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DESCRIPCION
Productos nutricionales con biodisponibilidad y solubilidad lipéfila mejoradas en una forma facil de mezclar
Referencia cruzada a solicitudes relacionadas
Campo

La presente descripcion se refiere a métodos para preparar productos nutricionales que contienen polvos
fortificantes que contienen nutrientes lipéfilos. La presente descripcion se refiere ademas a polvos fortificantes que
contienen nutrientes lipéfilos y a métodos para elaborar dichos polvos fortificantes. Estos polvos fortificantes y los
productos nutricionales que los contienen, mejoran la biodisponibilidad del nutriente lip6filo contenido en el polvo
fortificante.

Antecedentes

Los productos nutricionales fabricados para adultos, nifios y adolescentes (pediatric) y lactantes (infant), pueden
comprender una variedad de nutrientes lipdfilos, tales como carotenoides, vitaminas solubles en lipidos,
antioxidantes lipéfilos o combinaciones de estos. Los productos nutricionales actuales, que comprenden nutrientes
lipéfilos, normalmente proporcionan una biodisponibilidad limitada de estos nutrientes después del consumo porque
los nutrientes lipdfilos no son solubles o estables en mezclas acuosas. Como resultado de esto, los productos
nutricionales a menudo se fortifican en exceso con nutrientes lipéfilos para garantizar que se puedan obtener los
beneficios nutricionales deseados de los compuestos. En algunos casos, la fortificacion excesiva puede ser de
aproximadamente 2 veces a aproximadamente 10 veces la cantidad de nutrientes lipéfilos necesaria para lograr los
beneficios deseados.

Estas altas tasas de fortificacion pueden llevar a costes de produccion elevados y a posibles complicaciones en la
formulacion del producto nutricional sin proporcionar beneficios adicionales al consumidor. Ademas, los productos
nutricionales fortificados en exceso pueden saturar el tubo digestivo del usuario con nutrientes lipéfilos insolubles,
provocando indigestion.

Sumario de lainvencion

En algunas realizaciones, la presente descripcion se refiere a métodos para preparar un producto nutricional que
contiene un nutriente lipofilo. El método comprende mezclar un nutriente lip6filo, un aceite de monoglicéridos y
diglicérido (MDG), y un fosfolipido para formar una primera mezcla. La primera mezcla se mezcla con un liquido
acuoso que comprende un portador, y la mezcla acuosa resultante se seca para formar un polvo fortificante. Este
polvo fortificante comprende aceite de MDG a una concentracion de aproximadamente 6% en peso a
aproximadamente 50 % en peso y el fosfolipido a una concentracién de aproximadamente 1% en peso a
aproximadamente 12 % en peso. El polvo fortificante se mezcla con una composicion nutricional basica para formar
un producto nutricional. En algunas realizaciones, la composicion nutricional basica o producto nutricional resultante
puede estar en forma de polvos, soluciones, emulsiones, suspensiones o geles.

En algunas realizaciones, la presente descripcion se refiere a métodos para preparar un polvo fortificante que
contiene un nutriente lipéfilo. EI método comprende mezclar un nutriente lipéfilo, un aceite de MDG y un fosfolipido
para formar una primera mezcla. La primera mezcla se mezcla con un liquido acuoso que comprende un portador, y
la mezcla acuosa resultante se seca para formar un polvo fortificante. Este polvo fortificante comprende aceite de
MDG a una concentracion de aproximadamente 6 % en peso a aproximadamente 50 % en peso y el fosfolipido a
una concentracion de aproximadamente 1 % en peso a aproximadamente 12 % en peso. En algunas realizaciones,
el polvo fortificante se mezcla ademas con una composicion nutricional basica para formar un producto nutricional.

En algunas realizaciones, la presente descripcion se refiere a un polvo fortificante. El polvo fortificante comprende un
nutriente lipofilo, un aceite de MDG, un fosfolipido y un portador. El polvo fortificante contiene el aceite de MDG a
una concentracion de aproximadamente 6 % en peso a aproximadamente 50 % en peso y el fosfolipido a una
concentracion de aproximadamente 1 % en peso a aproximadamente 12 % en peso. En algunas realizaciones, el
polvo fortificante se mezcla con una composicion nutricional basica para formar un producto nutricional. En el
documento W0O2015/031657 se describe una composicion nutricional que tiene al menos una proteina, al menos
una grasa y al menos un compuesto lipéfilo, comprendiendo la composicion al menos un conjunto que comprende al
menos una proteina hidr6foba, monoglicéridos y diglicéridos ("MDG") y al menos un compuesto lipofilo, en donde al
menos el 1% del total de MDG en la composicion nutricional, permanece en la fase acuosa después de la
centrifugacion a 100 000 x g durante 1 hora a 20 °C.

Breve descripcion de las figuras

La Figura 1 es la estructura quimica de la familia de tocoferol.
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La Figura 2 es una fotomicrografia del polvo reconstituido del Ejemplo 1, tal como se ve con luz directa.

La Figura 3 es una fotomicrografia del polvo reconstituido del Ejemplo 1, tal como se ve con luz polarizada.

La Figura 4 es una fotomicrografia del polvo reconstituido del Ejemplo 2, tal como se ve con luz directa.

La Figura 5 es una fotomicrografia del polvo reconstituido del Ejemplo 2, tal como se ve con luz polarizada.

La Figura 6 es una fotomicrografia del polvo reconstituido del Ejemplo 3, tal como se ve con luz directa.

La Figura 7 es una fotomicrografia del polvo reconstituido del Ejemplo 3, tal como se ve con luz polarizada.
Descripcion detallada

Aunque las realizaciones que abarcan los conceptos inventivos generales pueden tomar diversas formas, en la
presente descripcion se describiran diversas realizaciones.

La presente invencion se refiere a productos nutricionales para el suministro de nutrientes, inclusive nutrientes
lipéfilos, en una forma mas biodisponible. Se prepara y se seca un polvo fortificante que comprende un nutriente
lipéfilo, un aceite que comprende monoglicéridos y diglicéridos (en lo sucesivo, un “aceite de MDG”), un fosfolipido y
un portador. Este polvo fortificante se utiliza para fortificar productos nutricionales, tales como productos
nutricionales que proporcionan una mejor biodisponibilidad del nutriente lipéfilo en el polvo fortificante.

El polvo fortificante permite que la composicion nutricional suministre los nutrientes lipéfilos sin fortificacion excesiva,
lo cual disminuye los costes de produccion, limita las complicaciones de la composicién y da como resultado un
producto mas deseable. La composicion nutricional puede ingerirla un lactante, un bebé, un nifio o un adulto,
mediante lo cual se proporcionan los nutrientes necesarios para el desarrollo, crecimiento y requisitos nutricionales
adecuados.

En algunos aspectos, la presente descripcion se refiere a métodos para preparar un producto nutricional que
contiene un nutriente lipofilo. EI método comprende mezclar un nutriente lipdfilo, un aceite de monoglicérido y
diglicérido (MDG), y un fosfolipido para formar una primera mezcla. La primera mezcla se mezcla con un liquido
acuoso que comprende un portador, y la mezcla acuosa resultante se seca para formar un polvo fortificante. Este
polvo fortificante comprende aceite de MDG con una concentracion de entre aproximadamente de 6 % en peso y
aproximadamente de 50 % en peso y el fosfolipido con una concentracion de entre aproximadamente de 1 % en
peso y aproximadamente de 12 % en peso. El polvo fortificante se mezcla con una composicién nutricional basica
para formar un producto nutricional. En algunas realizaciones, la composicion nutricional bésica o producto
nutricional resultante puede estar en forma de polvos, soluciones, emulsiones, suspensiones o geles.

En algunas realizaciones, la presente descripcion se refiere a métodos para preparar un polvo fortificante que
contiene un nutriente lipdfilo. El método comprende mezclar un nutriente lipdfilo, un aceite de MDG y un fosfolipido,
para formar una primera mezcla. La primera mezcla se mezcla con un liquido acuoso que comprende un portador, y
la mezcla acuosa resultante se seca para formar un polvo fortificante. Este polvo fortificante comprende aceite de
MDG a una concentracion de aproximadamente 6 % en peso a aproximadamente 50 % en peso y el fosfolipido a
una concentracién de aproximadamente 1 % en peso a aproximadamente 12 % en peso. En algunas realizaciones,
el polvo fortificante se mezcla ademas con una composicién nutricional basica para formar un producto nutricional.

En algunas realizaciones, la presente descripcion se refiere a un polvo fortificante. El polvo fortificante comprende un
nutriente lipofilo, un aceite de MDG, un fosfolipido y un portador. El polvo fortificante contiene el aceite de MDG a
una concentracion de aproximadamente 6 % en peso a aproximadamente 50 % en peso y el fosfolipido a una
concentracion de aproximadamente 1 % en peso a aproximadamente 12 % en peso. En algunas realizaciones, el
polvo fortificante se mezcla con una composicion nutricional basica para formar un producto nutricional.

A efectos de la presente descripcién, a continuacion, se definen los siguientes términos:

La expresion “composicion nutricional basica’, tal como se usa en la presente descripcion, a menos que se
especifique lo contrario, se refiere a composiciones nutricionales antes de afiadir un polvo fortificante. Las
composiciones nutricionales basicas comprenden al menos uno de, proteina, hidrato de carbono y/o grasa, y son
adecuadas para la administracion enteral a un sujeto. Las composiciones nutricionales basicas pueden comprender
ademas vitaminas, minerales y otros ingredientes, y representan fuentes de nutricion Unicas, primarias o
complementarias.

Los términos “biodisponible” o “biodisponibilidad”, tal como se usan en la presente descripcion, a menos que se
especifique lo contario, se refieren a la cantidad de un nutriente que pone a disposicion de los tejidos especificos de
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un sujeto a través de la circulacion sistémica en el cuerpo del sujeto. En este contexto, los términos “biodisponible” o
“biodisponibilidad” pueden referirse especificamente a la capacidad de un nutriente lipofilo, tal como luteina o
vitamina D, para absorberse desde el tubo gastrointestinal en la linfa, que después entrara en la corriente sanguinea
de un individuo de tal manera que los 6rganos vy tejidos corporales puedan absorber la sustancia. A medida que
aumenta el grado de biodisponibilidad de un nutriente, es mas probable que el nutriente entre y permanezca en la
corriente sanguinea, en donde es absorbido y utilizado por el cuerpo. A medida que disminuye el grado de
biodisponibilidad de un nutriente, es menos probable que el nutriente sea absorbido por la linfa desde el tubo
gastrointestinal y, en su lugar, se excreta del cuerpo antes de entrar en la corriente sanguinea.

La expresién “mezclado en seco”, tal como se usa en la presente descripcién, a menos que se especifique lo
contrario, se refiere a la mezcla de componentes secos o semisecos para formar un polvo, o a la adicién de un
componente o ingrediente seco, en polvo o granulado, a un polvo existente, para formar una composicion en polvo.

Las expresiones “administracion enteral” o “administrado por via enteral”, tal como se usan en la presente
descripcion, se refieren a proporcionar una composicion que el sujeto ingiera a través del tubo gastrointestinal, por
ejemplo, por via oral o a través de una sonda de alimentacion al interior del estbmago. Esto contrasta con la
administracion parenteral, la cual se produce a través de medios diferentes a los del tubo gastrointestinal, por
ejemplo, por via intravenosa.

Los términos “grasa”, “lipido” y “aceite”, tal como se usan en la presente descripcion, a menos que se especifique lo
contrario, se utilizan de forma indistinta para referirse a materiales lipidicos derivados o procesados a partir de
plantas o animales. Estos términos también incluyen materiales lipidicos sintéticos, siempre que dichos materiales
sintéticos sean adecuados para la administracion a los sujetos, tal como se define en la presente descripcion.

La expresion “acidos grasos”, tal como se usa en la presente descripcion, se refiere en general a 4cidos carboxilicos
con cadenas lipéfilas largas que comprenden atomos de carbono e hidrégeno. Los acidos grasos especificos
pueden identificarse contando el nimero atomos de carbono y determinando otras propiedades quimicas, tales
como la presencia y ubicacién de enlaces dobles entre los atomos de carbono, cualquier ramificacién de dtomos de
carbono fuera de la cadena lipdfila principal y la presencia de otras especies atomicas en la cadena. Los acidos
grasos también pueden describirse como “saturados” (sin enlaces dobles entre los atomos de carbono en la cadena
de carbono), “monoinsaturados” (un enlace doble entre los atomos de carbono en la cadena de carbono) o
“poliinsaturados” (mas de un enlace doble entre los atomos de carbono en la cadena de carbono). Para los fines de
esta descripcion, “acidos grasos libres” se refiere a moléculas de acido graso no unidas, mientras que “grupos de
acido graso” se refiere a restos de acido graso unidos a otras moléculas. Para los fines de esta descripcion, los
grupos de &cido graso se unen preferentemente a moléculas de glicerol para formar glicéridos. Para los fines de esta
descripcion, “acidos grasos” se refiere tanto a acidos grasos libres como a grupos de acidos grasos en una
composicion, a menos que se especifique lo contrario.

La expresion “polvo fortificante”, tal como se usa en la presente descripcion, a menos que se especifique lo
contrario, se refiere a un aditivo en forma de polvo que contiene uno o mas nutrientes lipofilos. Para fortificar la
composicion con los nutrientes lipofilos se mezcla un polvo fortificante con una composicién. La composicion a la
cual se afiade el polvo fortificante puede ser una composicion nutricional o puede ser otro producto (por ejemplo,
café, té, batido o alimento) consumido por via enteral por un sujeto. Especificamente, para los fines de la presente
descripcién, un polvo fortificante comprende uno o mas nutrientes lipéfilos, un aceite de MDG, un fosfolipido y un
portador.

El término “glicéridos”, tal como se usa en la presente descripcion se refiere en general a nutrientes lipéfilos que
comprenden una molécula de glicerol unida a grupos de acido graso. Los monoglicéridos son moléculas de glicerol
unidas a un Unico grupo de acido graso; los diglicéridos son moléculas de glicerol unidas a dos grupos de acido
graso; y los triglicéridos son moléculas de glicerol unidas a tres grupos de acido graso. Las grasas y los aceites
comprenden glicéridos, y las grasas y los aceites tipicos de fuentes animales, de pescado, vegetales o de semillas
estan compuestos principalmente por triglicéridos.

El término “lactante” (infant), tal como se usa en la presente descripcion, a menos que se especifique lo contrario, se
refiere a un ser humano de aproximadamente de 36 meses de edad o menor. El término “nifio pequefio” (toddler), tal
como se usa en la presente descripcion, a menos que se especifique lo contrario, se refiere a un ser humano de
aproximadamente de 12 meses a aproximadamente de 3 afios de edad. El término “nifio mayor” (child) tal como se
usa en la presente, a menos que se especifique lo contrario, se refiere a un ser humano de aproximadamente 3 afios
a aproximadamente de 18 afios de edad. El término “adolescente”, tal como se usa en la presente descripcion, a
menos que se especifique lo contrario, se refiere a un ser humano de aproximadamente de 10 afios a
aproximadamente de 18 afios de edad. El término “adulto”, tal como se usa en la presente descripcion, a menos que
se especifique lo contrario, se refiere a un ser humano de aproximadamente 18 meses de edad o mayor. El término
“adulto mayor”, tal como se usa en la presente descripcidn, a menos que se especifique lo contrario, se refiere a un
ser humano de aproximadamente 50 afios de edad o mayor.
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La expresion “nutriente lip6filo”, tal como se usa en la presente descripcion, se refiere a componentes que tienen
mayor solubilidad en disolventes organicos, tales como etanol, metanol, éter etilico, acetona, cloroformo, benceno o
lipidos, que en agua. La vitamina A, vitamina E, vitamina D, luteina, zeaxantina y licopeno son ejemplos de
nutrientes lipofilos. Para los fines de la presente descripcion, la expresién “nutriente lipofilo” puede aplicarse a otros
nutrientes lipofilo, incluyendo, aunque sin limitacién, compuestos farmacéuticos.

Las expresiones “aceite de monoglicérido y diglicérido” o “aceite de MDG”, tal como se usan en la presente
descripcion, se refieren a un aceite que comprende monoglicéridos y diglicéridos, y que contiene entre 0 % a
aproximadamente 20 % de triglicéridos, basandose en el peso del aceite de MDG. El aceite de MDG comprende
acidos grasos que pueden ser saturados o insaturados. Basandose en el porcentaje de acidos grasos totales, de
aproximadamente el 60 % a aproximadamente el 98 % de los acidos grasos en el aceite de MDG son insaturados y
menos que aproximadamente el 10 % de los acidos grasos en el aceite de MDG son poliinsaturados. Al menos
aproximadamente el 70 % de los acidos grasos en el aceite de MDG contienen de 14 a 24 atomos de carbono.

