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REIVINDICACIONES

1. Una formulacién farmacéutica que comprende una matriz, en la que dicha matriz comprende oxicodona o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma, naloxona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, y
etilcelulosa o un alcohol graso.

2. La formulacién farmacéutica segun la reivindicacion 1, en la que la etilcelulosa o el alcohol graso esta comprendido
en la formulacion como retardante.

3. La formulacion farmacéutica segun la reivindicacion 1 o 2, en la que dicha matriz comprende oxicodona o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma, naloxona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, etilcelulosa,
lactosa, talco y estearato de magnesio.

4. La formulacion farmacéutica segun la reivindicacion 1 o 2, en la que dicha matriz comprende oxicodona o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma, naloxona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma, un alcohol
graso, celulosa microcristalina, povidona, talco y estearato de magnesio, en el que dicho alcohol graso es
preferiblemente alcohol estearilo.

5. La formulacién farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion es
una formulacién oral.

6. La formulacion farmacéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacién es
una tableta, tableta multicapa, capsula o granulo.

7. La formulacion farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion
comprende oxicodona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma en una relacién en peso de 15:1, 10:1, 5:1,
4:1, 3:1, 2:1 o0 1:1 a naloxona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma.

8. La formulacién farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, en la que la formulacién comprende
oxicodona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma en una relacién en peso de 2:1 a naloxona o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma.

9. La formulacidon farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion
comprende oxicodona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma en una cantidad de 10 mg y 150 mg.

10. La formulaciéon farmacéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion
comprende naloxona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma en una cantidad de 1 a 50 mg.

11. La formulaciéon farmacéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion
libera 1% a 40% de oxicodona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma y naloxona o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma después de 15 minutos, 40% a 85% de oxicodona o un sal
farmacéuticamente aceptable de la misma y naloxona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma después
de 2 horas, 65% a 100% de oxicodona o una sal farmacéuticamente aceptable de la misma y naloxona o una sal
farmacéuticamente aceptable de la misma después de 7 horas y 85% a 100% de oxicodona o un sal
farmacéuticamente aceptable de los mismos y naloxona o una sal farmacéuticamente aceptable de los mismos
después de 12 horas, segun lo determinado por el método de analisis ABC (Basket Method) segun USP a pH 1,2 con
HPLC.

12. La formulaciéon farmacéutica segin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion
comprende oxicodona y naloxona como el hidrocloruro, sulfato, bisulfato, tartrato, nitrato, citrato, bitratrato, fosfato,
malato, maleato, bromhidrato, yoduro, fumarato o succinato.

13. La formulacion farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion es
estable al almacenamiento.

14. La formulacion farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la matriz es una
matriz de difusion.

15. La formulacion farmacéutica segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en la que la formulacion es
para uso en el tratamiento del dolor y para uso en el tratamiento simultaneo del estrefiimiento inducido por opioides.
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Figura 5A: Superficie del comprimido de Ox/Nal-10 a 25x de ampliacién. El voltaje fue de 10kV. La longitud de barra
corresponde a 2 mm.

Figura 5B: Superficie del comprimido de Ox/Nal-10 a 200x de ampliacion. El voltaje fue de 10kV. La longitud de barra
corresponde a 200 pm.

10



ES 2733051 Tl

Figura 6A: Superficie del comprimido de Ox/Nal-10 a 40x de ampliacién. El voltaje fue de 10kV. La longitud de barra
corresponde a 700 pm.

Figura 6B: Superficie del comprimido de Ox/Nal-10 a 100x de ampliacion. El voltaje fue de 10kV. La longitud de barra
corresponde a 300 pm.
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Figura 7A: Superficie del comprimido de Valoron® N a 100x de ampliacion. El voltaje fue de 10kV. La longitud de barra
corresponde a 2 mm.

Figura 7B: Superficie del comprimido de Valoron® N a 100x de ampliacion. El voltaje fue de 10kV. La ampliacién
muestra un cristal de tilidina (abajo a la izquierda). La longitud de barra corresponde a 500 ym.
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Figura 10A: Superficie de un comprimido de Nal-5-Eud a 25x de ampliacion- El voltaje fue 10kV. La longitud de barra
corresponde a 2 mm.

Figura 10B: Superficie de un comprimido de Nal-5-Eud a 200x de ampliacion- El voltaje fue 10kV. La longitud de barra
corresponde a 200 pm.
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Figura 11A: Superficie de un comprimido de Nal-Extr a 25x de ampliacion- El voltaje fue 10kV. La longitud de barra
corresponde a 2 mm.

Figura 11B: Superficie de un comprimido de Nal-Extr a 200x de ampliacion- El voltaje fue 10kV. La longitud de barra
corresponde a 200 pm.
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Figura 12A: Superficie de granulados de Nal-10-Sure a 30x de amplificacion. El voltaje fue 10kV. La longitud de barra
correspone a 1 mm.

Figura 12B: Superficie de granulados de Nal-10-Sure a 200x de amplificacion. El voltaje fue 10kV. La longitud de barra
correspone a 100 pm.
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Figura 13A: Superficie de granulados de Nal-Extr a 30x de amplificacion. El voltaje fue 10kV. La longitud de barra
correspone a 1 mm.

Figura 13B: Superficie de granulados de Nal-Extr a 30x de amplificacion. El voltaje fue 10kV. La longitud de barra corr
espone a 100 ym.
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