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|] Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud

m Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica

[ Documento de Representacion Legal Protocolizado bajo el nfmero 11,145

D Documento de cesidn del inventor al solicitante 0 a su causanie
D Declaraciones

D Copia de |a solicitud Intemacional (Resumen, descripcién, revindicaciones, dibujos)
@ Traducclén de Ia solicltud Intemacional al castellanc {Resumen descnpclon relvindicaciones)

Copia del examen preliminar Internaclonal efectuado por la Autondad Intemacional de Examen Prelimmar
(IPEA)

m Traduccion del examen preliminar intemacional efectuado por la IPEA
I:I De ser el caso, copia del contrato de acceso

|:| De ser el ceso, documento que acredite la icencia 0 autonzacidn de uso de conocimientos fradicionales de
las comurvdades indigenas

[] Arte Final 12x12

I:I De ser &l caso informacién sobre olras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismo titular o su causante relacionados parcial o totaimente con la Invencién de esta solicitud

D De ser ol caso, modfficaciones efectuadas a la solicitud intemacional

Oh'osel'\'anln de Basqueda Intemacional y su traduccién, Publicacién con su traducclon y tulo
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El documento que acredita la calidad de REPRESENTANTES LEGALES en Bogota
de los doctores JOSE ANTONIO LLOREDA y/o ALFONSO LLOREDA
CAMACHO para TODOS LOS ASUNTOS RELACIONADOS CON LA PROPIEDAD
INDUSTRIAL de la sociedad peticionaria, que facutla a cada uno de dichos
abogados para actuar Indvidualmente, se encuentra protocolizado ante esa
Division bajo el No 11 145 En consecuenda, ruego a usted reconocer la
personena de cada uno de dichos Representantes Legales para actuar dentro del
presente expediente, a fin de que cuiquiera de ellos pueda Intervenir en

cualquler tempo respecto de la solictud en el contenida

JOSE LLOREDA
P 10 784
Cédigo 231




o

@,
/(os f\k . )
\. *“"‘L\\@\

é)\\o (
“\

oo @g&




»

REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Soheitud Internacional No.
PCT/EP 01/13302

A CLASIFICACION DE MATERIA

A23C9/123 A23L1/0528

B CAMPOS BUSCADOS

Segin ks Clanificacién de Patentes Intermacional (CPD) o segin Ia clanficacién nacional y ls CPI

IPC7 A23L1729 A23L17302 AZ3L1/304 A61K35/74 A23L1/03

| IPC7  A23L AGIK A23C

Documentacién mimma buscads (psterma de clamficacidn seguido de simbolos de clanficasién)

Documnentacitn buscads fucra de documentacién minima hasts donde dichos documentos se incluysn en los campos buscados

EPQO-Intemnal, BIOSIS MEDLINE, FSTA, WPI Deta, PAJ

_I!nededm-ehsh\hmmnludldmIlbdlqldunmnml(nmhedehhndedmy donde sea prictico, buscar tirminos usados)

C DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Catrgorin ¢

Citacidn de documento Com Indicacion, donde sea apropiadn, de log 1eX10s relcvantes

Relevanic s I revindicacidn No.

X EP 0904 784 A (NUTRICIA NV)
Marzo 31 1999 (1999-03-31)

columna 1, linea 3 -columna 1, linea 31
columna 3, linea 1 -columna 3, linea 18
columna 4, linea 47 <columna 4, linea 54
columna S5, linea 13 -columna §, hnea 50
columna 6, linea 44 -columna 6, linea 48
columna 8, linea 5 -columna 8, linea 33
rervindicaciones 1, 4, 12

1-8,
11-14,
16-18

9-10

E En ¢l recundro C sz enumeran mils documentos.

En el anexo se enumeran membros de 1a famulin de patentes.

* Categorias especialen de docurnentns criados

A documento que define el estado general de In tiemc el cual no se
considera de relevancia parteular

'E' documento antenar pero publicado en o después de Ia fecha de
presentacién intemacional

L documenio que puede amojar dudas sobre resvindicaciones de
priordad o que se cita para establecer In fecha de pubheacidn de otra

citacién u otra randn especual (segiin se expecifica)

'O' documento que #e reficre a una revelacidn oal uso exhibicidn u
otros medios

P documento publicado mnies de la fecha de pregentaciin miiernacional
de Ia fecha de reivindicada

T' documento postenor publicado después de In fecha de presentacidn
mizmecional o fecha de pnondad y que no estl en conflicto con ln
solicitud pero citado para entender el prncipio o teorfa que sustenta
b mvencién

X' documento de relevancia particular 1a invencién rervindicads no

puede connderarse nueve 0 no pucde consxderarse que comprende
un paso mventivo cuando ¢} documento s¢ foma solo

'Y documento de relevancia partxcular- I mvencidn reivindicada no
puede considerarse que comprende un paso inventivo cusndo el
documento se combmas con uno o mils documentos mendo dicha
combmaciin obvia pars una persona experta en Is kcnica

& documento rmembro de la misma farmlia de patentes

Fecha de la terrmnacién real de Ia bilsqueda mtemacional

30 de Abnl de 2002

Fecha de envio par commeo del reporte de blsqueda mtemacianal
07/05/2002

Nombre y direccién de correo de ISA
European Patent Office P B 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Ryswik

Tel No (+31-70) 340-2040, Tx 31 651 epo ni,

Fax No (+31 70) 340-3016

Funsiomano suttmzdo

Couzy, F

Farmm PCT ISA 210 (sogunds hoge) (Juho 1997)
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Soliciud Intemacions! No.
PCT/EP 01/13302

| C. {Continuacidn

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Categoria *

Citacién de documentn, con indicacién, donde sea epropiado, dc 10s textos relcvantes Relevante a la revvindiesgidn No.

X

XP

US 6 093 425 A (KAMAREI A REZA)

Julio 25, 2000 (2000-07 25)

columna 2, linea 63 —columna 3, linea 19
columna 4, linea 61 —columna 4, linea 67
columna 5, lineg 39 —columna 7, linea 58
ejemplo 4A, mabla 21

retvindicaciones 1-32

WO 99 02170 A (NESTLE SA, VEY ELISABETH
(CH), BRASSART DOMINIQUE (CH))
Enero 21, 1999 (1599-01-21)

Pégina 3, linca 9 —pdgma 7, linea 3

Ejemplo 5

Reivindicaciones 1-8

EP 0 704 164 A (FUJI OIL. CO LTD, TON CO
LTD (JP)) Abnl 3, 1996 (1996-04-03)

Pégina 2, linea 40 —pdgina 5, linea 33

Pigina G, linea 34 —pdgina 6, linea 47

Ejemplos 1-20

Reivindicaciones 1-10

EP 0 605 056 A (KYOWA HAKKO KOGYO KK)
Agosto 3, 1994 (1994-08-03)

Pigina 2, hinea 40 —pégma 3, linca 58

Ejemplo 5

Reivindicaciones 1, 4, 5

WO 01 15714 A (ZLOTKIN STANLEY H)
Marzo 8, 2001 (2001-03-08)

Pégina 8, linea 12 —pdgina 9, linea 7
Pigina 10, linea 20 —pégina 13, linea 2
Pigna 18, linca 1 —pdgina 18, linea 20
Ejemplo 9

Remvindicaciones 1-22

EP 0 821 885 A (RAFFINERIE TIRLEMONTOISE
SA) Febrero 4, 1998 (1998-02-04)
Pégina 2, linea 55 —pdgina 3, linea 51
Rewvindicaciones 1,4-6,10,18,21,23
DATABASE WPI

Secciéon Ch, Semana 199927

Derwent Publications Ltd , London, GB,
Clase B04, AN 1999-313647
XP002194844

& CN 1 208 620 A (CHEN X),

Febrero 24, 1999 (1999-02-24)
Resumen

o=

1-8,
11-14

1-11,14

ll 2. sl sl
9,14,
16-18

1-3, 5, 6,
9,14

1-8,
11-14,
16-18

1,8, 14,

15

1, 14,
16-18

~Famm FCTARAZ 0 (contimmeion de In haja segands) (uilo 1993)




REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solieiud Internacional No
PCT/EP 01/13302

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Crtacidn de docurnentn, con indieacién donde ses spropiado, de los lextos relevantes

Ralevants a la retvindicacidn No

XP

SCHAAFSMA G ET AL “EFECTOS DE UN PRODUCTO LACTEO,
FERMENTADO CON LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS Y CON
FRUCTO-OLIGOSACARIDOS ADICIONADOS, SOBRE LIPIDOS DE
SANGRE EN HOMBRES VOLUNTARIOS"

EUROPEAN JOURNAL OF CLINICAL NUTRITION,

XX, XX,

Vol 52, no 6, Jumo 1998 (1998-06), pdginas

436-440, XP002119336

pigina 437, columna 2

WO 99 47000 A (KAL KAN FOODS)

Septiembre 23, 1999 (1999-09-23)

Pigina 5, linea 4 —pdgina 7, linea 25

Pigina 11, linea 4 —pdgma 11, linea 7

Pigina 13, linea 19 —pdgma 13, linea 35

Pigwna 15, linca 2 -pégna 15, linea 5

Pigina 18, linca 17 —piigma 18, linca 34

rervindicaciones 1, 12-14, 36, 38, 56-58, 70

DATABASE BIOSIS ‘Online!