La expresion “composicion nutricional”, tal como se usa en la presente descripcidon, a menos que se especifique lo
contrario, se refiere a polvos, sélidos, semisélidos, liquidos y semiliquidos nutricionales que comprenden al menos
uno de proteina, hidrato de carbono y grasa, y son adecuados para su administracion enteral a un sujeto. Las
composiciones nutricionales pueden comprender ademds vitaminas, minerales y otros ingredientes, y representar
fuentes de nutricién Unicas, primarias o complementarias.

La expresion “producto nutricional”’, tal como se usa en la presente descripcion, se refiere a composiciones
nutricionales en forma de polvo. Los productos nutricionales comprenden al menos uno de proteina, hidrato de
carbonos y grasa, y son adecuados para su administracion enteral a un sujeto. Los productos nutricionales pueden
comprender ademas vitaminas, minerales y otros ingredientes, y representar fuentes de nutricién Unicas, primarias o
complementarias. Los productos nutricionales pueden comprender ademas polvos fortificantes.

Los términos “reconstituir’ o “reconstitucion”, tal como se usan en la presente descripcion, se refieren a polvos que
se mezclan con agua u otro liquido acuoso para crear una composicién liquida o composicion nutricional liquida.

El término “polvo”, tal como se usa en la presente descripcion, describe una forma fisica de una composicion, o de
una parte de ella, que es una particula sélida finamente dividida que es fluida y extraible con cuchara.

El término “sujeto”, tal como se usa en la presente descripcion, incluye, aunque sin limitacioén, un ser humano, un
animal de granja domesticado (por ejemplo, vaca, caballo o cerdo) o una mascota (por ejemplo, perro o gato) que
ingiere la composicion.

A menos que se defina lo contrario, todos los términos técnicos y cientificos usados en la presente descripcion
tienen el mismo significado que entiende comdnmente un experto en la técnica. En caso de conflicto, prevaleceri el
presente documento, incluidas las definiciones. A continuacion, se describen métodos y materiales preferidos, si
bien se pueden utilizar los métodos y materiales similares o equivalentes a los que se describen en la presente en la
practica o el andlisis de la composicion nutricional. Todas las publicaciones, solicitudes de patente, patentes y otras
referencias mencionadas en la presente descripcion, se incorporan por referencia en su totalidad. Los materiales,
métodos y ejemplos descritos en la presente descripcion, son Gnicamente ilustrativos y no pretenden ser taxativos.

Los términos “comprende(n)”, “incluye(n)”, “tiene(n)”, “puede(n)”’, “contiene(n)” y variantes de estos, tal como se usan
en la presente descripcién, pretenden ser frases, términos o palabras de transicion abiertos que no excluyan la
posibilidad de actos o estructuras adicionales. Las formas en singular “un”, “uno(a)” ,“el” y “Ia”, incluyen referencias
en plural, a menos que el contexto indique claramente lo contrario. La presente descripcion también contempla otras
realizaciones “que comprenden”, “consisten en” y “consisten esencialmente en” las realizaciones o elementos que se
presentan en el presente documento, ya sea que se establezcan explicitamente o no. Ademas, en la medida en que
se emplee el término “0” (por ejemplo, A o B), se entiende que significa “A o B o ambos”. Cuando los solicitantes
pretendan indicar “solamente A o B, pero no ambos”, entonces se empleara la expresion “solamente A o B, pero no

ambos”. Por lo tanto, el uso del término “0” en la presente descripcion es inclusivo, pero no exclusivo.

Todos los porcentajes, partes y proporciones utilizados en el presente documento, son en peso del producto total, a
menos que se especifique lo contrario. Todos los pesos que corresponden a los ingredientes enumerados se basan
en los ingredientes activos y, por lo tanto, no incluyen disolventes o subproductos que pueden incluirse en los
materiales disponibles en el comercio, a menos que se especifique lo contrario.

Todas las combinaciones de los métodos o etapas de proceso utilizados en el presente documento, pueden
realizarse en cualquier orden, a menos que se indique lo contrario o que el contexto en el que se realice la
combinacién mencionada implique claramente lo contrario.

Se entendera, que todos los intervalos y parametros, incluyendo, aunque sin limitacién, los porcentajes, partes y
proporciones, descritos en la presente descripcion, abarcan cualquiera y todos los subintervalos asumidos e
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incluidos en estos, y cada numero entre los extremos. Por ejemplo, un intervalo establecido de “1 a 10” deberia
considerarse que incluye cualquiera y todos los subintervalos comenzando con un valor minimo de 1 o mayor y
finalizando con un valor maximo de 10 o menor (por ejemplo, de 1 a 6,1 o de 2,3 a 9,4), y cada nimero entero (1, 2,
3,4,5,6,7, 8,9y 10) contenido dentro del intervalo.

Las diversas realizaciones de las composiciones de la presente descripcion pueden incluir cantidades vestigiales de
cualquier caracteristica o ingrediente opcional o esencial seleccionado descrito en la presente descripcion, siempre
que la formulacion restante siga conteniendo todos los ingredientes o caracteristicas necesarios, tal como se
describen en la presente. En este contexto y a menos que se especifique lo contrario, la expresién “cantidad
vestigial” significa que la formulacion seleccionada no contiene mas de un 2 % en peso del ingrediente opcional,
tipicamente menos de 1 % en peso y también incluye el cero por ciento de dicho ingrediente esencial seleccionado u
opcional, por peso de la composicién.

Las diversas realizaciones de las composiciones de la presente descripcion, también pueden carecer
sustancialmente de cualquier ingrediente o caracteristica opcional descrito en el presente documento, siempre que
la composicion restante siga conteniendo todos los ingredientes o caracteristicas necesarios, tal como se describe
en el presente documento. En este contexto, y a menos que se especifique lo contrario, la expresion “carece
sustancialmente” significa que la composicidon seleccionada contiene menos que una cantidad funcional del
ingrediente opcional, tipicamente menos que aproximadamente el 1% en peso, inclusive menos que
aproximadamente el 0,5 % en peso, inclusive menos que aproximadamente el 0,1 % en peso y ademas incluyendo
el cero por ciento, de dicho ingrediente opcional, en peso de la composicion.

Las composiciones pueden comprender, consistir o consistir esencialmente en los elementos necesarios de los
productos tal como se describen en el presente documento, asi como cualquier elemento adicional u opcional
descrito en el presente documento o Util de otro modo en aplicaciones de productos.

Polvo fortificante

Tal como se coment6 anteriormente, la presente descripcion se refiere a productos nutricionales que comprenden un
polvo fortificante. En determinadas realizaciones, se proporcionan métodos para elaborar los productos nutricionales
que comprenden polvos fortificantes. En determinadas realizaciones, se proporcionan métodos para elaborar polvos
fortificantes. En determinadas realizaciones, se proporcionan polvos fortificantes adecuados para su uso en
composiciones nutricionales.

Los polvos fortificantes de la presente descripcion comprenden al menos un nutriente lipdfilo, un aceite de MDG, un
fosfolipido y un portador. El polvo fortificante se seca para formar un ingrediente de polvo seco que puede afadirse
inmediatamente a las composiciones nutricionales. De manera alternativa, el polvo fortificante puede envasarse y
conservarse para su uso futuro. El polvo fortificante de la presente descripcion es ventajoso tanto desde una
perspectiva de la fabricacién como de la formulacion. El polvo fortificante puede producirse a granel y conservarse
para su uso posterior, lo cual mejora la eficiencia de fabricacion. El polvo fortificante puede mezclarse con una
composicion nutricional en cualquier fase conveniente del proceso de fabricacion donde se puede afadir un
ingrediente seco, mediante lo cual se simplifica el proceso de fabricacion de la composicién nutricional.

Tipicamente, durante la fabricacion de una composicion nutricional, los nutrientes lip6filos se disuelven o suspenden
en un aceite de suministro licuado antes de afiadirlos a la composicion nutricional. Con frecuencia, el aceite de
suministro debe calentarse para licuar el aceite, reducir la viscosidad del aceite o0 mejorar la solubilidad o dispersion
del nutriente lip&filo. El aceite de suministro licuado y el nutriente lipéfilo ademas deben mezclarse cuidadosamente
antes de afiadirse a la composicién nutricional para asegurar que el nutriente lipéfilo se disuelva o disperse de forma
homogénea en el aceite de suministro. Una dispersion homogénea del nutriente lipofilo en el aceite de suministro es
importante para ayudar a la dispersion homogénea del nutriente lip6filo en la composicion nutricional. Sin embargo,
estas etapas de calentamiento o licuado del aceite de suministro, adicién del nutriente lipofilo y mezclado cuidadoso
del aceite de suministro y el nutriente lip6filo, inmediatamente antes de afadir el nutriente lip6filo y el aceite de
suministro a la composicion nutricional, aflade complejidad tanto al equipo como al proceso de fabricacién del
proceso de la composicion nutricional. En cambio, el polvo fortificante de la presente descripcion, puede fabricarse
por separado, conservarse opcionalmente y afiadirse a la composicion nutricional en cualquier momento adecuado
en el que se afiadan otros ingredientes en polvo o sélidos a la composicion nutricional.

El polvo fortificante puede tener una vida Util mejorada. Esta vida Gtil mejorada significa que el polvo fortificante
puede prepararse a granel y después conservarse para su uso futuro. El polvo fortificante conservado puede
afadirse facilmente a una composicion nutricional en cualquier fase adecuada del proceso de fabricacion, tal como
se comento6 anteriormente. La preparacién a granel del polvo fortificante mejora la eficiencia de fabricacion y reduce
el coste del polvo fortificante y de la composicién nutricional que lo contiene.

El polvo fortificante puede ser estable a 23°C durante al menos aproximadamente de 1 dia a al menos
aproximadamente 48 meses. El polvo fortificante puede ser estable a 23° C durante al menos aproximadamente de 1
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dia a al menos aproximadamente 36 meses. El polvo fortificante puede ser estable a 23° C durante al menos
aproximadamente de 10 dias a al menos aproximadamente 36 meses. El polvo fortificante puede ser estable a 23° C
durante al menos aproximadamente de 6 meses a al menos aproximadamente 12 meses. El polvo fortificante puede
ser estable a 23° C durante al menos aproximadamente de 1 dia a al menos aproximadamente 24 meses. El polvo
fortificante puede ser estable a 23° C durante al menos aproximadamente 1 dia, 2 dias, 3 dias, 4 dias, 5 dias, 6 dias,
7 dias, 10 dias, 14 dias, 21 dias, 28 dias, 1 mes, 2 meses, 3 meses, 4 meses, 5 meses, 6 meses, 7 meses, 8
meses, 9 meses, 10 meses, 11 meses, 12 meses, 15 meses, 18 meses, 21 meses, 24 meses, 27 meses, 30 meses,
33 meses, 36 meses, 39 meses, 42 meses, 48 meses 0 mas de 48 meses.

En algunas realizaciones, puede ser deseable mezclar el nutriente lipéfilo con el aceite de MDG antes de mezclar el
aceite de MDG vy el nutriente lip6filo con otros ingredientes del polvo fortificante. El nutriente lipéfilo puede mezclarse
con el aceite de MDG en presencia de calor o a temperatura ambiente y, en algunas realizaciones, con agitacion,
para permitir que el nutriente lip6filo se disuelva, disperse o suspenda en el aceite de MDG.

En algunas realizaciones, puede ser deseable mezclar el aceite de MDG, el nutriente lipéfilo y el fosfolipido para
formar una primera mezcla antes de mezclar esta primera mezcla con los demés ingredientes del polvo fortificante.
Para realizar la primera mezcla, el nutriente lipofilo y el fosfolipido pueden mezclarse con el aceite de MDG en
presencia de calor o a temperatura ambiente y, en algunas realizaciones, con agitacion para permitir que el nutriente
lipdfilo y el fosfolipido se disuelvan, dispersen o suspendan en el aceite de MDG.

En algunas realizaciones, puede ser deseable mezclar el aceite de MDG vy el fosfolipido antes de mezclar el
nutriente lipofilo con el aceite de MDG que contiene fosfolipidos. En estas realizaciones, el fosfolipido puede
mezclarse con el aceite de MDG en presencia de calor o a temperatura ambiente y, en algunas realizaciones, con
agitacion para permitir que el fosfolipido se disuelva, disperse o suspenda en el aceite de MDG. Despues, el
nutriente lipdfilo puede mezclarse con el aceite de MDG que contiene fosfolipidos en presencia de calor o a
temperatura ambiente y, en algunas realizaciones, con agitacion para permitir que el nutriente lipdfilo se disuelva,
disperse o suspenda en el aceite de MDG que contiene fosfolipidos.

Nutriente lip6filo

El polvo fortificante comprende al menos un nutriente lipéfilo. Se sabe que, cuando los nutrientes lipéfilos se
incorporan en una composicion nutricional, pueden tener una biodisponibilidad insatisfactoria cuando el sujeto
consume la composicion nutricional. Sin embargo, al incorporar el nutriente lipéfilo en el polvo fortificante, junto con
el aceite de MDG, el fosfolipido y el portador, el nutriente lipéfilo puede ser méas estable en el polvo fortificante o en
la composicion nutricional y tener una mayor biodisponibilidad cuando lo consume el sujeto. Los ejemplos de
nutrientes lipdfilos incluyen luteina, zeaxantina, astaxantina, alfa o beta-criptoxantina, beta-caroteno, otros
carotenoides, coenzima Q1o, vitaminas liposolubles (por ejemplo, formas naturales o sintéticas de las vitaminas A, E,
D o K), licopeno o combinaciones de estos. El nutriente lipéfilo puede ser una fuente de &cidos grasos
poliinsaturados de cadena larga (LCPUFA, por sus siglas en inglés long chain polyunsaturated fatty acids). Algunos
LCPUFA incluyen, pero sin limitacion, acido linoleico (18:2 n-6), acido a-linolénico (18:3 n-3), acido y-linolénico (18:3
n-6), acido estearidénico (18:4 n-3), acido dihomo-y-linolénico (20:3 n-6), acido eicosatetraenoico (20:4 n-3), acido
araquidoénico (“ARA”, 20:4 n-6), acido eicosapentaenoico (“EPA”, 20:5 n-3) y acido docosahexaenoico (“DHA”, 22:6
n-3).

Se contempla que el nutriente lipéfilo de la presente descripcion también pueda ser un agente farmacéutico lipofilo.
Los ejemplos adecuados de agentes farmacéuticos lipéfilos que pueden incluirse en la composicion de la presente
descripcion, pueden seleccionarse de: farmacos solubles en aceite (por ejemplo, agentes inmunosupresores, tales
como ciclosporina, inhibidores de proteasa, tales como Ritonavir™, antibioticos macrdlidos y anestésicos solubles en
aceite, tal como Propofol™); formas sintéticas y naturales de hormonas esteroideas, tales como estrégenos,
estradioles, progesterona, testosterona, cortisona, fitoestrégenos, dehidroepiandrosterona (DHEA) y hormonas del
crecimiento; alcoholes y acidos solubles en aceite (por ejemplo, acido tartarico, acido lactico, hidroxianisol butilado,
hidroxitolueno butilado, lignina, fitoesteroles, flavonoides, ales como quercetina y resveratrol, y disulfuros de dialilo);
y combinaciones de estos. En consonancia con la presente descripcion, pueden encontrarse agentes farmacéuticos
lipéfilos adicionales en la solicitud de patente estadounidense nimero 13/452 033, presentada el 20 de abril de 201.

Los nutrientes lipdfilos son fuentes valiosas de nutrientes para lactantes, nifios pequefios, nifios mayores y adultos.
Los ejemplos de nutrientes lipofilos y sus propiedades son los siguientes. Luteina

Los polvos fortificantes de la presente descripcion pueden comprender luteina, cuya biodisponibilidad se mejora de
acuerdo con la presente descripcion.

La luteina se encuentra en la clase de antioxidantes conocidos como carotenoides. El término “luteina”, tal como se
usa en la presente descripcion, a menos que se especifique lo contrario, se refiere a uno 0 mas de luteina libre,
ésteres de luteina, sales de luteina u otros derivados de luteina o estructuras relacionadas, tal como se describe en
el presente documento. La luteina o fuentes de luteina adecuadas para su uso en los polvos fortificantes de la
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presente descripcion, incluyen luteina libre, asi como ésteres, sales u otros derivados o estructuras relacionadas que
tengan la siguiente férmula quimica:

OR,
\\\\\\\.\\
ORy

La férmula quimica anterior incluye la estructura general de la luteina y estructuras o derivados relacionados. La
luteina libre, por ejemplo, corresponde a la formula en donde tanto R1 como R2 son hidrégeno, e incluye isémeros
en cis y en trans de estos, asi como sales de estos, por ejemplo, sodio o potasio.

Los ésteres de luteina adecuados para su uso en los polvos fortificantes de la presente descripcion, incluyen
cualquier éster de luteina de la formula anterior en donde R1 y R2 son iguales o diferentes, y son sales
monovalentes, hidrégeno o grupos de &cido carboxilico, aceptables desde el punto de vista nutricional, siempre que
al menos uno de R1 y R2 sea un grupo de acido carboxilico. Los ésteres de luteina adecuados incluyen isémeros
tanto en cis como en trans. Los restos R1 y R2 pueden ser grupos de acido graso C1 a C22 saturados o
insaturados, cuyos ejemplos no limitativos incluyen acido férmico, acético, propionico, butirico, valérico, caproico,
caprilico, caprico, laurico, mistirico, palmitico, estearico y oleico.

