustarse finalmente entre 9,85 y 9,95. La temperatura inicial de la etapa (b) se selecciona 

ventajosamente entre 25°C y 30°C. La temperatura final de la etapa (b) este preferentemente entre 90°C y 

100°C. 

La base inorganica utilizada para ajustar el pH de la mezcla de reacci6n se selecciona entre hidroxidos de metales 

alcalinos como sodio, potasio etc., o metales alcalinoterreos como calcio, bario, etc. 

15 La base inorganica preferida era hidraxido s6dico o hidrexido potasico. 

Es pertinente mencionar que, sin el ajuste gradual de pH a la temperatura seleccionada, no era posible obtener el 

complejo de hierro sacarosa en sacarosa que cumpla la especificacion de la farmacopea. 

c) Aislamiento del complejo de hierro sacarosa preferentemente mediante concentracien parcial de la solucien 

acuosa a presi6n reducida entre 40°C y 60°C, seguida por la adician de un Onico o una mezcla de disolventes 
20 organicos a la mezcla parcialmente concentrada o viceversa para precipitar el complejo de hierro sacarosa, que 

se filtra y opcionalmente se lava con un disolvente organic°. 

El pH de la etapa (c) se ajusta preferentemente entre 12,20 y 12,30. La temperatura de la etapa (c) puede estar 
entre 15°C y 40°C, preferentemente entre 25°C y 30°C. 

La mezcla de reacci6n se enfria a temperatura ambiente y se concentra. 

25 El residuo que contenia hierro sacarosa se afladie a un disolvente organic°. 

Los disolventes organicos empleados para la precipitaci6n del complejo de hierro sacarosa se seleccionaron entre el 
grupo constituido por alcoholes, cetonas, eteres, amidas y sulfaxidos. 

El alcohol se seleccion6 entre el grupo constituido por metanol, etanol, isopropanol, n-propanol, isobutanol y n-
butanol. El alcohol preferido era metanol. 

30 Las cetonas se seleccionan entre el grupo constituido por acetona, metiletilcetona, metilisobutilcetona. El disolvente 
cetonico preferido era acetona. 

Los Oteres se seleccionan entre el grupo constituido por tetrahidrofurano, dioxano y eter dietilico. El eter preferido 
era tetrahidrofurano. 

Las amidas se seleccionan entre el grupo constituido por dimetilformamida, dimetilacetamida, N-metilpirrolidona. La 
35 amida preferida era dimetilformamida. 

El sulfaxido era dimetilsulfaxido. 

Se emplean tres disolventes en solitario o en combined& de los mismos. 

El hierro sacarosa obtenido de este modo se proces6 adicionalmente anadiendo complejo de hierro sacarosa a 
disolvente organic° acuoso miscible en agua. 

40 Los disolventes organicos empleados para el reprocesamiento del complejo de hierro sac,arosa se seleccionaron 
entre el grupo constituido por alcoholes, cetonas eteres, amidas y sulfaxidos. 

El alcohol se selecciono entre el grupo constituido por metanol, etanol, isopropanol, n-propanol, isobutanol y n-
butanol. El alcohol preferido era metanol. 

La cantidad de agua en metanol se selecciona entre el 3,0% y el 10%. 

45 La mezcla se agile durante un periodo entre 30 minutos y 300 minutos. 

La mezcla se Mee y se sec6. 
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El hierro sacarosa obtenido mediante el metodo anterior tiene el peso molecular deseado entre 34.000 y 60.000 

daltons y cumple las especificaciones reglamentarias. 

Los inventores durante sus investigaciones y estudios descubrieron que la prepared& de hierro sacarosa es 

sensible al pH y sensible al calor. Por lo tanto, los inventores han mejorado enormemente el proceso, dado que el 

5 hierro sacarosa preparado de este modo es puro y las condiciones empleadas son tales que el complejo de hierro 

sacarosa permanece no afectado en todo 61 y las condiciones de pH/el calor no le afectan durante la fase de 

producci6n. Ademas y de forma sorprendente, los inventores descubrieron que incluso aunque el pH se ajuste varies 

veces durante el proceso, esto no afecta al producto final. De hecho, los cambios del pH a la temperatura 

seleccionada ayudan en la prepared& de un product° mejorado. El hierro sacarosa preparado segOn el proceso de 

10 la presente invencian puede emplearse y usarse como inyectable o formularse en cualquier forma 

farmaceuticamente aceptable incluyendo jarabe o suspensi6n. Tambien puede formularse o usarse suplementado 

en comprimidos de vitaminas; tambien puede usarse como suplemento alimenticio. 

