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ES 2556 172 T3

DESCRIPCION
Soporte apetecible de férmula mejorada

La invencion se refiere a un soporte apetecible que permite recubrir una sustancia activa destinada a un animal, en
particular a los perros, los gatos, los caballos, los cerdos y los rumiantes, asi como a procedimientos que permitan la
fabricacion y la utilizacion de dicho soporte.

La administracion a los animales de sustancias activas por via oral, en particular de medicamentos, es
frecuentemente dificil debido al mal sabor de algunas de estas sustancias y al sentido muy desarrollado del olfato y
del gusto de estos animales.

En caso de rechazo de absorcion, las posibilidades de éxitos de un tratamiento veterinario pueden caer
dramaticamente.

Existe por lo tanto una necesidad de un envasado de las sustancias activas capaz de eludir el estado de alerta de
los animales, en particular de los perros, de los gatos, de los caballos, de los cerdos y de los rumiantes.

Se conoce por el documento EP 1 562 549 un soporte apetecible para una sustancia activa destinada a un animal,
en particular para un medicamento. La matriz de dicho soporte comprende al menos una superficie pegajosa
suficientemente adhesiva para fijar la sustancia activa por simple contacto de la sustancia activa con la superficie
pegajosa. Se sugiere utilizar una matriz "neutra”, es decir que no presente sustancialmente ningun sabor, de manera
que una misma matriz pueda servir para diferentes tipos de animales. Sin embargo, no se describe ningiin modo de
realizacién de tal soporte.

Por lo tanto, existe una necesidad de un soporte apetecible, que permita recubrir una sustancia activa, y que sea
conveniente para diferentes tipos de animales, en particular los perros y los gatos, asi como a un procedimiento de
fabricacién de dicho soporte.

El objetivo de la presente invencién es proporcionar tal soporte.

Segun la invencion, se alcanza este objetivo mediante un soporte apetecible destinado a recubrir, al menos
parcialmente, una sustancia activa inicialmente independiente del soporte, significativo por que comprende un
porcentaje masico, en base a la masa total del soporte, del 3% al 50% de jarabe de glucosa, estando el equivalente
en dextrosa (DE) del jarabe de glucosa comprendido entre 5 y 60, preferentemente comprendido entre 5y 40 y
preferentemente entre 5 y 15 y, al menos un 5% de almidén de arroz, preferentemente hidrolizado y al menos un
30% de proteinas de origen animal. Preferentemente, el porcentaje masico de dicho almidén de arroz es inferior al
20%, preferentemente inferior al 10%, mas preferentemente inferior al 7%.

Mediante la expresién "sustancia activa inicialmente independiente" se debe entender que el soporte tal como se
fabrica no contiene la sustancia activa. Mediante la expresién "sustancia activa" se debe entender cualquier
sustancia que puede tener un efecto de tratamiento, en el sentido médico y/o cosmético y/o alimentario, preparado
por ejemplo en forma de comprimidos, de tabletas, de capsulas duras, de pildoras, o de polvos.

Como se vera mas en detalle a continuacion en la descripcion, la utilizacion de un jarabe de glucosa con tal
equivalente en dextrosa y en tal cantidad permite fabricar una matriz aceptada tanto por los gatos y como por los
perros.

Ademas, la presencia del almidon de arroz hace pegajoso el soporte. Ventajosamente, la sustancia activa se adhiere
por lo tanto eficazmente. Asociado al jarabe de glucosa, el almidon de arroz permite constituir un soporte
homogéneo, pastoso y pegajoso, eficaz para hacer ingerir unas sustancias activas, al mismo tiempo por los gatos y
por los perros.

Salvo que se indique lo contrario, todos los porcentajes son unos porcentajes masicos, en base a la masa total del
soporte.