La luteina esta presente en el ojo, particularmente en la retina, donde protege la retina contra el dafio oxidativo. La
luteina es importante para el desarrollo de la vision en lactantes y la salud de la retina en nifios y adultos. La luteina
se asocia a un menor riesgo de cataratas y degeneracién macular relacionas con la edad.

Cualquier fuente natural o sintética de luteina es adecuada para su uso en los polvos fortificantes descritos en el
presente documento, siempre que dichas fuentes sean adecuadas para su uso en composiciones ingeribles y sean
compatibles con los demés ingredientes en las composiciones. Se puede proporcionar luteina como un ingrediente
individual o en cualquier combinaciéon con otros materiales o fuentes, incluso fuentes tales como premezclas de
carotenoides mixtos. Por ejemplo, se puede proporcionar luteina en una mezcla con otros carotenoides, tales como
zeaxantina, astaxantina o beta-caroteno. Los ejemplos no limitativos de fuentes de luteina adecuadas para su uso
en la presente descripcion incluyen luteina cristalina FloraGLO®, disponible en Kemin Industries, Inc., Des Moines,
lowa, EUA 'y Luteina 5 % DC, disponible en BASF, Ludwigshafen, Alemania.

Para proporcionar cantidades eficaces de luteina y aceite de MDG en los polvos fortificantes de la presente
descripcion, la luteina esta presente en cantidades relativas a la cantidad eficaz de aceite de MDG en un polvo
fortificante dado. La relacion entre la cantidad de luteina y la cantidad de aceite de MDG en el polvo fortificante
deberia ser de entre aproximadamente 0,0003:1 a aproximadamente 0,04:1 (peso de luteina: peso del aceite de
MDG). Por ejemplo, la luteina puede estar presente en una cantidad de luteina de aproximadamente 0,3 mg,
aproximadamente 0,5mg, aproximadamente 0,8 mg, aproximadamente 1mg, aproximadamente 5 mg,
aproximadamente 10 mg, aproximadamente 15mg, aproximadamente 20 mg, aproximadamente 25 mg,
aproximadamente 30 mg o aproximadamente 40 mg por 1g de aceite de MDG en el polvo fortificante. Otras
relaciones entre la luteina y el aceite de MDG se encuentran dentro del alcance de la presente descripcion.
Basandose en la presente descripcién, un experto en la técnica puede calcular las relaciones adecuadas que
permitiran la incorporacion de cantidades eficaces de luteina y aceite de MDG al polvo fortificante.

En un polvo fortificante que contiene luteina, la luteina esta presente en el polvo fortificante en cantidades que
proporcionaran las cantidades eficaces de luteina en el polvo fortificante o, de manera alternativa, en las
composiciones nutricionales que se fortificaran con el polvo fortificante. Por ejemplo, la luteina puede estar presente
en una cantidad de aproximadamente 0,01 % en peso, aproximadamente 0,025 % en peso, aproximadamente
0,05 % en peso, aproximadamente 0,1 % en peso, aproximadamente 0,2 % en peso, aproximadamente 0,25 % en
peso, aproximadamente 0,5% en peso, aproximadamente 0,75 % en peso, aproximadamente 1% en peso,
aproximadamente 1,25% en peso, aproximadamente 1,5% en peso, aproximadamente 1,75% en peso, 0
aproximadamente 2 % en peso de luteina, basandose en el peso total del polvo fortificante. Basandose en la
presente descripcion, un experto en la técnica puede calcular las cantidades adecuadas que permitiran la
incorporacion de cantidades eficaces de luteina al polvo fortificante.

Vitamina D

El polvo fortificante de la presente descripcién comprende vitamina D, cuya biodisponibilidad se mejora de acuerdo
con la presente descripcion. “Vitamina D” se refiere a un grupo de nutrientes lipéfilos o “vitAmeros” relacionados con
los esteroides. Hay varios vitAmeros incluidos en la expresion “vitamina D”, pero los mas importantes de estos son el
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ergocalciferol, también conocido como vitamina Dz:

CHx
HaCop oo - CHa
] CHs

e
HO™

y el colecalciferol, también conocido como vitamina Ds:

Para los fines de la presente descripcion, la expresion “vitamina D”, tal como se usa en la presente descripcién, a
menos que se especifique lo contrario, abarca todas las formas de vitamina D, ya sea como vitameros individuales,
tales como vitamina D2 o vitamina D3, o como combinaciones de dos 0 mas vitdmeros.

La vitamina D puede ingerirse en la dieta y la vitamina D3 también se sintetiza en la piel de mamiferos mediante la
reaccion del colesterol con la radiacién UV de la luz solar. Una vez que se encuentra en el cuerpo, los vitameros de
vitamina D se metabolizan para producir otras formas quimicas que regulan la concentracion de calcio y fosfato en la
corriente sanguinea y promueven el crecimiento saludable y mantenimiento éseo.

Cualquier fuente natural o sintética de vitamina D, es adecuada para su uso en los polvos fortificantes descritos en la
presente descripcion, siempre que dicha fuente sea adecuada para su uso en composiciones ingeribles y sea
compatible con los demas ingredientes en las composiciones. Se puede proporcionar vitamina D como un
ingrediente individual o en cualquier combinacion con otros materiales o fuentes, incluso fuentes tales como
premezclas multivitaminicas. Por ejemplo, la vitamina D se puede mezclar con otras vitaminas liposolubles, tales
como vitamina A, vitamina E o vitamina K.

Los ejemplos no limitativos de fuentes adecuadas de vitamina D para su uso en la presente descripcion incluyen,
vitamina D3 proporcionada por BASF Corporation (Florham Park, New Jersey, EUA), vitamina D3 proporcionada por
Fermenta Biotech Ltd. (Kullu, Himachal Pradesh, India) o Quali®-D proporcionada por DSM Nutritional Products AG
(Kaiseraugst, Suiza).

Para proporcionar cantidades eficaces de vitamina D y aceite de MDG en los polvos fortificantes de la presente
descripcion, la vitamina D estd presente en cantidades relativas a la cantidad eficaz de aceite de MDG en una
composicion dada. La relacion entre la cantidad de vitamina D y la cantidad de aceite de MDG en la composicion
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deberia ser de aproximadamente 20 ug de vitamina D por 100 gramos de aceite de MDG a aproximadamente 50 mg
de vitamina D por 100 gramos de aceite de MDG. Por ejemplo, la vitamina D puede estar presente en una cantidad
de aproximadamente 20 pg, aproximadamente 50 pg, aproximadamente 100 pg, aproximadamente 250 pg,
aproximadamente 500 pug, aproximadamente 1mg, aproximadamente 5mg, aproximadamente 10 mg,
aproximadamente 15 mg, aproximadamente 20 mg, aproximadamente 25 mg o aproximadamente 50 mg de vitamina
D por 100 g de aceite de MDG en la composicion. Otras relaciones entre la vitamina D y el aceite de MDG se
encuentran dentro del alcance de la presente descripcion. Basandose en la descripcidn de la presente descripcion,
un experto en la técnica puede calcular las relaciones adecuadas que permitiran la incorporacién de cantidades
eficaces de vitamina D y aceite de MDG en la composicion.

En un polvo fortificante que contiene vitamina D, la vitamina D esta presente en el polvo fortificante en cantidades
gue proporcionaran las cantidades eficaces de vitamina D en el polvo fortificante o, de manera alternativa, en las
composiciones nutricionales que se fortificaran con el polvo fortificante. Por ejemplo, la vitamina D puede estar
presente en una cantidad de aproximadamente 50 pg, aproximadamente 100 pg, aproximadamente 500 ug,
aproximadamente 1mg, aproximadamente 5mg, aproximadamente 10mg, aproximadamente 25 mg,
aproximadamente 50 mg, aproximadamente de 75 mg, aproximadamente 100 mg o aproximadamente 125 mg de
vitamina D por 1 kg del polvo fortificante. Basandose en la descripcion de la presente descripcion, un experto en la
técnica puede calcular las cantidades adecuadas que permitirdn la incorporacion de cantidades eficaces de vitamina
D al polvo fortificante.

Vitamina E y tocoferoles

El polvo fortificante de la presente descripcion puede comprender vitamina E. La expresién “vitamina E” abarca una
familia de productos quimicos relacionados conocidos como tocoferoles. Los tocoferoles comprenden un anillo de
croman y una cola de fitilo, que conforman la estructura quimica mostrada en la Figura 1. Los tocoferoles incluyen
RRR-alfa-tocoferol, algunas veces denominado “vitamina E natural” y holo-rac-alfa-tocoferol, a veces denominado
“vitamina E sintética”.

Los tocoferoles se encuentran disponibles en cuatro formas, alfa, beta, gamma y delta, las cuales difieren en la
cantidad y posicidon de los grupos metilo (“Me”) en el anillo de croman (véase la Tabla 1 a continuacién). El alfa-
tocoferol es el tocoferol mas cominmente mencionado como “vitamina E” y es el que mejor se conoce y el méas
estudiado de la familia de los tocoferoles. Sin embargo, las formas beta, gamma y delta del tocoferol también
pueden tener propiedades de tipo vitamina E en el cuerpo, y la dieta de los estadounidenses en realidad contiene
mas gamma-tocoferol que alfa-tocoferol.

Tabla 1
Compuesto Ri | Rz | Rs
alfa-tocoferol Me | Me | Me
beta-tocoferol Me | H Me
gamma-tocoferol | H Me | Me
delta-tocoferol H H Me

Los tocoferoles pueden existir en una cantidad de formas estereoisoméricas debido a los tres carbonos quirales en
la estructura molecular, marcados en la Figura 1 con asteriscos (“*”). Cada carbono quiral tiene dos configuraciones
posibles, R 0 S, de manera que la presencia de tres carbonos quirales significa que hay ocho estereoisbmeros
distintos (RRR, SSS, RSR, SRS, etc.) de la molécula de tocoferol. La vitamina E natural es un estereoisémero
sencillo, RRR-alfa-tocoferol. El RRR-alfa-tocoferol tiene la mayor actividad biol6gica de los esterecisbmeros y se
observo que era la forma dominante de alfa-tocoferol en el cerebro. Sin embargo, cuando el alfa-tocoferol se
produce de manera sintética, los métodos de fabricacion no forman preferencialmente ningin estereoisémero
especifico. En cambio, el alfa-tocoferol sintético contiene cantidades sustancialmente iguales de los ocho
estereoisomeros, siendo solamente uno de ellos RRR-alfa-tocoferol. En 100 g de alfa-tocoferol sintético, cada
estereoisbmero constituye aproximadamente 12,59 del total. Debido a que esta compuesto por los ocho
estereoisdmeros, el alfa-tocoferol sintético también se conoce como holo-rac-alfa-tocoferol o alfa tocoferol totalmente
“racémico”.

Los tocoferoles son fuertes antioxidantes que depuran especies de oxigeno reactivo y radicales libres antes de que
estos oxidantes produzcan dafio a las células vivas. Los tocoferoles son particularmente Utiles dado que son lip6filos
y, por lo tanto, pueden proteger las estructuras grasas de una célula, tal como la pared celular, del dafio oxidativo.
Se piensa que el alfa-tocoferol previene o disminuye muchos problemas médicos y bioldégicos asociados al estrés
oxidativo. Ademas de sus propiedades antioxidantes, se piensa que el alfa-tocoferol reduce la inflamacion.

Los tocoferoles son propensos a reaccionar y degradarse con el tiempo, particularmente cuando se purifican y
conservan durante largos periodos de tiempo. Los ésteres de tocoferol son mas estables para la conservacién
prolongada y, por lo tanto, los tocoferoles utilizados en complementos nutricionales y para fortificar alimentos
procesados, a menudo se encuentran en forma de acetato de tocoferol o succinato de tocoferol. Sin embargo, una
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vez que se ingieren, los ésteres de tocoferol se convierten rapidamente de nuevo en tocoferol libre en el tubo
digestivo.

Desde hace mucho tiempo se sabe que los esterecisdémeros de alfa-tocoferol difieren en su actividad biolégica,
siendo el RRR-alfa-tocoferol la forma mas activa desde un punto de vista biolégico. Las pautas nutricionales
aceptadas sostienen que el RRR-alfa-tocoferol es 1,36 veces mas activo desde un punto de vista bioloégico que el
holo-rac-alfa-tocoferol. Estudios recientes indican que la actividad biol6gica del RRR-alfa-tocoferol puede ser en
realidad aun mayor, tal vez aproximadamente 2 veces la actividad del holo-rac-alfa-tocoferol. Esta diferencia en la
actividad biolégica no se debe a que el RRR-alfa-tocoferol sea intrinsecamente un mejor antioxidante que los otros
estereoisdmeros. Estudios in vitro mostraron que todos los estereoisémeros del alfa-tocoferol son igualmente
reactivos con productos quimicos oxidantes, tales como el peroxido. En cambio, parece que el RRR-alfa-tocoferol
tiene una mayor biodisponibilidad que los otros estereoisémeros. En comparacion con los estereoisomeros de SXX-
alfa-tocoferol, los cuatro estereoisémeros de RXX-alfa-tocoferol se transfieren preferencialmente desde el higado al
interior de lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL, por sus siglas en inglés very-low-density lipoproteins) y
después al plasma y los eritrocitos. Una vez que se encuentran en la corriente sanguinea, otros érganos, tal como el
cerebro, absorben preferencialmente el esterecisomero de RRR-alfa-tocoferol. Por lo tanto, determinados sistemas
metabdlicos del cuerpo humano absorben de forma activa y preferencial el RRR-alfa-tocoferol sobre los otros
estereoisdbmeros presentes en el holo-rac-alfa-tocoferol.

El alfa-tocoferol se encuentra en muchos aceites vegetales, tales como aceite de girasol, aceite de cartamo y aceite
de oliva. El alfa-tocoferol también se encuentra en semillas, frutos secos y algunas verduras, tal como la espinaca.
La forma de alfa-tocoferol que se encuentra en los alimentos es el estereoisémero sencillo, RRR-alfa-tocoferol.

Cualquier fuente natural o sintética de vitamina E (en cualquier combinacion de estereoisomeros sencillos o mezclas
de estereocisomeros de tocoferol) es adecuada para su uso en los polvos fortificantes descritos en la presente
descripcion, siempre que dicha fuente sea adecuada para su uso en composiciones ingeribles y sea compatible con
los demas ingredientes en las composiciones. La vitamina E puede proporcionarse como un ingrediente individual o
en cualquier combinacion con otros materiales o fuentes, incluso fuentes tales como premezclas multivitaminicas.
Por ejemplo, la vitamina E se puede mezclar con otras vitaminas liposolubles, tales como vitamina A, vitamina D o
vitamina K.

Los ejemplos no limitativos de fuentes adecuadas de vitamina E para su uso en la presente descripcién, incluyen
vitamina E proporcionada por ZMC-USA (The Woodlands, Texas, EUA), vitamina E proporcionada por Parchem Fine
Chemicals (New Rochelle, Nueva York, EUA) o Quali®-E proporcionada por DSM Nutritional Products AG
(Kaiseraugst, Suiza).

Para proporcionar cantidades eficaces de vitamina E y aceite de MDG en los polvos fortificantes de la presente
descripcion, la vitamina E estd presente en cantidades relativas a la cantidad eficaz de aceite de MDG en una
composicion dada. La relacidon entre la cantidad de vitamina E y la cantidad de aceite de MDG en la composicion
deberia ser de aproximadamente 0,0006:1 a aproximadamente 0,25:1 (peso de vitamina E:peso de aceite de MDG).
Por ejemplo, la vitamina E puede estar presente en una cantidad de vitamina E de aproximadamente 60 mg,
aproximadamente 100mg, aproximadamente 150 mg, aproximadamente 200 mg, aproximadamente 250 mg,
aproximadamente 500 mg, aproximadamente 1 g, aproximadamente 5 g, aproximadamente 10 g, aproximadamente
15 g, aproximadamente 20 g o aproximadamente 25 g por 100 g de aceite de MDG en la composicion. Otras
relaciones entre la vitamina E y el aceite de MDG se encuentran dentro del alcance de la presente descripcion.
Basandose en la presente descripcién, un experto en la técnica puede calcular las relaciones adecuadas que
permitiran la incorporacion de cantidades eficaces de vitamina E y aceite de MDG en la composicion.

