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OLARTE MOURE & ASOCIA  SUPERINTENDENGIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

, (2le | LT

72--00000-0000

Tl e | AT } '
Imdustria y Comercia Fecha. 2011-08-09 10 17.5 _Dop. 2020 DIR NUEVASCR
- P bl =4 - np - A .I'a‘ ‘| PATENTE]YII ) 1 it .
TUFERINTEND W ST A N AT B8 EASENACIONAL

PETITORIO - FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD
PATENTE PCT

ENTRADA EN FASE NACIONAL P2011/000123
. SOLICITUD DE:
1 x| Fatente de Invencidn. Patente de Modelo de Uitilidad.
¥ | Capitulo L. Capitule II.
@ - Nombre: WYETH LLC. | IDENTIFICACION
SOLICITANTE Direccion Five Giralda Farms, Madison, NJ oK of NIT
(71) 07940 E.U.A. :
Nacionalidad o Domicilio: Estadaunicense | C.E. Otro
Lugar de Constitucion: Estados Unidaos ’
- . - e — : Cual
\ Teléfono: Fax: .
. E-mail: ' Namero
i IDENTIFICACION

. Nombre: CARLOS R. OLARTE

C.C.| X | NIT

REPRESENTANTE Direccion: Diagonal 34 No. 5-28

C.E Otro
O APODERADO - — — — - )
Teléfono: £01-7700 Fax: 601-7799
E-mail: Office@alartemaoure. com Cual
: e L Namero 75.732.747 Bt
- TP 74.295
Nombre: VER. FAGINA ADJUNTA
Direccion: VER PAGINA ADJLINTA
INVENTOR (ES)
(72) Nacionalidad o Domicilio: VEP. PAGINA ADJUMNTA
. 'PCT(86") — e
Salicitud Internacional No, PCT/US2010/021595 Fecha Encro 21, 2010
Pulilicacifn Internacional Mo, WO 2010/035520 Fecha  Julio 29, 2014

Titulo (54) UNA FORMULACION MULTIVITAMINICA /MINERAL PARA COMBATIR

@ LOS EFECTOS DEL ESTRES AMBIENTAL; MEJORAR LA INMUNIDAD Y MEJORAR
LA ENERGIA Y AL MISMO TIEMPO TRATAR LAS DEFICIENCIAS DE VITAMINAS Y
MINERALES SIN LOS EFECTOS NEGATIVOS COLATERALES DE UNA MEGA DOSIS
DE SUPLEMENTO NUTRICIONAL.

Clasificacion Internacional (51) A61K 31/33; A61K 36/00; A61P 3/02.

(33) Pais da Origen | (32) Fecha || (31) Ndmero de Solicitud
Prioridad US| Eners zd, zoow ‘ £1/146 633
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\ @ Comprobante de pago No. 11- Fecha Agosto de 2011



ANEXOS
Cormnprobante de pago de |z tasa de presentacidn de la zolicitud.

Documento que acredita la existencia y representacidn lzgal cuanda el salicitante sea perzona
juridica.

&

Foderes, =i fuzre &l csso. ALIORTD COTN Simbie {0030 .39

i)

{

Docurnents de cesidn del inventor al salisitante ¢ a su causante, TEILGARRI . US2 A A4S
Declaraciones.
Copia d2 la solicitud internacional. (Pesurman, descripcidn, reivindicacionas, dibujos).

Traduccidn de 1z solicitud internacional =l caztellana. (Pesumen, descripcidn, reivindicaciones,

dibujos).

Copia del e-amen preliminar internacional efectusde por la Autoridad Internacional de E-amen
Preliminar (IPEA).

Traduccidn del examen preliminar internacional efectuado por la IPEA,
De zzr el caso, copia del contrato de accesa.

De zer @l casa, documents que acredice la licencia o autorizacidn de uso de conodimizintos

tradicionalzs de las comunidades indigenas.

e ser el cazo, certificada de depdsita del materizl bislédgico.
Arte final 12 x 12,
De zer 2l cazo, informacidn zobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el e-tranjers
por el mismo titular o su cauzant:, relacionadaz parcial o totalmente con la invencidn de ezta
solicitud.

Dz ser ¢l cazo, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional,

Otras. Busqueda Internacional

O U O U0udor HEHOE KHEHO

FIGURA CARACTERISTICA:

r )

\_ . /

@ Zolicito la concesidn de la patents,

NOMBFRE: CAFLOS P, OLARPTE FIFMA:

C.aC. 79782747 B4 T.F._74.295




LISTA DE INVENTORES

Richard, COTTER /
9 Cooper Road, Mendham,
New Jersey, 07945
Estados Unidos

Nacionalidad: Estadounidense

Charles, MOHS

7 Kahdena Road, Morristown,
New Jersey, 07960

Estades Unidos

Nacionalidad: Estadounidense

/

19 Madison Hill Road, Airmont,

Lisa, DISPENSA

New York 10901
Estados Unidos

Nacionalidad: Estadounidense

Paula, ZIEGLER /

129 Hempstead Court, Madison,
New Jersey, 071940
Estados Unidas

Nacionalidad: Estadounidense

PCT/US2010/021595



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA'Y COMERCIO

NIT : 800.176.089-2
-/-

Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

RECIBO DE CAJA

No. 11 - 0075744

Bogaots 0.7, Agosto 05 de 2011 - 16:26:49

FECIBIDO DE : OLARTE MOURE & ASOCIADOS

HI 830122570

Y Saparte del Pago ™
TIEC BPAGO EALCO CUENTA Mo PAGO EECHA PAGO VE.PAGOD
CONSIGNACION  BAMCO DE BOGOTA 062754227 44445057 Q50312011 2.I373.000.00

CANLT  FENHTIZSTICO

B

P Conceptos Pagados

COHICERPTO My UIDIT ARG

Vi COHGERTO

150005-01-01 SOLICITUDES

571.000.00

1 TRAMITES DE SOL. DE PATENTE DE
INVENCION

$571.000.90

SON: “*QUINIENTOS SETENTA Y UN MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***

\ Recilbo fle Ca® Aplicade al Expedients Mo.

AR AT

0472--00000-0000
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FI"CHA DE OTOI\GAMIENTO

NOT C\RIA TREINTA Y OCHO'(36) DEL CIRGULO DE BOGOTA DG
CODIGO NOTARIAL 1100100038.-—-.- |

.....
o

SUPFRINTENDCNCIA DE NOTARIADO Y RE(.:ISTRO : : ----

FORMULARIO DE CALIFICACION. S —

CLASE DE Af"TO' PROTOO UL| Aulufl DE DULUM‘—H TOS.

PERS ONAo QUL INTERVIEMEN FARLOS R EINALDO OLART [Z, D nuﬂwdo

CoOR cmluh e Lluddriam—: NUMEND :‘9 /U_,,»l, mpwluln &l L,‘ gola D G —~f-'-~—f-~7---

En fa ciudad de Bogota, Distrito :‘._3]-'![.:11, Dapmtunwntu de Jt|11a“l|r»"ll"ﬁ:1r«'3:1
. & . /-‘ ,.~ N

Peplblica ds Calombia, a los ('IJ/\H”‘T )~ dias del Mes s JUNH‘dw d- 5. 1Ml

die" (2.010), ante mi EDUARDD D !’AN {5l }Y ItZ., - s “: NOTAR:O,TR‘EINTA Y
’O(‘HO (38E) DEL CIRCULO DE BOGOTA D.C.---

.(\ulﬂll Arecid con minuta escrita &l J.:nm CARLOS REINALDO OL ART[_, rmyo'
e ,c:dad, con lltin'llul|l('\ y resi l‘—n. m &N la ‘aud«d d. Bugotq |dent|f|uadr~ mn E
ceduls de ciuda !cans—l numrm 7Y 722,74, de Ba -guta 0.C. "Ie e<~tadn ‘Jml La‘lm.l(.l"‘
Con :"u:|ev:hcl ‘r-nnyugal vngénb .unwn manifestd, su prﬁpu ito de u»lchr-n rwl acto

v

e .h«fm-d las clgulz-niw wbtlpulau mnes

.—"'

&n cnatro (4) folios U[llco y &3 u~ i ;IQLIIL,ﬁh:' tenor: -

PODER GENEPAL - WYETH LL' - domiciliado en Five C‘iralda Fam‘us. Ma:cliéon

e

P
T 07940 Um[.—d States of L\nn—u«-un- rombiramos por =l |3| zsante a (,'nrlos R
Olarte y/o ..l. lan Ralqbock ylo Juan Guillermo Mome ylo Natdhd Castlo .
NUSSRos, rr—‘.r,reﬁr—ntm"lt‘:: I-—g s ':on faz'-ult-acle.;‘-, para  racibir rnotlflcar*n-‘:né‘c y

oribrar qud‘—mdm jlh'lul:llr'« O e tldjl.hllt nlc-~ en materia da pa "m~ntm, |u e uunl

S quedan 3 U Ve fasultacos iars n—plbwntdnu i3 ..!Iltc: las autr‘»rlc acles rie r~ualquh-~
. /4/ ol
jeraruia .J.~ Ia Pnpublwa dz~ Colornbia, la r’cplibllua de Eolivia, ld Pepublica dal
s o /" /

Ecuador, “la Pepublica Iel Pari y la Repiblica Bolivarians de Vanezusla, ya zean

| PAPEL DE USO EXCLUSIVO DEL FROT ICOLO NOTARIAL . NGO TIEME COBTO PARA EL USUARIO .




