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DESCRIPCION
Complemento alimenticio granular.
Antecedentes

Esta divulgacion se refiere de manera general a complementos alimenticios granulares para animales rumiantes. En
particular, esta divulgacion proporciona preferentemente un complemento alimenticio granular para un rumiante en el
gue una sustancia fisioldgicamente activa es estable en el rumen de un animal rumiante y se digiere y absorbe en el
abomaso y el tracto digestivo posterior. Asimismo, se dan a conocer un procedimiento de preparacion y un
procedimiento de utilizacion del complemento alimenticio granular.

Los animales rumiantes son mamiferos del suborden Ruminantia que presentan un estdmago dividido en cuatro
compartimentos morfolégicamente diferenciados: el rumen, el reticulo, el omaso y el abomaso. El rumen y el reticulo
se derivan de la parte terminal del eséfago, y sélo el omaso y el abomaso se considera que son un estbmago
genuino. Las bacterias presentes en el rumen permiten que los rumiantes digieran materiales celuldsicos tales como
hierba. La digestion convencional se produce en el abomaso, en ocasiones denominado el “verdadero estomago”.
Los rumiantes bien conocidos incluyen ganado bovino, ovejas y cabras.

El rumen, que es esencialmente un fermentador continuo, mantiene una variedad de microorganismos en
condiciones neutras que atacan y digieren la mayoria de los productos de pienso ingeridos consumidos por un
rumiante como parte de su ciclo vital normal. El material proteico ingerido se descompone en el rumen en péptidos y
aminoacidos solubles que se utilizan como nutrientes por los microorganismos. Una corriente de la ingesta, rica en
células microbianas, sale del rumen al interior del omaso. La funcién del omaso es separar liquidos y solidos. La
mayoria del liquido vuelve a entrar en el rumen mientras que el resto del material entra en el abomaso. Entonces se
realizan la digestion y absorcion en el abomaso de manera similar a la encontrada en animales monogastricos. Las
enzimas secretadas en el interior de la luz del abomaso digieren la mayoria del material, incluyendo las células
microbianas. Las células microbianas digeridas proporcionan proteinas y aminoacidos al rumiante.

La accién microbiana del rumen presenta la gran ventaja de poder convertir muchos componentes del pienso que no
presentan un valor nutritivo directo para el huésped en productos que pueden asimilarse y utilizarse por el huésped.
Por ejemplo, la urea puede convertirse en una proteina microbiana que posteriormente puede digerirse y utilizarse
por el animal huésped. La celulosa puede convertirse en una mezcla de &cidos grasos volatiles que pueden servir
como fuente de energia para el huésped.

Desafortunadamente, esta accion microbiana también presenta determinadas desventajas. Por ejemplo, pueden
descomponerse proteinas solubles de alto valor nutritivo y digerirse en el rumen y en parte resintetizarse para dar
una proteina microbiana de valor nutritivo mas bajo. Los aminoacidos también se modifican quimicamente por los
microorganismos del rumen, que convierten los aminoacidos en dioxido de carbono, &acidos grasos volatiles y
amoniaco.

Todas las proteinas presentes en los animales estan constituidas por combinaciones de mas de 20 aminoacidos
diferentes. Entre estos, diez aminoacidos “esenciales” no se sintetizan adecuadamente en el cuerpo del animal, y los
animales deben ingerirlos. Cuando hay carencia de aminoacidos esenciales en la dieta del rumiante, la salud del
rumiante, la produccion de leche, etc., se ven afectados negativamente.

En la produccion de rumiantes, es practica comun suministrar sustancias biolégicamente activas en la dieta diaria de
los animales con el fin de mejorar su estado de salud y su rendimiento productivo. Las sustancias activas de interés
incluyen aminoacidos, vitaminas, enzimas, nutrientes tales como proteinas e hidratos de carbono, microorganismos
probidticos, alimentos prebidticos, sales minerales, colina, etc. Algunas de estas sustancias ya estan presentes
normalmente en los alimentos utilizados para alimentar a los animales. En ocasiones la cantidad de sustancias
activas esenciales presentes en la dieta puede ser insuficiente o inadecuada para hacer frente a estados de
deficiencia o situaciones de alta productividad. Por tanto, es deseable formular o complementar cuidadosamente la
dieta diaria de los animales rumiantes con el fin de tratar estos asuntos.

