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1. Me refiero a mi solicitud de patents arriba nombrada del 28 de Agosto de
2000. ¥

2. Anexo me permito acompafiar nuevas péginas 9, 12 y 50 de la descripcién
y las relvindicaciones que reemplaza las originalmente presentadas bajo los
mismos nimeros en las cuales:

(i) Seha modificado la pagina 9, linea 18, de la descripcion con el fin de
reemplazar la expresion “35%" por la expresion correcta “25%";

(i) Se ha modificado la pégina 12, lineas 1 y 2, de la descripcion con el
fin de reemplazar la expresion "acetoftalato® por la expresion comrecta
*acetatoftalato”; y la expresién “acetosuccinato™ por la expresion
correcta "acetatosuccinato®

(i) Se ha modificado la pagina 50, linea 8, reivindicacién 11, con el fin
de resmplazar la expresion “metil-trimetilamonio” por la expresién
comecta “etll-trimetilamonio”;

Sobre este particular, atentamente me permito manifestar a ese Despacho
que las maodificaciones realizadas anteriormente solamente obedecen & la
correccién de ermores de tipo mecanogréfico cometidos durante la presentacién de
la solicitud de patente y que de ninguna manera Iimplican la adicién de materia
nueva.
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Ruego a usted tomar atenta nota de lo anterior y proceder de conformidad.

Sefior Superintendente,
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presente invencién acetatos de polivinilo, eventualmente en
combinacién con otros excipientes. £Estos se obtienen
comercialmente en forma de dispersién acuosa que contiene 27%
en peso de acetato de polivinilo, 2,5% en peso de povidona y
0,3% en peso de laurilsulfato sédico (conocido bajo la
denominacién comercial Kollicoat SR 30 D).

En otra modalidad de realizacién preferida, los
revestimientos retardantes de las formas de administracién de
la presente invencién est&n basados en derivados de celulosa
insolubles en agua, preferiblemente alquilcelulosas como por
ejemplo etilcelulosa o ésteres de celulosa, como por ejemplo
acetato de celulosa. Los revestimientos de etilcelulosa o©
acetato de celulosa e aplican preferiblemente a partir de
una disperslfn acuosa de pseudolidtex. Las dispersiones
acuosas de ©pseudolfitex de etilcelulosa se obtlienen
comerclalmente en forma de dispersiones al 30% en peso
(producto conocido bajo la denominacién comercial Agquacoat) o
como dispersiones al 25% en peso {conocido bajo 1la
denominacién comercial Surelease).

En calidad de ceras, grasas o alcoholea grasos
naturales, semisintéticos o sintéticos, el revestimiento
retardante de las formae de administracién de la presente
invencién puede estar basado preferiblemente en cera
carnauba, cera de abejas, monoestearato de glicerilo,

monobehenato de glicerilo (producto conocide bajo la
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carboximetilcelulosa s8&dica o acetatoftalato de celulosa,
acetatosuccinato de hidroxipropilmetilcelulosa, lactosa,
polietilenglicol o manitol o polimeros hidrosolubles, como
por ejemplo polivinilpirrolidona © celulosas hidrosolubles,
preferiblemente hidroxipropilmetilcelulosa o
hidroxipropilcelulosa.

El revestimiento retardante también puede contener
excipientes insolubles o lip6filos, como por ejemplo diéxido
de silicio alquilizado, que se comercializa por ejemple bajo
la denominacién Aerosil R972, o estearato de magnesio para
reforzar el efecto de retardo.

Las formas de administracién de la presente invencién
para la liberacién del sacarinato de tramadol también pueden
contener adicionalmente un revestimiento resistente a jugos
gdstricos que se disuelve en funcién del pH. Mediante este
revestimiento puede lograrse que las formas de administracién
de la presente invencién pasen sin disolucién por el tracto
glstrico y que recién ese libera el sacarinato de tramadol en
el tracto intestinal. Preferiblemente, el revestimiento
resistente a jugos gistricos se disuelve a pH entre 5 y 7,5.

El revestimiento resistente a jugos géstricos eaté
basado preferiblemente en copolimeros de écido
metacrilico/metacrilato de metilo con una relacién molar de
los corréepondientes monSmeroa de 1 : 1 (producto conocido

bajo la denominacifn comercial Eudragit L), copolimeros de
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poliacrilatos de (C;.¢)-alquilo, polimetacrilatos de (Ci.¢)-~
alquilec, poliacrilatos de (C;-4)-dialquilamino- (C;.s)-alguile,
polimetacrilatos de {(C;.4) -dialquilamino- {C;.,4}-alquilo y/o sus
copolimeros, preferiblemente copolimercs de acrilato de
etilo/metacrilato de metilo con una relacién molar de los
monémerca de 2 : 1 (Eudragit NE30D), copolimeros de acrilato
de etilo/metacrilato de metilo/cloruro de metacrilato de
etil-trimetilamonio con una relacibén molar de los mondmeros
de 1 : 2 : 0,1 (Eudragit RS), copolimeros de acrilato de
etilo/metacrilato de metilo/clorurc de metacrilato de etil-
trimetilamonio con una relacifén molar de los monSmeros de 1 :
2 : 0,2 (Budragit RL) o una mezcla de al menos dos de estos
polimeros como material de revestimiento.

12.- Formas de administracién segin la reivindicacién
10, caracterizadﬁs porque los polimeros insolubles en agua
comprenden derivados de celulosa, preferiblemente
alquilcelulosa y con particular preferencia etilcelulosa, o
ésteres de celulosa, preferiblemente acetato de celulosa,
como material de revestimiento.

13.- Formas de administracién segiin las reivindicaciones
11 6 12, caracterizadas porque los poclimeros est&n aplicados
a partir de un medio acuoso, preferiblemente a partir de un
litex acuoso o dispersiones de pseudoléitex.

1l4.- Formas de administracién segfn la reivindicaclién

10, caracterizadas porgue 1los polimeros de revestimiento
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