Preferentemente, el soporte presenta también una o varias de las caracteristicas opcionales siguientes:

- el soporte comprende un humectante, seleccionado entre unos alcoholes o una mezcla de estos, preferentemente
entre el propilenglicol, el glicerol, el sorbitol o una mezcla de estos. Es preferible una cantidad de una mezcla de
propilenglicol y de glicerol superior o igual al 3% y/o inferior o igual al 15%, siendo la cantidad en propilenglicol
preferentemente superior o igual al 3%, preferentemente al 5% y/o inferior o igual al 15%, preferentemente al 10%,
siendo la cantidad de glicerol preferentemente superior o igual al 5%, preferentemente al 9%, y/o inferior o igual al
20%, preferentemente al 15%. Una cantidad de sorbitol superior o igual al 3%, preferentemente al 5%, y/o inferior o
igual al 15%, preferentemente al 10%, es también preferible. Mas preferentemente aun, el soporte comprende una
cantidad de lecitina superior o igual al 1%, preferentemente al 3%, y/o inferior o igual al 15%, preferentemente al 8%.
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Ventajosamente, estas caracteristicas permiten obtener una actividad en agua (Aw) del soporte inferior a 0,75, y una
duracion de conservacion que alcanza aproximadamente 18 meses.

- El soporte comprende una cantidad de proteinas de origen animal, seleccionadas preferentemente del grupo
formado por las harinas de ave de coral, de cerdo, de pescado y de sus mezclas, preferentemente inferior o igual al
90%, preferentemente al 50%,

- El soporte comprende una cantidad de almidén modificado, preferentemente de almidén de arroz modificado,
preferentemente el AXFGP (AX Finest Grade Precuit) comercializado por la compariia REMY Industries (Bélgica)
que es el almidén de arroz previamente hidrolizado, preferentemente inferior al 90%, preferentemente al 50%, mas
preferentemente al 20%.

- El almidén de arroz esta cocido. Preferentemente contiene mas del 90% en peso, preferentemente mas del 95% en
peso de amilopectina.

- Preferentemente, el almidén de arroz es ceroso, es decir que contiene sustancialmente sélo la amilopectina. Por
comparacion, un almidéon "regular" contiene aproximadamente sélo un 80% de amilopectina. Ventajosamente, el
contenido elevado en amilopectina confiere un caracter muy pegajoso al soporte y permite limitar su contenido en
glucosa,

- El soporte comprende una cantidad de materias grasas, preferentemente seleccionadas entre unos aceites, unas
grasas, unos emulsionantes o una mezcla de estos. Es deseable una cantidad de aceite, preferentemente
seleccionado entre los aceites vegetales, en particular los aceites de colza y/o de girasol, superior o igual al 0,01%,
preferentemente al 1%, y/o inferior al 10%, preferentemente al 5%. Es deseable una cantidad de grasa,
preferentemente de origen animal, en particular grasas de pato y/o de cerdo, superior o igual al 0,01%, y/o inferior al
10%, preferentemente al 2%. También es deseable una cantidad de emulsionante superior o igual al 0,01%, y/o
inferior al 10%, preferentemente al 1%, siendo el emulsionante preferido el 2901 comercializado por la compafia
Brenntag N.V.

- El soporte comprende unos conservantes, constituidos preferentemente de BHA (hidroxiAnisol butilado) y/o de
galato de propilo y/o de acido citrico y/o de acido lactico y/o de acido propenoico y/o de acido soérbico y/o de acido
fosforico. Se prefiere una cantidad total de conservantes, superior o igual al 0,01%, y/o inferior o igual al 10%,
preferentemente al 3%. Los conservantes preferidos se seleccionan entre el ThermoxTM, el Pet SAVOR®, el sorbato
0 una mezcla de estos. Es deseable una cantidad de Thermox™ superior o igual al 0,01%, y/o inferior o igual al 2%,
preferentemente al 1%,. También es deseable una cantidad de Pet SAVOR®, superior o igual al 0,5%,
preferentemente al 0,7%, y/o inferior al 5%, preferentemente al 2%. También es deseable una cantidad de sorbato,
preferentemente de sorbato de potasio, superior o igual al 0,01%, preferentemente al 0,1%, y/o inferior al 5%,
preferentemente al 1,5%.