En un polvo fortificante que contiene vitamina E, la vitamina E esta presente en el polvo fortificante en una cantidad
gue proporcionara las cantidades eficaces de vitamina E en el polvo fortificante o, de manera alternativa, en las
composiciones nutricionales que se fortificaran con el polvo fortificante. Por ejemplo, la vitamina E puede estar
presente en una cantidad de vitamina E de aproximadamente 0,15mg, aproximadamente 0,25 mg,
aproximadamente 0,5mg, aproximadamente 0,75mg, aproximadamente 1mg, aproximadamente 5 mg,
aproximadamente 10 mg, aproximadamente 25mg, aproximadamente 50 mg, aproximadamente 75 mg,
aproximadamente 100 mg, aproximadamente 125 mg o aproximadamente 250 mg por 1 g del polvo fortificante.
Basandose en la presente descripcion, un experto en la técnica puede calcular las cantidades adecuadas que
permitiran la incorporacion de cantidades eficaces de vitamina E en el polvo fortificante.

DHA

Los polvos fortificantes de la presente descripcion pueden comprender DHA, cuya biodisponibilidad se mejora de
acuerdo con la presente descripcion.

El DHA es un LCPUFA, un acido graso de omega-3 con 22 carbonos en la cadena lip6fila, que habitualmente se
encuentra, por ejemplo, en algas y peces de agua fria:
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El DHA, es un componente estructural del cerebro humano, la corteza cerebral y la retina, y es un acido graso
esencial para el desarrollo adecuado de los ojos, el cerebro y el sistema nervioso de lactantes y bebés. La leche
materna contiene DHA y muchos preparados para lactantes estan enriquecidos con DHA debido a su papel crucial
en el crecimiento y desarrollo de estos sistemas en los lactantes. Existe un creciente interés en proporcionar DHA
complementario a gestantes. Se cree que el DHA disminuye el riesgo de desarrollar queratoconjuntivitis lagrimal,
glaucoma y degeneracion macular. EI DHA también es necesario para el funcionamiento saludable del cerebro en
adultos. La deficiencia de DHA puede contribuir al deterioro del funcionamiento de las capacidades mentales de los
adultos mayores sanos y los estudios preliminares indican que la intervencion temprana con complementos de DHA
puede mejorar la memoria y el aprendizaje en adultos de méas de 50 afios.

Cualquier fuente natural o sintética de DHA es adecuada para su uso en los polvos fortificantes descritos en la
presente descripcion, siempre que dicha fuente sea adecuada para su uso en composiciones ingeribles y sea
compatible con los demés ingredientes en las composiciones. Se puede proporcionar DHA como un ingrediente
individual o en cualquier combinacién con otros materiales o fuentes, incluso fuentes tales como aceites que
contienen otros LCPUFA. Por ejemplo, se puede mezclar DHA con otros aceites que contienen otros LCPUFA, tal
como aceite de pescado, o en mezclas multivitaminicas.

Los ejemplos no limitantes de fuentes adecuadas de DHA para su uso en la presente descripcion incluyen Life’s
DHA®, disponible en DSM Nutritional Products, Kaiseraugst, Suiza, y DHA Maxomega™, disponible en BASF
Pharma Ltd., Callanish, Escocia.

Para proporcionar cantidades eficaces de DHA y de aceite de MDG en los polvos fortificantes de la presente
descripcion, el DHA estd presente en cantidades relativas a la cantidad eficaz de aceite de MDG en una
composicion dada. La relacion entre la cantidad de DHA y la cantidad de aceite de MDG en la composicién deberia
ser de aproximadamente 0,06:1 a aproximadamente 9,5:1 (peso de DHA: peso del aceite de MDG). Por ejemplo, el
DHA puede estar presente en una cantidad de aproximadamente 6 g, aproximadamente 10 g, aproximadamente
20 g, aproximadamente 30g, aproximadamente 50g, aproximadamente 100g, aproximadamente 200 g,
aproximadamente 3009, aproximadamente 4009, aproximadamente 500¢g, aproximadamente 600 g,
aproximadamente 700 g, aproximadamente 800 g, aproximadamente de 800 g o aproximadamente 950 g de DHA
por 100 g de aceite de MDG en la composicién. Otras relaciones entre DHA y el aceite de MDG se encuentran
dentro del alcance de la presente descripcion. Basandose en la descripcion de la presente descripcion, un experto
en la técnica puede calcular las relaciones adecuadas que permitiran la incorporacion de cantidades eficaces de
DHA y aceite de MDG en la composicion.

En un polvo fortificante que contiene DHA, el DHA estd presente en el polvo fortificante en cantidades que
proporcionaran las cantidades eficaces de DHA en el polvo fortificante o, de manera alternativa, en las
composiciones nutricionales que se fortificaran con el polvo fortificante. Por ejemplo, el DHA puede estar presente
en una cantidad de DHA de aproximadamente 10 mg, aproximadamente 15 mg, aproximadamente 20 mg,
aproximadamente 25 mg, aproximadamente 50 mg, aproximadamente 75 mg, aproximadamente 100 mg,
aproximadamente 125 mg o aproximadamente 250 mg por 1 g del polvo fortificante. Basandose en la presente
descripcion, un experto en la técnica puede calcular las cantidades adecuadas que permitiran la incorporacion de
cantidades eficaces de DHA en el polvo fortificante.

Aceite de monoglicéridos y diglicéridos

Tal como se comentd anteriormente, los polvos fortificantes de la presente descripcion comprenden aceite de MDG,
que comprende una mezcla de monoglicéridos y diglicéridos (“aceite de MDG”). Los monoglicéridos son glicéridos
que consisten en un grupo de acido graso unido a una molécula de glicerol a través de uniones de éster. Los
monoglicéridos son metabolitos normales en el cuerpo formados durante la degradacion de los triglicéridos y
diglicéridos. Los diglicéridos son glicéridos que consisten en dos grupos de acido graso unidos a una molécula de
glicerol a través de uniones de éster. Los ejemplos no limitantes de fuentes comerciales de monoglicéridos y
diglicéridos incluyen fuentes naturales o fuentes sintéticas. Las fuentes naturales incluyen grasas animales, tales
como glicéridos procedentes de animales (por ejemplo, procedentes de vacas o cerdos) o de aceites vegetales, tales
como glicéridos procedentes de aceite de maiz, soja, girasol, cartamo y coco. En algunas realizaciones, la mezcla
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de monoglicéridos y diglicéridos en el aceite de MDG puede proceder de la hidrélisis de triglicéridos en aceite de
cartamo, maiz o girasol.

Los polvos fortificantes de acuerdo con la descripcion pueden comprender aceite de MDG en cantidades de aceite
de MDG de aproximadamente 6 % en peso a aproximadamente de 50 % en peso, incluso de aproximadamente
6,5 % en peso a aproximadamente 50 % en peso, incluso de aproximadamente 7 % en peso a aproximadamente
45 % en peso, incluso de aproximadamente 7,5% en peso a aproximadamente 42 % en peso, incluso de
aproximadamente 8 % en peso a aproximadamente 40 % en peso, incluso de aproximadamente 8,5 % en peso a
aproximadamente 37 % en peso, incluso de aproximadamente 9 % en peso a aproximadamente 35 % en peso,
incluso de aproximadamente 9,5 % en peso a aproximadamente 30 % en peso, incluso de aproximadamente 10 %
en peso a aproximadamente 25% en peso, y ademas incluso de aproximadamente 15% en peso a
aproximadamente 20 % en peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante. En algunas realizaciones, la
composicion puede incluir de aproximadamente 12,5 % en peso a aproximadamente 22 % en peso del aceite de
MDG, como un porcentaje del peso del polvo fortificante.

El aceite de MDG de acuerdo con la presente descripcion comprende monoglicéridos en una cantidad en peso de
aceite de MDG de al menos 5 % en peso, incluso de aproximadamente 5 % en peso a aproximadamente 95 % en
peso, incluso de aproximadamente 20 % en peso a aproximadamente 80 % en peso, incluso de aproximadamente
25 % en peso a aproximadamente 60 % en peso, incluso de aproximadamente 30 % en peso a aproximadamente
55 % en peso, incluso de aproximadamente 32 % en peso a aproximadamente 52 % en peso e incluso de
aproximadamente 36 % en peso a aproximadamente 47 % en peso. Los diglicéridos en el aceite de MDG
comprenden al menos aproximadamente 5% en peso, incluso de aproximadamente 5% en peso a
aproximadamente 95 % en peso, incluso de aproximadamente 10 % a aproximadamente 80 % en peso, incluso de
aproximadamente 20 % en peso a aproximadamente 70 % en peso, incluso de aproximadamente 22 % en peso a
aproximadamente 64 % en peso, incluso de aproximadamente 40 % en peso a aproximadamente 60 % en peso e
incluso de aproximadamente 45 % en peso a aproximadamente 55 % en peso, por peso del aceite de MDG.

En algunas realizaciones, el aceite de MDG puede comprender triglicéridos. En una realizacion preferida, los
triglicéridos comprenden no mas de aproximadamente 20 % en peso, no mas de aproximadamente 15 % en peso,
no méas de aproximadamente 10% en peso, no mas de aproximadamente 5% en peso, nho mas de
aproximadamente 2 % en peso o no mas de aproximadamente 1 % en peso, por peso del aceite de MDG. El aceite
de MDG puede comprender ademas acidos grasos libres y glicerol libre. Los &cidos grasos libres y el glicerol libre
comprenden habitualmente menos que aproximadamente 10 % en peso, preferentemente menos que 5 % en peso,
mas preferentemente menos que 2 % en peso, por peso del aceite de MDG. Los ejemplos de realizaciones del
aceite de MDG pueden consistir o consistir esencialmente en monoglicéridos, diglicéridos y en no mas de
aproximadamente 20 % en peso de triglicéridos, por peso del aceite de MDG. Otros ejemplos de realizaciones del
aceite de MDG pueden consistir 0 consistir esencialmente en monoglicéridos y diglicéridos.

Para el aceite de MDG de acuerdo con la presente descripcion, los grupos de acidos grasos en los monoglicéridos,
diglicéridos vy triglicéridos pueden ser iguales o diferentes. Del mismo modo, cualquier acido graso libre en el aceite
de MDG puede ser igual o diferente a los grupos de acidos grasos de los monoglicéridos, diglicéridos o triglicéridos.

El aceite de MDG de acuerdo con la descripcion puede comprender acidos grasos que contienen al menos 14
atomos de carbono en sus cadenas lipéfilas. Preferentemente, estos acidos grasos contienen de 14 a 24 atomos de
carbono. Mas preferentemente, estos acidos grasos contienen de 14 a 20 atomos de carbono. Estos acidos grasos
se pueden seleccionar del grupo que consiste en acido miristico, acido palmitico, acido estearico, acido araquidico,
acido behénico, acido palmitoleico, acido oleico, acido linoleico, acido alfa-linolénico, acido gamma-linolénico, acido
estearidénico, acido araquidonico, acido eicosapentaenoico, acido docosahexaenoico y combinaciones de los
mismos. Los acidos grasos que contienen longitudes de cadena de 14 a 24 atomos de carbono pueden comprender
al menos aproximadamente 70 %, al menos aproximadamente 75 %, al menos aproximadamente 80 %, al menos
aproximadamente 85 %, al menos aproximadamente 90 % o al menos aproximadamente 95 %, de los acidos grasos
en el aceite de MDG.

Preferentemente, el aceite de MDG comprende principalmente acidos grasos con 18 atomos de carbono en la
cadena lipéfila. Pueden seleccionarse acidos grasos con 18 atomos de carbono del grupo que consiste en acido
estearico, acido oleico, éacido linoleico, acido alfa-linolénico, acido gamma-linolénico, éacido estearidénico y
combinaciones de los mismos. El aceite de MDG puede comprender, por porcentaje de &cidos grasos, de
aproximadamente 50 % a aproximadamente 95 %, preferentemente de aproximadamente 60 % a aproximadamente
95 %, acidos grasos con 18 carbonos en la cadena lipdfila, siempre que, sin embargo, los acidos grasos
poliinsaturados de cualquier longitud de cadena proporcionen menos que aproximadamente 10 % de los acidos
grasos en el aceite de MDG.

El aceite de MDG de acuerdo con la descripcion puede comprender acidos grasos monoinsaturados. Los acidos
grasos monoinsaturados pueden seleccionarse del grupo que consiste en acido palmitoleico, acido oleico y
combinaciones de los mismos. Los &acidos grasos monoinsaturados pueden comprender al menos aproximadamente
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50 %, al menos aproximadamente 55 %, al menos aproximadamente 60 %, al menos aproximadamente 64 %, al
menos aproximadamente 68 %, al menos aproximadamente 70 %, al menos aproximadamente 75 %, al menos
aproximadamente 80 % o al menos aproximadamente 85 %, de los grupos de acidos grasos en el aceite de MDG. El
aceite de MDG de acuerdo con la descripcion también puede comprender acidos grasos poliinsaturados. Los acidos
grasos poliinsaturados comprenden menos que aproximadamente 10 % de los acidos grasos en el aceite de MDG,
preferentemente menos que aproximadamente 8 %, mas preferentemente menos que aproximadamente 5 %, de los
acidos grasos en el aceite de MDG.

El aceite de MDG también puede incluir cantidades vestigiales de otros aditivos, tales como antioxidantes,
tensioactivos, emulsionantes, saborizantes, colorantes y estabilizantes. El uso de aditivos se conoce bien en la
técnica.

Fosfolipidos

Tal como se mencion6 anteriormente, el polvo fortificante de la presente descripcion comprende al menos un
fosfolipido. Los fosfolipidos se relacionan con los triglicéridos en que tienen una estructura principal de glicerol, con
dos grupos de &cido graso y un grupo fosfato acoplado al glicerol. La molécula polar también se acopla con el grupo
fosfato. La molécula polar y el grupo fosfato crean una region hidréfila en un extremo de la molécula de fosfolipido,
mientras que los dos &cidos grasos crean una region lipdfila (es decir, hidr6foba) en el otro extremo de la molécula
de fosfolipido. Por lo tanto, los fosfolipidos pueden tener propiedades emulsionantes y tensioactivas. Los fosfolipidos
comprenden un componente importante de las membranas de células bioldgicas. Los ejemplos de fosfolipidos
incluyen, pero sin limitacion, lecitina, colina, fosfatidilcolina, fosfatidiletanolamina, fosfatidilinositol, acido fosfatidico,
fosfatidilserina, lisofosfatidas y combinaciones de los mismos.

Colina

El fosfolipido en el polvo fortificante puede comprender colina. La colina puede actuar como un nutriente dentro del
polvo fortificante y como un agente que mejora la biodisponibilidad del nutriente lip6filo.

La colina actia como fuente de grupos metilo para la biosintesis de otros productos metilados. Es el precursor del
neurotransmisor acetilcolina. Se ha demostrado que la administracién de colina es beneficiosa para pacientes que
padecen cualquier trastorno relacionado con la neurotransmision colinérgica defectuosa.

La colina también es un componente principal, junto con la lecitina, de los fosfolipidos y la esfingomielina. En virtud
de sus funciones fundamentales en la estructura de la membrana, una deficiencia de colina provoca toda una serie
de anomalias de fosfolipidos que se expresan de por si clinicamente como higado graso, lesiones renales (necrosis
renal hemorragica) y disfuncion del metabolismo de las lipoproteinas. Con una dieta deficiente en colina, se
acumulan ésteres de colesterol y grasas en el higado.

El bitartrato de colina y el cloruro de colina se mencionan en el Cédigo Estadounidense de Regulaciones Federales
como complementos dietéticos/nutricionales a los que se les asigné la categoria GRAS (siglas del inglés Generally
Recognized as Safe, considerado como seguro).

La colina puede afadirse al polvo fortificante en diferentes etapas durante la preparacion del polvo fortificante. Por
ejemplo, en una realizacion, el aceite de MDG puede mezclarse con el nutriente lip6filo y después se afiade colina a
la mezcla de aceite de MDG. En otra realizacion, el aceite de MDG, el nutriente lip6filo y la colina pueden mezclarse
para formar una mezcla. En otra realizacion, el aceite de MDG puede mezclarse con colina y después se afade el
nutriente lip6filo a la mezcla de aceite de MDG.