Sin embargo, cuando se alimentan por via oral sustancias fisiolégicamente activas tales como aminoéacidos y
proteinas, una parte sustancial de la sustancia (por ejemplo, proteinas, aminoacidos, etc.) se descompone por los
microorganismos en el rumen, haciendo dificil o imposible que el animal utilice de forma eficaz todas las proteinas y
aminoacidos administrados contenidos en el pienso, etc. Por tanto, los aminoacidos esenciales se destruyen y se
vuelven no disponibles para la produccion ganadera. La producciéon ganadera esta limitada por el suministro de
aminoacidos esenciales individuales que escapan, o evitan, el rumen intactos y alcanzan el tracto gastrointestinal
inferior donde pueden absorberse y volverse disponibles para la produccion ganadera.

Por consiguiente, es importante pasar las sustancias biolégicamente activas a través del rumen sin descomposicion

por los microorganismos para permitir que las sustancias bioldgicamente activas se digieran y absorban eficazmente
en el abomaso y el tracto digestivo posterior. Por consiguiente, se ha invertido mucho esfuerzo para proporcionar

2



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2468 554 T3

una sustancia bioactiva en una forma que pase a través del rumen esencialmente inalterada, pero experimente
disgregacion y absorcion en el abomaso.

Existen varias metodologias que estan disefiadas para aumentar la cantidad de un nutriente que pasa a través del
rumen sin degradarse por la microflora del rumen, suministrando asi una porcion mas grande de ese nutriente al
tracto gastrointestinal inferior, incluyendo: tratamiento térmico y quimico, encapsulacion y recubrimiento, utilizacién
de analogos de aminoacidos y compuestos poliméricos de aminoacidos.

Por ejemplo, se ha propuesto recubrir aditivos alimenticios de animal rumiante que contienen sustancias
biol6gicamente activas con sustancias protectoras, tales como acidos grasos, aceites animales endurecidos y
aceites vegetales endurecidos. Sin embargo, las particulas recubiertas con estas grasas y aceites son estables no
s6lo en el rumen, sino también en el abomaso y el tracto digestivo posterior, haciendo que sea dificil liberar las
sustancias biolégicamente activas en el abomaso y tracto digestivo posterior.

Otro procedimiento propuesto utiliza la diferencia de pH entre el rumen y el abomaso recubriendo con un polimero
que es insoluble en el entorno del rumen pero que es soluble en el abomaso fuertemente acido. Tales polimeros
incluyen polivinilpirrolidona, poliamidas y celulosas que se han modificado quimicamente. Esta disolucién presenta la
desventaja de un alto coste de produccion, combinado con el hecho de que la utilizaciéon de polimeros sintéticos
introduce sustancias no fisiolégicas en la dieta de los animales. Tales productos de recubrimiento poliméricos
requieren por tanto la aprobacién de la FDA.

Unas pocas patentes dan a conocer el recubrimiento de sustancias biolégicamente activas con material que
supuestamente sobrevive en el rumen pero se degrada en el abomaso.

Por ejemplo, la patente US n° 3.541.204 da a conocer grasas y ceras vegetales y animales hidrogenadas tales como
cera de salvado de arroz como recubrimientos que sobreviven en el rumen pero se alteran en el tracto intestinal.

La patente US n° 3.959.493 describe la utilizacion de acidos grasos alifaticos que presentan por lo menos 14 atomos
de carbono cada uno. Los &cidos grasos se aplican como recubrimiento a un nutriente individual. Se dice que los
acidos grasos son resistentes a la degradacién en el rumen. Entonces se suministran los agentes activos al
abomaso y/o intestino en el que se reducen los acidos grasos en el entorno postruminal.

La patente US n° 4.642.317 describe un procedimiento para suministrar acidos grasos a rumiantes en forma de sus
sales de calcio. Sin embargo, utilizar Unicamente sales de &cidos grasos como aditivos alimenticios crea un olor
desagradable distintivo debido a la oxidacion de los compuestos organicos volatiles en el pienso provocando una
reduccion en la ingesta de pienso y la produccion de leche.

La patente US n° 4.713.245 da a conocer un granulo que sobrevive al rumen que comprende un nicleo de material
bioactivo, una sustancia de recubrimiento estable a pH neutro (como el que se encuentra en el rumen) pero que se
disuelve o disgrega a pH=3 (como el que se encuentra en el abomaso), y por lo menos otro recubrimiento
seleccionado de entre el grupo constituido por acidos grasos que presentan por lo menos 14 atomos de carbono y
ceras, grasa animal y grasa vegetal que presentan un punto de fusién de 40°C o superior.