S S

administrativas, judiciales o de policia, para in@ciar ante dichas autoridadfa"é_todas

-

las acciones necesarias para cumplif con el objeto indicado e mtervenlr/én todas

P e
las mstanuas/ grados (o] etapas procesales elevar y tramitar solicnudes,

o

declaracnones y reclamos para demandar reconvemr contestar demandas vy

reconvenciones,’?ormular descripciones,” enmlendas', oposnc:ones‘ y todo tipo de
’ a

. S e . . : e .
impugnaciones "y escritos de cualquier naturaleza; instaurar cancelaciones vy,

/,

amparoo administrativos; abonar todos los |mpuestos y cuotas y efectuar cualq

/
otro pago determinado por la ley’ recibir todos (os documentos y valores; mterv

como demandantes o demandadcs ante los jueces que sean competentes
. , /' .

pudiendo solicitar medidas cautelares de cualquier naturaleza, conciliar, tran
- someter a arbitros, desistirse de la pretension y/o el procedimiento, allanarse
pretension, percibir, ratificar los actos juridicos procesales suscritos

anterioridad al otorgamiento y/o- presentaciéh de! presente poder, sustitu

~ delegar la presentacion procesal y los demas actos que exprese la ley, con todas
las demas facultades que resulten necesarias; lenar cualesquiera otros requisitos

y tomar, en fin, todas las medidas que creyeren conducgntes. al resguardo de

uier

enir

nuestro interes.- Firma: Gregg C. Benson.- F:e_écha: 4 MAY 2010.~-Ciudad, Pais:

GROTON, CONNECTICUT USA. : .

CERT]FICAC&ON NOTARIAL En esta fecha, May 6 2010.- el Notario Publico

suscnto Cemfloa

1. Que GREGC C BENSON mayor de. edad y domiiciliado en E/-\STERN POINT

ROAD, GROTON CONNECT!CUT USA suscnloo el documento que antecede.<----

2. Que el otorgante ha suscrlto el refendo documento en su caracter

ATTORNEY IN-FACT de WYFTH LLC.

¥

3. Que WYETH LLC con sed_e prinéipal ubicada en Five Giralda Farms Madison,

NJ~ 07940 United . States of Arine:rica _esta .iegalmente constituida, que' tiene

existencia legal vigerite y que: los propositos peira los cuales se otorga el pode

encuentra dehtyo de los que comprenden su objeto social,~-----
i ’ ’

» L : i L 0 '
4. Que el otorgante tiene la representacion para suscribir el poder, y que esta es

legitim a.

i
i
i
i

5. El ‘f'unda.mefﬁtq de mis certifipacioneé contenidas ‘en los puntos 2,3 y 4 fu

exhibicion de Iés (del) siguiente(s) documento(s) auténticado(s):' Power .of Attorney

@

la

e

-

~ executed on November 16, 2009.- NOTARY PUBLIC (Signature): (Firmado).-
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Nans ,l M. w—urg«— - My Commizsion B }x\lv-;u \.»U J\m'
u()c“adu)

TRADUCCION OFICIAL DE UN DOCUWMENTO GUE—

ESTA ORIGINALMENTE EN INGLES.- _‘F‘”L :

de Columbia: ‘J . Suscrito y pnmm ntadao ant..— mi,

\

7 de rhayc» de MU (firmado) L, 1:\1 Pr~l|~-' J-uhl.dcm “uL,ll'lO

t . , .1

Pubklic, Distrita de Columbia.- Mi mmlm miznto e ;ur 1 = M de o mb:c cl(: ._ul ! !

(Hay otra f“lllcl ek her). - A[‘lCl_‘tI”d ~uJJnnta Bistrito Llr‘ u-»lumbm - /\F'UETILL’-\

(Convention de La Haye du & uL_.b.ubrr.—.g 1961). '

. : i ; . A
1. Paia: E:stados Unidos de América.- Bl prezents doctmetito pllblicg. «—-------gewee--
? .......

2. Ha sido firmada por: Lisa Penes lohnsan.- Hotare Pablico en y para <l Dizhito

de Colurmbiz.

. , : i , . :
3. Actuando en calidad de: Liza Rence Johnsan Hotario Pablico en v para el
R () Yl
. : . [ . o :

Distrito di Columbia. S $ ---------
4. Lleva =l é.eIlo/r:stmn;:xilla di: Cgl_’ﬂfj_(,___ﬂg

5. Eri: Washington D.C.--meemeaemr ' e

6. EL Dia 7 cle:mayr_:» de 2010. _ —-

7. For El Sec.r-étario del Distrito de ‘r.'_‘,ci,»lumbiia.-_--- e ---

5. Bajo 2l Mo 229&06.. l ‘

Q. Sello / cst‘—nnmlld Distrito de (‘ulurnbu (Firmada). .

10. Firma: Staphanie D.Scott.- Tla:,{ucr.:»r { mmal JC )F‘uE E. JH:I' P/~\ l"[ZlEL

Licengia 37A-1992 Minjustici - MIHIuTEl“Iw DE FELACIOMES Er TLI"I( »rt:*’"”'
160507 "JC)F’GF SIERFA CUYA FIFMA APAPECE EN EL L:C)«,AJM(EH TO
DESEMPENA LAS FLINCIC -HE- mr,m ADAS - MO ASUME F’.E:E;F"OZrMS:A:ELI'LIDAD |
DEL TE¥TC 2010 MAY 27 A 10 17 (FIF:MAD«_)) JEFE DE LEGALl:A@::l}iMES
BOGOTA D.C. S - ‘

°

DISTRICT OF COLUMBIA.- APOSTILLE.- (Ganvention de La Haye du § o ctobirs
19611), - y |

A0 District of Columbia Ulnitad States ’of Arnatica.

2. This pulblic: (l-.L umett has hean mgnP o by LIS A PEHEE JOHNSOM. e
3. :::u;.hrlg an the capacity of HC )TAR; FUELIC IH AHD FOF THE DIST I [s T OF |
C!JLHMEIA LISA RENEE JUHH‘:FJH HOTARY FHELIL I AMD FOR TI-E e

4. bears tlx-:- Scdi/hlan:[' uf (] .JTPI(.:T QOF SLUMBIA.- CERTIFIED,

F’APEL DE USO EXCLUSIVO DEL PRO" '.)Cj_:l_O MOTARIAL . 110 TIENE £ «’\STO PAFA EL dbU’PrO '




. 3e advierte "igualmente la necesidad de diligenciar los espacios

- en la inicial yfgsufragada por el (ellos) mismo (s). (Articulo 35 decreto ley @

5. at Washington, D.C..

6. the 7 day of MAY 2010.

7. by Secretary of the District of Columbia.

8. No. 229806.

9. Seal/Stamp. : .
10. Signatufe.;(Firmado)' Stepharﬁe D. Scott.

SEGUNDA.-Que de conformidad con lo :expuesto y atendiendo a

i

las

prescripciones.del articulo 47 del_ Decreto 960 de 1970, el documento mencionado,

e

contenidos en cuatro (4) folios Utiles, quedan lega!mente protocohzados ante

oy

/

al

Notario Treinta y Ocho (38) del- Cnculo Bogota ‘de manera que desde a}“ora

guedan bajo su custodia y guarda para que surtan Ios efectos Iegales a que haya

lugar y los interesados puedan consultarios y obtener las copias que de el solicit

e_..

- HASTA AQUI EL CONTENIDO -DE LA MINUTA ///

SE ADVBR"! 10 al (a los) otorgante (s) de esta Escritura de la obligacion q

ue

tiene (n) de Ieer la totalidad de su texto, a fin de, verificar la exactitud

de todos los datos en ella consignados con el fin de aclarar, modificar

corregir lo que le(s) pareciere; la firma de la misma demuestra

aprobacion total del texto. ' me

1

blanco correspondientes a la informacion personal y de trabajo

consignados en el espacio destinado para la firma de los suscriptores

. . i
del instrumento publico, con el objeto. de confrontar ia informac

solicitada con el contenido de la escritura previo a la autorizacion

fa misma. - : ' Y

En consecuencia, la notarié no asume ning‘una responsabilidad por error o

inexactitudes establemdas con posterlorldad a la firma del (los) otorgante

(s) y del notano

En tal caso, ‘de la existencia de estos, deben ser corregidos mediante

otorgamiento de una nueva escritura, suscrita por el (los) que intervino (eron)
. ki . .

de 1.970).

ADVERTENCIA PARA TODOS LOS COMPARECIENTES QUE EXTIEND!

Y OTORGUEN INSTRUMENTOS, SEGUN ART. 34 C.N,, LEY 190 DE 1995

en

on

de

el

60

AN

J,




J Fag. NO 5
g

700037 7 336827

o -
! : : . By

Fu:" 233 DE 1996 Y LEY 365 DE| 1997,

comparscientéz bajo la gravedad  del
manifizslan  clara  y  erpresaments qua odos 15};\"\

dinsros,” bienes cmsbles e inmusblas contenidos

® [

{
|
1

o : « 0 i . .‘~.$‘:‘,
este  instrumsnto fusron  adguiridos por medios §

ac;tividades licitas. Asi soma: el dinsro con &l que ee
5 i

efectia el pago de 183 gastos nnhrales — ot -

OTORGAMIENTC Y AUTORIZAClON. LE;iDC’ EL F’RESE“TE
IMETRLUMENTO POR EL HT\JFHAHTE "V /-\DVEFi’TIDO DE 'Slli FfE:;iiiE’-TPQ
DEWTRS DEL TEPMING DE LEY, ESTUVO OF, ACUERDO CON EL LO
ACEF’TC; Etl LA FORMA (;.C)MQ? ESTA REDACTADO Y EN TESHMC‘HIO
e SJE LE DA SU ./J\SEHTIMIET'ITQ Kl AF’:I:-‘.C‘!E;,[\C!C)I‘-I LO FIRMA F‘DR

ANTE Mi v COMMI3O EL HOTARID QUE DE TODO LO EXFUESTO

DOV FE v FOR ELLD LO AUTORIZO. : :
CONSTANCIA: EL PRESENTE IINSTRUMENTOISE EXTIEN.DE, EN LAS
SIGUIENTES HOJAS DE PAPEL NOTARIAL Nos.

s
y ¢ (R4 ( ll _I_U Nt / o el L D od o : ‘

VA 1 R RY AR A T A aibes /: A B SR vty - b Bl e s BB B S I S -
L3 e - - - — - & -

M H ow MR AT RERTTRMESER TSRS D ‘\'AF WMEMELr MmN OTDOONON

RECHOS NOTARIALES: RES OLU(‘ION No. 10301 DEL 17 DE DICIEMBRE

DE 2.009.§ U000z z =78~ r‘;"“‘ s navddddrdEge ooy

c%ﬁ ,f"'y"x?.ﬂ
ARLOS REINALDO ‘RT
C.C.No. AN FZL AN l «f”f g:‘i\wj.