BIOSCIENCES INFORMATION SERVICE,

PHILADELPHIA, PA, US,

SULLIVAN ASA ET AL. “Efecto del Lactobacillus paracase: sobre la
colomzacién mtestnal de lactobacilh, bifidobacteria y closmdium
difficile en personas ancianas™

XP002194824

DATABASE MEDLINE ‘Onhnel

NEMCOVA R ET AL “Estudio del efecto del Lactobacillus paracase: y
fructoohgosacandos sobre la mucroflora fecal en cerditos destetados”
XP002194825

Resumen

WO 00 10402 A (STRONG MAXWELL JOHN
ADVANCED NUTRITIONAL FOODS PTY (AU))
Marzo 2, 2000 (2000-03-02)

Pigina 1, linea 3 —pdgma 1, linea 7

Pigimna 7, linea 7 —pdgma 7, linea 28

Bjemplos 1,2

SHIFFRIN EJ, BRASSART D, SERVIN AL, ROCHAT
F DONNET-HUGHES A “Modulacién inmmne de leucocitos sanguineos
en humanos por bactenas de dcido lictico criterios para la selecciém de

cepe
AMERICAN JOURNAL OF CLINICAL NUTRITION,
Vol 66, 1997, pégina 5155-5208 XP002194826

USA
Pégina 5158 —pégina 5178
Pdgma 5198

1-8,14

1-7,14,

1,9, 14,
16-18

1,9, 10,
16-18

1-14,
16-18

Formm FCT/A/ZI0 (aoatiemcin de I hajs sgumds) (Jaile 199)




REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud Internacronal No.
PCT/EP 01/13302

C_(Conmmeién

DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Cutcgoria® | Citacidn de documento, con dicacidn donde sea apropudo, de los textos rolevantes Relevante 8 la revindicackin No.
Y MARTEU P, VAERMAN JP, DEHENNIN JP, BORD 1-14,
S, BRASSART D, POCHART P, DESJEUX JF, 16-18
RAMBAUD JC “Efectos de perfusion mtrayeyunal e mgestidn crémca
de Lactobacillus johnsonn cepa Ia | sobre las concentraciones de suero y
secreciones del yeyuno de mmunoblobulines y protemas del suero de
humanos saludables”
GASTROENTEROL. CLIN BIOL,
Vol 21, 1997, pidginas 293-298, XP001062975
Pans (F)
Pigina 294
Pigina 297
Y WO 97 34615 A (ARNOTT S BISCUITS LTD 1-7,11,
» BURNS PHILP & COMPANY LIMITED (AU), 12,14,
CONWAY) Septiembre 25, 1997 (1997-09-25) 16-18
Pigina 2, linea 15 —pégina 4, linca 2
Pégna 5, linca 7 —pdgina 5, linea 9
Pégina 6, linea 12 —pdgina 6, linea 27
Reivindicaciones 1,5-9,14
X SPIEGEL J E ET AL “SEGURIDAD Y BENEFICIOS DE 1-8, 14,
FRUCTOOLIGOSACARIDOS COMO INGREDIENTES 16-18
ALIMENTICIOS
FOOD TECHNOLOGY, INSTITUTE OF FOOD
TCHNOLOGISTS CHICAGO, US,
Vol 48, no 1, 1994, pdginas 85-89,
XP000423511
ISSN 0015-6639
Pégmna 87 —pégmna 88
A SANDERS M E *PROBIOTICOS

FOOD TECHNOLOGY, INSTITUTE OF FOOD
TCHNOLOGISTS CHICAGO, US,

Vol 53, no 11, Noviembre 1999, (1999-11),
piginas 67-75, XPOOO877806

ISSN 0015-6639

Forma FCT/ISA/ZI0 (contiemmcive & I hoja scgons) (ulln 192)
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REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACI NAL

Solicitud Internacional No

Informe sobre miembros de famiha de patentes PCT/EP 01/13302
Documenta de

patente citado en el Fecha de publicacién H:lemb::(l] :: : familia m n

reporte de biisqueda patontes pu

EP 0904784 A 31-03-1999 EP 0904784 Al 31-03-1999

US 6093425 A 25-07-2000 us 6030650 A 29-02-2000
us 5985339 A 16-11-1999
AU 5397699 A 17-11-2000
wO 0065935 Al 09-11-2000
uUs 6039985 A 21-03-2000
us 6194009 Bl 27-02-2001

WO 9902170 A 21-01-1999 AT 208205 T 15-11-2001
AU 743914 B2 07-02-2002
AU 8804598 A 08-02-1999
BR 9810547 A 15-08-2000
CN 1269724 T 11-10-2000
DE 69802413 D1 13-12-2001
DK 1003532 T3 07-01-2002
wO 9902170 Al 21-01-1999
EP 1003532 Al 31-05-2000
HU 0003995 A2 28-03-2001
JP 2002507997 T 12-03-2002
NO 996214 A 15-12-1999
PL 337967 Al 11-09-2000
TR 200000021 T2 22-01-2001
ZA 9805893 A 10-01-2000

EP 0704164 A 03-04-1996 JP 8126473 A 21-05-1996
CN 1131511 A 25-09-1996
EP 0704164 A2 03-04-1996

EP 0609056 A 03-08-1994 JP 6217710 A 09-08-1994
CA 2114338 Al 28-07-1994
DE 69422066 Dl 20-01-2000
DE 69422066 T2 24-08-2000
EP 0609056 A2 03-08-1994
Us 5756088 A 26-05-1998

WO 0115714 A 08-03-2001 AU 6813000 A 26-03-2001
WO 0115714 Al 08-03-2001

EP 0821885 A 04-02-1998 EP 0821885 Al 04-02-1998
AU 727609 B2 14-12-2000
AU 2871897 A 05-02-1998
BR 9707104 A 12-09-2000
CA 2211926 Al 31-01-1998
JP 10179025 A 07-07-1998
NZ 328405 A 28-10-1998
PL 321416 Al 02-02-1998

CN 1208620 A 24-02-1999 NINGUNO

WO 9947000 A 23-09-1999 uUs 6117477 A 12-09-2000
AU 2904699 A 11-10-1999
BR 9908877 A 02-10-2001
CA 2324013 Al 23-09-1999
CN 1301134 T 27-06-2001
EP 1063897 Al 03-01-2001
JP 2002506620 T 05-03-2002
WO 9947000 Al 23-09-1999




REPORTE DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud Internacional No

Informe sobre miembros de familia de patentes PCT/EP 01/13302
Documento de
Miembro(s) de la familia Fecha de
patente citado en el Fecha de puhlicacién
reporte de blsqueda de patentes publicacién
WO 9947000 A uUs 6254910 Bl 03-07-2001
US 2001014360 Al 16-08-2001
US 2002022079 Al 21-02-2002
WO 0010402 A 02-03-2000 AU 729588 B2 08-02-2001
AU 5020799 A 14-03-2000
wO 0010402 Al 02-03-2000
EP 1104998 Al 13-06-2001
WO 9734615 A 25-09-1997 AU 705095 B2 13-05-1999
AU 2018297 A 10-10-1997
WO 9734615 Al 25-09-1997
CA 2249361 Al 25-09-1997
EP 0888118 Al 07-01-1999
JP 2000506870 T 06-06-2000
NZ 331950 A 28-02-2000
us 6221350 Bl 24-04-2001

paten [

(O
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT inf  lonal Applisation No
PCT/EP 01/13302

TP AR 20 AZ3L1/302  A23L1/304  A61K35/74  A23L1/03
ATIC9/177 A?311/0R28

As w Byl leslewy sl wwed | nbenil { Innadfh il (B ) 00 bl palhmnd cianlth nll man LB (

n 1IrI NG RFAIIN N - -
Mintvaun chaanminbon wapichad {closslieaiin nystain liowe] iy Cosniliadion synnis)

IFC 7 AZ3L AGLK AZ3C

Documemalion saarched olhar than minkmpm docomenialion io the axiand thal such documents are included (n ihe flakls searchad

Elecironic dala bast consulied aung T iniomalional saarch (name of cala base and, whore praciical, saarch Lonms used)

EPO-Internal, BIOSIS, MEDLINE, FSTA, WPI Data, PAJ

C DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Galogory | Clindon of docurncnl ‘with Indicalion, ‘wharn approprnia, of e relovani passages Noloevani o clalm No.
X EP 0 904 784 A (NUTRICIA NV) 1-8,
31 March 1999 (1999-03-31) 11-14,
16-18

talum 1 Time 4 columm 1 Time 31

coluam 3, Pine 1 culumn 3, lline {8

coluan 4 1ine 47 —column 4 1ine 54
column b, linc 13 —column 5, |ine %0
column 6, 1ine 44 —column 6 1ine 48
column 8, 1ine 5 -column 8 1ine 33
claims 1,4,12

Y 9,10
_/__

m Furthor documants am Usicd m iha conlinuation of bax C. E Paent fomily mambors aro Esiod In annax.
 e——— T Tl e o
A cocimant e ) Akia ol tha anl which ks nct o rodpib ot RO Ll

amsiconnl n by of ||n|lull."|lr ralevanco wm the principle or thoory undartying tha

r hihear dcuinunt [nd pubiishod on r e e nwnalonal A o i af peutkoulos 0 sance o dalmad invunion

any vl v wastiinil bm) sassnbiutand vl 1wl bei s duklin | |
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ih B sl (L RIUIL L] n |k thot
e ¢ 3 1 R 15 B v Mt eyt g o
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b1 o i 'il|lllm||un nlnrll ceanbimalxm o) cdevionn ko a peinon shilknl
™ docunmn Iu tho ¢ ] Ty dalo bul -

T i iy T ———
Mnia ol tha actual compiaion of the mionntional snuch Dale of maling of tha inirmntional search rapor

30 Apr11 2002 07/05/2002
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

G{Caminunian) DOGUMENTS CONBIDERED 1O BE RELAVANY

—u - ol e St — S —
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Relvindicaciones

Una composicibn que comprende una fuente de protelna, una
fuente de carbohidrato, una fuente de grasa, una bactena
probibtica de acido lactico y adicionalmente fructo-oligosacéandos

y/o inulina

Una composicion de conformidad con la rewindicacibn 1 que
comprende uno o0 mas nutnentes o minerales seleccionados del
grupo consistente en vitamina E, vitamina C, vitamina B6, acido

folico, vitamina B12, cobre, zinc y selenio

Una composicién de conformidad con la reivindicacién 2 donde la
composicidn comprende al menos tres nutnentes ¢ minerales
seleccionados del grupo que consiste en vitamina E, vitamina C,

vitamina B6, acido félico, vitamina B12, cobre, zinc y selenio

Una composicidn de conformidad con la reivindicacién 2 é 3 donde
la composicibn comprende vitamina E, vitamina C, vitamina B6,

acido félico, vitamina B12, cobre, zinc y selenio

Una composicion de conformidad con cualquier revindicacion
antenor que comprende uno ¢ mas nutnentes ¢ minerales
seleccionados del grupo consistente en calcio, fésforo, magnesio,

hierro, vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, macina y vitamina D

Una composiciébn de conformidad con la reivindicacion 5 donde la
composicibn comprende por lo menos tres nutnentes o minerales
selaccionados del grupo consistente en calcio, fésforo, magnesio,

hierro, vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, niacina y vitamina D
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Una composicion de conformidad con la reivindicacién 5 6 6 donde
la composicion comprende calcio, foésforo, magnesio, hiemo,

vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, miacina y vitamina D

Una composicion de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 5 a 7 donde el calcio se encuentra en forma de

calcio de la leche o calcio denvado del calcio de la leche

Una composicion de conformidad con cualquier revindicacion
antenor que comprende uno o mas bactenas probiéticas de acido
lactico seleccionadas del grupo que consiste en las bactenas

paracasel y johnsoni

Una composicién de conformidad con la rewvindicacidn 9 donde la
bactena de acido lactico es seleccionado del grupo consistente en
ST11 (depositada bajo el numero NCCMI-2116) y La1 (depositada
bajo el nimero NCCMI-1225)