La patente US n° 4.808.412 describe una composicion estable en el rumen que contiene un agente activo disuelto
molecularmente con un polimero béasico. El agente activo se suministra postruminalmente ya que el polimero es
resistente a un pH de mas de aproximadamente 5, pero es soluble o puede hincharse a un pH de menos de
aproximadamente 3,5. En este tipo de dispersion, parte del agente activo en, y cerca de, la superficie de la
composicion se destruird por la accion de microbios ruminales ya que pueden aparecer grietas o canales sobre la
superficie, reduciendo la eficacia de la proteccion.

La patente US n°® 4.832.967 da a conocer un recubrimiento que sobrevive al rumen de dos capas para sustancias
bioactivas solubles en agua. El material particulado resultante es estable a un pH de por lo menos hasta 5,5, y libera
la sustancia bioactiva a un pH de 3,5 o menos. El medio de recubrimiento comprende una primera capa de
recubrimiento interna que consiste en material sensible a variaciones de pH y una segunda capa de recubrimiento
externa que consiste en una composicién hidréfoba que debe incluir carga inorganica si el ndcleo bioactivo no se ha
sometido a un tratamiento de superficie (aplicacion de aglutinante hidréfobo). Esta capa de recubrimiento externa
hidréfoba esta dotada de una textura que permite la difusiébn o penetracion del medio liquido externo. El
recubrimiento externo contiene preferentemente una mezcla de sustancias hidréfobas.

La patente US n° 4.876.097 da a conocer una composicion de recubrimiento que es estable a un pH de menos de, o
igual a, aproximadamente 3,5. El recubrimiento comprende un aglutinante insoluble en agua, que forma pelicula, que
contiene una sustancia que controla la hidrofilia, y opcionalmente una sustancia que es sensible al pH. Tanto las
ceras (hidréfobas) como el propilenglicol (soluble en agua) son adecuados para controlar el equilibrio
hidrofilo/hidréfobo. Se dice que controlar la hidrofilia de la particula limita la liberacion del material bioactivo en
medios neutros o ligeramente acidos, es decir, en el rumen. En medios muy acidos, es decir, el abomaso, las cargas
sensibles al pH se activan por los medios, que difunden lentamente a una velocidad establecida por la hidrofilia del

3



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2468 554 T3

recubrimiento. La disolucion o el hinchamiento resultante de la carga sensible al pH degrada el recubrimiento y libera
el material bioactivo.

La patente US n° 5.093.128 describe un recubrimiento de nutriente en forma de perla que incluye productos a base
de calcio y grasas. Los nutrientes para rumiantes recubiertos presentan la desventaja de agrietarse o erosionarse o
bien en la manipulacién o bien cuando los mastica el animal.

La patente US n° 5.145.695 proporciona un procedimiento en el que se alimenta a una vaca una composicion
alimenticia particular que suministra postruminalmente un equilibrio mejorado de aminoéacidos esenciales.

La patente US n° 5.227.166 da a conocer un complemento alimenticio para rumiantes que consiste en una sustancia
biol6gicamente activa recubierta, tal como un aminoéacido, un farmaco o una vitamina. La composicion de
recubrimiento comprende lecitina, por lo menos una sustancia inorganica que es estable en neutralidad y soluble en
condiciones acidas, y por lo menos una sustancia seleccionada de entre el grupo constituido por acidos
monocarboxilicos saturados o insaturados, de cadena lineal o cadena ramificada, que presentan de 14 a 22 atomos
de carbono, sales de los mismos, aceites vegetales endurecidos, aceites animales endurecidos y ceras.

La patente US n° 5.496.571 da a conocer un procedimiento de encapsulacion de colina para producir un
complemento que evita el rumen para rumiantes. Este tipo de encapsulacion produce particulas esféricas que
presentan un nucleo de colina rodeado por una cubierta de grasa. La encapsulacion es un procedimiento de
fabricacion relativamente caro. Ademas, el alto grado de saturacion de la grasa necesario para la solidificacion
tiende a reducir la digestibilidad de la colina.