\ )f‘_)

ESTADO CIVIL: C ENaRaD
b

DIRECCION RESIDENCIA: .
E ’\::’,,\ Q‘/'\ ‘\P’S D"

o

DIRECCIGN OFICINA: DidF=:
TELEFONO RESIDENCIA: |
TELEFONO OFICINA: (5O 4 Y729

| CELULAR: 349 pRre 829,

PAPEL OE U330 EXCLUSIVO DEL PRC: OClli')LD WMOTARIAL . HO TIENE COSTO PaPa EL USUARIO




EL(LA) NOTARIO (A) TREINTA Y OGH
’ ; o2
DEL GIRCYLO DE BOGAS

L3

 EDUARDO DURAN GOMEZ

YanethG/20100
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Traduccion oficial de un documento que esta

originalmente en inglés

Sello: Bl Distrito de Columbnia: SS. Suscrito y juramentado ante md, este dia 7 de
mayo de 2010 (firmado) Lisa Renee Johnson, Notario Pdabilic, Distrito de Columbia.
Mi nombramiento expira el 14 de octubre de 20117

(Hay otra firma ilegible).

Apostilla adjunta: ' ; i
Distrito de Columbia )
APOSTILLA:
(Convention de La Haye du 5 actobre 1961) ‘
1. Pais: Estados Unidos de América
Ll presente documento pablico
2. Ha sido firmado poi: Lisa Renee Johnson
Notario Pablico en y para el Distrito de
3. Actuando en calidad de: '
Columbia
' Lisa Renee Johnson, Notario Pdblico en vy
4. Lleva el sello/estampilla de: ’ '
para el Distrito de Columbia
Certificado
5. En: Washington D.C.
6.El: Dia 7 de mayo de 2010 :
7. Por: Et Secretario del Distrito de Columbia
§. Bajo el No.: 229800
9. Sello / estampilla: Distrito de Columbia
(Firmado)
10. Firma: ‘ ) ‘
Stephanie D. Scott.

Fhu st i vvadioes ivn

Traductor &
JORGE E SIERRA REYES
Licemsln D76 - 1993 2Alnlusticls

Lopene s



Apmgtille '
(Convention dz La J;'{a_ye du &5 agtobire 1961) i

District of Columbia
United Stakes of America

LISA REMEE: JORNSON

2. This public document has been signed by _ : L
l HOTARY PUBRLITZ I AND TOR THE DISTRICT OF «LT&)T..UMBIA

3. acting in the capacity of

LISA_EBEULE .'l'('”iHH':;! 11, MNOTBRRY P'UBLIC I 2MD EOP. THE

4. bears tha szal/stamp of —_pIaTrer OR _COLIMRT A

CERTIFIED

5. at Washington, D.C.

7. hy Secretary of the Distvict of Colimbia

229806 j T .

8 N

10. Tyrnaiure
< "~
’ A "y f“|
1o S17 rone + .
.::t\:_m:l.l L L= 1) olOeT




OLARTERAISBECK

OLARTE RAISBECK MOURE & CASTRO LTDA.

Carlos R. Olarte
1. [an Raisbeck

The undersxgz‘;g\cne -al Power

WYETH LLC

domiciled in

Five Giralda Farms Madison, NJ 07940 United States of America

by means of these presents hereby grants to
Carlos R. Olarte y/o J. Ian Raisbeck y/o
Juan _Guillermo Moure y/o Natalia

Castro , legal representatives with faculties to
receive notifications and to appoint judicial or
extrajudicial agents in patent matters, who at the
same time have the faculty to represent us before the
administrative, judicial or police authorities of any
hicrarchy of the Republic of Colombia, the Republic
of Bolivia, the Republic of Ecuador, the Republic of
Peru, and the Bolivarian Republic of Venezuela, to
initiate before said authoritics all the necessary
actions to accomplish said purposes and to intervene
in alf instances, grades and procedural levels; to file
and prosccute applications, declarations, complaints,
to  claim, counterclaim, answer claims and
counterclaims; to draw up specifications; to make
amendmicnts; oppositions and all types of objections
and wiitings of any nature; cancellations and
administrative injunction proceedings; to pay all
installments and effect all other payments prescribed
by law; to receive documents and inonies; act as
complainants as well as defendants, before the
competent judges, with full powers to request
preliminary injunctions of any nature, seltle, make
arrangements, to submit to arbitrators, to desist from
claimis or proccdurés, to accept claim;.s, o collect, to
ratify legal proceedings subscribed before the
appointment  and/or  presentation of this Power,
substitute: or delegate the legal representation and
other acts prescribed Ly law, in shor;t, with all such
further powers as may be required; to comply with
all other requirements and, to take all those measures
which they may deem fit for the protection of our
interests. ‘

El suscrito, Poder Gen’eral

domiciliado en

nombramos por el presente a Carlos R.
Olarte y/o J. lan Raisbeck y/o Juar
Guillermo Moure y/o Natalia Castro,
nuestros representantes legales con facultades para
recibir notificaciones y nombrar

apoderados
judiciales o extrajudiciales en materia de patentes,
los cuales quedan a su vez facultados pdra
representarnos ante las autoridades de cualquier
jerarquia de la Reptblica de Colombia, |la
Repiblica de Bolivia, la Republica del Ecuador,|la
Repiiblica del Pera y la Repiblica Bolivariana de
Venezuela, ya sean administrativas, judiciales o de
policia, para iniciar ante dichas autoridades todas
las acciones necesarias para cumplir con el objeto
indicado e intervenir en todas las instanci 18,
grados o etapas procesales; clevar vy tramitar

solicitudes, declaraciones y reclamos, para
demandar, reconvenir, contestar demandas |y
reconvenciones; ' formutar descripciones,
enmiendas, oposiciones y todo tipo |de

jmpugnaciones y escrilos de cualquier naturaleza
instaurar cancelaciones y amparos administrativos:
abonar todos los impuestos y cuotas y efectuar
cualquier otro pago determinado por la ley; recibir
todos los documentos y valores; interveniy cotmo
demandantes o demandados ante Jos jusces que
sean competentes, pudiendo solicitar medidas
cautelares de cualquier naturaleza,  conciljar,
transar, someter a arbitros, desistirse de la

preténsién y/o el procedimiento, allanarse al la’

pretension, percibir, ratificar los actos juridicos
procesales  suscritos  con anterioridad | al
otorgamiento y/o presentacion del presente poder,
sustituir o delegar la representacion procesal yjlos
demas actos que exprese la ley, con todas |las
demas facultades que resulten necesarias; Hlenar
cualesquiera otros requisitos y tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros intereses.

5/ G/ Benson -
Attor 1e{'r~i1 -Fact
MAY 2010

Signature/ } irm

"

Date/Fecha:-

City,Couniry/Ciudad,[’ais: GROTON, CONNECTICUT USA

Juan Guillermo Moure
Natalia Castro

Alexander Apuddlo
Angela Corren
Lirika Rico

Caclos A, Parra
Gina Aras

Juan Felipe Acosta
Andreés Rincin
Muarana Feanco
Monica Guevara
Alvaro Sabbagh

Of Counsel
CGuillenmo Chahin
Grciela Melo

Jacqueline G 1)
Cruz 5, de Mot na

.
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OLARTEPAISBECK

DLARTE RAISBESI: MOURE ¢ S50 CASTRO LTDA,

MODEL OF NOTARIAL CERT IFICATIO;N

Notarial Certification

On this date (!mc{
‘ May@ 2010

The undersigned Motary Public ceriifies:

1. That
GREGG

‘egal age and domiciled in

Certificacion Notarial

En esta fecha,
¢l Natario Publico suscriio certifica:

1. Que

. BENSON

mayor dz edad y domiciliado

EASTERMN PORIT POAD, GROTC i, UJI"IIEF'TIL,UI US:

signed the {i forepoing document.

2. That the grantor has executed the forep going
document as ATTORMEY-M-FACT
of WYETH LLC

. That WYETH LLC
havmg its principal place of businzss [scaied in
Five Giralda Farms Ma dison, W) 07940
United States of America :
15 duly incorporated, iz curigntly in eristensz, and
that ihe pirposas for which the General Power is
granted  are within  the scope of iis comoraie
purposes.

4, That the grantor hag the aurhumy (o axecuie ihe
.(Jcneml Power and that his/her reprezeniaton ic
.

5. The foundation for my cartifications coniained in
points 2, 3 and 4 wag the exhibiicn of the following
authentic document(s):

Povrer of Atterney exscuied on Hovember
16, 2009

NOTARY PUBLIC (utuu'uurc)

°11°rnhn’) el dacumento que antecedc.