- El soporte comprende una cantidad de potenciador de apetencia, preferentemente especifico para el tipo de animal
al que esta destinado el soporte, y seleccionado entre los productos de tipo Superpremium, preferentemente a base
de higado de cerdo, mas preferentemente los potenciadores 8P para los perros y 9P o 9M para los gatos,
comercializados por SDF Diana, superior o igual al 1%, preferentemente al 2% y/o inferior o igual al 15%,
preferentemente al 10%, preferentemente al 6%,

- El porcentaje masico del jarabe de glucosa es superior al 5% y/o inferior al 20%, preferentemente inferior al 15%,
mas preferentemente inferior al 10%, incluso inferior al 7%, incluso al 6,5%,

- El equivalente en dextrosa (DE) del jarabe de glucosa es superior a 10, preferentemente superior a 15, incluso
preferentemente a 18 y/o inferior a 25, preferentemente inferior a 22.

La invencion se refiere también a un procedimiento de fabricacién de un soporte apetecible destinado a facilitar la
ingestion, por un animal, de una sustancia activa, comprendiendo este procedimiento una etapa en la que se
mezclan diferentes constituyentes y que destaca por que dichos constituyentes y sus cantidades se determinan con
el fin de obtener un soporte segun la invencion.

La invencion se refiere finalmente a un procedimiento de envasado de una sustancia activa dentro de un soporte,
siendo dicha sustancia activa inicialmente independiente de dicho soporte y preferentemente en forma de pildora,
tableta, capsula dura, comprimido o también de polvo, en el que el usuario envuelve al menos parcialmente dicha
sustancia activa en dicho soporte, este procedimiento destaca por que el soporte es conforme a la invencion.

Otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion apareceran con la lectura de la descripcion siguiente y con
el examen de los dibujos anexos, en los que:

- la figura 1 representa una vista en seccion transversal de un complemento segun la invencion,
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- la figura 2 representa una vista en seccion transversal del soporte representado en la figura 1, después del
revestimiento de un comprimido por el soporte.

En las diferentes figuras, se han utilizado unas referencias idénticas para designar unos objetos idénticos o
analogos.

La figura 1 representa un soporte 1 que comprende una matriz 3 recubierta al menos en parte de una capa 5 de un
material apetecible o "potenciador de apetencia”. El soporte 1 se proporciona en forma de un cubo sustancialmente
homogéneo que el usuario rompe en dos trozos 20 y 22.

En la figura 1, el soporte 1 esta representado en un estado intermedio entre su estado inicial sustancialmente ctbico
y su estado roto en dos trozos 20 y 22. La matriz 3 comprende, en este estado intermedio, dos extremos 23 y 23'
unidos por una base comun 23". La matriz 3, una vez rota expone una superficie de contacto 27 formada de las
superficies 29 y 28 de los trozos 20 y 22, respectivamente, lo que delimita la rotura.

Ventajosamente, la capa 5 de potenciador de apetencia y la forma maciza del cubo protegen la matriz 3 de la
desecacion. La duracion de vida util del soporte 1 se ve asi aumentada.

La matriz 3 es preferentemente un material con deformacién plastica, es decir que conserva sustancialmente la
forma que se le da.

La composicion de matriz 3 es tal como se ha descrito anteriormente.

Una composicion preferida entre todas las del soporte 1 es la siguiente, con un porcentaje masico, en base a la
masa total del soporte:

- entre un 41,5% y un 42,5% de harina de ave de corral, preferentemente aproximadamente un 41,9%;

- entre un 4% y un 5% de un potenciador de apetencia, preferentemente del tipo Superpremium comercializado por
SDF Diana, preferentemente aproximadamente un 4,5%;

- entre un 5,3% y un 6,3% de almidon de arroz hidrolizado, preferentemente de tipo AXFGP, preferentemente
alrededor de un 5,8%;

- entre un 0% y un 1% de cloruro de sodio, preferentemente alrededor de un 0,7%;

- entre un 0,01% y un 1% de sorbato, preferentemente alrededor de un 0,7%;

- entre un 0,01% y un 0,1% de ThermoxTM, preferentemente alrededor de un 0,08%;

- entre un 11% y un 12% de glicerol, preferentemente alrededor de un 11,5%;