La patente US n° 5.714.185 describe un esquema para tratar sustancias proteicas con zeina/formaldehido para
hacer que los componentes estén protegidos frente a la degradacion en el rumen. Sin embargo, el formaldehido da
como resultado la destruccion y la biodisponibilidad reducida de la mayoria de los aminoacidos esenciales.
Broderick, G.A. et al., “Control of rate and extent of protein degradation”, Physiological Aspects of Digestion and
Metabolism in Ruminants, Tsuda et al., eds., pag. 541, 1991; Academic Press, Londres. Ademas, el nivel de
formaldehido utilizado en ocasiones es demasiado elevado, creando problemas de salud asociados con su
carcinogenicidad y no se ha aprobado por la FDA para aplicaciones de pienso de animales.

La patente US n° 5.807.594 describe un procedimiento de mejora del aumento de peso y la eficacia del pienso en un
rumiante encapsulando una composicion de cloruro de colina en un portador protegido frente al rumen. Los
materiales de encapsulacién o recubrimiento adecuados para su utilizacién en esta invencién incluyen aceites
hidrogenados, mono y diglicéridos, ceras y grasas de semillas.

La patente US n° 6.022.566 describe la adicion de grasa a una racién de pienso y entonces la adicién de cloruro de
colina encapsulado, protegido frente al rumen, en una cantidad proporcional a la grasa afiadida. Sin embargo, tales
recubrimientos y encapsulaciones de cloruro de colina se someten a abrasion, agrietamiento y otras agresiones
durante el transporte y la manipulacion, haciendo asi que los recubrimientos se vuelvan permeables a los fluidos y
microorganismos del rumen que destruyen la colina.

La patente US n° 6.229.031 describe un procedimiento para fabricar complementos alimenticios convirtiendo lipidos
que son subproductos de la industria de procesado de alimentos y carne en su forma de sal de calcio.

La patente US n° 6.242.013 describe un material con alto contenido oleico protegido frente al rumen, producido
tostando semillas oleaginosas a altas temperaturas para proteger los &cidos grasos alimentados a los rumiantes. Sin
embargo, los procedimientos de tostado requieren un consumo de energia costoso.

La publicacién de solicitud de patente US n° 2002/0127259 indica que los nutrientes para rumiantes recubiertos son
desventajosos debido al agrietamiento o la erosion o bien en la manipulacion o bien al masticarse por el animal.

La publicacién de patente japonesa abierta al publico n°® 60-168351 propone un procedimiento de dispersion de una
sustancia biol6gicamente activa en una sustancia protectora que comprende granular una sustancia biolégicamente
activa que contiene por lo menos el 20% en peso de carbonato de calcio y por lo menos el 10% en peso de una
sustancia seleccionada de entre el grupo constituido por &cido monocarboxilico, un aceite endurecido y grasa.

La publicacion de patente japonesa abierta al piblico n® 61-195653 propone un procedimiento para dispersar una
sustancia biolégicamente activa en materiales de recubrimiento compuestos por al menos el 10% en peso de una
sustancia seleccionada de entre el grupo constituido por un acido monocarboxilico, un aceite endurecido y una grasa
, y de por lo menos el 20% en peso a no mas del 50% en peso de una sal insoluble de un &cido que es un acido mas
débil que el acido clorhidrico.

La publicacion de patente japonesa abierta al publico n® 63-317053 describe un procedimiento que comprende

recubrir una sustancia biolégicamente activa con un material de recubrimiento que contiene la sustancia protectora
compuesta por un acido monocarboxilico, aceite endurecido, lecitina y un éster de acido graso de glicerina.
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El documento WO 96/08168 describe un producto de pienso para rumiantes para mejorar la produccion de leche en
ganado lechero. El producto de pienso estd compuesto por un compuesto de colina protegido frente al rumen que
presenta un recubrimiento protector que contiene por lo menos un acido graso o jabon de acido graso.

Watanabe et al. (K. Watanabe et al., “Effects of fat coated rumen bypass lysine and methionine on performance of
dairy cows fed a diet deficient in lysine and methionine”, Animal Science Journal, 77:495-502, 2006) notifican que la
tecnologia actual para producir aminoacidos protegidos frente al rumen se ha limitado a la metionina. Watanabe et
al. notifican ademas sobre los desafios significativos del desarrollo de una lisina protegida frente al rumen, debido a
sus propiedades fisicas y quimicas. Watanabe et al. también indican que, desde un punto de vista industrial, sélo
merecia la pena establecer la tecnologia de proteccion frente al rumen con grasa hidrogenada y/o minerales, que ya
estan registrados como componentes de pienso. Watanabe et al. dan a conocer la biodisponibilidad de clorhidrato de
L-lisina protegido frente al rumen recubierto con grasa en vacas lecheras lactantes y el efecto de clorhidrato de L-
lisina protegido frente al rumen y metionina protegida frente al rumen sobre el rendimiento de la lactacion de vacas
lecheras de alta produccion alimentadas con una dieta practica basada en forraje. Watanabe et al. notifican que se
calculé que la disponibilidad intestinal de su lisina protegida frente al rumen recubierta con grasa era del 66,2%.