2. Quz el storganis ha suzerii <l referido
documanic en cu cardcter de

de

4. Que
con sede principal ubicada en

eald loyalmente conctituids, que tizne evisiencia
legal vigente v que log plupu:lla" para los cuales
ce ntorga 2l poder se encuentia deniro de los que
comprenden su objeto social. -

4. Que el otarganiz Giene la representacidn para
suscribir el poder, y que <eia ez legitima,

5. Bl fundarnenic de mis cenificaciones
conienidas cn los punios 2, 3 v 4 fue la exhibicién
de los (del) siguiente(z) documento(s) autéatico(s):

Nancy M. George

Ay M g

NANCY M. GFORGE

Notary Public

My Cammission Ex pires 30 Jung 2011
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PCT/US2010/021595
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ViIt-3-1

DPeclaration: Entitlement to claim
priority

Dealaration as ta the applicant's
enlitlemant, as at lhe interational liting
date, {0 clalm the priofity of ihe eailier
application sgstifiad boww, whers the
applicant is nat the applicant wha filsd
tho aadier application ar whara tha
appficant's naric has changed since tha
filing af the zarfier applicztion (Rules

4, 12(liiy and 5 1bis.1(a)iii))

Natne

in relatioen to this international
application

WYETH LLC (FORMERLY WYETH)

is entitled to claim priority of earlier
application No. 61/146,689 by virtue of
the following:

Viil-3-1(i
v)

an assignment from COTTER, RICHARD to
WYETH LLC (FORMERLY WYETH), dated 26
March 2009 (26.03.2009)

VIII-3-1(i
v)

an agsignment from MOHS, Charles to
WYETH LLC (FORMERLY WYETH), dated 16
March 2009 (15.03.2008)

VI3
v)

an agsignment from DISPENSA, Lisa to
WYETH LLC (FORMERLY WYETH), dated 23
March 2008 (23.03.2009)

VTTEET
v)

an assignment from ZIEGLER, Paula to
WYETH LLC (FORMERLY WYETH), dated 25
March 2009 (25.03.2009)
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beclaration: Entitlement to apply for
and be granted a patent

Daclaration as o tha applicant's
entitlorent, as at the international filing
dala, tv apply for and be grantad a
patent (Pules 4.17(1i) ard S1bls. 1(a)(ii)),
in a cass whers the dectaration undar
Rule 4.17(iv) is not appropriate:

Mame (LAST, First)

in relation to this international
application

WYETH LLC (FORMERLY WYETH) is entitled
to apply for and be granted a patent by
virtue of the following:
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v)

an assignment from COTTER, RICHARD to
JYETH LLC (FORMERLY WYETH), dated 26
March 2009 (26.03.2009)

VIH-2-1(i
v)

an assignment from MOHS, Charles to
WYETH LLC (FORMERLY WYETH), dated 14
March 2009 (16.03.2009)

V21
v)

an assignment from DISPENSA, Lisa to
WYETH LLC (FCRMERLY WYETH), dated 23
March 2009 (23.03.2009)

vii-2-1(
v)

an azsignment from ZIEGLER, Paula to

WYETH LLC (PORMERLY WYETH}, dated 25
March 2009 (25.03.2009)
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A MULTIVITAMIN/MINERAL FORMULATION TO COMBAT THE EFFECTS OF
ENVIRONMENTAL STRESS; IMPROVE IMMUNITY AND IMPROVE ENERGY WHILE

ADDRESSING VITAMIN AND MINERAL DEFICIENCIES WITHOUT THE NE
SIDE EFFECTS OF A MEGA DOSE NUTRITIONAL SUPPLEMENT

BACKGROUND OF THE INVENTION

[0001] Nutritional deficiencies occurring in adults are many and vary ac

geographic setting and socioeconomic status of the individual. Even tho

deficiencies are less common among adults 20-50 compared to the elde

GATIVE

cording to
ugh such

ry, these

deficiencies do occur even in industrialized countries such as the United States. Poverty

as well as lack of nutrition knowledge and health education among i

ndividuals

compounds the problem. Factors other than poverty can also lead to nutrient

deficiencies in adults ages 20 to 50. Many adults lead very busy lives and do

balanced diet. This life style often leads to missed meals, especially brea

not eat a
kfast, and

unbalanced lunches. Although some foods sold in the market are fortified with a few

nutrients, this is not a systematic fortification leaving grounds for deficiencies.

Furthermore, common ilinesses and infections to adults, such as respiratory
and physiological states such as menstruation in females worsen the risk of

deficiencies.

[0002]

Although adult nutritional supplements are available commer:

infections

nutritional

cially, the

amounts of nutrients contained in the supplements are generally arbitrary and lack a

scientific or experimental basis. Vitamin and mineral preparations are
administered as general nutritional supplements, focused upon “completeness
one of each vitamin and/or mineral and are not specifically formulated t

specific dietary and nutritional needs based upon individual lifestyles.

[0003]
dietary requirements of vitamins and/or minerals. According to the NHANES
study, over 23 % of women over 20 years of age do not meet the dietary requi
niacin and over 25 % of women over 20 years of age do not meet t

requirements of iron. Overall, there is a very high prevalence of sub-optin

-1-
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levels in diets (Flaod et al, J. Natl, Cancer Inst. 2000; 92:1706). While poor dietary
intake of vitamins remains the primary reason for this prevalence, many vitamins can be
depleted due to other factors such as alterations in hormone levels, menopause, aging,
alcohol consumption, smoking, genetics, environmeantal factors, and consumption of
certain presoription medications. A recent articls in JAMA concluded, it appears to be
prudent for all adults to take vitamin supplementation” (Fletcher et al., JAMA 2002,
237(23):3127). Therefore, thers is a need for daily vitamin and mineral supplementation.
[0004] Micronutrients are elements or compounds which are present in foods in
small or trace amounts and includes vitamins, mingrals, or other elements and
compounds found in foods for which many have nat yet qualified for a recommendad
daily allowance (RDA). The macronutrients consist of carbohydrates, fats, and proteins
that supply nutrients and calories and mostly are consumed via food and dietary intake.
Some micronutrients such as calcium, saodiom, potassium, chloride, and phosphorus are
consurned in relatively large amiounts, while many others such as iron, ioding, and zine
are consumed in small amounts. Vitamins, such as B12 and folic acid, and minerals
such as selenium, are consumed in very small ar trace amounts. In as much as the
human body doss not synthesize many compounds which are assential to the human
body, theses specific vitamins and minerals can be obtained from only two sources: food

and supplemant

v}

[0005] The primary source of all nutrients is food. Howsver, the majority of people
do rot meet the RDA of essential micronutrients through food consumption. Thus,
vitamin and minaral supplementation has become a recognized method of meeting

acnepted medical and health standards.

[0006] In an effort ty combat these sub-aptimal vitamin levels, there have been a
variety of nutritional supplements made available to the public. Very typically, these
vitarmin and minzral supplament formualations are Jdeveloped so that each dietary
ingredient is at one hundred percent of the RDA without any focus upon bey ingredients

or supplementation to deliver specific consumer banefits.

-2-
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[0007] In the alternative, some people and vitamin products take |nutritional

supplementation to the extreme through megadose vitamin therapy. Megadose vitamin
therapy is the use of vitamins in amounts considerably greater th’an the RDA, often at
excessive levels of 200%, 300% etc. However, megadoses of vitamins and/or minerals
can have harmful effects. It is appreciated by those skilled in the art that administration
of very large doses of certain vitamins, for example vitamins A, C, D and B6 can lead to
vitamin toxicity and other serious health consequences. Vitamin toxicity is a condition in
which a person develops symptoms as side effects from taking massive |doses of
vitamins. Vitamin toxicity, which is also called hypervitaminosis or vitamin poisoning, is
becoming more common in developed countries because of the popularity of vitamin
supplements. Vitamins vary in the amounts that are required to cause toxicity and in the

specific symptoms that result.

[0008] Therefore, the inventors wanted to provide formulations that are specifically
formulated to combat the effects of environmental stress, improve immunity and improve
energy, while addressing vitamin and nutrient deficiencies without the negative side
effects of a megadose nutritional supplement. The compositions of the present invention
are balanced formulas that address specific indications without using megadose vitamin
therapy.

[0009] Therefore, there exists a need for a nutritional supplement that supplies the
right amount of the right micronutrients to assure adequate intake needed for disease
prevention and protection against nutritional losses and deficiencies due tl) lifestyle

factors and common inadequate dietary patterns.

SUMMARY OF THE INVENTION

[0010] In accordance with the present invention, there is provided a nutritional
supplement for consumers 18 to 50 years of age that supplies the right amount of the
right micronutrients to assure adequate intake of micronutrients needed for disease
prevention and protection against nutritional losses and deficiencies due to lifestyle
factors and common inadequate dietary patterns.

-3-
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[0011] In one embodiment of the invention provides for methods and nutritional
supplements for improving energy in a human subject in need thereof comprising (1) an
effective amaount of vitamin B1, an effective amaunt of vitamin B2, an effective amaount of
niacin, an effective amount of vitamin B6, an effective amount of biotin, and an effective
amount of pantothenic acid; and (2) whergin the weight ratio of biotin to vitamin B1 is
btween 1:20 to 1:25; wherein the weight ratio of biotin o vitamin B2 is between 1:25 to
1:30; wherein the weight ratio of biotin to niacin is between 1:310 0 1:330; wherein the
weight ratio of biotin to vilamin BE is belween 1:30 to 1:35; wherein the weight ratio of
kictin to pantothenic acid is between 1:110 to 1:130; and () wherein the human subject

has improved energy.

[0012] In another embodiment of the invention provides for methods and nutritional
supplements for reducing the effects of environmental stress and improving immunity in
a human subject comprising (a) an effective amaount vitarin E, vitamin C, and selenium;
and (b) wherain the pereent weight ratio of selenium to vitamin E is about 1:480 to about
1:550, the ratio of selenium o vitamin C is about 1:3000 to about 1:3500, and (<)
wherein the nutritional supplement is adapted for reducing the effects of envirsnmental

stress and improving immunity.

[0013] In another embodiment of the invention is provided a nutritional supplement
for improving @neny in g human subject cormprising (@) about 125% to about 130% of

the recommended daily allowance of vitamin B1; (k) about 120 1o about 130% of the
recommendsd daily allowance of vitamin BZ; (c) about 120 to about 130% of the
recommended  daily allowance of niacing () about 130 to about 160% of the
recommendsd daily allowance of vitamin B6; (&) abwut 120 to about 130% of the
recommended  daily  allowance of hioting () about 120 to about 150% of the
recommended daily allowance of pantothenic acid  and () wherzin the nutritional

supplement is adapted o improve the 2nergy of the human subject.