El proceso de la invencion puede comprender, edemas, las etapas de procesar el complejo de hierro sacarosa 

aislado en sacarosa, y comprender las etapas de: 

15 a) anadir el complejo de hierro sacarosa aislado en sacarosa a un disolvente organic° miscible en agua acuoso, 

b) agitar la mezcla a temperatura ambiente durante un pedodo de fiempo entre 30 minutos y 300 minutos, 

c) filtrar el complejo de hierro sacarosa en sacarosa y secar. 

En esta realizacien, el disolvente organic° usado en la etapa (c) es preferentemente un alcohol, por ejemplo un 

alcohol se selecciona entre el grupo consfituido por metanol, etanol, isopropanol, n-propanol, isobutanol, n-butanol y 

20 preferentemente metanol. 

En esta realizaci6n, la cantidad de agua en el disolvente organic° miscible a agua acuoso usado en la etapa (a) este 

preferentemente entre el 3% y el 10%. 

De acuerdo con otro aspecto, la invencian se refiere a un proceso de prepared& de un complejo de hierro sacarosa 

en sacarosa, que comprende las etapas de: 

25 a) hacer reaccionar sacarosa y oxihidrOxido ferrico en un medio acuoso constituido por iones de sodio, 

inicialmente a un pH entre 11,3 y 12,0 a una temperatura entre 15°C y 40°C, seguido por calentamiento a una 
temperatura entre 85°C y 100°C y finalmente ajustar el pH entre 9,75 y 10,00, y 

b) aislar el complejo de hierro sacarosa en sacarosa de la mezcla de reacci6n ajustando el pH entre 12,0 y 12,5, 
concentrandolo y anadiendole un disolvente organic° o afladiendo a la inverse el disolvente organic° a la mezcla 

30 de reacci6n concentrada y filtrando. La temperatura final de la etapa (a) este preferentemente entre 90°C y 95°C. 

Este invencian se ilustra mediante los siguientes ejemplos, pero no debe interpretarse que este limitada a estos. 

EJEMPLO 1. Preparaci6n de hierro sacarosa a partir de cloruro ferric°. 

Se disolvi6 cloruro de hierro (111) anhidro (100 g, 0,6161 moles) en agua destilada (3000 ml). Se afiadi6 carbOn 
vegetal (10,0 g) a la mezcla. La masa de reaccien se agita durante 30 minutos, y se filtr6. Una solucian de Na2CO3 al 

35 30% (ply) se afiadi6 gradualmente a la solucian de cloruro ferric° y el pH de la mezcla de reaccien se ajustO a entre 

4,4 y 4,6 a 24-26°C. La suspensien se Mit y se lava con agua. La suspension de la torta hOmeda se realize) en agua 
(500 ml). 

Se prepar6 una mezcla de agua (500 ml) y sacarosa (900 g; 2,629 moles). La suspensi6n de oxihidrOxido ferrico se 
anadie a 25-30°C. A continuaci6n se afiadi6 una solucien de NaOH (30% ply) y el pH se ajust6 entre 11,5-11,8. La 

40 mezcla se mantuvo durante 10 minutos a 25-30°C. La mezcla de reaccien se calent6 a 90-95°C y el pH se ajusta a 
9,85-9,95 con HCI (35%). La mezcla se agit6 durante 2,0-3,0 horas. Se Medi() carb6n vegetal activado y se agar, la 
mezcla durante aproximadamente 30 minutos y se file() a haves de un filtro de 0,2 micrOmetros. El pH se reajust6 a 
12,2-12,3 con una solucien de NaOH al 30% a 25-30°C y se concentra a presi6n reducida. En otro matraz se carga 

metanol (5000 ml) y se afiadie la masa concentrada para obtener hierro sacarosa y se filtr6, se lava con metanol 
45 (1000 ml) y acetone (1000,0 ml). 

Rendimiento: 420 g. 