Los documentos US 5.720.970 y EP 1 741 347 dan a conocer piensos adicionales que contienen aminoacido para
rumiantes.

En vista de los problemas anteriores, todavia existe la necesidad de proporcionar un complemento alimenticio que
proteja una sustancia bioldgicamente activa de manera estable en el rumen de un animal rumiante y ain permita la
digestion y absorcion eficaces en el abomaso y tracto digestivo posterior de la sustancia activa.

Sumario

La presente divulgacion trata estas y otras necesidades proporcionando una composicion mejorada que contiene
una sustancia biolégicamente activa que puede digerirse, absorberse y utilizarse eficazmente por animales
rumiantes al tiempo que es un producto seguro y econémico.

La presente divulgacion proporciona una composicion alimenticia para rumiantes, que comprende un material de
nucleo granulado que comprende sulfato de L-lisina y un material de recubrimiento de aceite vegetal hidrogenado
que rodea al material de nicleo con por lo menos dos o mas capas.

La presente divulgacion proporciona un procedimiento para proporcionar lisina a un rumiante, que comprende
proporcionar sulfato de L-lisina en un nicleo granular recubierto con un material de recubrimiento e incluir el granulo
recubierto en un pienso con el que se alimenta al rumiante.

Descripcion detallada de formas de realizacion

Las formas de realizacion en la presente memoria se refieren a aditivos alimenticios que comprenden un nucleo que
esté recubierto con un material de recubrimiento, que es estable en el rumen de un animal rumiante y se digiere y
absorbe en el abomaso y tracto digestivo posterior.

Se han identificado varias sustancias activas que ayudan en la mejora de la produccidon de leche y carne de
animales rumiantes, incluyendo los aminoéacidos lisina y metionina. Cuando se utilizan en complementos dietéticos,
pueden utilizarse diferentes formas de sal de tales aminoacidos para suministrar el aminoacido deseado. Por
ejemplo, la lisina puede estar en forma de clorhidrato de lisina o sulfato de lisina. Ademas, las caracteristicas fisicas
de la sal de aminoéacido pueden oscilar entre granulos muy finos, casi como polvo, y granulos grandes. Por tanto, las
propiedades quimicas y fisicas del producto final, y por tanto su capacidad para evitar el rumen y utilizarse
eficazmente por el animal rumiante, estan directamente relacionadas con la sal de aminoacido seleccionada.

Una forma preferida de lisina es un sulfato de L-lisina granulado que presenta los siguientes atributos. El tamafio de
particula se encuentra preferentemente en el intervalo comprendido entre aproximadamente 0,3 mm vy
aproximadamente 3,0 mm, y mas preferentemente se encuentra en el intervalo comprendido entre aproximadamente
0,3 mm y aproximadamente 1,0mm, o en el intervalo comprendido entre aproximadamente 1,0 mm vy
aproximadamente 2,0 mm, o en el intervalo comprendido entre aproximadamente 2,0 mm y aproximadamente 3,0
mm, o en el intervalo comprendido entre aproximadamente 0,3 mm y aproximadamente 1,6 mm, o en el intervalo
comprendido entre aproximadamente 0,8 mm y aproximadamente 1,2 mm. El ensayo de lisina puede ser de como
minimo el 50%. El contenido en humedad puede ser de como méaximo el 5% y la densidad aparente puede ser de
0,70 + 0,07 gramos/cc. Un producto de lisina de este tipo est4 comercialmente disponible como BIOLYS® fabricado
por Evonik Corporation.