[0014] In another embodiment of the invention is provided a notritional supplemeant

for reducing the effects of environmental stress and improving immunity in a human

subject comprising (a) about 120 (o about 150% of the recommended daily allzwance of
-4-
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vitamin E, (b) about 120 to about 130% of the recommended daily allowance of vitamin
C. (c) about 20 to about 40 mcg of selenium; and (d) wherein the nutritional supplement
is adapted for reducing the effects of environmental stress and improving immunity in a

human subject.

[0015] In yet another embodiment of the invention is provided methods for reducing
the effects of environmental stress and improving immunity and reducing the duration of
a cold infection in a human subject comprising administering a nutritional supplement
comprising (a) an effective amount vitamin E, vitamin C, and selenium; and (b) wherein
the ratio of selenium to vitamin E is about 1:500, the ratio of selenium to vitamin C is

about 1:3333; and (c) wherein duration and frequency of the cold infection is reduced.

[0016] In still yet another embodiment of the invention is provided a |nutritional
supplement that reduces the effects of environmental stress and improves immunity and
reduces the duration and frequency of a cold comprising (a) an effective amount vitamin
E, vitamin C, and selenium; and (b) wherein the percent weight ratio of selenium to
vitamin E is about 1:500, the percent weight ratio of selenium to vitamin C is about
1:3333.

[0017] In still yet another embodiment is provided a method for improving| energy in
a human subject in need thereof comprising (a) administering a nutritional supplement

comprising (1) an effective amount of vitamin B1, an effective amount of vitamin B2, an

effective amount of niacin, an effective amount of vitamin B6, an effective amount of
biotin, and an effective amount of pantothenic acid; and (2) wherein the weight ratio of

biotin to vitamin B1 is about 1:22; wherein the weight ratio of biotin to vitamin B[2 is about

1:28; wherein the weight ratio of biotin to niacin is about 1:320; wherein the vs)eight ratio
of biotin to vitamin B6 is about 1:32; wherein the weight ratio of biotin to pantothenic acid

is about 1:120; and (b) wherein the human subject has improved energy.

[0018] In yet a further embodiment of the invention is provided a |nutritional
supplement for reducing the effects of environmental stress and improving energy and
immunity in a human subject in need thereof comprising (a) an effective amount of

-5-
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vitamin B1, an effective amaount of vitamin B2, and effect amount of niacin, an sffective
amount of vitamin B6, an effective amount of pantothenic acid, an effective amount of
vitamin E, an effective amount of vitamin C and an effective amount of selenium, and
(b) wherein the weight ratio of Liotin o vitamin B1 is between 1:20 to 1:25; wherzin the
weight ratio of biotin to vitamin B2 is between 1:20 to 1:28; wherein the weight ratio of
biotin to niacin is between 1:310 to 1:330; wherein the weight ratio of biotin to vitamin B
is batwean 1:30 to 1:35; wherein the weight ratic of biotin o pantothenic acid is between
1:110 o 1:1350; whersin the weight ratio of selenium Lo vitamin E is belween 1:480 to
1:5580; wheargin the weight ratio of selanium to vitamin C is between 1:3000 to 1:3500,
and () wherein the nutriional supplement is adapled for reducing the effects of

environmental strass and impraving ensrgy and immunity.

DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION

[0019] The age adjusted, targetsd nutritional supplements of the presant invantion
ara particularly useful for human subjects alder than eightzen (18) years of age, to not

only complement daily food intake, but to support specific health benefits to nutritionally
supplement the daily diet as well as to ensure vitality, health and well being.  Tha
compositions and mathods described herein are intended for administration to adults
between the ages of 18 and 50 yesars old. Thera is presently no commercially available
nutritional supplement that may improve energy, improve immunity, and/or priotect
against anvironmental stress without the use of megadose vitamin therapy.  The
nutritional supplements of the present invention are designed to replenish vitamins and
minerals that the bady loses on a daily basis and to pravide the body with a full rangs of
nutrients  that it needs for optimal functionality to fight fatigue and tiredness and

contribute to the consumers averall well being.

[0020] The nutritional supplements of the present invention have been uniquely
formulated to address specific nutritional needs of human subjects. Mare spedifically,

the inventors balisve that specific nutritional compositions in tailored ratios and amounts

may be used to reduse the affects of enviconmental stress upon the human body and

thereby strangthen the immune system and/or improve energy in the consumer whao is
-6-
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between the ages of 18 and 50 years old. The inventors believe that with the methods
and nutritional supplements described herein, they may achieve these endpoints/effects
without the use of megadose vitamin therapy, which historically has been the preferred
method of achieving such effects.

[0021] In one embodiment, the nutritional supplement of the present invention may

be used to improve or enhance the energy of a human subject. As used herein,
“improved energy” and “enhanced energy” includes improved physical [strength,
improved vitality, reduced tiredness and sleepiness, improved transport of oxygen for
energy production; enhanced physical endurance and stamina. It is believed that the
compositions of the invention may unlock energy in the human body to maintain the
health and vitality of the consumer and therefore result in improving and/or enhancing
the energy of the consumer. The energy improving and/o'r enhancing nutritional
supplement of the present invention can be used as nutritional support during periods of

physical stress such as exercise.

[0022] The energy improving nutritional supplements of the present invention
comprise an effective amount of vitamin B1, an effective amount of vitamin B2, an
effective amount of niacin, an effective amount of vitamin B6, an effective amount of

biotin, and an effective amount of pantothenic acid; and wherein the weight ratio of biotin

to vitamin B1 is between 1:20 to 1:25; wherein the weight ratio of biotin to vitamin B2 is
between 1:25 to about 1:30; wherein the weight ratio of biotin to niacin is between 1:310
to 1:330; wherein the weight ratio of biotin to vitamin B6 is between 1:30 to about 1:35;
wherein the weight ratio of biotin to pantothenic acid is between 1:110 to 1:130; and
wherein the human subject has improved and/or enhanced energy. In a further
embodiment, the weight ratio of biotin to vitamin B1 is about 1:22; the weight ratio of
biotin to vitamin B2 is about 1:28; the weight ratio of biotin to niacin is about 1:320; the
weight ratio of biotin to vitamin B6 is about 1:32; and the weight ratio of|biotin to
pantothenic acid is about 1:120.

[0023] Vitamin B1, also referred to as thiamine, is a water-soluble substance with

thiazole and pyrimadine rings joined by a methylene bridge and has a biological half-life
-7-
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in the body of about 15 days. Thiamin is essential for neural function and carbohydrate
metabolism and is dosed in the form of a pharmaceutically acceptable vitamin B1
compound.  As used herein, “pharmaceutically acceptable” is a component suitable for
usa in humans without undue side effects, such as irdtation, toricity, and allergic
response.  Useful pharmaceutically acceptable vitamin B1 compounds include, but are
nat limited to thiamine chloride hydrochloiide and thiaming monanitrate.  In a preferred
embodiment, the effective amount of vitamin B1 is from about 0.8 to about 2 mg/per day.

In an even morz preferred embodiment, the effective amcount of B1 s about 1.4 mg/day.

[0024] Vitamin B2, also raferred (o as riboflavin, participates in axidation-raduction
reactions in numerous metabolic pathways and in energy production via the respiratory
chain. In ons embaodiment, the effective amount of Vitamin B2 is from about 1 to about 2

mg) per day; most preferably in abwout 1.75 myg per day.

[0025] Miacin is requirsd for sell respiration, helps in the release of energy and
metabalism of carbohydrates, fats, and proteing, proper circulation and healthy skin,
functioning of the nervous system, and normal secretion of bile and stomach fluids. 1tis
used in the synthesis of ser hormones, treating schizophrenia and other mental
illnesses, and a memaory-enhancer. Miacin given in pharmaceutical dosage improvas the
bl cholesterol peofile, and has been used to clear the Lody of organic poisons, such
as certain insecticides. In one ambodiment, the sffective amount of riacin is friom about

S
18 to about 30 mg per day, most preferably 20 mg per day.

[0026] Vitamin B& or pyridoxine is involved in the production of RNA and DNA and
many other biclagical reactions in the human body.  Pyridozal phosphats, the
metabolically active form of vitamin B6, is involvad in many aspests of macronutrient
metabolism, neurotransmitter synthesis, histamine synthesis, hemioglobin synthesis and
function and gene expression. Useful pharmaceutically  acceptable  vitamin - B6
compounds include, but are not limited to pyridaxine, pydroxal and pyridoxamine, or
salls theraof, including but nat limited o pyridozine HCL. The phosphates ester derivative
pyridoxal phosphats generally serves as a coenzyme for many reactions and can help
facilitate decarboxylation, transamination, racemization, slimination, replacement and
-8-
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beta-group interconversion reactions. An overdose of pyridoxine c¢an|cause a
temporary deadening of certain nerves such as the broprioceptory nerves; causing a
feeling of disembodiment common with the loss of propioception. This condition is
reversible when supplementation is stopped. Accordingly, in a preferred embodiment,
the effective amount of vitamin B6 is from about 1 to about 3 mg per day; most

preferably about 2 mg per day.

[0027] Biotin is necessary for the metabolism of carbohydrates, proteins, and fats
and is needed for healthy skin and hair. In a preferred embodiment of the invention, the
effective amount of biotin is about 50 to about 70 mcg per day, even more preferably,

the effective amount of biotin is about 62.5 mcg per day.