La colina puede estar en el polvo fortificante en un porcentaje de entre aproximadamente 1% en peso y
aproximadamente 12 % en peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante. La colina puede estar en el
polvo fortificante en un porcentaje de entre aproximadamente 1,1 % en peso a aproximadamente 11 % en peso,
incluso entre aproximadamente 1,2 % en peso a aproximadamente 10 % en peso, entre aproximadamente 1,4 % en
peso a aproximadamente 9 % en peso, entre aproximadamente 1,5 % en peso a aproximadamente 8 % en peso,
entre aproximadamente 1,7 % en peso a aproximadamente 7 % en peso, entre aproximadamente 1,8 % en peso a
aproximadamente 6 % en peso, entre aproximadamente 1,9 % en peso a aproximadamente 5% en peso, entre
aproximadamente 2 % en peso a aproximadamente 4,5 % en peso, entre aproximadamente 2,2 % en peso y
aproximadamente 4,3 % en peso, entre aproximadamente 2,4 % en peso a aproximadamente 4,1 % en peso, entre
aproximadamente 2,6 % en peso a aproximadamente 4 % en peso, entre aproximadamente 2,8 % en peso a
aproximadamente 3,8 % en peso, y entre aproximadamente 3,0 % en peso a aproximadamente 3,5 % en peso,
como un porcentaje del peso del polvo fortificante. La colina puede estar en el polvo fortificante en un porcentaje de
aproximadamente 1% en peso, de aproximadamente 1,1 % en peso, de aproximadamente 1,2 % en peso, de
aproximadamente 1,3 % en peso, de aproximadamente 1,4 % en peso, de aproximadamente 1,5 % en peso, de
aproximadamente 1,6 % en peso, de aproximadamente 1,7 % en peso, de aproximadamente 1,8 % en peso, de
aproximadamente 1,9 % en peso, de aproximadamente 2,0 % en peso, de aproximadamente 2,3 % en peso, de
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aproximadamente 2,5 % en peso, de aproximadamente 2,7 % en peso, de aproximadamente 2,9 % en peso, de
aproximadamente 3 % en peso, de aproximadamente 3,1 % en peso, de aproximadamente 3,3 % en peso, de
aproximadamente 3,5 % en peso, de aproximadamente 3,7 % en peso, de aproximadamente 3,9 % en peso, de
aproximadamente 4 % en peso, de aproximadamente 4,1 % en peso, de aproximadamente 4,3 % en peso, de
aproximadamente 4,5 % en peso, de aproximadamente 4,7 % en peso, de aproximadamente 4,9 % en peso, de
aproximadamente 5% en peso, de aproximadamente 5,5 % en peso, de aproximadamente 6 % en peso, de
aproximadamente 6,5 % en peso, de aproximadamente 7 % en peso, de aproximadamente 7,5% en peso, de
aproximadamente 8 % en peso, de aproximadamente 8,5 % en peso, de aproximadamente 9 % en peso, de
aproximadamente 9,5 % en peso, de aproximadamente 10 % en peso, de aproximadamente 11 % en peso y de
aproximadamente 12 % en peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante.

Lecitina

El fosfolipido en el polvo fortificante puede comprender lecitina. La lecitina puede actuar como una fuente de
nutriente dentro del polvo fortificante y como un agente que mejora la biodisponibilidad del nutriente lip6filo.

La lecitina es predominantemente una mezcla de fosfolipidos de glicerol (por ejemplo, fosfatidilcolina,
fosfatidiletanolamina y fosfatidilinositol). La fosfatidilcolina es habitualmente el componente de fosfolipido de glicerol
principal. La lecitina también puede contener otros compuestos, tales como &cidos grasos libres, monoglicéridos,
diglicéridos, triglicéridos, glicolipidos y oros compuestos que contienen acidos grasos/lipidos. Las lecitinas a menudo
se clasifican como fosfatidas o fosfolipidos de glicerol. Esta clase de compuestos tiene propiedades anfifilicas y, por
lo tanto, funcionalidad emulsionante.

La lecitina esta aprobada por la Administracion de Alimentos y Farmacos de los Estados Unidos para el consumo
humano con la categoria “Recognized as Safe”, considerada como segura. Los ejemplos no limitantes de lecitina
adecuados para su uso en la presente descripcién incluyen lecitina de huevo, lecitina de trigo, lecitina de maiz,
lecitina de soja, lecitina modificada y combinaciones de las mismas. La lecitina puede proporcionarse en forma
liguida o desaceitada, o en forma enriquecida en fosfatidilcolina. De manera adicional, la lecitina puede proceder de
fuentes que incluyen, pero sin limitaciéon, soja orgénica, aceite de colza, leche descremada en polvo o proteina
lactosérica.

En una realizacion, el polvo fortificante puede comprender lecitina desaceitada, en donde la lecitina desaceitada
comprende aproximadamente 1% de agua; aproximadamente 3 % de triglicéridos; aproximadamente 24 % de
fosfatidilcolina; aproximadamente 20 % de fosfatidiletanolamina; aproximadamente 14 % de fosfatidilinositol;
aproximadamente 7 % de acido fosfatidico; aproximadamente 8 % de fosfolipidos pequefios; aproximadamente 8 %
de azUcares complejos; y aproximadamente de 15 % de glicolipidos.

En otra realizacion, el polvo fortificante puede comprender lecitina liquida, en donde la lecitina desaceitada
comprende aproximadamente 1% de agua; aproximadamente 37 % de triglicéridos; aproximadamente 16 % de
fosfatidilcolina; aproximadamente 13 % de fosfatidiletanolamina; aproximadamente 10 % de fosfatidilinositol;
aproximadamente 5 % de acido fosfatidico; aproximadamente 2 % de fosfolipidos pequefios; aproximadamente 5 %
de azucares complejos; y aproximadamente 11 % de glicolipidos.

La lecitina adecuada para su uso en la presente descripcion puede obtenerse de cualquier fuente nutricional
conocida o adecuada de otro modo. Los ejemplos no limitantes incluyen lecitina de soja de ADM Specialty Food
Ingredients, Decatur, Ill., USA; lecitina de soja de Solae, LLC, St. Louis, Mo., USA; y lecitina de soja de American
Lecithin Company, Oxford, Conn., USA.

La lecitina puede afiadirse al polvo fortificante en diferentes fases durante la preparacion del polvo fortificante. Por
ejemplo, en una realizacion, el aceite de MDG puede mezclarse con el nutriente lipdfilo y después se afiade la
lecitina a la mezcla de aceite de MDG. En otra realizacion, el aceite de MDG, el nutriente lipdfilo y la lecitina pueden
mezclarse para formar una mezcla. En otra realizacion, el aceite de MDG puede mezclarse con la lecitina y después
se mezcla el nutriente lipéfilo con la mezcla de aceite de MDG.

La lecitina puede estar en el polvo fortificante a un porcentaje de aproximadamente el 1% en peso a
aproximadamente el 12 % en peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante. La lecitina puede estar en el
polvo fortificante a un porcentaje de aproximadamente el 1,1 % en peso a aproximadamente el 11 % en peso,
incluso de aproximadamente el 1,2 % en peso a aproximadamente el 10 % en peso, de aproximadamente el 1,4 %
en peso a aproximadamente el 9 % en peso, de aproximadamente el 1,5 % en peso a aproximadamente el 8 % en
peso, de aproximadamente el 1,7 % en peso a aproximadamente el 7 % en peso, de aproximadamente el 1,8 % en
peso a aproximadamente el 6 % en peso, de aproximadamente el 1,9 % en peso a aproximadamente el 5% en
peso, de aproximadamente el 2 % en peso a aproximadamente el 4,5 % en peso, de aproximadamente el 2,2 % en
peso a aproximadamente el 4,3 % en peso, de aproximadamente el 2,4 % en peso a aproximadamente el 4,1 % en
peso, de aproximadamente el 2,6 % en peso a aproximadamente el 4 % en peso, de aproximadamente el 2,8 % en
peso a aproximadamente el 3,8 % en peso y de aproximadamente el 3,0 % en peso a aproximadamente el 3,5 % en
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peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante. La lecitina puede estar en el polvo fortificante a un
porcentaje de aproximadamente el 1 % en peso, aproximadamente el 1,1 % en peso, aproximadamente el 1,2 % en
peso, aproximadamente el 1,3 % en peso, aproximadamente el 1,4 % en peso, aproximadamente el 1,5 % en peso,
aproximadamente el 1,6 % en peso, aproximadamente el 1,7 % en peso, aproximadamente el 1,8 % en peso,
aproximadamente el 1,9 % en peso, aproximadamente el 2,0 % en peso, aproximadamente el 2,3 % en peso,
aproximadamente el 2,5 % en peso, aproximadamente el 2,7 % en peso, aproximadamente el 2,9 % en peso,
aproximadamente el 3% en peso, aproximadamente el 3,1 % en peso, aproximadamente el 3,3 % en peso,
aproximadamente el 3,5 % en peso, aproximadamente el 3,7 % en peso, aproximadamente el 3,9 % en peso,
aproximadamente el 4 % en peso, aproximadamente el 4,1 % en peso, aproximadamente el 4,3 % en peso,
aproximadamente el 4,5 % en peso, aproximadamente el 4,7 % en peso, aproximadamente el 4,9 % en peso,
aproximadamente el 5% en peso, aproximadamente el 55 % en peso, aproximadamente el 6 % en peso,
aproximadamente el 6,5% en peso, aproximadamente el 7 % en peso, aproximadamente el 7,5 % en peso,
aproximadamente el 8 % en peso, aproximadamente el 8,5% en peso, aproximadamente el 9 % en peso,
aproximadamente el 9,5 % en peso, aproximadamente el 10 % en peso, aproximadamente el 11 % en peso y a
aproximadamente el 12 % en peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante.

Portadores

Tal como se comentd anteriormente, el polvo fortificante de la presente descripciébn comprende un portador. El
portador puede ser cualquier compuesto sélido o semisélido que sea adecuado para su uso en composiciones
ingeribles y que sea compatible con los demas ingredientes en la composicion. Los portadores sélidos o semisolidos
preferidos incluyen macronutrientes solubles en agua o suspendibles en agua. Los portadores adecuados incluyen,
pero sin limitacién, hidratos de carbono y proteinas. Los ejemplos de portadores de hidratos de carbono incluyen:
azucares sencillos (por ejemplo, glucosa, fructosa o sacarosa); azlcares complejos (por ejemplo, maltodextrinas,
fructooligosacéridos o inulina); almidones (por ejemplo, almidéon de maiz, almidén de maiz modificado, almidon de
patata o almidon de arroz); derivados celulésicos (por ejemplo, celulosa en polvo, celulosa microcristalina o
hemicelulosa), alcoholes de azucar (por ejemplo, xilitol, manitol, sorbitol o maltitol); y combinaciones de los mismos.
Los ejemplos de portadores de proteinas incluyen lactoproteinas (por ejemplo, caseina, caseinato o lactosuero);
proteinas animales (por ejemplo, de ternera, aves 0 peces); proteinas vegetales (por ejemplo, judias, guisantes o
patatas); proteinas de cereales (por ejemplo, arroz o trigo) y combinaciones de las mismas. Un ejemplo preferido de
un portador adecuado es la leche descremada en polvo, que comprende una combinacion de azucares sencillos (por
ejemplo, lactosa) y proteinas (por ejemplo, caseina y lactosuero).

El portador puede estar también en forma de una soluciéon, emulsidon o suspension acuosa que comprende un
compuesto sdlido o semisdlido que sea adecuado para su uso en composiciones ingeribles y que sea compatible
con los demés ingredientes en la composicidon. Los portadores liquidos preferidos comprenden agua y
macronutrientes solubles en agua o suspendibles en agua. Los portadores liquidos adecuados incluyen, pero sin
limitacion, liquidos que comprenden hidratos de carbono y proteinas. Los ejemplos de portadores liquidos incluyen
leche entera liquida, leche descremada liquida, leche condensada liquida, leche evaporada liquida, suspensiones
acuosas de almidon, soluciones liquidas de azucar, jarabes de maiz, jarabes de maiz diluidos, miel, miel diluida y
combinaciones de los mismos. Un ejemplo preferido de un portador liquido adecuado es leche descremada liquida,
gue comprende una combinacion de azucares sencillos (por ejemplo, lactosa) y proteinas (por ejemplo, caseina y
lactosuero).

El portador puede estar en el polvo fortificante a un porcentaje de aproximadamente el 40 % en peso a
aproximadamente el 88 % en peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante. El portador puede estar en el
polvo fortificante a un porcentaje de aproximadamente el 42 % en peso a aproximadamente el 85 % en peso, incluso
de aproximadamente el 45 % en peso a aproximadamente el 82 % en peso, de aproximadamente el 48 % en peso a
aproximadamente el 80 % en peso, de aproximadamente el 50 % en peso a aproximadamente el 78 % en peso, de
aproximadamente el 52 % en peso a aproximadamente el 75 % en peso, de aproximadamente el 55 % en peso a
aproximadamente el 72 % en peso, de aproximadamente el 58 % en peso a aproximadamente el 70 % en peso, de
aproximadamente el 60 % en peso a aproximadamente el 68 % en peso, de aproximadamente el 62 % en peso a
aproximadamente el 66 % en peso y de aproximadamente el 63 % en peso a aproximadamente de 65 % en peso,
como un porcentaje del peso del polvo fortificante. El portador puede estar en el polvo fortificante a un porcentaje de
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aproximadamente 80 % en peso, de aproximadamente 84 % en peso, de aproximadamente 86 % en peso y de
aproximadamente 88 % en peso, como un porcentaje del peso del polvo fortificante.

El portador puede afiadirse al polvo fortificante en diferentes fases durante la preparacion del polvo fortificante. En
una realizacién preferida, el portador se disuelve o suspende en una suspension o solucidon acuosa. Ese liquido
acuoso que comprende el portador se mezcla con la mezcla de aceite de MDG, nutriente lipofilo y fosfolipido.
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Composicién nutricional basica

Tal como se coment6 anteriormente, el polvo fortificante se puede mezclar con una composicion nutricional basica
para formar un producto nutricional. La composicién nutricional basica es una composicién nutricional antes de
mezclarse con un polvo fortificante. Las composiciones nutricionales basicas comprenden una proteina, carbohidrato
ylo grasa, y son adecuadas para la administracién enteral a un sujeto. Las composiciones nutricionales basicas
pueden comprender ademas vitaminas, minerales y otros ingredientes, y representar fuentes de nutricion Unicas,
primarias o complementarias.

Macronutrientes

Las composiciones nutricionales basicas de acuerdo con la presente descripcion pueden comprender uno o mas
macronutrientes seleccionados del grupo de grasas, proteinas, hidratos de carbono y mezclas de los mismos. En
general, cualquier fuente de grasas, hidratos de carbono o proteinas que sea adecuada para su uso en productos
nutricionales es también adecuada para su uso en la presente descripcion, siempre que dichos macronutrientes
también sean compatibles con los elementos esenciales de los polvos fortificantes y composiciones nutricionales
definidas en la presente descripcion.

Aunqgue las concentraciones o cantidades totales de grasas, proteinas e hidratos de carbono pueden cambiar
dependiendo de las necesidades nutricionales del sujeto, normalmente dichas concentraciones y cantidades caen
dentro de uno de los siguientes intervalos representados, inclusive cualquier otro ingrediente de grasa, proteina y/o
hidrato de carbono esencial, tal como se describe en la presente descripcion.

Las concentraciones de hidratos de carbono pueden variar normalmente de aproximadamente 5% en peso a
aproximadamente 70 % en peso, incluso de aproximadamente 7 % en peso a aproximadamente 60 % en peso,
incluso de aproximadamente 10 % en peso a aproximadamente 55 % en peso de la composicidn nutricional basica.
Las concentraciones de grasas varian habitualmente de aproximadamente 0,5 % en peso a aproximadamente 50 %
en peso, incluso de aproximadamente 0,75% en peso a aproximadamente 40% en peso, incluso de
aproximadamente 1 % en peso a aproximadamente 35 % en peso, incluso de aproximadamente 1,25 % en peso a
aproximadamente 30 % en peso, incluso de aproximadamente 1,5 % en peso a aproximadamente 28 % en peso,
incluso de aproximadamente 1,75 % en peso a aproximadamente 25 % en peso, incluso de aproximadamente 2 %
en peso a aproximadamente 20 % en peso, incluso de aproximadamente 2,25 % en peso a aproximadamente 15 %
en peso, incluso de aproximadamente 2,5% a aproximadamente 10 % en peso, y ademas incluso de
aproximadamente 2,5 % en peso a aproximadamente 5 % en peso, por peso de la composicion nutricional basica.
Las concentraciones de proteinas pueden varias de aproximadamente 1 % en peso a aproximadamente 85 % en
peso, de aproximadamente 5% en peso a aproximadamente 50 % en peso, de aproximadamente 7 % en peso a
aproximadamente 32 % en peso, o de aproximadamente 8 % en peso a aproximadamente 30 % en peso, por peso
de la composicién nutricional basica. En la Tabla 2 se exponen intervalos adicionales de hidratos de carbono, grasas
y proteinas, basados en el porcentaje de calorias de la composicion nutricional basica.
Tabla 2

Macronutriente

Realizacion A
(% de calorias)

Realizacion B
(% de calorias)

Realizacion C
(% de calorias)

Hidrato de carbono 1-98 0-75 30-50
Grasa 1-98 20-70 35-40
Proteina 1-98 5-85 15-85

Nota: Cada valor numérico en la tabla va precedido por la expresion “aproximadamente”

Los ejemplos no taxativos de grasas adecuadas en las composiciones nutricionales béasicas descritas en la presente
pueden seleccionarse del grupo de aceite de coco, aceite de coco fraccionado, aceite de soja, aceite de maiz, aceite
de oliva, aceite de cartamo, aceite de cartamo con alto contenido en acido oleico, aceite de triglicéridos de cadena
media, aceite de girasol, agente de girasol con alto contenido en acido oleico, aceite de palma y de granos de palma,
oleina de palma, aceite de colza, aceites marinos, aceite de semilla de algodén, aceite de borraja, aceites de algas,
aceites de hongos y combinaciones de los mismos.