Una composicion de conformidad con cualquier remndicacion
antenor donde la composicidn comprende las siguientes masas o
cantidades de nutnentes o minerales (si existen) por 300 g de

composicion

vitamina E alrededor de 1 |U hasta alrededor de 400 1U,
vitamina C alrededor de 6 mg hasta alrededor de 300 mg,
vitamina B6 alrededor de 0 17 mg hasta alrededor de 3 mg,
écido Félico alrededor de 400 ug hasta alrededor de 800 ug,
vitamina B12 alrededor de 0 24 mg hasta alrededor de 5 mg,
cobre alrededor de 0 3 mg hasta alrededor de 3 mg,

zinc alrededor de 1 5 mg hasta alrededor de 15 mg,
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selenio airededor de 7 ug hasta alrededor de 300 ug,
fructo-oligosacandos y/o inulina alrededor de 4 g hasta alrededor
de 50 g,

bactenas de acido lactico alrededor de 10E8 hasta alrededor de
10E12 cfu

Una composicion de conformidad con cualquier rewvindicacion
antenor donde la composicibn comprende las siguientes masas o
cantidades de nutnentes o minerales (s1 existen) por 300 g de

composicién

calcio alrededor de 100 mg hasta alrededor de 300 mg,
fésforo alrededor de 50 mg hasta alrededor de 615 mg,
magnesio alrededor de 110 mg hasta alrededor de 210 mg,
vitamina A alrededor de 10001U hasta alrededor de 15001U,
vitamina D alrededor de 50IU hasta alrededor de 1501U,
vitamina E alrededor de 5 0 IU hasta alrededor de 150 IU,
vitamina C alrededor de 30mg hasta alrededor de 500mg,
vitamina B1 alrededor de 0 1mg hasta alrededor de 2mg,
vitamina B2 alrededor de 0 1mg hasta alrededor de 0 6mg,
niacina alrededor de 1 5mg hasta alrededor de 7 2mg,
vitamina B6 alrededor de 1 Omg hasta alrededor de 3 Omg,
acido félico alrededor de 200ug hasta alrededor de 600ug,
vitamina B12 alrededor de 1 5ug hasta alrededor de 4 5ug,
hierro alrededor de 2 Omg hasta alrededor de S5mg,

zinc alrededor de 10mg hasta alrededor de 20mg,

Una composicibn de conformidad con cualquier reivindicacion

antenor que comprende goma acacia
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Un método para producir una composicién de conformidad con
cualquier reivindicacion antenor que comprende la etapa de
mezclar los nutnentes requendos entre si en las cantidades

requendas

Un método de conformidad con la revindicacién 13 que comprende
las etapas adicionales de extrusién de la mezcla combinada y/o el

secado de la mezcla mediante aerosol

El uso de una composicidn de conformidad con cualquiera de las
revindicaciones 1 a 13 en la prevencién 6 tratamiento de una

condicidn Inmune

El uso de una composicidn de conformidad con cualquera de las
revindicaciones 1 a 13 en la fabncacién de un aimento funcional o
un medicamento para la prevencién o tratamiento de una condicién

inmune

Un método de prevencidon o tratamiento de una condicidbn inmune
que comprende la administracién de una cantidad efectiva de una
composicién de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones

1a13
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Claimms

A composition which comprises a source of protein, a source of carbohydrate, a source
of fat, a probiotic lactic acid bacterium and additionally fructo-oligosaccharides and/or
inulin

A composition according to claim 1 which comprises one or more nutrients or minerals
selected from the group consisting of vitamun E, vitamin C, vitamin B6, folic acid, vitamin
B12, copper, zinc¢ and selemum

A composition according to claim 2 wherein the composition comprises at least three
nutnents or minerals selected from the group consisting of vitamin E, vitamin C, vitamin
B6, folic acid, vitamin B12, copper, zinc and selenium

A composition according to claim 2 or 3 wherein the composition comprises vitamin E,
vitamin C, vitamin B6, folic acid, vitamun B12, copper, zinc and selenium

A composition according to any preceding claim which compnises one or more nutnents
or minerals selected from the group consisting of calcium, phosphorus, magnesium, 1ron,
vitamn A, vitamn Bl, vitamin B2, macin and vitammn D

A composition according to claim 5 wherem the composition compnses at least three
nutrients or munerals selected from the group consisting of calcium, phosphorus,
magnesium, 1ron, vitamin A, vitamin B, vitamin B2, macin and vitamun D

A composition according to claim 5 or 6 wheremn the composition compnses calcium,
phosphorus, magnesium, iron, vitamin A, vitamin B, vitamin B2, miacin and vitaun D

A composition according to any one of claims 5 to 7 wheremn calcium 1s 1n the form of
mulk calcium or calcrum derived from milk calcium

&+

rid
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9 A composition according to any preceding claim which compnises one or more probiotic
lactic acid bactenium selected from the group which consists of paracase: and johnsonn
bacteria

10 A composition according to claim 9 wherein the lactic acid bacterium 1s selected from the
group consisting of ST11 (deposited under the number NCCMI-2116) and Lal (depossted
under the number NCCMI-1225)

11 A composition according to any preceding claim wherein the composition compnses the
following masses or amounts of nutrients or nunerals (if present) per 300g of the
composition

Vitamm E about 1 IU to about 400 IU,

Vitamin C about 6 mg to about 300 mg,

Vitamin B6 about 0 17 mg to about 3 mg,

Folic acid about 40 ug to about 800 ug,

Vitamin B12 about ( 24 mg to about Smg,

Copper about 0 3 mg to about 3 mg,

Zinc about 1 5 mg to about 15 mg,

Selentum about 7 ug to about 300 ug,
Fructo-ohigosaccharides and/or mulin about 4 g to about 50 g,
Lactic acid bactenia about 10E8 to about 10E12 cfu

12 A composition according to any preceding claim wherein the composition comprses the
following masses or amounts of nutnients or munerals (1f present) per 300g of the
composition

calcium about 100mg to about 300 mg,
phosphorus about 50mg to about 615mg,
magnesium about 110mg to about 210mg,
vitamin A about 1000IU to about 1500IU,
vitamin D about 501U to about 150U,
vitamin E about 5 0 IU to about 150 IU,
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vitamin C about 30mg to about 500mp,
vitamun Bl about 0 1mg to about 2mg,
vitamun B2 about 0 1mg to about 0 6mg,
ntacin about 1 Smg to about 7 2mg,
vitamin B6 about 1 Omg to about 3 Omg,
folic acid~ about 200ug to about 600ug,
vitarmin B12 about 1 Sug to about 4 Sug,
wron about 2 Omg to about Smg,

zinc about 10mg to about 20mg

13 A composition accordmng to any preceding claim which compnses gum acacia

o 14 A method of producing a composition according to any preceding claim which comprises
the step of blending the required nutnients together 1n the required amounts

15 A method according to claxm 13 which compnses the additionel steps of extruding the
blended mixture and/or spray drying the mixture

16 Use of a composition according to any one of claims 1 to 13 in the prevention or treatment
of an immune condition

17 Use of a composition according to any one of claims 1 to 13 1n the manufacture of &
functional food or a medicament for the prevention or treatment of an immune condition

18 A method of prevention or treatment of an immune condition which comprises
admuustering an effective amount of a composition according to any one of claims 1 to
13

2b
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REPORTE DE EXAMEN PRELIMINAR Solicitud internacional No PCT/EPO1/13302
INTERNACIONAL

L. Bases del Reporte

1 Respecto A los elementos de la solicitud internacional (Paginas de remplazo que han sido
sumimstradas a la oficina receptora en respuesta a una mwvitacidn bajo el articulo 14 estin
referenciados en este reporte como “presentados ornginalmente® y no estdn anexos a este reporte
dado que no contienen modificaciones (Reglas 70 16 y 70 17)

Descripcidn, Piginas

1-11 como se presentaron ongmalmente

Reivindicaciones, No

9-18 como e presentaron onginalmente
1-8 con telefax de 14/06/2002

2 Respecto al idioma, todoa loa elementos marcados anteriormente estuvieron cisporubles o
fueron suministrados a esta Autondad en el idioma en el cuel la solicitud mternacional fue
presentada, a menos que se mdique lo contrario bajo este 1tem

Estos elementos estuvieron disponibles o fueron suministrados a esta Autoridad en el idioma,
el cual en

|:| el idioma de una traduccién suminmstrada para una biaqueda internacional (segun la

Regla 23 1 (b))
D el idioma de una publicacién de la sohcitud internacional {(segin la Regla 48 3 (b))

I:I el idioma de la traduccién summistrada para ¢l examen preliminar internacional (segun
las Reglas 55 2 y/o 55 3)

3 Respecto al nucleétido y/o secuencia amino dcida revelado en la solicitud internacional, se
Ilevd a cabo el examen prehminar mternacional segin el hstado de secuencia

D contenido en la soheaitud mternacional en forma escnta

D registrado junto con la solicitud mternacional en forma legible por computador
D proporcionado subsigmienternente a esta Autoridad en forma escrita
D proporcionado subsigimentemente a esta Autonidad en forma legible por computador

D Se ha proporcionado la afirmacién respecto a la cual el hstado de secuencia escrito
proporcionado submguwentemente no va mas alldi de la revelacibn en la sohcitud
mternacional segin se presentd

D Se ha proporcionado la afirmacién respecto a la cual la informacion presentada en forma
legible por computador es idéntica al listado de secuencia escrita

4 [] Las modificaciones han resultado en la cancelacién de
D la descnipcidn, paginas

las reivindicaciones, Nos
D los dibujos, pigmnas

Forrna PCT/IPEA/409 (camlins [ VIII hosa 1) Qulio 1998)
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5 D Este reporte ha sido eatablecido como a1 (algunas) de las modificaciones no se hulmesen hecho, ya
que se ha conmderado que van mas alla de la revelacion segun se presents, como se indicé en Caailla
Suplementana (Regla 70 2 (c))

(Cualquier hoje de remplazo que contenga tales modificaciones debe ser referida bajo €l ftem 1 y
anexada a este reporte )

6 Obeervaciones adicionales, s1 son necesanas

IIl No-sstablecimisnto de opinidn respecto a In novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial

1 Las preguntas como quiera que la mvencién reivindicada parezca ser novedosa, para comprender un nivel
mnventvo (para no ser obvio), o para ser aplicable industnalmente no ge han exammado en relacién con

D toda la solicitud mnternacional
B4 1as revindicaciones Nos 16 y 18 {IA)

Porque

E dicha solicitud mnternacional, o dichas reivindicaciones Nos 16 y 18 (Regla 67 1 1v) se relaciona con el
siguiente asunto/matena que no requiere examen prehmnar Internacional (especificar)
Ver hoja separada

D la descripcidn, rewvindicaciones o dibuyjos (indican elementos particulares a continuaciin) o dichas
reivindicaciones Nos Son tan imprecisas que no pudo formarse una opimién mignificativa (especifique)

D las revindicaciones o dichas reivindicaciones Nos estin sustentadas tan mnadecuadamente por la
descripcién que no pudo formarse una opunién significativa

D no se ha establecido un mforme de biisqueda mternacional para dichas reivindicaciones Nos

2 Un examen mnternacional significativo no puede llevarse a cabo debido a la falla del nucledtdo y/o
hstado de secuencia amino acida para cumphr con el estandar preparado en el Anexo C de las Instrucciones
Admmstrativas

|:| el formularo escrito no ha sudo proporcionado o no cumple con el estandar

EI la forma legable por computador no ha sido proporcionado o no cumple con el estdndar

V Afirmacién razsonada bajo el Articulo 35(2) respecto a novedad, nivel inventivo o aplicabilidad
industrial, citaciones y explicaciones que sustentan dicha afirmacidn

1 Afirmacén

Novedad (N) Si Remvindicaciones 1-18
No Reavindicaciones

Nivel inventivo (IS) L2 )| Revindicaciones

Forma PCT/IPEA/408 (camllas 1 VIII hoje 2 ) (fulio 1998)
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No Remvindicaciones 1-18

Aphcabihdad imndustnal (LA) Si Reivindicaciones 1-15, 17
No Retvindicaciones

2 Citas y explicacionea
Ver hoja separada

Forrm PCT/IPEA/409 (camflas I-VIII hoa 3 ) (Juho 1958)
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Re item Ili

No establecimiento de opinién con respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial

Las reivindicaciones 16 y 18 se refieren a matena objeto considerada por esta Autondad para ser
protegida por las provisiones de la Regla 67 1(iv) del PCT Por consiguients, ninguna opinién
sera formulada respecto a la aplicacion industnal de la matena objeto de estas rewvindicaciones
(Articulo 34(4)(a)(1) del PCT)

Re tem V

Declaracién razonada seg(n el Articulo 35(2) con respecto a la novedad, nivel inventivo o
aplicacion industnal, citaciones y explicaciones que soportan tal declaracién

V 1 Se hace referencia a los siguientes documentos

D1  EP-A-0 904 784 (NUTRICIA NV) 31 de Marzo de 1999(1999-03-31)

D2 US-A-6 093 425 (KAMAREI A REZA) 25 de Julio de 2000 (2000-07-25)

D3 WO 9902170 A (NESTLE SA, VEY ELISABETH (CH), BRASSART DOMINIQUE (CH)) 21
de Enero de 1999 (1999-01-21)

D4 EP-A-0 704 164 (FUJI OIL CO LTD, TON CO LTD (JP)) 3 de Abnl de 1996 (1996-04-03)
D5 EP-A-0 608 056 (KYOWA HAKKO KOGYO KK) 3 de Agosto de 1994 (1994-08-03)

P8 WO 01 15714 A (ZLOTKIN STANLEY H) 8 de Marzo de 2001 (2001-03-08)

D7 EP-A-0 821 885 (RAFFINERIE TIRLEMONTOISE SA) 4 de Febrero de 1998 (1998-02-04)
D8 DATABASE WPI Seccldén Ch, Semana 199927 Derwent Pubhcations Ltd , Londres, GB,
Clase B04, AN 1999-313647 XP002194844 & CN 1 208 620 A (CHEN X), 24 de Febrero de 1899
(18089-02-24)

D8 SCHAAFSMA G ET AL "EFECTOS DE UN PRODUCTO LACTEO, FERMENTADO CON
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS Y CON FRUCTO-OLIGOSACARIDOS ADICIONADOS,
SOBRE LIPIDOS DE SANGRE EN VOLUNTARIOS MASCULINOS" EUROPEAN JOURNAL OF
CLINICAL NUTRITION, XX, XX, vol52, no 6, Junio 1888 (1988-06), paginas 436-440,
XP002119336

D10 WO 89 47000 A (KALKAN FOODS) 23 de septembre de 19989 (1999-09-23)

D11 DATABASE BIOSIS [Online] BIOSCIENCES INFORMATION SERVICE, FILADELFIA, PA,
US, SULLIVAN ASA ET AL " Efecto del Lactobacillus paracasel sobre la colonizacion intestinal

Forma PCT/Hoja Separada 408 (Hoja 1) (EPO-Abril 1897)
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de lactobacill, bifidobactena y clostndium difficile en personas ancianas™ XP002184824

D12 DATABASE MEDLINE [Online] NEMCOVA R ET AL “Estudio del efecto del Lactobacillus
paracase y fructooligosacéridos sobre la microfiora fecal en cerditos destetados® XP002194825
D13 WO 00 10402 A (STRONG MAXWELL JOHN, ADVANCED NUTRICIONAL FOODS PTY
(AU)) 2 de Marzo de 2000 (2000-03-02)

D14 SHIFFRIN EJ, BRASSART D, SERVIN AL, ROCHAT F, DONNET-HUGHES A
Modulacién inmune de leucositos sanguineos en humanos por bactenas de acido lactico
cntenos para la seleccidn de cepa” AMERICAN JOURNAL OF CLINICAL NUTRITION, vol 66,
1997, pagina 5158-520S XP002194826 USA

D15 MARTEAU P, VAERMAN JP, DEHENNIN JP, BORD S, BRASSART D, POCHART P,
DESJEUX JF, RAMBAUD JC “Efectos de perfusion intrayeyunal e ingestion cronica de
Lactobacillus johnsonn cepa La 1 sobre las concentraciones de suero y secreciones del yeyuno
de inmunoglobulinas y proteinas del suero en humanos saludables”™ GASTROENTEROL CLIN
BIOL, vol 21, 1997, paginas 293-298, XP001062875 Pans(F)

D168 WO 97 34815 A (ARNOTT S BISCUITS LTD, BURNS PHILP & COMPANY LIMITED
(AU), CONWAY) 25 de Septembre de 1997 (1997-09-25)

D17 SPIEGEL J E ET AL "SEGURIDAD Y BENEFICIOS DE FRUCTOOLIGOSACARIDOS
COMO INGREDIENTES ALIMENTICIOS" FOOD TECHNOLOGY INSTITUTE OF FOOD
TECHNOLOGISTS CHICAGO, US, vol 48, no 1, 1984, paginas 85-89, XP000423511 ISSN
0015-6639

D18 SANDERS M E “"PROBIOTICOS" FOOD TECHNOLOGY, INSTITUTE OF FOOD
TECHNOLOGISTS CHICAGO, US, vol 53, no 11, Noviembre 1999 (1988-11), paginas 67-75,
XP000877806 ISSN 0015-6630

V2 El problema a ser resuelto por la invencidn es proveer una composicién nutncional para la
prevencibn o el tratamiento de una condicién inmune, que puede cumplir las necesidades
nutncionales de un paciente anclano o proveer nutncién de funcionamilento por e) a un atieta o
una nutncién clinica a un paciente

La composicibn de acuerdo a la rewvindicacibn Independiente 1 comprende entre otros
ingredientes y nutnentes, una asociacién de fructo-oligosacandos e inulina Ningin documento

Forma PCT/Hoja Separada 409 (Hoja 2) (EPO-Abnl 1997)
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del estado de la técnica revela tal asociacién, por lo tanto, el producto de las relvindicaciones 1-
13 y por consiguiente, los métodos y usos de las reivindicaciones 14-18 también, son nuevos en
ol sentido del art 33(2) del PCT

El documento D1 (ver méas especificaments col 111 7-31, col 311 1-18,col4 114 y 47-54, col 5
Ii 18-22 y 33-56, col 6 |Ii 44-48, col 8 |i 28-30, los ejlemplos 3 y 5, relvindicaciones 1, 4, 12), el
cual se toma como el estado de la técnica mas cercano, revela composiciones nutncionales que
comprenden los mismos nutrientes e ingredientes, especlaimente grasa, protelnas, bactena
probittica de acldo lactico, y prebidticos (fibras generadoras de butirato o propionato col 5 Il 33-
38 y 54-57) Las composiciones de D1 son tamblén adecuadas para la estimulacibn inmune,
almentacién clinica para pacientes y puede ser también beneficlosa para la prevencidon y
tratamiento de trastomos gastrointestinales, tal como la diarrea (col 8 I 27-33) Por lo tanto, los
productos relvindicados Gnicamente difleren de aqueilos de D1, por la presencia de una
combinacién especifica de dos prebléticos en vez de comprender una sola fuente La
presente Peticidn no revela ningun efecto inesperado unido a tal combinacion (verp e p 815
7), que no puede ser denvado a partir del contenido de D1 solo, 0 en combinacién con aquello de
D3(p S5li29ap 6136)

El solicitante ha presentado mediante el telefax de 26/11/2002 los resuliados de un estudio
cdinico que muestra que la suplementacién de sujetos ancianos humanos con una formula
nutriclonal que comprende Lactobacillus paracaser NCC 2481 y fructooligosacindos, mejora la
actividad de asesino natural (NK), asi como la respuesta de interferon y a la vacunacién de gnpa
Tal estudio no puede sin embargo proveer un soporte para un nivel inventivo por las siguientes
razones

1 La formula nutncional que fue provada no estd comprendida en el alcance de las
reivindicaciones debido a que no comprende inulina,

2 Los efectos biolégicos obtenidos en tal estudio son de hecho sugeridos por D14 (p 5158,
pnmeras 3 lineas de la introduccién, “estudios humanos in vivo® en p 516S y 517S, y p 5198
con especial atencidn al tercero y cuarto pamafo de la columna izquierda y las primeras dos
lineas de 1a columna de la derecha)

Por lo tanto, la composliclén y los efectos bloldgicos del producto de acuerdo a la
relvindicacién Independlente 1 son derivables a partir de D1 y D14, por lo tanto la materia
objeto de la relvindicaclén independiente 1 no Involucra un nivel inventivo en el sentido
del Art 33(3) del PCT