Los materiales de recubrimiento para recubrir un ndcleo que contiene la sustancia activa es un aceite vegetal que

estd por lo menos parcialmente hidrogenado. Los ejemplos de aceites vegetales adecuados incluyen aceite de
palma, aceite de soja, aceite de semilla de colza, aceite de semilla de algodén y aceite de ricino.
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El material de recubrimiento debe presentar una temperatura de fusion en el intervalo comprendido entre
aproximadamente 50°C y aproximadamente 80°C, tal como en el intervalo comprendido entre aproximadamente
50°C y aproximadamente 60°C, o en el intervalo comprendido entre aproximadamente 60°C y aproximadamente
70°C, o en el intervalo comprendido entre aproximadamente 70°C y aproximadamente 80°C, o en el intervalo
comprendido entre aproximadamente 55°C y aproximadamente 65°C, o en el intervalo comprendido entre
aproximadamente 60°C y aproximadamente 75°C, con el fin de garantizar que el recubrimiento en el producto final
presenta una superficie dura, impidiendo asi la aglomeracion del producto final, y también para aumentar la
estabilidad del producto en el rumen.

El aceite vegetal debe estar por lo menos parcialmente hidrogenado o puede estar completamente hidrogenado. En
algunas formas de realizacion, se utiliza aceite de soja completamente hidrogenado como material de recubrimiento.
Un aceite de soja hidrogenado de este tipo esta comercialmente disponible como Bunge Oil Soybean Flakes
fabricado por Bunge, Ltd.

El nicleo que contiene la sustancia activa debe recubrirse con una cantidad suficiente de material de recubrimiento
para recubrir completamente el nicleo y para obtener una tasa de bypass del rumen de por lo menos el 50%, tal
como por lo menos el 55%, o por lo menos el 60%, o por lo menos el 65%. En otras formas de realizacion, el nucleo
esté recubierto con una cantidad suficiente de material de recubrimiento para obtener una tasa de bypass del rumen
de por lo menos el 70%, tal como por lo menos el 75%, o por lo menos el 80%, o por lo menos el 85%. Aln en otras
formas de realizacién, el nacleo se recubre con una cantidad suficiente de material de recubrimiento para obtener
una tasa de bypass del rumen de por lo menos el 88%, tal como por lo menos el 90%, o por lo menos el 93%, o por
lo menos el 96%. La “tasa de bypass del rumen” es el porcentaje de la sustancia activa contenida en el nicleo antes
de entrar en el rumen que permanece en el ndcleo tras salir del rumen.

En formas de realizacion, la razén de porcentaje en peso del nicleo con respecto al material de recubrimiento esta
en un intervalo de desde aproximadamente 50:50 hasta aproximadamente 70:30, tal como de 50:50, o 55:45, o
60:40, 0 65:35, 0 70:30. En otras formas de realizacién, la razén de porcentaje en peso del nicleo con respecto al
material de recubrimiento esta en un intervalo de desde aproximadamente 70:30 hasta aproximadamente 90:10, tal
como de 75:25, 0 80:20, o 85:15, 0 90:10.

Ademés de presentar una tasa de bypass del rumen de por lo menos el 50%, el material de nlcleo recubierto
también debe presentar una tasa de digestibilidad intestinal suficiente. La “tasa de digestibilidad intestinal” es el
porcentaje de la sustancia activa que ha pasado desde el rumen que se digiere y absorbe en el abomaso y tracto
digestivo posterior. En formas de realizacién, la tasa de digestibilidad intestinal es por lo menos del 80%, tal como en
el intervalo del 80% a aproximadamente el 100%, o tal como en el intervalo del 80% a aproximadamente el 90%, o
en el intervalo de aproximadamente el 90% a aproximadamente el 100%, o en el intervalo de aproximadamente el
85% a aproximadamente el 96%, o en el intervalo de aproximadamente el 89% a aproximadamente el 95%, o en el
intervalo de aproximadamente el 93% a aproximadamente el 99%.

El nacleo puede recubrirse mediante recubrimiento por pulverizacion, recubrimiento en tambor, recubrimiento
mediante lecho fluido, recubrimiento por vertido continuo o cualquier otro procedimiento conocido por los expertos en
la materia. Esto puede realizarse en un procedimiento discontinuo o continuo. El niicleo se recubre con multiples
capas de material de recubrimiento, tal como, por ejemplo, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 0 mas capas. Cada capa que rodea al
nucleo puede comprender independientemente el mismo material de recubrimiento o diferentes materiales de
recubrimiento.