Los ejemplos no limitativos de hidratos de carbono o fuentes de estos, adecuados en las composiciones
nutricionales basicas, pueden seleccionarse del grupo de maltodextrina, almidén de maiz o almidén modificado o
hidrolizado, polimeros de glucosa, jarabe de maiz, sélidos de jarabe de maiz, hidratos de carbono derivados de
arroz, sacarosa, glucosa, fructosa, lactosa, jarabe de maiz con alto contenido en fructosa, miel, alcoholes de azlcar
(por ejemplo, maltitol, eritritol o sorbitol) y combinaciones de los mismos.

Los ejemplos no limitativos de proteinas o fuentes de estas, adecuados en las composiciones nutricionales basicas
pueden seleccionarse de proteinas parcialmente hidrolizadas o no hidrolizadas procedentes de cualquier fuente
adecuada, tal como de leche (por ejemplo, caseina, caseinato o lactosuero), de animales (por ejemplo, ternera, aves
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0 peces), cereales (por ejemplo, arroz o trigo), vegetales (por ejemplo, guisantes, patatas o judias) o combinaciones
de las mismas. Los ejemplos no limitativos de dichas proteinas incluyen leche de vaca entera, lecha parcial o
totalmente descremada, aislados de proteina lacticas, concentrados de proteinas lacticas, caseinatos, aislados de
proteina caseina, proteina de lactosérica, concentrados de proteina lactosérica, aislados de proteina de soja,
concentrados de proteina de soja, aislados de proteina de guisante, concentrados de proteina de guisante, levadura
hidrolizada, patata, arroz, trigo, colza, colageno animal, gelatina, calostro bovino, calostro humano,
glicomacropéptidos, micoproteinas, aminoacidos y combinaciones de los mismos.

En algunas realizaciones, las composiciones nutricionales basicas incluyen un componente de proteina que consiste
solamente de proteina intacta o parcialmente hidrolizada; es decir, el componente de proteina carece
sustancialmente de cualquier proteina que tenga un grado de hidrélisis de 25 % o mayor. En este contexto, la
expresion “proteina parcialmente hidrolizada” se refiere a proteinas que tienen un grado de hidrélisis menor que
25 %, incluso menor que 20 %, incluso menor que 15 %, incluso menor que 10 % e incluso proteinas que tienen un
grado de hidroélisis menor que 5 %. El grado de hidrdlisis es la medida en la cual los enlaces peptidicos se rompen
mediante una reaccion quimica de hidrélisis. Para cuantificar el componente de proteina parcialmente hidrolizada de
estas realizaciones, el grado de hidrolisis de la proteina se determina cuantificando la relacion entre el nitrégeno
amino y el nitrdgeno total (NA/NT) del componente de proteina de la composicion seleccionada. El componente de
nitrégeno amino se cuantifica mediante métodos de titulacion USP para determinar el contenido de nitrégeno amino,
mientras que el componente de nitrégeno total se determina mediante el método Tecator® de Kjeldahl. Estos
métodos analiticos son muy conocidos.

Ingredientes opcionales

Las composiciones nutricionales bésicas descritas en el presente documento, pueden comprender ademas
ingredientes opcionales que pueden modificar las caracteristicas fisicas, quimicas, heddnicas o de procesamiento de
las composiciones nutricionales basicas o servir como componentes nutricionales adicionales cuando se utilizan
para una poblacion diana. Muchos ingredientes opcionales son conocidos o adecuados de otro modo para su uso en
otros productos nutricionales y también pueden utilizarse en las composiciones nutricionales basicas descritas en la
presente descripcidn, siempre que dichos ingredientes opcionales sean seguros y eficaces para la administracion
oral y sean compatibles con los ingredientes esenciales y adicionales en la forma seleccionada de producto.

Los ejemplos no limitantes de dichos ingredientes opcionales incluyen conservantes, antioxidantes, agentes
emulsionantes, tampones, nutrientes adicionales como se describe en la presente descripcion, colorantes,
saborizantes, agentes espesantes, estabilizantes, etc.

Las composiciones nutricionales basicas pueden comprender ademas minerales, cuyos ejemplos no limitativos
incluyen calcio, fésforo, magnesio, hierro, cinc, manganeso, cobre, sodio, potasio, molibdeno, cromo, selenio, cloruro
y combinaciones de los mismos.

Las composiciones nutricionales basicas pueden comprender ademds vitaminas o nutrientes relacionados, cuyos
ejemplos no limitativos incluyen vitamina A, vitamina D, vitamina E, vitamina K, tiamina, riboflavina, piridoxina,
vitamina B12, otros carotenoides, niacina, acido félico, acido pantoténico, biotina, vitamina C, colina, inositol, sales y
derivados de los mismos, y combinaciones de los mismos.

En algunas realizaciones, las composiciones nutricionales basicas pueden comprender un compuesto seleccionado
del grupo de hidroxil metil butirato, leucina, beta-alanina, galato de epigalocatequina, oligosacaridos de leche
humana, prebidticos, probidticos y combinaciones de los mismos.

Las composiciones nutricionales basicas también pueden incluir uno o mas agentes enmascarantes para reducir o
disfrazar de otro modo sabores amargos y con regusto. Los agentes enmascarantes adecuados incluyen
edulcorantes naturales y artificiales, fuentes de sodio, tales como cloruro de sodio de sodio, e hidrocoloides, tales
como goma guar, goma xantana, carragenano, goma gellan y combinaciones de los mismos. La cantidad de agente
enmascarante en la composicién nutricional basica puede variar dependiendo del agente enmascarante particular
seleccionado, de los demas ingredientes en la composicién y de otras variables especificas del producto o la
composicion. Sin embargo, mas habitualmente, dichas cantidades, varian de al menos el 0,1 % en peso, incluso de
aproximadamente el 0,15 % en peso a aproximadamente el 3,0 % en peso, e incluso ademas de aproximadamente
el 0,18 % en peso a aproximadamente el 2,5 % en peso, por peso de la composicién nutricional basica.

Métodos de elaboracién

Las diversas realizaciones de los polvos fortificantes, composiciones nutricionales basicas y productos nutricionales,
pueden prepararse mediante cualquier proceso o0 método adecuado para elaborar la forma seleccionada de
producto, tal como, composiciones liquidas, semiliquidas o en polvo.

Polvo fortificante
18



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2795836 T3

Para preparar un polvo fortificante que tenga biodisponibilidad mejorada de uno o mas nutrientes lipéfilos, se puede
utilizar un método de acuerdo con la presente descripcion. El método puede comprender las siguientes etapas:
formar una primera mezcla que comprenda un aceite de MDG, un nutriente lipéfilo y un fosfolipido; mezclar un
liquido acuoso que comprenda un portador con la primera mezcla para formar una segunda mezcla; y secar la
segunda mezcla para formar un polvo fortificante.

En un proceso de elaboracién adecuado para preparar un polvo fortificante, una mezcla que comprende un aceite de
MDG, uno o mas nutrientes lip6filos y un fosfolipido forma una primera mezcla. El orden en el cual se afiaden los
componentes de la primera mezcla no es crucial, aunque en general se prefiere que el aceite de MDG sea el primer
0 segundo componente afiadido a la primera mezcla. En determinadas realizaciones, el aceite de MDG se mezcla
con uno o mas nutrientes lipéfilos y después se afiade el fosfolipido. En determinadas realizaciones, el aceite de
MDG se mezcla con uno o mas nutrientes lipéfilos y después se afiade el fosfolipido y uno o mas nutrientes lipéfilos
adicionales. En determinadas realizaciones, el aceite de MDG se mezcla con el fosfolipido y después se afiaden uno
0 mas nutrientes lipéfilos adicionales. En determinadas realizaciones, el aceite de MDG se mezcla con uno o més
nutrientes lipofilos y el fosfolipido de forma simultdnea, y después se afiaden uno o mas nutrientes lipofilos
adicionales. La primera mezcla se puede formar calentando el aceite de MDG antes de afadir los demas
ingredientes, o la primera mezcla se puede calentar mientras se mezcla, opcionalmente con agitacion, para mejorar
la disolucion o dispersion de los ingredientes de la primera mezcla en una mezcla homogénea. En algunas
realizaciones, la primera mezcla se calienta hasta aproximadamente 29° C (aproximadamente 85° F) durante 30
minutos. En algunas realizaciones, la primera mezcla se calienta hasta aproximadamente 49° C (aproximadamente
120° F) durante aproximadamente 10 minutos. Un experto en la técnica podra apreciar que la composicion de la
primera mezcla afectard a la temperatura y al tiempo necesarios para calentar y mezclar de forma adecuada la
primera mezcla.

La primera mezcla se mezcla con el portador. En algunas realizaciones, se mezcla un liquido acuoso que
comprende un portador con la primera mezcla para formar una segunda mezcla. En algunas realizaciones, el
portador se puede disolver o suspender en el liquido acuoso antes de mezclarlo con la primera mezcla. En algunas
realizaciones, el portador puede ser un portador liquido acuoso que se mezcla con la primera mezcla para formar
una segunda mezcla. En algunas realizaciones, el portador y la primera mezcla se mezclan de manera simultdnea
en el liquido acuoso.

Después de mezclar los ingredientes de la segunda mezcla, la segunda mezcla se seca para formar un polvo
fortificante mediante cualquier técnica conocida adecuada para elaborar y formular un polvo. En algunas
realizaciones, la segunda mezcla se puede secar mediante una etapa de secado por pulverizacion o mediante una
etapa de liofilizacién. La etapa de secado por pulverizacion puede incluir cualquier técnica de secado por
pulverizacién que sea adecuada para su uso en la produccion de polvos. Se conocen diferentes métodos y técnicas
de secado por pulverizacion para su uso en el campo de la nutricion, todas las cuales son adecuadas para su uso en
la elaboracion de los polvos fortificantes descritos en la presente descripcion. En algunas realizaciones, la segunda
mezcla puede extrudirse y secarse a través de un proceso de extrusién. Se conocen diferentes procesos de
extrusion para su uso en el campo de la nutricion, todas las cuales son adecuadas para su uso en la elaboracion de
los polvos fortificantes descritos en la presente descripcion. En algunas realizaciones, la segunda mezcla se seca
para formar un polvo fortificante de particulas libres.

Después del secado, el polvo fortificante se puede mezclar inmediatamente en una composicion nutricional basica
para formar un producto nutricional. En algunas realizaciones, el polvo fortificante se puede afiadir a una emulsion
nutricional béasica terminada para formar un producto nutricional. En algunas realizaciones, el polvo fortificante se
puede afiadir a una emulsiéon nutricional basica en una etapa adecuada durante la elaboracion de la emulsion
nutricional basica para formar un producto nutricional. En algunas realizaciones, el polvo fortificante se puede anadir
a una emulsioén nutricional basica de forma simultdnea con una de las suspensiones (por ejemplo, la suspension de
CHO-MIN, PIF o PIW), descritas mas adelante, durante la elaboracion de la emulsion nutricional basica para formar
un producto nutricional. En algunas realizaciones, la emulsiéon de producto nutricional se puede secar después para
formar un polvo de producto nutricional usando cualquier método conocido en la técnica. En algunas realizaciones,
el polvo fortificante se puede mezclar en seco con un polvo nutricional basico para formar un producto nutricional. En
algunas realizaciones, el polvo fortificante de particulas libres se puede mezclar en seco con un polvo nutricional
basico para formar un producto nutricional.

De manera alternativa, el polvo fortificante se puede conservar para su procesamiento posterior, envasar en
recipientes adecuados u otro envasado y similares.

Composicién nutricional basica

En un proceso de elaboracion adecuado para preparar una composicion nutricional béasica, se preparan al menos
tres suspensiones distintas, inclusive una suspension de proteina en grasa (PIF, protein-in-fat), una suspension
mineral de hidratos de carbono (CHO-MIN, carbohydrate-mineral) y una suspensiéon de proteina en agua (PIW,
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protein-in-water). La suspensiéon de PIF se forma calentando y mezclando un aceite (por ejemplo, aceite de soja,
aceite de colza o aceite de maiz) y después afadiendo un emulsionante (por ejemplo, lecitina), vitaminas solubles
en grasa y al menos una parte de la proteina total (por ejemplo, concentrado de proteina lactea) con calor y
agitacion continuos. La suspension de CHO-MIN se forma mediante la adicién de agua, con calentamiento y
agitacion, minerales (por ejemplo, citrato de potasio, fosfato de dipotasio o citrato de sodio), incluso minerales
vestigiales o ultra vestigiales (premezcla de TM/UTM, trace minerals/ultra trace minerals) y agentes espesantes o
viscosificantes (por ejemplo, gel de celulosa, gellan y carragenano). La suspension resultante se mantiene durante
10 minutos con calentamiento y agitacion continuos antes de afadir minerales adicionales (por ejemplo, cloruro de
potasio, carbonato de magnesio o yoduro de potasio) y los hidratos de carbono (por ejemplo, sacarosa y jarabe de
maiz) para completar la suspension de CHO-MIN. La suspensién de PIW se forma mezclando agua y la proteina
restante con calor y agitacion.

De acuerdo con este proceso, las tres suspensiones se mezclan entre si con calor y agitacién. El pH se ajusta a un
intervalo deseado, por ejemplo, entre 6,6 y 7, después de lo cual la composicién se somete a un procesamiento de
alta temperatura durante un corto periodo de tiempo (“HTST”, por sus siglas en inglés High-Temperature Short-
Time). La composicion se trata con calor, se emulsiona, homogeniza y enfria durante el proceso de HTST. Se afiade
acido ascorbico y vitaminas solubles en agua (si corresponde), el pH se ajusta nuevamente (de ser necesario), se
afladen sabores y se afiade una cantidad de agua adicional para ajustar el contenido de sdlidos al intervalo
deseado.

En algunas realizaciones, después de haber mezclado y procesado todas las suspensiones y otros ingredientes de
la emulsién nutricional basica, tal como se describié anteriormente, se puede afiadir un polvo fortificante de la
presente descripcion a la emulsién nutricional bésica, tal como se describioé anteriormente. En algunas realizaciones,
se puede afiadir un polvo fortificante a la emulsion nutricional basica en una etapa adecuada durante la elaboracion
de la emulsion nutricional basica para formar un producto nutricional. En algunas realizaciones, se puede afiadir un
polvo fortificante a la emulsion nutricional basica de forma simultanea con una de las suspensiones (por ejemplo, la
suspension de CHO-MIN, PIF o PIW), durante la elaboracién de la emulsiéon nutricional béasica para formar un
producto nutricional. Opcionalmente, la emulsién de producto nutricional resultante se puede envasar y esterilizar de
acuerdo con cualquier técnica de esterilizacion adecuada (por ejemplo, técnicas de esterilizacion por filtrado,
radiacion, quimica, de relleno caliente, de retorta o aséptica).

De manera alternativa, después de haber mezclado y procesado todas las suspensiones y demas ingredientes de la
composicion nutricional basica tal como se describié anteriormente, la composicion nutricional basica se puede
secar para formar un polvo nutricional basico usando cualquier técnica adecuada para elaborar y formular un polvo.
Por ejemplo, el polvo nutricional basico se puede secar mediante una etapa de secado por pulverizacion o mediante
una etapa de liofilizacion. La etapa de secado por pulverizacion puede incluir cualquier técnica de secado por
pulverizacién que sea adecuada para su uso en la produccién de polvos. Se conocen numerosos métodos y técnicas
diferentes de secado por pulverizacion para su uso en el campo de la nutricion, siendo todos ellos adecuados para
su uso en la elaboracion de los polvos nutricionales basicos secados por pulverizacién descritos en la presente
descripcion.

Después del secado, el polvo nutricional basico terminado se puede mezclar en seco inmediatamente con el polvo
fortificante, o el polvo nutricional basico se puede conservar para su procesamiento futuro, envasarse en recipientes
adecuados y similares.

Producto nutricional

El producto nutricional de la presente descripcion se elabora mezclando un polvo fortificante con una composicion
nutricional basica, tal como se comentd anteriormente. En algunas realizaciones de procesos de elaboracion
adecuados para preparar el producto nutricional, el polvo fortificante se puede afiadir a la emulsion nutricional basica
terminada para formar un producto nutricional. En algunas realizaciones, el polvo fortificante se puede afiadir a la
emulsion nutricional basica en una etapa adecuada durante la elaboracion de la emulsion nutricional basica para
formar un producto nutricional. En algunas realizaciones, el polvo fortificante se puede afiadir a la emulsion
nutricional basica de forma simultanea con una de las suspensiones (por ejemplo, la suspension de CHO-MIN, PIF o
PIW), descritas anteriormente, durante la elaboraciéon de la emulsidon nutricional basica para formar un producto
nutricional. En algunas realizaciones, la emulsién de producto nutricional de cualquiera de estas realizaciones se
puede secar después para formar un polvo de producto nutricional usando cualquier método conocido en la técnica.
En algunas realizaciones, el polvo fortificante se puede mezclar en seco con un polvo nutricional basico para formar
un producto nutricional. En algunas realizaciones, el polvo fortificante de particulas libres se puede mezclar en seco
con un polvo nutricional basico para formar un producto nutricional.