2. Purificacion de hierro sacarosa 

Se Media complejo de hierro sacarosa (1700 g) a una mezcla de metanol (6975 ml) y agua (525 ml) a 25-30°C y se 

agit6 durante 120 minutos. La mezcla se Nth, se lava con acetona (1500 ml) y se sec6. 

50 Rendimiento: 1300g. 
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REIVINDICACIONES 

1 Un proceso de preparacien de un complejo de hierro sacarosa, quo comprende las etapas de: 

a) hacer reaccionar una sal ferrica con una base en un disolvente, a un pH entre 3,5 y 7,0 y aislar oxihidrexido 

5 ferric°,  

b) hacer reaccionar sacarosa y oxihidrexido ferric° en un medio acuoso quo comprende iones de sodio, 

inicialmente a un pH entre 11,3 y 12,0 a una temperatura entre 15°C y 40°C, seguido por calentar a una 

temperatura entre 85°C y 100°C y finalmente ajustar el pH entre 9,75 y 10,0, y 

c) aislar el complejo de hierro sacarosa de la mezcla de reaccian ajustando el pH entre 12,0 y 12,5, concentrar la 

10 mezcla de reaccian y afiadirla a un disolvente organic° o a la inverse afiadir el disolvente organic° a la mezcla de 

reaccien concentrada y filtrar. 

15 

2. Un proceso de acuerdo con la reivindicacien 1, en el quo el pH de la etapa (b) se ajusta inicialmente entre 

11,4y 11,9. 

3. Un proceso de acuerdo con la reivindicacien 1 6 2, en el quo el pH de la etapa (b) se ajusta finalmente entre 
9,85 y 9,95. 

4. Un proceso de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, on el que el pH de la etapa (c) se 
20 ajusta entre 12,20 y 12,30. 

5. Un proceso de acuerdo con las reivindicaciones 1 a 4, on el que la temperatura inicial de la etapa (b) este 
entre 25°C y 30°C. 

25 6. Un proceso de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, on el que la temperatura final de la 
etapa (b) este entre 90°C y 100°C. 

30 

7. Un proceso de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en el quo la temperatura de la etapa 
(c) este entre 15°C y 40°C. 

8. Un proceso de acuerdo con la reivindicacien 7, en el que la temperatura de la etapa (c) este entre 25°C y 
30°C. 

9. Un proceso de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, quo comprende edemas el 
35 procesamiento del complejo de hierro sacarosa aislado en sacarosa, que comprende las etapas de: 

a) afiadir el complejo de hierro sacarosa aislado en sacarosa a disolvente organic° acuoso miscible en agua, 

b) agitar la mezcla a temperatura ambiente durante un periodo de tiempo entre 30 minutos y 300 minutos, 

c) filtrar el complejo de hierro sacarosa en sacarosa y secar. 

40 10. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 1 y la reivindicacien 9, on el que el disolvente organic° usado en 
la etapa (c) es un alcohol. 
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11. Un proceso de acuerdo con la reivindicacion 10, en el que el alcohol se selecciona entree! grupo consfituido 

por metanol, etanol, isopropanol, n-propanol, isobutanol y n-butanol. 

12. Un proceso de acuerdo con la reivindicacien 11, en el que el alcohol preferido es metanol. 

13. Un proceso de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 9 a 12, en el que la cantidad de agua en el 

disolvente organic° acuoso miscible en agua usado en la etapa (a) este entree! 3% y el 10%. 

14. Un proceso de preparacien de un complejo de hierro sacarosa en sacarosa, que comprende las etapas de: 

10 a) hacer reaccionar sacarosa y oxihidr6xido ferric° en un medio acuoso que comprende iones de sodio, 

inicialmente a un pH entre 11,3 y 12,0 a una temperatura entre 15°C y 40°C, seguido por calentar a una 

temperature entre 85°C y 100°C y finalmente ajustar el pH entre 9,75 y 10,00, y 

b) aislar el complejo de hierro sacarosa en sacarosa a partir de la mezcla de reaccion ajustando el pH entre 12,0 

y 12,5, concentrarlo y anadirle un disolvente organic° o a la inverse ahadir el disolvente organic° a la mezcla de 

15 reacci6n concentrada y filtrar. 

15. Un proceso de acuerdo con la reivindicacien 14, en el que la temperatura final de la etapa (a) este entre 90°C 
y 950C 

20 
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