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1@ Descripcion de la correccién o modificacién solicitada: Para atender el requerimiento
del sefior examinador se ha modificado la redaccion en la forma sugerida, se ha desistido de
la reivindicacién 3. para incluir sus caracteristicas en la reivindicacién 1, y se han renumerado las
reivindicaciones dependientes restantes hasta la nimero 12.

De igual manera, para atender e! requerimiento del sefior examinador respecto de la reivindicacion
independiente de proceso No. 14, se han fusionado las antiguas reivindicaciones 13 y 14, las
cuales en el nuevo capltulo reivindicatorio cormesponderén a la. reivindicacién independiente No. 13,
y se han renumerado las reivindicaciones dependientes restantes hasta la nimero 22.
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O Anexos:
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D Poderes, si fuere el caso.

I:l Certificado de existencia y representacion legal, cuando el solicitante sea
persona juridica
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CAPITULO REIVINDICATORIO

Habiendo descrito el objeto y finalidad de la presente invencién, se solicita
declarar como nuevas y de exclusiva propiedad del solicitante las siguientes

Reivindicaciones:

1. Una forma sélida de dosificacion oral masticable caracterizada por
presentar y comprender:

a. Como principio activo una cantidad efectiva del compuesto Sildenafil
Citrato, correspondiente a la formula general (l):
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donde el principio activo de férmula (I) se encuentra presente en concentraciones
del 1% hasta el 40% sobre el peso total de la formulacién y,

b. Excipientes farmacéuticamente aceptables, incluyendo diluyentes,
ayudantes de disolucién, deslizantes, desintegrantes, agiutinantes vy
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compactantes farmacéuticamente aceptables en un porcentaje comprendido
entre el 90% y el 95 % sobre el peso total de la formulacion.

2. Una formulacion como la descrita en la reivindicacién 1, caracterizada
porque el agente activo esta presente en un rango comprendido entre el
1.5% y el 30% sobre el peso total de la formulacién.

3. Una formulacion como la descrita en las reivindicaciones 1 y 2,
caracterizada porque los excipientes farmacéuticamente aceptables
corresponden a un porcentaje comprendido entre el 90% y el 95 % sobre el
peso total de la fomulacion.

4. Una formulacion como la descrita en las reivindicaciones 1 a 3,
caracterizada porque el agente activo es Sildenafil Citrato, en un rango
comprendido entre 63.2 y 77.2 mg por peso en tableta.

5. Una formulacibn como la descrita en las reivindicaciones 3 y 4,
caracterizada porque el diluyente es celulosa microcristalina en un rango
comprendido entre el 6.3% y el 8.3% sobre el peso total de la formulacion.

6. Una formulacion como la descrita en las reivindicaciones 3 y 4,
caracterizada porque el desintegrante es croscarmelosa sédica en un rango
comprendido entre el 0.4% y el y 0.6% sobre el peso total de la
formulacién.

7. Una formulacibn como la descrita en las reivindicaciones 3 y 4,
caracterizada porque el ayudante de disolucién es lauril sulfato sodico en
un rango comprendido entre el entre 0.4% y el 0.6% sobre el peso total de
la formulacion.
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8. Una formulacibn como la descrita en las reivindicaciones 3 y 4,
caracierizada porque el aglutinante es Povidona en un rango comprendido
entre el 1.1% y el 1.7% sobre el peso total de la formulacién.

9. Una formulacion como la descrita en las reivindicaciones 3y 4 y 5 a 8,
caracterizada porque los excipientes famacéuticamente aceptables son
celulosa microcristalina en 75.5 mg, Sorbitol en 700.0 mg, Povidona en 12.5
mg., Sabor en polvo de menta en 15.0 mg, Sucralosa en 15.0 mg,
Acesulfame K en 7.0 mg, Croscarmelosa sddica en 5.1 mg, Laurilsulfato
sédico en 5.1 mg, y Azul # 2 Laca en 0.01 mg.

10.La formulacién de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizada porque las
tabletas presentan microporos que pemiten una rapida desintegracion por
efecto de la penetracién de la saliva y de su accién sobre el principio activo.

11.La formulacién de las reivindicaciones 1 a 10, caracterizada porque el
principio activo se absorbe por via oral y alcanza concentraciones maximas
en la sangre, cercanas a los 60 minutos con una biodisponibilidad del 40%.

12.La formulacién de las reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque las
tabletas masticables presentan microporos que evitan que el principio activo
pase, se disuelva y desintegre en los jugos gastricos y sea metabolizado en
el higado.

13.Un procedimiento para preparar una tableta masticable comprimida,
caracterizado por comprender los pasos de mezclar en seco el principio
activo, un hidrato de carbono comprimible y desintegrable en agua y un
aglutinante, comprimir la mezcla para formar una tableta masticable con
microporos, y realizar una etapa de calentamiento del 1a, 5p, 5a)-5-Metil-2-



(1-metiletil)-ciclohexanol para obtener multiples microporosidades en la
tableta.

14.Un procedimiento como el descrito en la reivindicacién 13, caracterizado
ademas porque la mezcla obtenida es tamizada y granulada, y posee una
humedad del 2.5% al 3.5%.

15.Un procedimiento como el descrito en la reivindicacién 14, caracterizado
ademas por comprender el paso de la compresién en via humeda con
ayuda de punzones planos.

16.Un procedimiento como el descrito en la reivindicacion 15, caracterizado
ademas por comprender un paso de calentamiento o secado, con
ventilacién continua de las tabletas.

17.Un procedimiento para fabricar la formulacidn de las reivindicaciones 1 a
12, caracterizado por realizar la disolucién del principio activo en un
mezclador, con excipientes ayudantes de disolucion.

18.Un proceso como el descrito en la reivindicacién 17, caracterizado por
comprender el paso de preparar una solucién granulante y realizar secado
con ventilacion continua.

19.Un proceso como el descrito en la reivindicacion 18, caracterizado por
realizar tamizaje y molienda del granulado.

20.Un proceso como el descrito en la reivindicacion 19, caracterizado por

realizar la mezcla del granulado con saborizantes, desintegrantes y
deslizantes farmacéuticamente aceptables.
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21.Un proceso como en la reivindicacidn 20, caracterizado por realizar la
posterior compresion de la mezcla.

22.Un procedimiento como en las reivindicaciones 17 a 21, caracterizado por
realizar una etapa de calentamiento del 1o, 5B, 5a)-5-Metil-2-(1-metiletil)-
ciclohexanol para obtener miltiples microporosidades en la tableta.
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