[0028] Pantothenic acid, also called vitamin B5, is a water-soluble vitamin required
to sustain life. Pantothenic acid is needed to form coenzyme-A (CoA), and is critical in
the metabolism and synthesis of carbohydrates, proteins, and fats. The derivative of
pantothenic acid, pantothenol, is a more stable form of the vitamin and is often|used as a
source of the vitamin in multivitamin supplements. Another common supplemental form
of the vitamin is calcium pantothenate. Calcium pantothenate is often used|in dietary
supplements because as a salt, it is more stable than pantothenic acid in the digestive

tract allowing for better absorption. Megadoses of pantothenic acid between 500-
1200mg/day has been shown to reduce total serum cholesteron, LDL-choIeiteroI, and
triglycerides, and it may increase HDL-cholesterol. Doses of 2g/day of calcium
pantothenate may reduce the duration of morning stiffness, degree of disability, and pain

severity in rheumatoid arthritis patients. The preferred form of pantothenic acid is

calcium pantothenate. In one embodiment, the effective amount of pantothenic acid is

about 5 to about 10 mg per day; most preferably about 7.5 mg per day.

[0029] Megadose vitamin therapy to date has been the approach used o prevent
and/or treat certain illnesses or disease states. Traditionally, megadose vitamin therapy
is associated with amounts of micronutrients much greater than the RDA for such
ingredients. As used herein, a megadose shall mean a dose of a micronutrient that is
greater than 200% of the RDA for that micronutrient. Accordingly, it was the intent of the
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inventors to create notritional supplements for use in certain indications (improving
energy, reducing environmental stress and thereby  enhancing  immunity) without
employing megadose therapy. The nutritional supplements of the present invention are
thus believed to avoid potential vitamin toxicity and other harmful side effects often

associated with such megadose approaches.

[0030] Ancther factor the inventors had to consider when formulating  such
nutritional supplemants that contain a variety of micronutrients at amounts greater than
or equal to the RDA is the ability to incorporate a sufficient amount of vitamins and/ar
minerals to adequately supplement the dictary intake of those ingredients without
making a composition that is to large to ingest, compress into tablets or caplets, or that

would require multiple doses.

[0031] When formulating such nutritional supplements that contain micronutrients at
amaunts that are greater than or equal to the RDA, it can be impossible to combine

these ingredients with other micronutriznts, even at levels equal to or less than the RDA,
because of these size and/or processing constraints. The nutritional supplements of the
presant invention, despite having amounts of ingradients greater or equal to the RDA,
can easily be formulated as tablets, capsules and ather dosage forms that can easily be

swallowed without needing 1o be administared in multiple doses.

[0032] In one embodiment is provided a notritional supplement and methods for
impraving energy in a human subject having (a) about 125% to about 130% of the RDA
af vitamin B1; (b) about 120 6o about 130% of the RDA of vitamin BZ; () abwut 120 to
abiout 150% of the RDA of niacing (d) atsuat 130 to abwut 180% of the RDA of vitamin Be;
(2) akboul 120 to about 120% of the RDA of bioting (f) abaut 120 to about 130% of the
RDA of pantothenic acid may be used to improve the energy of the human subject.
Most preferably, the nutiitional supplements comprises abwout 127% of the RDA of
vitamin B1; (b) about 1258% of the RDA of vitamin BZ; () about 128% of the RDA of
niacin; (d) about 143% of the RDA of vitamin Be; (=) abwut 128%, of the RDA of bicting (f)
abwut 125% of the RDA of pantothenic acid.

-10 -
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[0033] The RDA is the standard set of what is considered to be the proper amount
of micronutrients required to be consumed by humans as part of their daily diet to ensure
adequate dietary intake of such micronutrients. Every several years the RDA is
reviewed, modified and updated to reflect changes in science and nutritional beliefs. As
used herein, all references to RDA values cited to based upon Directives Commission
Directive 2008/100/EC, which has amended Council Directive 90/496/EEC.

[0034] The majority of people do not meet the RDA of essential micronutrients
through food consumption. Thus, vitamin and mineral supplementation has become a
recognized method of meeting accepted medical and health standards. In an alternative
embodiment of the invention additional micronutrients may be incorporated into the
energy formulations described herein. For example, additional micronutrients include
but not limited to vitamin A, vitamin B12, vitamin D, vitamin E, vitamin C, carotenoids,
including beta-carotene & lutein, calcium, vitamin K, folic acid, phosphorus,|chloride,
chromium, iodine, iron, magnesium, manganese, molybdenum, potassium, selenium,
copper and zing, are all examples of micronutrients that may optionally be added to the

energy improving and/or enhancing compositions of the present invention.

[0035] In a further embodiment of the present invention include methods to improve
the energy of the human subject in need thereof. In one embodiment is provided a
method for improving energy in a human subject in need thereof having (a)
administering a nutritional supplement having (1) an effective amount of vitamin B1, an
effective amount of vitamin B2, an effective amount of niacin, an effective amount of
vitamin BB, an effective amount of biotin, and an effective amount of pantothenic acid;
and (2) wherein the weight ratio of biotin to vitamin B1 is between 1:20 to 1:25; wherein
the weight ratio of biotin to vitamin B2 is between 1:25 to about 1:30; wherein the weight
ratio of biotin to niacin is between 1:310 to 1:330; wherein the weight ratio of biotin to
vitamin B6 is between 1:30 to about 1:35; wherein the weight ratio of |biotin to
pantothenic acid is between 1:110 to 1:130; and (b) wherein the human subject has
improved energy. In a further embodiment, the weight ratio of biotin to vitamin B1 is
about 1:22; the weight ratio of biotin to vitamin B2 is about 1:28; the weight ratio of biotin
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to niacin is about 1:320; the weight ratio of Liotin to vitamin Be is abwut 1:3Z2; and the

weight ratio of biolin to pantothenic acid is about 1:120,

[0036] Another aspect of the invention is a nutritional supplement and methad for
reducing the effects of environmental stress and thus improving immunity in a human
stubject in need thareof having (1) an effective amount of vitamin E, vitamin C and
selenium; and (2) wherein the weight ratio of salenium to vitamin E is about 1:480 to
about 1:550; and the weight ratio of selenium to vitamin C is about 1:3000 to about
1:3500. Furthermora, the selanium is present in an amaount from about 20 to about 40

mezg; more preferably about 30 mog.

[0037] The inventors further believe that certain combinations of key micronutrients
in specific ratios and/or amounts can imprave immuanity by increasing the level of
antioxidants that are important to regulat: and strengthen the immune system and
maintain the defense system of the human body.  Key components of the imimune
system include the skin and mucous membranes, cilia, lysozyme, complemant proteins,
phagoeytes, natural killer cells, t-cells and cytokines, as well as various antibodies, maore
specifically the five lg isotypes. Thare are a mullitude of factors that can affect these
imrune systems including but not limited to genetics, medications, surgery, dist and
nutritional status, physical evercise, envirmnmental and body tamperature, environmental
stress, and pollution.  As used herein, the sffects of environmental strass shall include
but is not be limited to cell damage caused by fres radicals; ozl and tissue damage
raused by oxidative stress; and other irritants, such as smoks, sun and pollutants. The
environmiental stress and immunity nutritional supplement of the present invention is
helieved to reduce the effacts of environmental stress by supporting natural cell repair
processes and provide protection from stresses on the body caused by pollution and
sunlight. By reducing the effects of environmental stress, the inventors believe, without
wishing to be bound to any theory, the immunity of @ human subject may be

synergistically improved.  As usad hersin, “enhanced immunity” and/or “improved

annually or manthly; shorlzrned or decreased time 1o recover from and/or reduced
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severity and/or fewer side effects associated with or resulting from such bacterial and/or
viral infections; and an overall enhanced and/or improved quality of life. Such bacterial
and/or viral infections include but are not limited to colds, influenza, respiratory, allergy
and other infections caused by either bacterial and/or viral pathogens known to one
skilled in the art.

[0038] In a preferred embodiment, the environment stress reducing, |immunity
enhancing nutritional supplement and methods comprise (a) an effective amount vitamin
E, vitamin C, and selenium; and (b) wherein the weight ratio of selenium to vitamin E is
about 1:500 and the ratio of selenium to vitamin C is about 1:3333. Furthermore, in a

preferred embodiment, the selenium is present in an amount of about 30 mcg.

[0039] Vitamin E, a fat-soluble vitamin, is an antioxidant vitamin involved in the
metabolism of all cells. It protects vitamin A and essential fatty acids from oxidation in
the body cells and prevents breakdown of body tissues. Vitamin E is the generic term for
a group of related substances that include alpha-tocopherol, beta-tocopherol; gamma-
tocopherol, and delta-tocopherol. In addition, each of these four compounds has a "d"
form, which is the natural form, and a "d1" form that is the synthetic form. Preferably, in
the nutritional supplement of the present invention, vitamin E is in the natural form. In a
preferred embodiment, the nutritional supplement is comprised of about 10_ to} about 20

mg of vitamin E; and most preferably about 15 mg.

[0040] Vitamin C, also known as ascorbic acid, is a water-soluble, antioxidant
vitamin. It is important in forming collagen, a protein that gives structure to bones,

cartilage, muscle, and blood vessels. Vitamin C also aids in the absorption ofjiron, and

helps maintain capillaries, bones, and teeth. As a water-soluble antioxidant, vitamin C is
in a unique position to scavenge aqueous peroxyl radicals before these destructive
substances have a chance to damage lipids. It works along with vitamin E, a fat-soluble

antioxidant, and the enzyme glutathione peroxidase to stop free radical chain reactions.

[0041] Vitamin C can enhance the body's resistance to an assortment of [diseases,
including infectious disorders and many types of cancer. It strengthens and protects the
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immune system by stimulating the activity of antibodies and immune system cells such
as phagorytes and neutraphils. Vitamin C contributes to a variety of other biochemical
functions. These include the binsynthesis of the aming acid carnitine and  the
catecholamines that regulate tha nervous system. 1t also helps the bady to absorhy iron
and to break down histamine. Although vitamin C is found in every cell, it is especially
ussful in key parts of the body. These indude the blood, the skin, the nervous system,

the teeth and bones and glands such as the thymus, adrenals and thyroid.