Cuando se recubre el nicleo, el material de recubrimiento puede calentarse hasta por encima de su temperatura de
punto de fusién de manera que el material de recubrimiento estd en un estado liquido cuando se aplica al nucleo.
Tras la aplicacion del material de recubrimiento liquido al niicleo, se permite que el nucleo recubierto se enfrie de
manera que el material de recubrimiento solidifica formando una capa sélida que rodea al nicleo. Se repite este
procedimiento una o mas veces para producir multiples capas de materiales de recubrimiento que rodean al ntcleo.

Cuando se aplican capas consecutivas del mismo material de recubrimiento al ndcleo tal como se describid
anteriormente, puede no distinguirse las capas individuales en el producto final. Sin embargo, el procedimiento de
aplicacién de multiples capas descrito anteriormente confiere caracteristicas estructurales distintivas al producto final
cuando se compara con un producto rodeado por una Unica capa del mismo material de recubrimiento que presenta
el mismo grosor que el recubrimiento del producto de multiples capas. Mientras se permite que el material de
recubrimiento liquido se enfrie y solidifique para dar una capa sélida, pueden formarse defectos tales como
microfisuras, grietas y poros en la capa. Estos defectos pueden crear caminos para que el entorno del rumen acceda
y comience a degradar el nucleo. Aunque cualquier capa adicional también puede presentar tales defectos, los
defectos en una capa pueden compensarse por areas sin defectos en una capa de recubrimiento por encima o por
debajo y en contacto directo con dicha capa. Por tanto, aplicando multiples capas de material de recubrimiento al
nucleo, en el que se permite que cada capa se enfrie y solidifique antes de formar la siguiente capa, disminuye el
niamero de defectos que discurren sin interrupcion o crean un camino desde la superficie externa de la capa mas
externa hasta el nacleo.
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El nimero y el tamafio de los defectos en una capa pueden variar dependiendo del tamafio del nicleo, materiales de
recubrimiento, el procedimiento de recubrimiento y los parametros de procedimiento utilizados para preparar el
nucleo recubierto. Como tal, el nimero de capas y el grosor de cada capa necesario para obtener una tasa de
bypass y una tasa de digestibilidad intestinal deseadas pueden variar dependiendo de las variables seleccionadas.

Los materiales de nucleo recubiertos pueden utilizarse entonces como un complemento alimenticio o aditivo
alimenticio. Se afiaden cantidades apropiadas de los granulos recubiertos al pienso para rumiantes, por ejemplo
mediante mezclado. Cuando el rumiante ingiere el complemento alimenticio, la sustancia fisiologicamente activa se
suministra de manera estable mas alla del rumen a una tasa de bypass tal como se describié anteriormente, de
manera que se suministra un porcentaje de la sustancia activa mas alla del rumen para la digestion y captacion en el
sistema del rumiante. En el caso de sulfato de lisina, el complemento alimenticio debe afiadirse al pienso para
rumiantes en una cantidad que proporcionara entre aproximadamente 5 y 120 gramos de sulfato de lisina por
cabeza de ganado por dia.

Ejemplo

Se calentaron 300 gramos de sulfato de lisina granulado (BIOLYS®, Evonik Corporation), que presenta granulos con
un diametro en un intervalo de 0,3 mm a 1,6 mm, mediante conduccion térmica hasta 43°C, y entonces se
transfirieron a una mezcladora de baja cizalladura. Mientras se agitaba el sulfato de lisina a baja cizalladura, se
afadié el 33% en volumen de una cantidad medida previamente de aceite de soja hidrogenado (T = 49°C)
calentado hasta una temperatura de 93°C a la mezcladora utilizando vertido continuo, recubriendo el sulfato de
lisina. Se permiti6 que el producto se enfriara, con agitacién, hasta 43°C. Se afadi6 de nuevo aceite de soja
hidrogenado calentado hasta una temperatura de 93°C hasta que la temperatura de producto alcanz6 54°C, y se
permitid que se enfriara el producto, con agitacion, hasta 43°C. Se repitid el ciclo una vez més, completando la
adiciéon de aceite de soja hidrogenado. El producto final presentaba el 60% de nlcleo con respecto al 40% de
recubrimiento en peso.

Se pesaron aproximadamente 10 gramos del producto de prueba en bolsas de 5 cm x 10 cm (ANKOM n° 510,
tamafio de poro promedio de 50+15 micrometros). Se sell6 mediante calor cada bolsa dos veces. Se prepar6 un total
de 5 bolsas del producto de prueba para cada vaca mas 4 bolsas de blanco. Se etiquetd cada bolsa
secuencialmente utilizando un rotulador permanente y se registro la informacion de la muestra en hojas de registro.
Se recogié una muestra del producto de prueba y se analiz6 para determinar la materia seca inicial (DM) y el
contenido en nitrogeno (N).