Las caracteristicas adiclonales de las relvindicaclones de producto dependlentes 2-13

Forma PCT/Hoja Separada 409 (Hoja 3) (EPO-Abril 1997)
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Parecen ser tanto opclones obvias para la persona versada en la materia, o ser sugeridas
por D14 a una persona versada en la materia que tenga conocimiento de D1 Por lo tanto,
estas reivindicaciones tampoco Involucran un nivel inventivo en el sentido del Art. 33(3) del PCT

Por las razones anterlores menclonadas, la materia objeto de las relvindicaciones de

método y uso 14-18 tampoco Involucran un nivel Inventivo en el sentido del Art. 33(3) del
PCT

Forma PCT/Hoja Separada 409 (Hoja 4) (EPO-Abnl 1997)
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Basis of the repont

With regard to the elements of the intemational applicahon {Haplacermeni shaels which have beean furmshed to
the raceiving Offive m response 10 ane nvilation uicder Atlicla 14 are iolaireud o i s report do Suriginally titad
and are not annexad te this report since they do not conlain arnendments (Rules 70 16 and 70 17)r
Doaotiption, pagon

111 as originafty flled

Claims, No

918 as onginally hled

() with tglotax of 14/00/2002

With regard lo the language all the elements marked above were available or fumished to thus Authonty in the
language in which the intemnational application was filed, uniess otharwise indicatad under this item

Thase elements were available or fumished lo this Authonty in the lollowing language which 18

L1 who lnngimge of o ianslation hiendshaed Bon tha puggrosos of e mtonations) suwch {undor Hulo 24 1(b))

M1 the Dingunega of puldle ation of o mtermntionnd spplie stion {unekos Buato 40 3{h))

U the giyuayd ul g vanslation lundshed for the puipuses of Inlemational prelitninary axsuninrtian {undar Hulo
55 2 and/or 55 3)

With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disciosed in the mtemational applicaton, the
imernational preliminary exammation was carrled out on the basis of tha saquence listing

contained in the intemational application in wntten form

hled fogethor with the mtern thional pplc alion m computor re wabke lom
turmisliaed aubsacuantly o ihig Aullbily i willsh fom

fumished subasguentiy to this Authonty in computer readabie torm

The statament that the subsequently furnished wntten sequence listing does not go beyond the disclosure in
the intemnational application as filed has been furmished

The statement that the Information recorded in computer readable form s identical to the wntten sequence
listing has been fumished

O ao3330

The amandments have resulted in the cancaliation of

Id o doneription puyus
T aeradwn Nu

UJ the drawings sheets

Form PCTAPEA/409 (Boxes | VIl Shoet 1) (July 1998)
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% 1) This repon has been ustablished as It (Some of) the ainendments had not beun made sNLe they have beon
considered to go beyond the disclosure as filed (Rule 70 2(c))

(Any repiacement sheet contaimng such amendments must be referred o under item 1 and annexed to this
raport )

6 Additional obsarvations if necessary

il Non eatablishmwnit of opinlon with regard to novelly, luventive step and Industrial applicablilty

1 The questiona whather the claimed invention appeara to ba novel to invoive an inventive step (to be non
obvious) or to be industrially applicable have not bgen axamined In raspect of

O the entire internahonal application

B claims Nos 16 and 18 (IA)

harauan

B e saaed inbongustionsnd opplle sstlory o0 e skl clodion Noao 08 aend U3 ale 621 ) sobsle 1o e ollowing
subjuct inattor which doos not require an International preliininary examination (specity)
see separate sheet

O the descnption, claims or drawings (indicale particular elements below) or sald claims Nos are 80 unclear
that no meaningful opmion could be formed (specify)

T Hurcdemrw oo v awd o lndme: Now oo ven oo aatoly sagsponton Dy S done elpdion el no eanighl opmsin
couid ba tormed

O no internatlonal search report has heen established for the sald clalms Nos
2 A meaningful intemational preliminary examination cannot be carried out dus to the fallure of the nucleotide

and/or amino acid sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative
Instructions

[J the wniten form has not been furnished or does not comply with the standard
O the computer readable form has not been fumished or does not comply with the standard

V FReasoned dtatement under Article J&(2) with regard to novelty, Inventive step or Industrlal applicabiiity
citations and explanatlons supporting such statement

1 Statement
Noveity (N} Yes Clams 118
No Claims
Inventive stap (1S) Yas Clains

I orm PCTAPEAMOD (Bloxos | VIl 8huat 3) (July 1008)
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intemational appiication No PCT/EP01/13302

No Clams 1-18

Industrial applicability (IA) Yes  Clams
No Claims

2 Ciltations and explanations
see separate sheet
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Re Item Ill
Non-astablishment of opinion with regard to novelty inventive step and industnal

applicability

Claims 16 and 18 ralate to subject-matter considered by this Authonty to be covered by
the provisions of Rule 67 1(iv) PCT Consequently, no opinion will be formulated with
respect to the industnal applicability of the subject-matter of these claims (Article

34(4)(a)()) PCT)

Beltem V
Heasoned statement under Anticle 35 (2) with regard to novelty, inventive step or
industnal applicability, citations and explanations supporting such statement

V 1 Reference 1s made to the following documents

D1 EP-A-0904 784 (NUTRICIA NV) 31 March 1999 (1999-03-31)

D2 US-A-6 093 425 (KAMAREI A REZA) 25 July 2000 {2000-07-25)

D3 WO 9902170 A (NESTLE SA ,VEY ELISABETH (CH), BRASSART DOMINIQIIE
(CH)) 21 January 1999 {1999-01-21)

D4 EP-A-0704 164 (FUJI OIL CO LTD ,TON CO LTD (JP)) 3 Apnl 1996 (1996-04-03)

D5 EP-A-0 609 056 (KYOWA HAKKO KOGYO KK} 3 August 1994 (1994-08-03)

D6 WO 0115714 A (ZLOTKIN STANLEY H) 8 March 2001 (2001-03-08)

D7 EP-A-0 821 885 (RAFFINERIE TIRLEMONTOISE SA) 4 February 1998 (1998-02-
04)

D8 DATABASE WPI Section Ch, Week 199927 Derwent Publications Ltd London,

GB, Class B04, AN 1999-313647 XP002194844 & CN 1 208 620 A (CHEN X), 24

February 1099 (1908-02-24)

D9 SCHAAFSMA G ET AL 'EFFECTS OF A MILK PRODUCT, FERMENTED BY

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS AND WITH FRUCTO-OLIGOSACCHARIDES

ADDED ON BLOOD LIPIDS IN MALE VOLUNTEERS' EUROPEAN JOURNAL OF

CHINICAL NOTHTHON, XX XX, val 5% no O uno 1uan (8 Oo), pagus K 1490,

XP002119336

DI WO 9y 417000 A (IKAL IKCAN FOODS) 24 feptembei 1999 (1994-09-23)

D11 DATABASE BIOSIS [Onhine] BIOSCIENCES INFORMATION SERVICE,

PHILADELPHIA, PA, US, SULLIVAN ASA ET AL "Effect of Lactobacillus paracasei on

,'\

Fonm PC1/sapnrats Shost/408 (Shoat 1) (EPO-Aprll 1997)



"
Yl

INTERNATIONAL PRELIMINARY Iodoin dwnn o ypple won N PCT/EPQ 1710302
EXAMINATION REPORT - SEPARATE SHEET

Intestinal colonisation of lactobacilli, bifidobactena and clostrnidium difficile in elderly
persons' ' XP002194824

D12 DATABASE MEDLINE [Online] NEMCOVA R ET AL 'Study of the effect of
Lactobacilius paracasei and fructooligosacchandes on the faecal microflora i wearling
piglets' XP002194825

D13 WO 00 10402 A (STRONG MAXWELL .JOHN ,ADVANCED NUTRITIONAI.
FOODS LY (AL)) 2 Maioh 2000 (2000-0,3-0¢2)

D14 SHIFFRAIN EJ, BRASSART D, SERVIN AL, ROCHAT F, DONNET-HUGHES A
'immune modulation of blood leukocytes In humans by lactic acid bacteria criteria for
strain selection' AMERICAN JOURNAL OF CLINICAL NUTRITION, vol 66, 1997, page
5158-5208 XP002194826 USA

D15 MARTEAU P, VAERMAN JP, DEHENNIN JP BORD S, BRASSART D

. POCHART Y DESIFUX TT, HAMBAUD IC 'Elocts of mttgopmal pedfusion and
chronic ingestion of Lactobacillus johnsonn strain La 1 on serum concentrations and
Jupinnl socrotione ol nuunoglobulme and soruin protoing m hoalthy humony'

GASTROENTEROL CLIN BIOL, vol 21, 1997, pages 293-298, XP001062975 Paris
(F)

D16 WO 97 34615 A (ARNOTT S BISCUITS LTD ,BURNS PHILP & COMPANY
LIMITED (AU), CONWAY) 25 September 1997 (1997-09-25)

D17 SPIEGEL J E ET AL 'SAFETY AND BENEFITS OF
FAUCTOOLIGOSACCHARIDES AS FOOD INGREDIENTES' rOOD TLCIINOLOGY
INSTITUTF OF FOOD TFCHNOI OGISTS CHICAGO US vol A8 nn 1 100 parnn
#5-89, XP000423511 ISSN 0015-6639

D18 SANDERS M E 'PROBIOTICS' FOOD TECHNOLOGY, INSTITUTE OF FOOD
TECHNOLOGISTS CHICAGO, US, vol 53, no 11, November 1999 (1999-11), pages
67-75, XP0O00877806 ISSN 0015-6639

V 2 The problem to be solved by the invention i1s to provide a nutritional compaosition for
the prevention or the treatment of an immune condition, which may meet the nutntional
needs of an elderly patient or provide performance nutntion to e g, an athlete or clinical

nutrition to a patient

The composition according to independent claim 1 comprises amaong other ingredients
and nutrionts, an association of fructo-oligosacchandes and inulin No pnor art

\D

Fomm PCT/Separale Sheat/408 (Sheet 2) (EPQ-Aprl 1967)
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document discloses that assoctation, thus the product of claims 1-13 and consequently
tho tmuthodn sd von of dadms 14 18 aloo, aro now m tho sonso of A 13 (2) PCT