[0042] In a preferrad embodiment, the nutritional supplement preferably comprises

about 90 1o about 110 myg, more prefizrably about 100 mg of vitamin C.

[0043] Selenium is an essential trace =lement that functions as a component of
enzymss involved in antioeidant protection and thyraid hormone metabolism. Selenium
possessas antioxidant properties, and has been shown ta reduce the risk of heart attack
and hearl disease. Characleristic signs of seleniun deficiency have not been describe:
in humans, but very low selenium status is a factor in the eticlagies of a juvenile
cardiomyopathy (Keshan Disease) and a chondrodystrophy (Kashin-Beck Disease) that

nocur in selenium-deficient regions of China.

[0044] In a preferrad embodiment, the nubritional supplement preferably comprises
abaut 20 to about 50 mag, even more preferably 30 mog of selenium.
[0045] In still yet another embodiment, the notitional supplement preferably

comprises (a) abwout 120 to about 130 parcent of the RDA of vitamin E, mare prefarably
about 125% of the RDA of vitamin E; (b) abaut 120 to about 130% of the RDA of vitamin
C, most preferably about 126% of the RDA of vitamin C; () and about 20 to about 40

mag of selanium, mast preferably about 20may of seleniom per day.

[0046] It is recognized that other micronutients can be incorporated into the
environmental  stress  reducing  and  immunity  enhanding  nutiitional  supplements
described herein, For example, in addition to the vitamin E, vitamin C, and selenium,

additional environmental stress reducing and immunity improving and/or &rhancing
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micronutrients may be added such as vitamin D3, iron, zinc, copper, vitamin A, beta
carotene, folate, thiamin, riboflavin, vitamin B6, vitamin B12, vitamin D3, biotin, and

pantothenic acid. In a preferred embodiment, the environmental stress reducing and

immunity enhancing compositions comprise (a) an effective amount of vitamin D3, an
effective amount of iron, an effective amount of zinc, an effective amount of c<|)pper, an
effective amount of vitamin A, an effective amount of beta carotene, an effective amount
of folate, an effective amount of thiamine, an effective amount of riboflavin, an effective
amount of vitamin B6, an effective amount of vitamin B12, an effective amount of vitamin
D3, an effective amount of biotin, and an effective amount of pantothenic acid; and (b)
wherein the weight ratio of selenium to vitamin E is about 1:500, the ratio of selenium to

vitamin C is about 1:3333; and the nutritional supplement is effective at reducing the

effects of environmental stress and subsequently strengthening the immune system.

[0047] In yet still a further embodiment of the invention additional micronutrients
may be incorporated into the environmental stress reducing, immunity enhancing
nutritional supplements described herein. For example, additional micronutrients include
but are not limited to, vitamin E, vitamin C, carotenoids, including betacarotene and
lutein, calcium, vitamin K, phosphorus, chloride, chromium, iodine, magnesium,

manganese, molybdenum, potassium, and selenium.

[0048] Still further another aspect of the invention is a method for reducing the
effects of environmental stress and improving immunity in a human subject in need
thereof having (1) administering to a nutritional supplement for reducing the effects of
environmental stress and improving immunity having (a) an effective amount vitamin E,

vitamin C, and selenium; and (b) wherein the weight ratio of selenium to vitamin E is
about 1:500, the weight ratio of selenium to vitamin C is about 1:3333; and (2) wherein
the human subject the effects of environmental stress are reduced and therefore the

human subject has improved immunity.

[0049] In a further embodiment, the energy improving nutritional supplements
described herein may be administered in combination with the nutritional supplements

for reducing environmental stress and immunity so in a single composition is provided a
-15 -
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nutritional supplement for improving energy, reducing the effects of environmental stress
and improving immunity.  Without wishing to be bound to any theory, the inventors
believe that each of the biochemical pathways for the indications described herein are
intzrrelatzd and therefore providing a supplement that may reduce the effects of
environmental stress would also then synergistically improve the energy of that human
subject as well.

[0050] Accordingly, in another embodiment of the present invention, is provided
nutritional supplemants and methads for improving energy, reducing environmental
stress and improving immunity comprising an effective amount an effective amaount of
vitarin B1, an effeclive amount of vilamin B2, an effective amount of niacin, an effective
amount of vitamin B8, an effaclive amount of biotin, and an effective amount of
pantathenic acid; and wherein the weight ratio of biotin to vitamin B1 is hetween 1:20 to
1:25; whersin the weight ratio of biolin to vitamin BZ is betwesn 1:28 to abouat 1:30
whierein the weight ratic of bictin to niacin is betwaen 1:110 0 1:130; wherein the weight
ratio of bictin to vitamin BR is between 1:1 to about 1:5; wherzin the weight ratio of biotin
to pantothenic acid is between 1:30 to 1:50; and further comprises (a) an effective
amount vitamin E, vitamin C, and selenium; and (k) wherein the percent weight ratio of
selenium to vitamin E is aboul 1:450 to about 1:550; the ratio of salenium o vitamin C is
abaout 1:5000 to about 1:3800; and () wherein the nutritional supplement is adapted for
reducing the effects of environmental stress and impraving immunity and further the

human subject has improved energy.

[0051] In a preferred embodiment, the weight ratio of biotin to vitamin B1 is about
1:22.4; the weight ratic of biotin to vitamin B2 is about 1:28; the weight ratio of Biotin to
nigdin is about 1:320; the weight ratio of bictin o vitamin B6 is about 1:3Z2; the weight
ratio of biotin to pantathenic acid is about 1:120; the weight ratic of selenium to vitamin E
is about 1:500; and the weight ralio of seleniurm o vitamin C is abwut 1053333,
Furthermors, selenium is present in an amount from abost 20t about 40 meg; maore

preferable about 30 meg.
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[0052] The nutritional supplements described herein may be administered in a
single unit dosage form. As used herein, single unit dosage form shall mean a dosage
form wherein all the micronutrients of the composition are in a single pill, tablet, caplet,
capsule, chewable tablet, quick dissolve tablet, effervescent tablet, hard gelatin capsule,
soft gelatin capsule, powder, liquid suspension, and food product. It however is
recognized that the single unit dosage form may be administered as a single dose, i.e.
take 1 pill per day; or in multiple doses. Preferably the dosage form is administered as 1
dose per day.

[0053] The nutritional supplements described herein can be made in a variety of
forms, such as the following pharmaceutical compositions: a pill, a tablet, a|caplet, a

capsule, a chewable tablet, a quick dissolve tablet, an effervescent tablet, a hard gelatin

capsule, a soft gelatin capsule, a powder, a liquid suspension, and/or a fooJ product.
One skilled in the art would recognize there are also other viable ways for deli\lering the
nutritional supplement to a user. In a preferred embodiment, the nutritional supplement
is in a solid dosage form; in an even more preferred embodiment, the solid doslage vform
is a tablet.

[0054] Furthermore, these nutritional supplements can be made using conventional
equipment and techniques known in the art. When preparing dosage forms the
nutritional components and micronutrients are normally blended with conventional
excipients such as binders, including gelatin, pregelatinized starch, and jthe like;
lubricants, such as hydrogenated vegetable oil, stearic acid, and the like; diluents, such

as lactose, mannose, and sucrose; disintegrants, such as carboxymethyl cellulose and

sodium starch glycolate; suspending agents, such as povidone, polyvinyl alcohol and the
like; absorbents, such as silicon dioxide; preservatives, such as methylparaben,
propylparaben, and sodium benzoate; surfactants, such as sodium lauryl sulfate,
polysorbate 80, and the like; and colorants, such as F.D. & C dyes and the like. Tablets
may contain carriers such as lactose and corn starch, and/or lubricating agents such as
magnesium stearate. Capsules may contain diluents including lactose and dried corn

starch. Aqueous suspensions may contain emulsifying and suspending agents ¢combined
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with the active ingredient. The oral dosage forms may further contain sweetening and/or

flavaring and/or coloring agents.

[0055] Furthermore, in addition to the inactive ingredients described herein, the
compositions  preferably comprise additional micronutrients o supplement the daily

dietary intake of those micronutrients.

[0056] While the invention has been described with respect to certain specific
embodiments, it will be appreciated that many modifications and changes may be made
Ly those skilled in the art without departing from the invention. 1t is intended, therefore,
by the appended claims to cover all such modifications and changas as may fall within

the true spirit and scope of the invention.

EXAMPLES

EXAMPLE 1:
Nutrient Unit Amount % RDA
Total A Mg 800 100%
Vitamin A (retinol) Mg 600
Bata-Carotens M3 1.2
Thiamine (B1) Mg 1.4 127%
Riboflavin (B2) Mg 1.756 125%
Niacin Mg 20 125%
Vit B6 My 2 143%
Vit B12 Mcg 25 100%
Vitamin C Mg 100 125%
Vit D3 Mcg & 100%
Vitamin E Mg 15 125%
Vitamin K1 M) 30 40%
Biotin Mg 62.5 25%
Foliz: Avicl Meg 200 100%
Pantotheniz Acid My 7.5 25%
Calzium Mg 162 20%
Phosphorus M. 125 12%
Chloride Mg 6.3 5%
Chromium Mg 40 100%
Copper Sulfate Mg 0.5 50%
lodins Mg 100 575
Iron Mg 5 36%
Magnesium Mg 100 27%
Manganese Mg 2 100%
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CLAIMS

1. A method for improving energy in a human subject in need thereof having (a)
administering a nutritional supplement comprising (1) an effective amount of vitamin B1,
an effective amount of vitamin B2, an effective amount of niacin, an effactive amount of
vitamin B6, an effective amaount of Lioting and an effective amount of pantathenic acid;
and (2) wher=in the weightl ratio of biotin to vitamin B1 is between 1:20 to 1:25; wherein
the weight ratio of biotin to vitarmin B2 is between 1:26 to 1:20; wherein the weight ratio
of biotin o niacin is betwean 1:310 (o 1:320; wherein the weight ratio of biotin (o vitamin
B6 is between 1:30 to 1:35; wherein the weight ratio of biotin 62 pantothenic acid is

betwesn 1:110 to 1:130; and (b) wherein the human subject has improved energy.