Inmediatamente antes de la insercion en el rumen, se empaparon las bolsas en agua a 39°C durante
aproximadamente cinco minutos para humedecer el material de prueba. Entonces se insertaron las bolsas en el
rumen de tres vacas Holstein lactantes a las que se les colocd previamente una céanula para el rumen. Tras un
periodo de incubacion de 16 horas, se retiraron las bolsas del rumen y se colocaron inmediatamente en agua con
hielo hasta que se lavaron tres veces. Tras el lavado, se secaron las bolsas a 45°C. Una vez secas, se peso cada
bolsa y su residuo para determinar la cantidad de materia seca (DM) y el nitrdgeno (N) que escapa de la
degradacién en el rumen utilizando las siguientes formulas:

masa de la muestra inicial - masa del residuo de la muestra X
masa de la muestra inicial

100

% de escape de DM =

masa de N en lamuestra inicial - masa de N en el residuo
% de escape de N= — x 100
masa de N en la muestra inicial

La tasa de bypass del rumen (% de escape de DM) para el producto de prueba fue del 75,17% con una desviacion
estandar del 2,85%.

Se determind la tasa de digestibilidad intestinal mediante una prueba de digestibilidad de pepsina in vitro. Se
modificé el protocolo para la prueba a partir de la prueba de digestibilidad de pepsina para productos de pienso
expuesta en A.O.A.C. referencia n° 971.09, incorporado a la presente memoria como referencia, que se realiza con
una disolucion de pepsina 0,2 normal. Para determinar la tasa de digestibilidad intestinal del producto de prueba, se
utilizé una disolucion de pepsina 0,0002 normal. Las tasas de digestibilidad intestinal de la lisina en las muestras del
producto de prueba fueron del 90-95%.
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REIVINDICACIONES
1. Composicion alimenticia para rumiantes, que comprende:
un nicleo granulado que comprende sulfato de L-lisina'y

por lo menos dos 0 mas capas de un material de recubrimiento que rodea al nicleo, siendo el material de
recubrimiento un aceite vegetal que esta por lo menos parcialmente hidrogenado.

2. Composicion segun la reivindicacion 1, en la que el aceite vegetal se selecciona de entre el grupo constituido por
aceite de palma, aceite de soja, aceite de semilla de colza, aceite de semilla de algodo6n y aceite de ricino.

3. Composicién segun la reivindicacion 1 o 2, en la que el material de nicleo granulado presenta un tamafio
granular comprendido entre 0,3 mmy 3,0 mm.

4. Composicién segin cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en la que la razén de % en peso de material de
nucleo con respecto al material de recubrimiento esta comprendida entre 50:50 y 90:10.

5. Composicidn segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, en la que el material de recubrimiento presenta una
temperatura de fusion en el intervalo comprendido entre 50°C y 80°C.

6. Composicidn segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, en la que el aceite vegetal es aceite de soja.

7. Composicidn segun cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en la que el nacleo esta recubierto con una cantidad

suficiente de material de recubrimiento para obtener una tasa de bypass del rumen de por lo menos el 50% y la

composicion presenta una tasa de digestibilidad intestinal de por lo menos el 80%.

8. Procedimiento de complementacion de la dieta de un rumiante con lisina, comprendiendo el procedimiento:
proporcionar al rumiante una composicion alimenticia para rumiantes que comprende:

un material de nacleo granulado que comprende por lo menos sulfato de L-lisina; y

por lo menos dos o mas capas de un material de recubrimiento de aceite vegetal hidrogenado que rodea al
material de ndcleo.

9. Procedimiento segun la reivindicacion 8, en el que el aceite vegetal es aceite de soja.

10. Procedimiento de preparacion de una composicion alimenticia para rumiantes, comprendiendo el procedimiento:
obtener un ndcleo que comprende sulfato de L-lisina;
recubrir el nicleo con una capa continua de un material de recubrimiento que comprende aceite vegetal liquido;
permitir que la capa de material de recubrimiento solidifique para obtener un nucleo recubierto; y
rodear el ndcleo recubierto con una o mas capas adicionales de material de recubrimiento, en el que se permite

que cada capa de material de recubrimiento solidifique antes de afiadir una siguiente capa de material de
recubrimiento.
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