Document D1 (see more specitically col 1 1 7-31, col 3 i 1-18, col 4 I 4 and 47-54, col 5
Il 18-22 and 33-56, col 6 || 44-48, col 8 Il 26-30, examples 3 and 5, alaims 1, 4, 12),
which 1s taken as the closest prior art, discloses nutritional compositions compnising

the same nutrnents and ingredients, especially fat, protemns, probiotic lactic acid
bactena, and prebiotics (butyrate or propionate generating fibres col 5 I 33-36 and 54-
57) The composttions of D1 are also suitable for immune stimulation, clinical teeding
for patients, and may also be beneficial tor the prevention and treatment of

gt stiointe stinal dissordena, such ns dhinthoon (col 8 01272-33) Thues the elalmaod

products only differ from those of D1, by the presence of a specific combination
of two prebiotics instead of comprising one source only The present Demand
does not reveal any unexpected effect inked to that combination (see eg p 8 It 5-7),
that cannot be derived from the content of D1 alone, or combined with that of D3 (p 5
29 top 6 36)

The Applicant has submitted by telefax of 26/11/2002 the results of a clinical study
showing that the supplementation ot elderly human subjects with a nutritional lormula
compnsing Lactobacllius paracasel NCC 2461 and fructooligosacchandes, improves
Natural Killer (NK) activity, as well as interferon y response to flu vaccination That
study can not however provide a support to an inventive step for the following reasons
1 The nutntional formula which was tested is not campnsed in the scope of the claims
because it does not comprise inulin,

2 The biological effects obtained in that study are indeed suggested by D14 (p 5158,
et 3 inos of tha mbiodudtion, *in vive human atudioa® on p 6165 and 6178 and

p 519S with special attention to the third and fourth paragraphs of the left column and
the first two lines of the nght column)

Thus, the composition and the biological effects of the product according t
independent claim 1 are derivable from D1 and D14, thus the subject-matter f
indopondent claim 1 does not involve an inventive atep in the aense of Art 13

(3) PCT

The additional features of dependent product claims 2-13 appear to be elther

Ui

Form PCT/Separaie Sheet/408 (Sheel 3) (EPO-Aprl 1987)
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obvlous options for a man sklilied In the art, or are suggested by D14 to a man
skilled In the art having knowledge of D1 Thus, these claims also do not involve an
inventive step In the sense of Art 33 (3) PCT

For the above-meantioned reasons the subject-matter of the method and use claims
14-18 also does not involve an Inventlve staep In the aenase of Art 33 (3) PCT

\ /

Form PCT/Separate Shoet/408 {Sheet 4) (EPO-Aprll 1997)
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- Claims

1 A composition which comprnises a source of protein, a sowrce of carbohydrate, a source
of fat, a probiotic lactic acid bactenium and additionally fructo-ohgosacchandes and

mulin

2 A compositon according to claim 1 which comprises one or more nutnients or mincrals
selected from the group consisting of vitamun E, vitamin C, vitamm B6, folic aad,

vitamwn B12, copper, zino end selenium

3 A composition according to claun 2 wherein the composition compnses at least three
, nutrients or nmunerals selected from the group consisting of vitanun L, vitanun C, vilanun
B6, folic acid, vitamin B12, copper, zinc and selenrum

4 A composition according to claxm 2 or 3 wherein the composition comprises vitseomn E,
vitamun C, vitamn B6, folic acid, vitanun B12, copper, zinc and selenjum

5 A compositon according to any preceding clamm which comprises one or more nutnients
or mincrals selected from the group consisting of calcium, phosphorus, magnesium, mron,
vitamun A, vitamin Bl, vitamun B2, niacin and vitagn D

6 A composition according to clam 5 wherem the composiion compnses at least three

. nutnients or minerals selected from the group consisung of calcium, phosphorus,
Inagnesium, 1ron, vitanun A, vitamin Bl, vitamm B2, niacin and vitammn D

/ A composition eccording to claim 5 or 6 wheremn the composition compnses calcium,
phosphorus, magnesium, iron, vitarmun A, vitamn B1, vitamin B2, macin and vitamin D

8 A composition according to any one of claims 5 to 7 wherein calcium 15 i the form ol

milk calcium or calcium denved from mulk calcium

AN AMENDED SHEET
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COMPOSICION NUTRICIONAL PARA UNA CONDICION INMUNE

RESUMEN-OBJETO Y FINALIDAD DE LA INVENCION

Se descnbe una composicidn nutncional para la prevenciéon o tratamiento
de una condicién iInmune Esta comprende, en una ampha definicién, al
menos Vitamina E, Vitamina C, Vitamina B6, acido félico, Vitamina B12,
cobre, zinc, selenio, fructo-oligosacandos y/o Inulina, una bactena
probibtica de acido lactico Por ejemplo, en una realizacién comprende por
300g 150IU de Vitamina E, 120 mg de Vitamina C, 2 mg de Vitamina B6,
400ug de édcido félico, 3 Bug de Vitamina B12, 1 5mg de Cobre, 15mg de
Zinc, 100ug de Selenio, 3g de Fructo-oligosacéandos y/o inulina, 10E10 cfu
de lactobacilius ST11 Se descnbe un método para hacerlo, el uso de éste
en la manufactura de un alimento funcional o medicamento, y un método
de prevencion o tratamiento de una condicidn Inmune que comprende

administrar una cantidad eficaz de la composicion



Composicién Nutriclonal para una Condiclén Inmune

La presente invencidn se relaciona con una composicidn nutncional para
la prevencidon o tratamiento de una condicién inmune, un método de
produccién de la composicidn, el uso de la composicion en la fabncacion
de un almento funcional o un medicamento para la prevencibn o
tratamiento de una condicién iInmune y un método de tratamiento de una
condicidn inmune que comprende [a administracidn de una cantdad

efectiva de la composicion

Dentro del contexto de esta descnpcidn, la palabra “comprende” se toma
para signfficar “incluye, entre otras cosas® No se pretende que sea

interpretada como “consiste unicamente en”

Dentro del contexto de esta descnpcion, el término “una condicién
inmune" representa una dolencia seleccionada del grupo que comprende
una respuesta inmune deficiente, una condicion inflamatona, inflamacién,
enfermedad cronica (por ejemplo artntis o gastrtis), condiciones
asociadas con la edad y que conlleven a un incremento de respuestas

inflamatonas

Los Norteamencanos mayores de 65 afios de edad, a la vuelta del siglo,
representaban un 4% de la poblacion Estadounidense, en la actualidad,
ellos representan més del 12% de la poblacidbn Sin embargo, a pesar de
que solo representan el 12% de la poblacién Estadounidense, elios
representan mas del 40% de dlas en cama de hospralizacién aguda,
compran mas del 30% de todos los f&rmacos de prescnpcion y gastan el
30% del presupuesto de la salud de los Estados Unidos Incluso, se ha

estimado que en el 2030 mas de 70 millones de Norteamencanos (1 5)



estaran por encima de los 65 afios, y aquellos mayores de 85 se estima
que expenmentaran el incremento porcentual méas alto respecto de todos

los grupos de edades

Teniendo en cuenta que la edad promedio de la poblaciébn aumenta, es
imperativo obtener un mejor entendimiento de los aspectos (nicos del
envejecimiento en relacidn con las necesidades nutncionales y su
tratamiento Muchas funciones fisioldgicas se disminuyen
progresivamente a lo largo de la vida adulta y henen un impacto sobre la
nutncibn Por ejemplo, una reduccidén en el nimero de las células de
funcionamiento y la disminucidn resultante del mtmo de los procesos
metabdlicos conlleva una disminuciébn en los requenmientos caléncos
entre los ancianos De igual manera, la reduccién de la actividad fisica
que generaimente acompafia el envejecimiento disminuye adicionalmente
los requenmientos energétcos La simple disminuciébn del consumo
calénco total de un paciente anciano puede afectar negativamente su
nutnciSn requenda Cuando se reduce el consumo calénco total, el
consumo almenticio que queda debe asegurar cuidadosamente un
consumo debidamente balanceado de proteinas, vitaminas y minerales
Para reducir el consumo calénco en los ancianos, se puede reducir el
consumo de calorlas “vaclas® (por ejemplo, las grasas) y se puede
aumentar el consumo de almentos nutnentes-densos (esto es,

carbohidratos y proteinas)

Mientras las necesidades nutncionales de los adultos maduros difieren de
aquellas de los adultos, en contextos para el cuidado de la salud, las
féormulas nutncionales estiandar son la forma pnmana de nutncién

elemental que actuaimente se utlizan Naturaimente, las férmulas

ya



estandar no tienen en cuenta las necesidades nutncionales del paciente
anciano Los productos estdndar tienen el problema de que deben
complementarse con micro nutnentes claves para compensar deficiencias
comunes y cambios metabélicos de un paciente anciano Por lo tanto,
oxiste la necesidad de una composicion nutncional que cumpla con las

necesidades nutncionales de un paciente anciano

Ademas de los problemas antenores, se requiere de una composicién que
trate los problemas de condiciones iInmunes en los ancianos asf como en
contextos clinicos y de rendimiento, por ejemplo, respecto de la

recuperacion de una lesidn por parte de un atleta

Aln mas, se conoce que los efectos de los suplementos nutricionales y de
dieta pueden jugar un papel en la mejoria de la supervivencia y la calidad
de vida En particular, existe la necesidad de una composicién nutncional
que pueda mejorar la salud, en particular respecto de una condicién

inmune

Aun mas, se conoce que el problema de una respuesta Inmune deficiente
puede estar asociada con el envejecimiento, condiciones patolégicas
cronicas y/o mala nutncion Este problema ha sido tratado parciaimente
mediante el suministro de suplementos nutncionales Sin embargo, éstos
suplementos presentan el problema que, generalmente, son especificos
para ciertas dolencias y no proporcionan un buen apoyo nutnicional para
pacientes que sufren una combinacién de condiciones mas complicada
Esto es particularmente relevante respecto de los pacientes ancianos
Adicionalmente, el aumento en las probablidades de enfermedades
crénicas como artritis, gastntis, etc con la edad conlleva a un aumento en

las reacciones inflamatonas



Adicionaimente, existe la necesidad de una composicidon nutncional que
trate los problemas asociados con diarrea infecciosa (rotavirus e infeccion
bactenana), alergia, restablecimiento y mantsnimiento de la ntegndad
intestinal, crecimiento bactenano excesivo, endotoxemia y permeabilidad

intestinal
La presente invencién trata los problemas amba mencionados

De forma asombrosa, ahora se ha encontrado una composicidn que
puede utlizarse para proporcionar nutncidén a un paciente anciano, asl
como nutncidn de rendimiento, por ejemplo a un atleta, o nutncién clinica

a un paciente hospitalizado

De conforrudad con ello, en un pnmer aspecto, la presente Invencién
proporciona una composicién que comprende una fuente de protelna, una
fuente de carbohidrato, una fuente de grasa, una bactena probidtica de