- entre un 7% y un 8% de propilenglicol o de sorbitol, preferentemente alrededor de un 7,7%;

- entre un 5,5% y un 6,5% de jarabe de glucosa con un equivalente en dextrosa (D.E.) comprendido entre 8 y 22,
preferentemente aproximadamente un 5,8% de jarabe de glucosa con un equivalente en dextrosa (D.E.) de
aproximadamente 20;

- entre un 2% y un 3% de aceite, preferentemente de girasol y/o de colza, preferentemente alrededor de un 2,6%;

- entre un 0,01% y un 1% de grasas, preferentemente de pato y/o de cerdo, preferentemente alrededor de un0,6%;

- entre un 0,6 y un 1,6% de Pet SAVOR®, preferentemente alrededor de un 1,2%;

- entre un 5,2% y un 6,2% de lecitina, preferentemente de soja, preferentemente alrededor de un 5,7%;

- entre un 10,3% y un 11,3% de agua, preferentemente alrededor de un 10,8%;

- entre un 0,01% y un 1% de emulsionante, preferentemente alrededor de un 0,4%.

De manera sorprendente, esta matriz es bien aceptada al mismo tiempo por los perros y por los gatos. Es plastica y
presenta un caracter pegajoso que permite una agregacion de los trozos 20 y 22 por simple presion con la mano. El

caracter pegajoso permite la fijacién del comprimido 9.

El potenciador de apetencia, preferentemente el SuperpremiumTM, puede estar presente en la superficie de la matriz
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3 en forma de una capa 5, o bien estar contenido directamente dentro de la matriz 3.

Un procedimiento preferido de fabricacion de un soporte segun la invencion comprende las diferentes etapas
siguientes:

a) mezclar los constituyentes que se presentan en forma de polvos, en particular el jarabe de glucosa cuando este
esta en forma de polvo (si esta en forma Il’%uida se incorporara entonces en la etapa b)), y/o proteinas de origen
animal y/o almidén y/o sorbato y/o Thermox™ y/o sal, a fin de obtener un polvo homogéneo,

b) mezclar los compuestos liquidos y/o pastosos, en particular un humectante y/o unas materias grasas, y/o un
conservante y/o lecitina y/o agua, con dicho polvo homogéneo,

c) dejar reposar en frio, en condiciones bien conocidas por el experto en la materia para facilitar el paso en la
magquina, seguido de una extrusiéon todavia en frio, en particular por medio de una extrusora mono-tornillo de tipo
"maquina para pastas" o empujadora, a fin de obtener una matriz,

d) opcionalmente, depositar el potenciador de apetencia sobre esta matriz, a fin de formar una capa continua o,
preferentemente discontinua. Existe en este Ultimo caso, unas zonas de la matriz no cubiertas por el potenciador a
fin de permitir una manipulacion del soporte sin contacto de los dedos con el potenciador de sabor. Este ultimo
puede en efecto liberar un olor desagradable para el ser humano.

El soporte obtenido puede entonces ser envuelto, preferentemente en forma de cubos envueltos individualmente, a
fin de limitar su desecacion y facilitar su manipulacion. El soporte recubierto del potenciador de apetencia puede ser
previamente dividido, perforado o ranurado a fin de predefinir las futuras superficies de contacto con la sustancia
activa. El potenciador de apetencia utilizado en la etapa d) es preferentemente especifico para el animal al que el
soporte esta destinado.

Sin embargo, segun la invencion, en las etapas a) y b), se selecciona una proporcion de entre el 3% y el 50% de
jarabe de glucosa con una DE comprendida entre 5 y 60, a fin de obtener al final de la etapa c) una matriz que es
conveniente al mismo tiempo para los gatos y para los perros. Los costes de producciéon estan ventajosamente
reducidos. El potenciador de apetencia puede ser introducido durante las etapas a) y/o b), siendo el conjunto de
otros constituyentes aceptado por los gatos y los perros, los costes de fabricacion siguen siendo ventajosamente
reducidos. Cabe sefialar también que el procedimiento de fabricacion del soporte segun la invencién permite librarse
de cualquier etapa de coccion durante la fabricacion. Preferentemente, el procedimiento de fabricacion segun la
invencion no contiene etapa de coccion entre las etapas a) y d) incluidas.