El polvo fortificante puede afiadirse a la composicion nutricional basica a un porcentaje de aproximadamente 0,1 %
en peso a aproximadamente 16 % en peso, incluso de aproximadamente 0,2 % en peso a aproximadamente 15 %
en peso, de aproximadamente 0,3 % en peso a aproximadamente 14 % en peso, de aproximadamente 0,5 % en
peso a aproximadamente 12,5 % en peso, de aproximadamente 0,75 % en peso a aproximadamente 10 % en peso,
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de aproximadamente 1% en peso a aproximadamente 8 % en peso, de aproximadamente 1,25 % en peso a
aproximadamente 7,5 % en peso, de aproximadamente 1,5% en peso a aproximadamente 6 % en peso, de
aproximadamente 2% en peso a aproximadamente 5% en peso, de aproximadamente 2,25% en peso a
aproximadamente 4 % en peso y de aproximadamente 2,5 % en peso a aproximadamente 3 % en peso , COmo un
porcentaje del peso del producto nutricional resultante.

Métodos de uso

Los productos nutricionales y polvos fortificantes descritos en el presente documento mejoran la biodisponibilidad de
los nutrientes lipéfilos presentes en los productos nutricionales y polvos fortificantes. Sin desear limitarse por la
teoria, se cree que, al consumirse, el aceite de MDG, fosfolipido y portador en el polvo fortificante, mejoran la
disolucién y dispersion del nutriente lip6filo dentro del polvo fortificante y, finalmente, dentro del producto nutricional.
El hecho de mejorar la disolucién y dispersion del nutriente lipéfilo, permite que el nutriente lip6filo se incorpore mas
facilmente en las micelas formadas en el intestino. La combinacién e interaccion de los componentes del polvo
fortificante también pueden ayudar a que el nutriente lipdfilo se incorpore més facilmente en las micelas formadas en
el intestino. Los monoglicéridos y diglicéridos en el polvo fortificante también pueden mejorar la formacion de
quilomicrones. Por lo tanto, los nutrientes lip6filos se suministran al borde de cepillo del intestino y se absorben en el
cuerpo de manera mas eficaz.

En realizaciones en las que el nutriente lipéfilo es luteina, pueden administrarse productos nutricionales que incluyan
luteina a los sujetos para promover el desarrollo saludable de la retina y los ojos, mantener la salud ocular general y
prevenir o reducir la degeneracion macular relacionada con la edad y otras enfermedades y trastornos de la retina.
Como sujetos que reciben los productos nutricionales con luteina pueden incluirse, sin limitacion, mujeres gestantes,
puérperas, lactantes, nifios y adultos. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion pueden
dirigirse a mujeres gestantes y puérperas, para promover el desarrollo ocular y de la retina y una visién saludable en
fetos y lactantes en desarrollo. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion pueden dirigirse a
lactantes y nifios, para promover el desarrollo ocular y de la retina y una visién saludable en nifios en crecimiento.
En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion pueden dirigirse a adultos que tengan
degeneracion macular relacionada con la edad u otras enfermedades o trastornos de la retina. En algunas
realizaciones, los métodos de la presente descripcién se dirigen ademas a individuos “en riesgo”, incluso a
individuos no afectados o que no padezcan de otro modo degeneracién macular relacionada con la edad u otras
enfermedades o trastornos de la retina, con el fin de prevenir, minimizar o retrasar el desarrollo de dichas
enfermedades y afecciones con el tiempo. Para dichos fines de desarrollo, mantenimiento y prevencion, los métodos
de la presente descripcion incluyen preferentemente administracion diaria y continua de los productos nutricionales,
tal como se describen en la presente. Dichos métodos de desarrollo, mantenimiento y prevencion pueden dirigirse a
sujetos, tales como mujeres gestantes y puérperas, lactantes, nifios y adultos, particularmente adultos mayores, que
sean susceptibles a desarrollar degeneracion macular relacionada con la edad u otras enfermedades y trastornos de
la retina debido a cuestiones hereditarias, ambientales y similares.

En realizaciones en las que el nutriente lipdfilo es la vitamina D, pueden administrarse productos nutricionales que
incluyan vitamina D a los sujetos para promover el desarrollo 6seo saludable, reducir la deficiencia de vitamina D,
aumentar la resistencia 6sea, preservar o aumentar la mineralizacién ésea y preservar o aumentar la densidad
mineral 6sea. También pueden administrarse productos nutricionales que incluyan vitamina D a sujetos que padecen
0 estan en riesgo de padecer enfermedades y afecciones asociadas con una mineralizacion 6sea inadecuada, tales
como raquitismo, osteomalacia, osteoporosis, osteopenia y fracturas éseas. Como sujetos que reciben los productos
nutricionales con vitamina D pueden incluirse, sin limitacion, mujeres gestantes y puérperas, lactantes, nifios,
adolescentes, adultos, mujeres postmenopausicas y adultos mayores. En algunas realizaciones, los métodos de la
presente descripcién se dirigen a mujeres gestantes o puérperas, para promover el desarrollo 6seo saludable en
lactantes y fetos en desarrollo. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion se dirigen a
lactantes y nifios, para promover el desarrollo 6seo saludable y prevenir el raquitismo y las fracturas 6seas en nifios
en crecimiento. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcién se dirigen a adolescentes y
adultos para promover una mayor mineralizacion 6sea y densidad mineral 6ésea. En algunas realizaciones, los
métodos de la presente descripcién se dirigen a mujeres posmenopausicas para prevenir o ralentizar la aparicién de
la osteoporosis. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion se dirigen a adultos que tienen
osteomalacia, osteoporosis, osteopenia u otras enfermedades o trastornos 6seos. En algunas realizaciones, los
métodos de la presente descripcion se dirigen a individuos “en riesgo”, incluso a individuos no afectados o que no
padecen de otro modo osteomalacia, osteoporosis, osteopenia, pérdida del equilibrio y caidas, fracturas éseas u
otras enfermedades o trastornos éseos, con el fin de prevenir, minimizar o retrasar el desarrollo de dichas
enfermedades y afecciones con el tiempo. Para dichos fines de desarrollo, mantenimiento y prevencion, los métodos
de la presente descripcion incluyen preferentemente la administracion diaria y continua de los productos
nutricionales descritos el presente documento. Dichos métodos de desarrollo, mantenimiento y prevencion se dirigen
a sujetos, tales como mujeres gestantes y puérperas, lactantes, nifios, adolescentes, adultos, mujeres
posmenopausicas y adultos mayores que son susceptibles de desarrollar osteoporosis relacionada con la edad,
osteopenia, pérdida de equilibrio y caidas, fracturas 6seas u otras enfermedades o trastornos asociados a un
consumo inadecuado de vitamina D o a una mineralizacién 6sea inadecuada.
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En realizaciones en las que el nutriente lip6filo es la vitamina E, pueden administrarse productos nutricionales que
incluyan vitamina E a los sujetos para proporcionar antioxidantes, promocionar la salud cardiovascular y prevenir o
reducir el riesgo de algunos tipos de cancer. Como sujetos que reciben los productos nutricionales con vitamina E
pueden incluirse, sin limitacion, mujeres gestantes y puérperas, lactantes, nifios y adultos. En algunas realizaciones,
los métodos de la presente descripcién pueden dirigirse a mujeres gestantes y puérperas, para promover el
desarrollo saludable en fetos o lactantes en desarrollo. En algunas realizaciones, los métodos de la presente
descripcion pueden dirigirse a lactantes y nifios, para promover el desarrollo saludable en nifios en crecimiento. En
algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion se pueden dirigir a adultos que tengan una
enfermedad cardiovascular. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripciéon también se dirigen a
individuos “en riesgo”, incluso individuos no afectados o que no padezcan de otro modo céncer, una enfermedad
cardiovascular u otras enfermedades o trastornos, con el fin de prevenir, minimizar o retrasar el desarrollo de dichas
enfermedades y afecciones con el tiempo. Para dichos fines de desarrollo, mantenimiento y prevencién, los métodos
de la presente descripcion incluyen preferentemente la administracion diaria y continua de los productos
nutricionales como los descritos en el presente documento. Dichos métodos de desarrollo, mantenimiento y
prevencion pueden dirigirse a sujetos, tales como mujeres gestantes y puérperas, lactantes, nifios y adultos,
particularmente adultos mayores, que sean susceptibles a desarrollar cancer, enfermedad cardiovascular u otras
enfermedades y trastornos de la retina debido a cuestiones hereditarias, ambientales y similares.

En realizaciones en las que el nutriente lipéfilo es DHA, pueden administrase productos nutricionales que incluyan
DHA a los sujetos para promover el desarrollo saludable de ojos, cerebro y sistema nervioso central, mantener la
salud cerebral general, prevenir o reducir el deterioro relacionado con la edad del funcionamiento de las capacidades
mentales, y reducir enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades y trastornos. Como sujetos que reciben
los productos nutricionales con DHA pueden incluirse, pero sin limitacion, mujeres gestantes y puérperas, lactantes,
nifilos y adultos. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion pueden dirigirse a mujeres
gestantes y puérperas, para promover el desarrollo ocular, cerebral y del sistema nervioso central en lactantes y
fetos en desarrollo. En algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcion pueden dirigirse a lactantes y
nifios, para promover el desarrollo ocular, cerebral y del sistema nervioso central en nifios en crecimiento. En
algunas realizaciones, los métodos de la presente descripcidon pueden dirigirse a adultos para mantener la salud
cerebral general, prevenir o reducir el deterioro relacionado con la edad del funcionamiento de las capacidades
mentales, y reducir las enfermedades cardiovasculares y otras enfermedades y trastornos. En algunas realizaciones,
los métodos de la presente descripcion se dirigen ademas a individuos “en riesgo”, incluso a individuos no afectados
0 que no padecen de otro modo deterioro relacionado con la edad del funcionamiento de las capacidades mentales
o una enfermedad cardiovascular, con el fin de prevenir, minimizar o retrasar el desarrollo de dichas enfermedades y
afecciones con el tiempo. Para dichos fines de desarrollo, mantenimiento y prevencion, los métodos de la presente
descripcion incluyen preferentemente la administracion diaria y continua de los productos nutricionales, como los
descritos en el presente documento. Dichos métodos de desarrollo, mantenimiento y prevencion pueden dirigirse a
sujetos, tales como mujeres gestantes y puérperas, lactantes, nifios y adultos, particularmente adultos mayores, que
sean susceptibles a deterioro relacionado con la edad del funcionamiento de las capacidades mentales, una
enfermedad cardiovascular u otras enfermedades y trastornos debido a cuestiones hereditarias, ambientales y
similares.

En estas realizaciones, un individuo consume, convenientemente, al menos una racion del producto nutricional
diariamente y, en algunas realizaciones, puede consumir dos, tres o incluso mas raciones al dia. Cada racion se
administra, convenientemente, como una sola dosis indivisa, aunque la racién también puede dividirse en dos 0 mas
raciones parciales o divididas que se tomaran dos o mas veces durante el dia. Los métodos de la presente
descripcion incluyen la administracion continua a diario, asi como la administracion peridédica o limitada, aunque
generalmente es conveniente la administracién continua a diario. Los lactantes, nifios y adultos pueden utilizar los
productos nutricionales.

Ejemplos

Los siguientes ejemplos ilustran realizaciones y caracteristicas especificas de los productos nutricionales y polvos
fortificantes que comprenden un nutriente lipdfilo. Los ejemplos se proporcionan Unicamente a titulo ilustrativo.
Todos los ejemplos con respecto a las cantidades, son porcentajes en peso basados en el peso total de la
composicion, a menos que se especifique lo contrario.

Ejemplos 1-3

En los Ejemplos 1-3, se prepararon tres polvos miscibles que contenian luteina. Los Ejemplos 1 y 2 son ejemplos
comparativos preparados de acuerdo con la técnica anterior, y el Ejemplo 3 es un polvo fortificante preparado de
acuerdo con la presente descripcion. Los polvos resultantes se analizaron para verificar las propiedades de
dispersion de la luteina, la fluidez y la reconstitucion.

En los ejemplos se compararon dos aceites diferentes: aceite de cartamo con alto contenido en acido oleico
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(HOSafO, siglas del inglés high oleic safflower oil, Ejemplo 1) y aceite de MDG (MDG, Ejemplos 2-3). Las tres
muestras se calentaron a 52° C (125° F) y a cada una de ellas se afiadioé suspension de luteina al 20 % en aceite de
cartamo. A la mezcla de aceite de MDG y luteina del Ejemplo 3, se afiadié lecitina, un fosfolipido. A continuacion, se
disolvié en agua una solucién de leche descremada en polvo, a una temperatura de 60° C (140° F). Cada muestra
de aceite se afiadié a partes individuales de la solucién lactea. En la Tabla 3 se muestran las composiciones finales
de las mezclas de los ejemplos.

Tabla 3
Ejemplo Comparativo 1 | Ejemplo Comparativo 2 | Ejemplo 3
Componente % en peso % en peso % en peso
Agua 74,981 74,981 74,981
Leche descremada en polvo 18,746 18,746 18,746
HOSafO 6,249 0 0
Aceite de MDG 0 6,249 5,207
Lecitina 0 0 1,042
Luteina (20 %, en aceite de cartamo) 0,024 0,024 0,024

Después, cada mezcla de los ejemplos se calenté a una temperatura comprendida entre 71 - 85° C (160 - 185° F).
Las mezclas de los ejemplos se homogeneizaron con un homogeneizador bifasico, usando una primera fase de
presion comprendida entre 16,5 — 18,6 MPa (2 400 — 2 700 psi) y una segunda fase de presién comprendida entre
2,1 - 3,5 MPa (300 - 500 psi). Las mezclas de los ejemplos se pasteurizaron adicionalmente a una temperatura
comprendida entre 74 - 85° C (165 - 185° F) y después se enfriaron a una temperatura por debajo de 7°°C(45°°F).

Las mezclas de los ejemplos se secaron por pulverizacion de la siguiente manera. Las mezclas de los ejemplos se
calentaron a una temperatura comprendida entre 66 — 74°°C (150 - 165°°F) y después se inyectd vapor en las
mezclas para aumentar la temperatura a una temperatura comprendida entre 116 — 127°°C (240 — 260°°F).
Después, las mezclas de los ejemplos se pasaron a través de un tubo de retencion durante cinco segundos y se
enfriaron rapidamente a una temperatura comprendida entre 77 — 88°°C (170 — 190°°F). Después, las mezclas se
colocaron en un evaporador, en donde el contenido total de sdlidos de cada mezcla se aumenté de
aproximadamente 48 % a 50 %. Cada mezcla se sec6 por pulverizacion a una temperatura comprendida entre 66 -
88°°C (150 - 190°°F) y con una presion comprendida entre 11,7 MPa y 16,5 MPa (1 700 psi y 2 400 psi). Los polvos
resultantes se recogieron y se sellaron en recipientes, quedando a la esperar de una evaluacion adicional.

Los polvos recogidos de los Ejemplos 1-3 se analizaron para verificar las propiedades de fluidez del polvo, densidad
aparente suelta y reconstitucion. Los polvos también se evaluaron visualmente mediante microscopia 6ptica para
verificar la dispersion de la luteina.

La fluidez del polvo se evalué con un evaluador de flujo de polvo Brookfield. La muestra de polvo se coloco en un
receptaculo de muestras y después el evaluador de flujo de polvo realizé una prueba de funcion de flujo (resistencia
cohesiva), que somete la muestra de polvo a una prueba de cizallamiento para evaluar el flujo de polvo. La fluidez
del polvo se evalué en una escala de “factor de flujo” de 10 puntos, donde 1-2 representan valores de “muy
cohesivo” (es decir, poca fluidez), 2-4 representan valores de “cohesivo” (es decir, fluidez moderada) y 4-10
representan valores de “fluido facil” (es decir, buena fluidez). En la Tabla 4 se muestran los resultados de la prueba
de fluidez de polvo.

Tabla 4
Muestra | Factor de flujo Propiedades de flujo
Ejemplo 1 3,13 Inicialmente cohesivo; se volvié muy cohesivo a ~2,0 kPa o menor
Ejemplo 2 2,44 Inicialmente cohesivo; se volvié muy cohesivo a ~1,5 kPa o menor
Ejemplo 3 5,26 Inicialmente de fluido facil; se volvié cohesivo a ~2,5 kPa o menor

El Ejemplo 3, elaborado mediante el proceso de la presente descripcién, produjo un polvo con propiedades de
fluidez satisfactorias. Los Ejemplos comparativos 1-2 tuvieron propiedades de fluidez inferiores.

La densidad aparente suelta de los polvos se analizé rellenando con polvo una probeta de volumen y peso
conocidos y después, para calcular la densidad aparente suelta, se midio el peso resultante de la probeta rellenada.