acido lachico y adicionalmente fructo-oligosacandos y/o inulina

En un segundo aspecto, la invencibn proporciona un método para
producir una composicion de conformidad con una realizacién de la
invencion que comprende la etapa de mezclar los nutnentes requendos

entre sl en las cantdades requendas

En un tercer aspecto, la invencién proporciona el uso de una composicion
de conformidad con la invencién en la prevencidn o tratamiento de una

condicidn Inmune

En un cuarto aspecto, ia invencidn proporciona el uso de una composicion
de conforridad con una realizacién de la invencién en la fabncaciéon de
un alimento funcional o un medicamento para la prevencién o tratamiento

de una condicién iInmune
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En un quinto aspecto, la iInvencién proporciona un método de prevencién
o tratamiento de una condiciébn inmune que comprende la administracién
de una cantidad efectiva de una composicidn de conformidad con una

realizacidn de la invencion

Prefenblemente, una realizacién de una composicidn de conformidad con
la invencidn comprende uno o més nutrientes o minerales seleccionados
del grupo consistente en vitamina E, vitamina C, vitamina B6, acido félico,
vitamina B12, cobre, zinc y selenio Mas prefenblementse, comprende al
menos dos de éstos nutnentes 0 minerales Aln mas prefenblemente,
comprende al menos tres de éstos nutnentes o minerales Mas

prefenblemente, incluye todos éstos minerales o nutnentes

Prefenblemente, una realizacidn de una composicion de conformidad con
la Invencidn adicionalmente comprende uno 0 més nutnentes o minerales
seleccionados del grupo consistente en calcio, fésforo, magnesio, hierro,
vitamina A, vitamina B1, vtamina B2, macina y vtamina D Mas
prefenblemente, comprende al menos dos de éstos nutnentes o
minerales AUn mas prefenblemente, comprende al menos tres de éstos
nutnentes ¢ minerales Mas prefenblemente una realizaci6n de una
composicion de conformidad con la invencidbn incluye todos éstos

minerales o nutnentes

Prefenblemente, una realizacion de una composicién de conformidad con
la invencién comprende calcio en forma de calcio de la leche o calcio

denvado de calcio de la leche

Preferiblements, una realizacién de una composicién de conformidad con

la Invencién comprende una o méas bactenas probidticas de acido lactico



seleccionadas del grupo que consiste en la bactena johnsoni y
paracasen Mas prefenblemente, una realizacion de una composicién de
conformidad con la invencién comprende una o mas bactenas probiéticas
de acido lactico seleccionadas del grupo consistente en ST11 (deposttada
bajo el nimero NCCMI-2116) y La1 {depositada bajo el nimero NCCMI-
1225)

Prefenblemente, una realizacién de una composicién de conformidad con
la iInvencién comprende las siguientes masas o cantidades de nutnentes o
minerales (st existen) por 300 g de composicién Prefenblemente, esta es

la cantidad de composicién administrada por dia

vitamina E prefenblemente alrededor de 1 |U hasta alrededor de 400 1U,
mas prefenblemente alrededor de 120 IU

vitamina C prefenblemente alrededor de 6 mg hasta alrededor de 300
mg, mas prefenblemente alrededor de 120 mg

vitamina B6 prefenblemente alrededor de 0 17 mg hasta alrededor de 3
mg, méas prefenblemente alrededor de 2 mg

acido fdlico prefenblemente alrededor de 400 ug hasta alrededor de 800
ug, méas prefenblemente alrededor de 400 ug

vitamina B12 prefenblemente alrededor de 0 24 mg hasta alrededor de 5
mg, més prefenblemente alrededor de 3 8 ug

cobre prefenblemente alrededor de 0 3 mg hasta alrededor de 3 mg, mas
prefenblemente alrededor de 1 5 mg

zinc prefenblemente alrededor de 1 5 mg hasta alrededor de 15 mg, méas
prefenblemente hasta 15 mg

selenio prefenblemente alrededor de 7 ug hasta alrededor de 300 ug,
mas prefenblemente alrededor de 100 ug

5\



fructo-oligosacandos y/o goma acacia prefenblemente alrededor de 4 g
hasta alrededor de 50 g, mas prefenblemente alrededorde 6 g

bactenas de acido lactico prefenblemente alrededor de 10E8 hasta
alrededor de 10E12 cfu, mas prefenblemente alrededor de 10E10 cfu

Prefeniblemente, una realizacién de una composicidn de conformidad con
la invencibn comprende uno o méas nutnentes seleccionados de las
siguientes masas o cantidades de nutnentes o minerales (s1 existen) por
300 g de composicidon  Prefenblemente, esta es la cantidad de

composicidn administrada por dia

calcio alrededor de 100 mg hasta alrededor de 300 mg, méas
prefenblemente alrededor de 200 mg,
fésforo alrededor de 50 mg hasta alrededor de 615 mg, mas
prefenblemente alrededor de 150 mg,
magnesio alrededor de 110 mg hasta alrededor de 210 mg, mas
prefenblemente alrededor de 60 mg,
vitamina A alrededor de 1000lU hasta alrededor de 15001U, més
prefenblemente alrededor de 1333IU,
vitamina D alrededor de 50lU hasta alrededor de 150lU, mas
prefenblemente alrededor de 100IU,
vitamina E alrededor de 50 IU hasta alrededor de 150 U, mas
prefenblemente alrededor de 1201U,
vtamina C alrededor de 30mg hasta alrededor de 500mg, mas
prefenblemente alrededor de 120mg,
vitamina B1 alrededor de 01mg hasta alrededor de 2mg, mas

prefenblemente alrededor de 0 25mg,



vitamina B2 alrededor de 01mg hasta alrededor de 06mg mas
prefenblemente alrededor de 0 3mg,

niacina alrededor de 15mg hasta alrededor de 72mg, mas
prefenblemente alrededor de 3 mg,

vitamina B8 alrededor de 10mg hasta alrededor de 3 0mg, méas
prefenblemente alrededor de 2mg,

acido folico alrededor de 200ug hasta alrededor de 600ug, mas
prefenblemente alrededor de 400ug,

vitamina B12 alrededor de 1 5ug hasta alrededor de 4 5ug, maés
prefenblemente alrededor de 3 8ug,

hierro alrededor de 2 Omg hasta alrededor de 5mg, mas prefenblemente
alrededor de 2 76mg, y

zinc alrededor de 10mg hasta alrededor de 20mg, méas prefenblemente
alrededor de 15mg

Prefenblemente, una realizacion de una composicibn de conformdad con

la nvenciébn comprende goma acacia

Prefenblemente, una realizacidn de un método de conformidad con la
invencidbn comprende las etapas de mezclar los nutnentes en las
cantidades requendas y la extrusibn de la mezcla combinada Mas

prefenblemente, incluye el secado de la mezcla mediante aerosol

Una ventaja de la presente invencibn es que proporciona una
composicién nutncional que puede disolverse instantdneamente en agua

para proporcionar una bebida o una sopa No requiere de coccion

Otra ventaja de la presente invencidn es que proporciona una

composicién individual que puede adaptarse y administrarse simplements
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en un alimento para la prevencion o tratamiento de una condicion Inmune
La composicion puede suministrarse en contextos de nutncidn para el
rendimiento o clinicos y es particulammente adecuado para pacientes

ancianos

Las ventajas que proporciona la bactena probidtica incluyen la prevencion
o inhibicidén de la diarrea que se presenta por bactenas patogénicas, la
prevencién o inhibicién de ia diarea, especialmente las infecciones de las
células intestinales por rotavirus, la prevencién de la colonizacion del
intestino por bactenas patogénicas que causan diamea, y una capacidad

de adhenrse y colonizar la mucosa intestinal de un organismo huésped

Aln, otra ventaja de la presente Invencidbn es que proporciona una
composicion benéfica para los diabéticos Esto se debe a la composicion
espacifica de macronutnentes, protelnas, carbohidratos, y grasas que

proporciona un indice glicémico bajo

Las caracteristicas y ventajas adicionales de la presente invencién se
descnben y serdn aparentes en la especificacibn de las realizaciones

actualmente prefendas que abajo se indican

Para efectos de clandad y una especificacidn concisa, las caracteristcas
se descnben en este documento como parte de las realizaciones mismas
o separadas, sin embargo, se podrA observar que el alcance de la
invencién puede incluir realizaciones que tienen combinaciones de todas

o algunas de las caracteristicas descntas

En una realizacién, una composicidn nutncional comprende una fuente de
proteina La fuente de proteina prefenblemente suministra alrededor de
5% hasta alrededor de 55% de la energla de la formula nutncional, por

M
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ejemplo, alrededor de 20% hasta alrededor de 50%, prefenblemente 26%,
de la energla La protelna de dieta se prefiere como fuente de proteina
La protelna de dieta puede ser cualquier protefna de dieta adecuada, por
ejemplo la protelna animal (como la protelna de la leche, la proteina de la
came 0 la proteina del huevo), proteina vegetal (como proteina de soya,
protelna de tngo, protelna de arroz, y proteina de arveja), una mezcla de
aminoacidos hbres, 0 una combinacién de los mismos Se prefieren
particularmentse, las protelnas de la leche como la caselna, protelnas del

suero y protelnas de soya

La composicién también comprende una fuente de carbohidratos y una

fuente de grasas

Una fuente de grasas prefenblemente suministra alrededor de 5% hasta
alrededor de 55% de la energia de la formula nutncional, por ejemplo,
alrededor de 20% hasta alrededor de 50%, prefenblemente 23%, de la
energia Los lipidos que forman la fuente de grasas puede ser cualquier
grasa o mezcla de grasa La grasa vegetal es particularmente adecuada,
por ejemplo, el acerte de soya, el aceite de palma, el aceite de coco, el
acerte de cartamo, el acerte de girasol, el aceite de maiz, el acerte de
canola, lecitinas y similares Més prefenblemente, es una mezcla de los
aceites de canola y soya La grasa animal como la grasa de la leche

puede también puede afiadirse, si1 se desea

Prefenblemente, la composicibn comprende grasa saturada que
prefenblemente comprende alrededor de 1% hasta alrededor de 5%, mas
prefenblemente 2 5% de la energla total del producto Prefenblements,
comprende grasa monosaturada que preferiblemente comprende

alrededor de 5% hasta alrededor de 15%, més prefenblemente 9 9% de la

45
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energla total del producto Prefenblemente la composicibn comprende
grasa polisaturada que prefenblemente comprende alrededor de 5% hasta
alrededor de 15%, mas prefenblemente 10 1% de la energla total del
producto Prefenblemente la composiciébn comprende acido linoléico que
comprende prefenblemente alrededor de 5% hasta alrededor de 15%,
mas prefenblemente 85% de la energia total del producto
Prefenblemente, la composicibn comprende éacido linolénico que
prefenblemente comprende alrededor de 05% hasta 5%, mas
prefenblemente 1 8% de la energla total del producto Prefenblemente la
relacion del acido hinoléico y el acido linolénico es alrededor de 3 hasta
alrededor 8, méas prefenblemente alrededor de 5 3