Las diferentes etapas asi como el orden en el que estan descritas se proporcionan a titulo de ejemplo ilustrativo y no
limitativo. En particular, se puede imaginar que las etapas a) y b) estén invertidas. Asimismo, se puede imaginar
perfectamente que el potenciador de apetencia sea introducido dentro de la matriz durante una de las etapas a) o b).

Para envasar un comprimido 9 mediante un soporte segun la invencion tal como el representado en la figura 1, un
usuario puede proceder de la siguiente manera.

El usuario rompe el soporte 1 en dos trozos 20 y 22. Abriendo la matriz, el usuario expone las superficies 28 y 29.

Posiciona después el comprimido 9 en una de las superficies 28 y 29, y coloca los trozos 20 y 22 del soporte 1 roto
de manera que las superficies 28 y 29 estén sustancialmente la una en frente de la otra. Ejerce entonces una accion
con el fin de oprimir el uno contra el otro estos trozos a fin de agregarlos. Es asimismo posible deformar la matriz
con la mano para aumentar la superficie de contacto entre el comprimido 9 y las superficies de contacto 28 y 29.

Preferentemente, la superficie de contacto cubre sustancialmente toda la superficie exterior del comprimido 9 a fin
de rodear este ultimo.

Las superficies 28 y 29 del soporte segun la invencién son tales que después de que hayan sido oprimidas la una
contra la ofra, no se separan ya espontaneamente la una de la otra. Por "espontaneamente" se entiende "bajo el
solo efecto de la elasticidad de la matriz", es decir sin intervencion del usuario.

Preferentemente, la separacion es suficientemente amplia para permitir la inserciéon completa del comprimido 9.
Ventajosamente, el soporte 1 segun la invencion permite asi encapsular, revestir o rodear totalmente el comprimido
9 después de la reconstitucion del cubo inicial. Por lo tanto, ningun olor repulsivo o ningun sabor desagradable
puede liberarse del comprimido 9 insertado en el soporte 1.

Como aparece claramente, el envasado de una sustancia activa mediante un soporte segun la invenciéon es muy
simple y se puede realizar extemporaneamente, por unidad, por el usuario en si mismo. No necesita ningun
equipamiento.
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Ventajosamente, el mismo procedimiento de envasado y los mismos soportes 1 pueden ser utilizados para unas
sustancias activas de formas muy diferentes.

Ventajosamente, el usuario puede envasar varias sustancias activas, que se presentan eventualmente en formas
diferentes (capsula dura, comprimido, tableta, polvo, etc.) mediante un mismo soporte 1.

La eficacia de un soporte segun la invencion para eludir el estado de alerta de los animales se ha ensayado para
unos perros y unos gatos. Los soportes ensayados tienen la composicién siguiente:

- entre un 41% y un 42% de harina de aves de corral;

- entre un 4,5% de potenciador de apetencia de tipo Superpremium;

- aproximadamente un 5,8% de AXFGP;

- aproximadamente un 0,64% de cloruro de sodio;

- aproximadamente un 0,64% de sorbato;

- aproximadamente un 0,07% de ThermoxTM;

- aproximadamente un 11,5% de glicerol;

- aproximadamente un 7,67% de propilenglicol;

- entre un 5,7% y un 5,85% de jarabe de glucosa con un equivalente en dextrosa (D.E.) de 20;

- aproximadamente un 2,57% de una mezcla de aceite, grasas y emulsionante 2901 de Brenntag;

- aproximadamente un 1,24% de Pet SAVOR®;

- aproximadamente un 5,76% de lecitina de soja;

- aproximadamente un 10,8% de agua.

El potenciador de apetencia esta no sélo incluido en la mezcla de los polvos, sino también depositado en el exterior
de la matriz 3 a fin de formar una capa 5 alrededor del soporte 1. El soporte es entonces no pegajoso, incluso
después de la ruptura en varios trozos. Ademas, la periferia del soporte es particularmente apetecible, lo que es
particularmente ventajoso cuando el animal va a oler el soporte.