Se realiz6 una prueba de espuma de polvo reconstituido de la siguiente manera. Se pes6 una cantidad de polvo
adecuada para afiadir a 180 ml de agua. Un frasco de gramos (8 onzas) se rellené con 180 ml de agua, se afadio al
mismo el polvo previamente pesado y se tapé. El frasco se coloco en un agitador mecanico con una velocidad de
ciclo de 4 ciclos por segundo y el frasco se agité durante 20 ciclos para reconstituir el polvo. El liquido reconstituido
del frasco se verti6 del lado de una probeta graduada de 250 ml. El volumen (ml) de la espuma generada a partir del
liquido reconstituido, se midid6 desde la probeta graduada a intervalos de tiempo predeterminados a medida que
reposaba en la probeta graduada.
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La prueba de separacién de fases de polvo reconstituido se realiz6 de la siguiente manera. Se reconstituyé una
cantidad de polvo en 180 ml de agua, como se describié anteriormente para la prueba de espuma de polvo
reconstituido. El liquido reconstituido se vertié6 en una probeta graduada de 250 ml y se dej6 reposar durante 30
minutos. El liquido reconstituido se observd después para comprobar la separacion. El volumen de la fase superior
(ml) se midio a partir de la probeta graduada.

Se llevé a cabo una prueba de grano en portaobjetos de polvo reconstituido de la siguiente manera. Una cantidad de
polvo se reconstituyé en 180 ml de agua, tal como se describié anteriormente para la prueba de espuma de polvo
reconstituido. El liquido reconstituido se dej6 reposar durante 5 minutos y con una cuchara, se retird
cuidadosamente cualquier espuma superficial. El liquido reconstituido se agité6 suavemente. Una vez que el liquido
se detuvo, se sumergio un portaobjetos de 3” por 1” por 1 mm verticalmente en el centro del recipiente hasta un
minimo de 4 cm de profundidad durante 5 minutos. El portaobjetos se sac6 del liquido y se mantuvo en una posicion
horizontal mientras el liquido de la parte de atras del portaobjetos se limpiaba con una toallita o un pafio. El exceso
de liquido en el borde inferior del portaobjetos se drené apoyando el borde del portaobjetos en una toallita de papel.
Después, el portaobjetos se examind visualmente con una lupa de 1,5X aumentos contra un fondo negro con luz
blanca fluorescente por encima. Comparando visualmente el liquido en el portaobjetos alineado con patrones
fotogréficos se asigné un valor de clasificacion de 1 a 6.

Los polvos de los Ejemplos 1-3 se analizaron para verificar la densidad aparente suelta y la reconstitucion del polvo.
Los resultados de estas pruebas se muestran en la Tabla 5. Las pruebas de reconstitucion del polvo se realizaron
usando 258 g de polvo por 1 | de agua para cada Ejemplo.

Tabla 5
Muestra Densidad Espuma Espuma Separacion de Grano de
aparente reconstituida (ml) | reconstituida (ml) fase portaobjetos
suelta (g/cc) (t=0 min) (t=2 min) reconstituida, reconstituido
fase superior (ml)
Ejemplo 1 0,38 22 20 10 6
Ejemplo 2 0,49 20 8 0 5
Ejemplo 3 0,47 22 12 0 4

Los polvos que contenian aceite de MDG (Ejemplos 2-3) tienen una densidad aparente que es similar a la densidad
aparente del polvo nutricional basico (es decir, de aproximadamente 0,35 g/cc a aproximadamente 0,61 g/cc) con el
que estos polvos se pueden mezclar en. Los polvos de mezclado en seco con densidad aparente similar mejoran
normalmente la uniformidad de la mezcla. Ademas, las propiedades de reconstitucibn muestran que la espuma
generada durante la reconstitucion se dispers6 mas rapidamente en los polvos que contenian aceite de MDG
(Ejemplos 2-3) que lo que se observo en los polvos que contenian HOSafO (Ejemplo 1). Los polvos reconstituidos
gue contenian aceite de MDG no presentaron separacion de la fase oleaginosa y los valores de grano de los
portaobjetos eran reducidos.

La dispersién de la luteina en cada muestra de polvo se evalud visualmente mediante microscopia 6ptica usando luz
directa y polarizada. Cada muestra de polvo se reconstituyd con agua en una emulsion al 20 % en peso. Las
muestras de polvo reconstituido se examinaron con un microscopio 6ptico con un aumento de 100X. En las Figuras
2 a 7 se muestran fotomicrografias de los polvos. En las Figuras 2 y 3 se muestran fotomicrografias del polvo
reconstituido del Ejemplo 1 con luz directa y polarizada, respectivamente. En ambas fotomicrografias puede
observarse que hay muchos cristales de luteina libre, no dispersada. Esto se pone particularmente de manifiesto con
luz polarizada. Las Figuras 4 y 5 muestran fotomicrografias del polvo reconstituido del Ejemplo 2, también con luz
directa y polarizada, respectivamente. En estas fotomicrografias, hay menos cristales de luteina libre y estos
cristales parecen ser mas pequefios que los del Ejemplo 1. Por lo tanto, parece ser que la luteina en el polvo del
Ejemplo 2 esta dividida en partes mas finas y posiblemente esta mas dispersada que la luteina en el polvo del
Ejemplo 1. Finalmente, las Figuras 6-7 muestran fotomicrografias del polvo reconstituido del Ejemplo 3, también con
luz directa y polarizada, respectivamente. En estas fotomicrografias, los cristales de luteina son tan pequefios que
son esencialmente invisibles bajo la luz directa y pueden observarse e identificarse Gnicamente con luz polarizada.
Por lo tanto, parece ser que la luteina en el polvo del Ejemplo 3 es la que esta dividida en partes mas finas que en
los Ejemplos 1y 2y, por lo tanto, la luteina puede estar mas dispersada en el polvo del Ejemplo 3.

Ejemplos 4y 5

En los Ejemplos 4 y 5, se prepararon polvos nutricionales de acuerdo con la presente descripcion mezclando en
seco un polvo fortificante para producir un polvo nutricional basico a dos concentraciones. El Ejemplo 3 se utilizd
como el polvo fortificante.

Como se comentd anteriormente, con la lista de ingredientes mostrada a continuacién en la Tabla 6, se prepar6 un
polvo nutricional basico para una formulacién nutricional para nifios pequefios 0 mayores. Todas las cantidades de
los Ingredientes se enumeran segin un lote de 1 000 kg de polvo nutricional.
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Tabla 6
Ingrediente Cantidad aproximada por 1 000 kg
Solidos de jarabe de maiz 300,0 kg
Sacarosa 288,0 kg
Concentrado de proteina de leche 121,1 kg
Aceite de soja 82,0 kg
Aceite de girasol con alto contenido en acido oleico 69,5 kg
Concentrado de proteina lactosérica 27,9 kg
Aceite de triglicéridos de cadena media 26,7 kg
Proteina de soja aislada 24,4 kg
Fructooligosacarido 22,9 kg
Citrato de potasio 7,1 kg
Sabor a vainilla 6,7 kg
Fosfato de magnesio dibasico 5,7 kg
Cloruro de potasio 4,3 kg
Cloruro de sodio 3,7 kg
Fosfato de tricalcio 3,2 kg
Acido docosahexaenoico 2,0 kg
Cloruro de colina 1,7 kg
Fosfato de potasio monobasico 1,5kg
Carbonato de calcio 1,4 kg
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(continuacién)

Ingrediente Cantidad aproximada por 1 000 kg
Fosfato de potasio dibasico 1,2 kg
Acido ascorbico 871,79
Acido araquidénico 645,09
Palmitato de ascorbilo 502,19
Taurina 413,09
m-Inositol 346,19
Sulfato ferroso 180,79
Tartrato de L-carnitina 126,89
Lactobacilo acidoéfilo 100,0g
Tocoferol-2 83,749
Sulfato de cinc 54,89
dl-alfa tocoferil acetato 4959
Pantotenato de d-calcio 43,89
Niacinamida 399¢g
Bifidobacterium Lactis 35,09
dl-alfa tocoferil acetato 23,849
Sulfato de manganeso 19449
Piridoxina HCI 17,79
Tiamina HCI 15,79
Riboflavina 12649
Sulfato de cobre 7049
Palmitato de vitamina A 7049
Acido félico 15¢g
Palmitato de vitamina A 129
Yoduro de potasio 561,7 mg
Cloruro de cromo 415,4 mg
Selenita de sodio 272,2 mg
Filoguinona 211,8 mg
Molibdato de sodio 184,4 mg
Biotina 121,2 mg
Vitamina D3 102,4 mg
Yoduro de potasio 89,2 mg
Cianocobalamina 10,1 mg

El Ejemplo 4 se prepar6 mezclando 2 gramos de polvo fortificante con 430 gramos de polvo nutricional basico. El
Ejemplo 5 se preparé mezclando 34,88 gramos de polvo fortificante con 397,12 gramos de polvo nutricional bésico.
Los polvos se mezclaron durante 2 minutos volcando los polvos en un recipiente.

Los polvos nutricionales de los Ejemplos 4 y 5 se evaluaron para verificar las propiedades de densidad aparente
suelta, fluidez del polvo y reconstitucion mediante los métodos de ensayo descritos anteriormente. Los ensayos de
reconstitucion del polvo se realizaron usando 216 g de polvo por 11 de agua para cada Ejemplo. Los polvos
nutricionales de los Ejemplos 4 y 5 también se analizaron para verificar la densidad aparente vibrada de la siguiente
manera. La densidad aparente vibrada de los polvos se analizé rellenando con polvo una probeta de volumen y peso
conocidos y sujetando la probeta en un aparato vibratorio. La muestra se hizo vibrar y después se retird. El exceso
de polvo se elimind para hacer que la muestra estuviera a nivel con la parte superior de la probeta de volumen
conocido. El peso neto resultante del polvo en la probeta se utilizé para calcular la densidad aparente vibrada.

Tabla 7
Muestra Densidad Densidad Factor Espuma reconstituida | Espuma reconstituida
aparente suelta | aparente vibrada | de flujo (ml) (t=0 min) (ml) (t=30 min)
(g/ce) (g/cc)
Polvo 0,51 0,67 6,25 10 8

nutricional

basico
Ejemplo 4 0,51 0,68 7,14 16 9
Ejemplo 5 0,54 0,70 6,67 6 4

La adicion del polvo fortificante al polvo nutricional basico mejor6 la fluidez y aumenté la densidad aparente, lo que
permitié un tamafio de envasado mas reducido. Ademas, el Ejemplo 5 tuvo una reduccién significativa en la espuma

sobre el polvo nutricional basico.
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Aunque la presente solicitud se ha ilustrado a través de la descripcion de sus realizaciones, y aunque las
realizaciones se han descrito de forma considerablemente detallada, los solicitantes no pretenden restringir ni limitar
de ninguna manera el alcance de las reivindicaciones adjuntas a dichos detalles. Otras ventajas y modificaciones
resultaran obvias para los expertos en la técnica. Por lo tanto, la solicitud, en sus aspectos mas amplios, no se limita
a los detalles especificos, a las composiciones, formulaciones y métodos representativos y a los ejemplos ilustrativos
que se muestran y describen. Por consiguiente, pueden hacerse desviaciones de dichos detalles sin apartarse del
espiritu o alcance de la descripcion general del solicitante del presente documento.
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REIVINDICACIONES
1. Un polvo fortificante que comprende:

a. un nutriente lipofilo,

b. un aceite de monoglicéridos y diglicéridos (MDG) presente a una concentracion del 6 % en peso al 50 % en
peso del polvo fortificante,

c. un fosfolipido presente a una concentracion del 1 % en peso al 12 % en peso del polvo fortificante, y

d. un portador

2. El polvo fortificante de la reivindicacion 1, en donde el nutriente lipéfilo se selecciona del grupo que consiste en
luteina, zeaxantina, astaxantina, beta-caroteno, licopeno, vitamina A, vitamina D, vitamina E, vitamina K, coenzima
Q1o0, &cido linoleico, acido alfa linolénico, acido araquiddnico, acido docosahexaenoico, acido eicosapentaenoico y
combinaciones de los mismos.

3. El polvo fortificante de la reivindicacion 1 o 2, en donde el fosfolipido se selecciona del grupo que consiste en
lecitina, colina, fosfatidilcolina, fosfatidiletanolamina, fosfatidilinositol, acido fosfatidico, fosfatidilserina, lisofosfatidas
y combinaciones de los mismos.

4. El polvo fortificante de una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en donde el portador se selecciona del grupo
que consiste en azucares sencillos, azicares complejos, almidones, derivados celulésicos, alcoholes de azucar,
proteinas y combinaciones de los mismos.

5. El polvo fortificante de una cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en donde el polvo fortificante se prepara
mediante un método que comprende las siguientes etapas:

a. mezclar el nutriente lipofilo, el aceite de MDG vy el fosfolipido para formar una primera mezcla;

b. mezclar, con la primera mezcla, una solucidon acuosa que comprenda el portador, para formar una segunda
mezcla; y

c. secar la segunda muestra para formar el polvo fortificante.

6. El polvo fortificante de una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en donde el nutriente lip6filo comprende luteina
y la luteina esta presente a una concentracion del 0,01 % en peso al 2 % en peso del polvo fortificante, o en donde
el nutriente lipdfilo comprende vitamina D, y la vitamina D esta presente a una concentracion de 50 pg/kg a
125 mg/kg del polvo fortificante, o en donde el nutriente lipofilo comprende vitamina E, y la vitamina E esta presente
a una concentracion del 0,015 % en peso al 25 % en peso del polvo fortificante, o en donde el nutriente lip6filo
comprende DHA, y el DHA esta presente a una concentracion del 1,5 % en peso al 25 % en peso del polvo
fortificante.

7. Un método de preparacion de un polvo fortificante que contiene un nutriente lipofilo, comprendiendo el método:

a. mezclar un nutriente lipdfilo, un aceite de monoglicéridos y diglicéridos (MDG) y un fosfolipido, para formar una
primera mezcla

b. mezclar, con la primera mezcla, una solucién acuosa que comprenda un portador, para formar una segunda
mezcla; y

c. secar la segunda mezcla para formar el polvo fortificante en donde:

el aceite de MDG esté presente a una concentracién del 6 % en peso al 50 % en peso del polvo fortificante; y
el fosfolipido esta presente a una concentracion del 1 % al 12 % en peso del polvo fortificante.

8. El método de la reivindicacién 7, en donde el nutriente lipofilo se selecciona del grupo que consiste en luteina,
zeaxantina, astaxantina, beta-caroteno, licopeno, vitamina A, vitamina D, vitamina E, vitamina K, coenzima Quo,
acido linoleico, &cido alfa linolénico, &cido araquidonico, acido docosahexaenoico, acido eicosapentaenoico y
combinaciones de los mismos.

9. El método de la reivindicaciéon 7 u 8, en donde el fosfolipido se selecciona del grupo que consiste en lecitina,
colina, fosfatidilcolina, fosfatidiletanolamina, fosfatidilinositol, acido fosfatidico, fosfatidilserina, lisofosfatidas y
combinaciones de los mismos.

10. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 7-9, en donde el nutriente lip6filo y el aceite de MDG se
mezclan antes de afiadir el fosfolipido.

11. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 7-9, en donde el fosfolipido y el aceite de MDG se mezclan
antes de afiadir el nutriente lipd&filo.
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12. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 7-11, en donde el nutriente lipéfilo comprende luteina, y la
luteina esta presente a una concentracion del 0,01 % en peso al 2 % en peso del polvo fortificante, o en donde el
nutriente lipofilo comprende vitamina D, y la vitamina D esta presente a una concentracion de 50 pg/kg a 125 mg/kg
del polvo fortificante, o en donde el nutriente lipéfilo comprende vitamina E, y la vitamina E esta presente a una
concentracién del 0,015 % en peso del 25 % en peso del polvo fortificante, o en donde el nutriente lipdfilo
comprende DHA, y el DHA esta presente a una concentracion del 1,5 % en peso al 25 % en peso del polvo
fortificante.

13. El método de una cualquiera de las reivindicaciones 7-12, que comprende ademas mezclar el polvo fortificante
con una composicién nutricional basica para formar un producto nutricional, en donde la composiciéon nutricional
basica comprende proteina a una concentracion del 1 % al 85 % en peso y grasa a una concentracion del 0,6 % en
peso al 50 % en peso.

14. El método de la reivindicacion 13, en donde la composicién nutricional basica comprende ademas hidratos de
carbonos a una concentracion del 7 % al 60 % en peso.

15. El método de la reivindicacion 13 o 14, en donde el polvo fortificante esta presente a una concentracion del
0,1 % en peso al 16 % en peso del producto nutricional.
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Ejemplo 1 - Luz polarizada
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Ejemplo 2 — Luz directa

_Luteina_
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Ejemplo 2 — Luz polarizada
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Ejemplo 3 — Luz polarizada
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