Una fuente de carbohidratos prefenblemente proporciona alrededor de
40% hasta alrededor de 80%, méas prefenblemente alrededor de 51% de
la energla de la composicidon nutncional Puede uhlizarse cualquier
carbohidrato adecuado, por ejemplo sucrosa, lactosa, glucosa, fructosa,

sblidos de jJarabe de malz, maltodextnna o una mezcla de los antenores

Esta realizacion de la composicién adicionalmente comprende alrededor
de 10E10 cfu de las bactenas probiticas de acido lactico johnsonn o
paracasel y alrededor de 6g de fructooligosacandos e inulina por 300g de

composicion

También se puede adicionar fibra dietética Prefenblemente la fibra
dietética proporciona alrededor de 5% de la energla de la composicion
nutnicional La fibra dietética puede provenir de cualquier ongen
adecuado, prefenblements fructooligosacandos, inulina, o una mezcla de

ellos
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En la composicion se incluyen adicionalmente minerales y vitaminas

adecuados tal y como amba se descnbe

Se puede afiadir glutamato monosadico para mejorar el sabor

La composicion nutncional es administrable prefenblemente por via
enteral, por ejemplo en forma de polvo, concentrado liquido, 0 una bebida
hsta para tomar $Sise desea producir una férmula nutncional en polvo, la
mezcla homogenizada se fransfiere a un aparato de secado adecuado
como un secador en aerosol 0 secador por congelamiento y se convierte

en polvo

De forma altemativa, un producto alimenticio normal puede ennquecerse
con una realizacion de la composicibn Por ejemplo, una leche
fermentada, un yogur, un queso fresco, una leche cuajada, un producto
de confiteria, por ejemplo una bebida duice o endulzada, una barra de
confiteria, barra u hojuelas de cereal para el desayuno, una bebida, leche
en polvo, un producto a basa de soya, un producto fermentado no lacteo o
un suplemento nutncional para la nutncién clinica Luego, la cantidad de

la composicién afiadida es prefenblemente al menos alrededor de 0 01%

por peso

Los siguientes ejemplos se sumnistran a manera de Ilustracitn
Gnicamente y no deberan interpretarse de manera alguna como una
hmitacién de la matena objeto de la presente solicitud Los porcentajes y

partes se encuentran por peso a menos que se indique otra cosa
Ejemplos 1 y2 Composiciones Nutriclonales

Se produjeron dos composiciones nutncionales mediante la mezcla de los

componentes requendos Sus composiciones se indican abajo en la tabla
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1 Se pretende que las composiciones se consuman en la forma de dos

suplementos orales por dla con base en bebidas ennquecidas o postres

de productos lacteos

aproxamadamente 300g o 300ml de la composicidn

Se pretende que la dosis diana total sea de

Tabla 1
Dosls por dia 300 | Dosis por dia 300

ml/dia mi/dia
Energla 480 kcal (1 6kcal/ml) | 300 keal (1 Okcal/ml)
P/L/IC % TEI 26%/24%/51% 28%/30%/42%
Protelna g/100 mi 105(con625¢g 70

proteina de soya)

Grasa g/100 mi 416 33
Carbohidrato g/100 mi 206 105
En dosis por dia Por 300 ml Por 300 ml
Namg 188 188
K mg 350 350
Clmg 290 290
Camg 200 200
P mg 150 150
Relacién Ca/P 13 13
Mg mg 60 60
Mn ug 495 495
A lU 1333 1333
DIU 100 100
E IU 120 150
K1 ug 138 138
Ccmg 120 120
B1mg 025 025
B2 mg 03 03
Niacina mg 3 3
B8 mg 20 20
Acido Folico ug 400 600
Panto mg 100 100
B12 ug as 100
Biotina ug 75 75
Fe mg 275 275
| ug 75 75
Cumg 15 15
Zn mg 15 6
Se ug 100 100
Cr ug 125 125
Mo ug 1875 1875
Mezcla Inulina & FOS (mezcla 6 6
3070)g

Lactobacillus cfu/porcidn

paracasen 10'°

Johnsonu 10'°

e
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Se deberd entender que los diversos cambios y modificaciones a las
realizaciones actualmente prefendas descrtas aqui, seran notadas por
aquellos versados en la matena Dichos cambios y modificaciones
pueden ser realizados sin alejarse del espintu y alcance de la presente
invencién y sin disminuir sus concomitantes ventajas Por lo tanto se
pretende que dichos cambios y modificaciones queden cobyjados con las

reivindicaciones anexas
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Relvindicaciones

1 Una composicibn que comprende una fuente de proteina, una
fuente de carbohidrato, una fuente de grasa, una bactena probiética de

acido lactico y adicionalmente fructo-oligosacandos e inulina

2 Una composicion de acuerdo con la rewvindicacién 1, la cual
comprende uno 0 mas nutnentes o minerales seleccionados del grupo
que consiste de vitamina E, vitamina C, vitamina B8, acido félico, vitamina

B12, cobre, zinc y selenio

3 Una composicidn de acuerdo con la reivindicaciéon 2 en donde la
composicibn comprende al menos tres nuinentes © minerales
seleccionados del grupo que consiste de vitamina E, vitamina C, vitamina

B6, acido félico, vitamina B12, cobre, zinc y selenio

4 Una composicién de acuerdo con la reivindicacién 2 o 3 en donde
la composicidon comprende vitamina E, vitamina C vitamina B6, acido

félico, vitamina B12, cobre, zinc y selenio

5 Una composicibn de acuerdo con cuailqguera de las
reivindicaciones precedente que comprende uno o mas nutnentes o
minerales seleccionados del grupo que consiste de calcio, fosforo,
magnesio, hierro, vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, niacina y vitamina

D

6O
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6 Una composicidn de acuerdo con la reivindicacién 5 en donde la
composicibn comprende al menos tres nutientes o minerales
seleccionados del grupo que consiste de calcio, fésforo, magnesio, hierro,

vitamina A, vitamina B1, vitamina B2, miacina y vitamina D

7 Una composicién de acuerdo con la reivindicacién 5 o 6 en donde
la composicién comprende calcio, fésforo, magnesio, hierro, vitamina A,

vitamina B1, vitamina B2, niacina y vitamina D

8 Una composicibn de acuerdo con una cualquiera de las
reivindicaciones 5 a 7 en donde el calcio estd en forma de calcio de la

leche o calcio denvado del calcio de la leche

9 Una composicibn de conformidad con cualquier rewvindicacion
antenor que comprende uno 0 mas bactenas probiéticas de acido lactico
seleccionadas del grupo que consiste en las bactenas paracasel y

johnsoni

10 Una composicién de conformidad con la revindicacion 9 donde la
bactena de acido lactico es seleccionado del grupo consistente en ST11
(depositada bajo el numero NCCMI-2116) y La1 (depositada bajo el
numero NCCMI-1225)

11 Una composicibn de conformidad con cualquier revindicacion
antenor donde la composicibn comprende las siguientes masas o
cantidades de nutnentes o minerales (si existen) por 300 g de

composicion

vitamina E alrededor de 1 IU hasta alrededor de 400 IU,

G)
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vitamina C alrededor de 6 mg hasta alrededor de 300 mg,

vitamina B6 alrededor de 0 17 mg hasta alrededor de 3 mg,

acido Foélico alrededor de 400 ug hasta alrededor de 800 ug,

vitamina B12 alrededor de O 24 mg hasta alrededor de 5 mg,

cobre alrededor de 0 3 mg hasta alrededor de 3 mg,

zinc alrededor de 1 5 mg hasta alrededor de 15 mg,

selenio alrededor de 7 ug hasta alrededor de 300 ug,
fructo-oligosacandos y/o inulina alrededor de 4 g hasta alrededor de 50 g,
bactenas de acido lactico alrededor de 10E8 hasta alrededor de 10E12
cfu

12 Una composicion de conformidad con cualquier rewvindicacion
antenor donde la composicion comprende las siguientes masas o
cantidades de nutnentes o minerales (si existen) por 300 g de

composicion

calcio alrededor de 100 mg hasta alrededor de 300 mg,
fésforo alrededor de 50 mg hasta alrededor de 615 mg,
magnesio alrededor de 110 mg hasta alrededor de 210 mg,
vitamina A alrededor de 1000IU hasta alrededor de 15001U,
vitamina D alrededor de 50I1U hasta alrededor de 1501U,
vitamina E alrededor de 5 0 |U hasta alrededor de 150 IU,
vitamina C alrededor de 30mg hasta alrededor de 500mg,
vitamina B1 alrededor de 0 1mg hasta alrededor de 2mg,
vitamina B2 alrededor de 0 1mg hasta alrededor de 0 6mg,
niacina alrededor de 1 5mg hasta alrededor de 7 2mg,
vitamina B8 alrededor de 1 Omg hasta alrededor de 3 Omg,
acido folico alrededor de 200ug hasta alrededor de 600ug,

£
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vitamina B12 alrededor de 1 Sug hasta alrededor de 4 5ug,
tuerro alrededor de 2 Omg hasta alrededor de 5mg,
zinc alrededor de 10mg hasta alrededor de 20mg,

13 Una composicion de conformidad con cualquier remndicacion

antenor que comprende goma acacia

14 Un método para producir una composicibn de conformidad con
cualquier reivindicacién antenor que comprende la etapa de mezclar los

nutnentes requendos entre sl en las cantidades requendas

15 Un método de conformidad con la reivindicacion 13 que comprende
las etapas adicionales de extrusion de la mezcla combinada y/o el secado

de la mezcla mediante aerosol

16 El uso de una composicidn de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 13 en la prevencion 6 tratamiento de una condiciébn

inmune

17 El uso de una composicién de conformidad con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 13 en la fabncacidn de un alimento funcional o un

medicamento para la prevencion o tratamiento de una condicién inmune

18 Un método de prevencion o tratamiento de una condicion iInmune
gue comprende la administracibn de una cantidad efectiva de una
composicién de conformidad con cualquiera de las reivindicaciones 1 a

13
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