Los ensayos se llevan a cabo en las mismas condiciones para los perros y para los gatos. Se presenta dos veces
por dia durante 5 dias al animal un comprimido recubierto del soporte. En cada toma el animal puede no comer ni el
soporte ni el comprimido, o bien comer el soporte pero escupir el comprimido, o bien comer el soporte y el
comprimido.

A continuacion, los "fracasos del soporte" representan el porcentaje de los casos en los que el soporte es comido

pero el comprimido escupido, de manera similar la eficacia corresponde al porcentaje de casos en los que el soporte
y el comprimido se comen. Los resultados se resumen en la tabla 1 siguiente:

Tabla 1
% para un perro % para un gato
Fracaso del soporte 2,5% 9,5%
Eficacia 90% 80%

Como se puede constatar, la invencion proporciona un soporte muy eficaz, al mismo tiempo para los perros y para
los gatos.

Por supuesto, la presente invencion no esta limitada al modo de realizacién descrito y representado proporcionado a
titulo de ejemplo ilustrativo y no limitativo. En particular, la forma y el tamafio de la matriz, la presencia y la
naturaleza del potenciador de apetencia, la presencia de una hendidura, de una ranura, de una incisién, de un
orificio, o de una perforacién son opcionales.
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REIVINDICACIONES
1. Soporte apetecible destinado a recubrir, al menos parcialmente, una sustancia activa inicialmente independiente
del soporte y destinado a un gato o a un perro, caracterizado por que comprende, en porcentajes masicos en base a
la masa total del soporte, del 3% al 50% de jarabe de glucosa, estando el equivalente en dextrosa (DE) del jarabe de
glucosa comprendido entre 5y 60, al menos un 5% de almidén de arroz, y al menos un 30% de proteinas de origen
animal.
2. Soporte segun la reivindicacion 1, estando el equivalente en dextrosa comprendido entre 15 y 25.

3. Soporte segun la reivindicacion 1 o la reivindicacion 2, caracterizado por que el porcentaje masico en base de la
masa total del soporte, del jarabe de glucosa es superior al 5% e inferior al 10%.

4. Soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, siendo el equivalente en dextrosa superior a 18 e
inferior a 22.

5. Soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que comprende un humectante,
seleccionado entre unos alcoholes o una mezcla de estos.

6. Soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que comprende en porcentaje
masico en base a la masa total del soporte, del 3% al 15% de sorbitol.

7. Soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que comprende en porcentaje
masico en base a la masa total del soporte:

- entre un 3% y un 15% de una mezcla de propilenglicol y de glicerol, estando los contenidos en propilenglicol y en
glicerol comprendidos entre un 3% y un 15%, y de un 5% a un 20% respectivamente,

- entre un 1% y un 15% de lecitina,
- menos de un 15% de un potenciador de apetencia.

8. Soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que comprende en porcentaje
masico en base a la masa total del soporte:

- como maximo un 90% de proteina de origen animal,

- como maximo un 90% de almidén,

- al menos un 10% de materias grasas,

- de un 0,01% a un 10% de al menos un conservante.

9. soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado por que comprende unas proteinas de
origen animal seleccionadas del grupo formado por las harinas de aves de corral, de cerdo, de pescado y sus

mezclas y/o almidén de arroz.

10. Soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el almidon de arroz esta previamente
hidrolizado.

11. Soporte segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el almidén de arroz comprende mas de un
90% en peso de amilopectina.

12. Soporte segun la reivindicacion anterior, en el que el almidon de arroz es ceroso.

13. Procedimiento de envasado de una sustancia activa dentro de un soporte apetecible, siendo dicha sustancia
activa, destinada a un animal, inicialmente independiente de dicho soporte, estando dicha sustancia activa en forma
de pildoras, tabletas, capsulas duras, comprimidos o también de polvo, en el que el usuario recubre al menos
parcialmente dicha sustancia activa en dicho soporte, caracterizado por que el soporte apetecible es conforme a
cualquiera de las reivindicaciones anteriores.
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