2. The method of claim 1, wherein the percent weight ratio of bictin 0 vitamin B1 is
about 1:22.

3. The mathod of claim 1, whargin the percent weight ratio of biotin to vitamin B2 is
about 1:28.

4. The method of daim 1, wharein the percent weight ratio of bictin to niacin is abaout
1:320.

5. The method of claim 1, whersin the percent weight ratio of bictin to vitamin E6 is
about 1:32.

8. The method of claim 1, wherein the percent weight ratio of biotin to pantothenic acid
is about 1:120.

7. The method of claim 1, wherein the effective armount of vitamin B1 is from about 1 to

about 2 mg.

The method of claim 7, wherein the effective amount of vitamin B1 is about 1.4 mg.

[l

©

The method of claim 1, wherzin the affective amount of vitamin B2 is from abaout 1 t0
about 2 mg.
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10. The method of claim 9, wherein the effective amount of vitamin B2 is about 1.75 mg.

11. The method of claim 1, wherein the effective amount of niacin is about 15 to about
30 mg.

12. The method of claim 11, wherein the effective amount of niacin is about 20 mg.

13. The method of claim 1, wherein the effective amount of vitamin B6 is about 1 to

about 3 mg.
14. The method of claim 13, wherein the effective amount of vitamin B6 is about 2 mg.

15. The method of claim 1, wherein the effective amount of biotin is about 50 to: about 70

mcg.
16. The method of claim 15, wherein the effective amount of biotin is about 62.5 mcg.

17. The method of claim 1, wherein the effective amount of pantothenic acid is about 5 to
about 10 mg.

18. The method of claim 17, wherein the effective amount of pantothenic acid is about

7.5 mg.

19. The method of claim 1, wherein the nutritional supplement further comprises vitamin
A, betacarotene, vitamin B12, vitamin C, niacin, vitamin D3, vitamin E, vitamin K1, folic
acid, calcium, phosphorus, chloride, chromium, copper sulfate, iodine, iron, magnesium,

manganese, molybdenum, potassium, selenium, zinc and lutein.
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20. A nutritional supplement for impeoving eneargy ina human subject comprising ()
about 125% o about 120% of the recommeandedd daily allowanse of vitamin B1; (b) about
120 to about 130% of the recommendsd daily allowance of vitamin B2, () about 120 to
about 130% of the recommendad daily allowance of niacin; (d4) about 130 1o abaut 150%
of the recommended daily allowance of vitamin BE; (2) about 120 o about 120% of the
recommended  daily allowance of bioting () about 120 to about 1530% of the
recommended daily allowance of pantothenic acid  and (e) wherein the nutritional

supplement is adapted to improve the 2nergy of the human subjedct.

21. The nutritional supplemant of claim 20, comprising (@) about 127% of the
recommeanded daily allowance of vitamin B1; (i) about 126% of the recommendad daily
allowance of vicamin BZ; (¢) about 125% of the recommended daily allowance of niacing
() about 143% of the recommended daily allowances of vitamin B6; (e) about 1258% of
the recommended daily allowance of bioting (f) about 128% of the recommendad daily
allowancs of pantothenic acid and (e) whersin the nutritional supplement is adapted to

imprave the energy of the human subject.

22, A nutritional supplement for reducing the effects of environmental stress and
improving immunity in a human subject comprising (a) an effective amount vitamin E,
vitamin C, and selenium; and (k) whersin the percent weight ratio of selenium to vitamin
E is about 1:450 o about 1:550, the ratio of selenium to vitamin C is about 1:3000 to
about 1:3500, and () wherein the nutritional supplement is adapted for reducing the

effects of environmental stress and improving immunity.

23. The nutriticnal supplement of claim 22, whersin the effective amount of vitamin E is

about 10 to about 20 mg.

24, The nutritional supplement of claim 23, whersin the effeclive amaount of vitamin E is

about 15 mg.

28. The nulritional supplement of Zlaim 22, wherein the effective amount of vitamin C is

about 90 to abaut 110 mg.
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26. The nutritional supplement of claim 25, wherein the effective amount of vitamin C is
about 100 mg.

27. The nutritional supplement of claim 22, wherein the effective amount of selenium is
about 20 to about 50 mcg.

28. The nutritional supplement of claim 27, wherein the effective amount of selenium is
about 30 mcg.

29. The nutritional supplement of claim 22, which further comprises vitamin| A, beta
carotene, vitamin B1, vitamin B2, niacin, vitamin Bg, vitamin By,, vitamin D3, vitamin K1,
biotin, folic acid, pantothenic acid, calcium, phosphorus, chloride, chromium, copper

sulfate, iodine, iron, magnesium, manganese, molybdenum, potassium, zinc and lutein.

30. A method for reducing the effects of environmental stress and improving immunity in
a human subject in need thereof comprising (1) administering to a nutritional supplement
for reducing the effects of environmental stress and improving immunity comprising (a)
an effective amount vitamin E, vitamin C, and selenium; and (b) wherein the| percent
weight ratio of selenium to vitamin E is about 1:450 to about 1:550 , the ratio of selenium
to vitamin C is about 1:3000 to about 1:3500, and (2) wherein the human subject the
effects of environmental stress are reduced and therefore the human subject has
improved immunity.

31. The method of claim 30, wherein the effective amount of vitamin E is about 10 to
about 20 mg.

32. The method of claim 31, wherein the effective amount of vitamin E is about 15 mg.

33. The method of claim 30, wherein the effective amount of vitamin C is about 90 to
about 110 mg.

34. The method of claim 33, wherein the effective amount of vitamin C is about 100 mg.
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35, The method of claim 20, wherein the offective amount of selenium is about 20 to

about 50 mag.
28, The method of claim 35, wherein the effective amount of selznium is about 20 meg.

27. A nutriticnal supplement for reducing the effects of environmental stress and
impraving immunity in a human subject comprising (a) about 120 t abaout 130% of the
recommended daily allowance of vitamin E, (b) about 120 to about 130% of the
recommended daily allowance of vitamin C, () about 20 to about 40 meg of selenium;
and (1) wherein the nutritional supplement is adapted for reducing the effests of

environmental stress and improving immunity in a human subject.

33, The nutritional supplement of claim 27, whersin vitamin E is present in an amount of

an amount of about 125% aof the recommended daily allowance for vitamin C, and

selenium is present in an amount of about 30 meg.

39. A nutritional supplement that reduces the effects of environmental stress and
improves immunity and reduces the duration of a cold comprising (a) an effective
amount vitamin E, vitamin C, and selsnium; and (k) wherein the percent weight ratio o
selenium to vitamin E is about 1:500, the percent weight ratio of seleniurm to vitamin Cis

about 1:3000.

40. The nutritional supplement of claim 22, which further comprises vitamin A, beta
carotena, vitamin B1, vitamin B2, niacin, vitamin Bg, vitamin By, vitamin D2, vitamin K1,
biotin, falic acid, pantothenic acid, calcium, phosphorus, chloride, chromium, copper

sulfate, iodine, iron, magnesium, manganase, maolybdenum, potassium, zine and lutein,
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41. A method for reducing the effects of environmental stress and improving|immunity
and reducing the duration of a cold infection in a human vsubject comprising
administering a nutritional supplement comprising (a) an effective amount vitamin E,
vitamin C, and selenium; and (b) wherein the ratio of selenium to vitamin E is about

1:500, the ratio of selenium to vitamin C is about 1:3333; and (c) wherein duration of the
cold infection is reduced.

42. A method for improving energy in a human subject in need thereof comprising (a)
administering a nutritional supplement comprising (1) an effective amount of vitamin B1,
an effective amount of vitamin B2, an effective amount of niacin, an effective amount of
vitamin B6, an effective amount of biotin, and an effective amount of pantothenic acid;
and (2) wherein the weight ratio of biotin to vitamin B1 is about 1:22: wherein the weight
ratio of biotin to vitamin B2 is about 1:28; wherein the weight ratio of biotin to! niacin is
about 1:320; wherein the weight ratio of biotin to vitamin B6 is about 1:32: wherein the
weight ratio of biotin to pantothenic acid is about 1:120; and (b) wherein the human
subject has improved energy.

43. A composition for improving energy in a human subject in need thereof cc mprising
wherein the weight ratio of biotin to vitamin B1 is about 1:22; wherein the weight ratio of
biotin to vitamin B2 is about 1:28; wherein the weight ratio of biotin to niacin|is about
1:320; wherein the weight ratio of biotin to vitamin B6 is about 1:32; wherein the weight
ratio of biotin to pantothenic acid is about 1:120; and (b) wherein the human subject has
improved energy.
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41, A composition for reducing the effects of environmental stress and improving energy
and immunity in a human subject in need thereof comprising (a) an effective amaunt of
vitarin B1, an effective amount of vitamin B2, and effect amount of niacin, an effective
amaount of vitamin B6, an effzclive amount of pantathenic acid, an effective amount of
vitamin E, an affective amount of vitamin C and an effective amount of  selenium, and
(b) wherein the weight ratio of biotin to vitamin B1 is between 1:20 to 1:25; wherein the
weight ratio of biotin to vitamin B2 is between 1:20 to 1:25; wherain the weight ratio of
biatin Lo niacin is between 1:510 U 1:350; wherein the weight ratio of biotin to vitamin B8
is between 1:20 to 1:35; wharain the weight ratio of biotin to pantothenic acid is batween
1:110 to 1:130; whersin the weight ratio of selenium to vitamin E is between 1:480 to
1:850; wherain the weight ratio of selanium to vitamin C is between 1:3000 to 1:3500;
and (c) wherein the nutritional supplement is adapted for reducing the effects of

environmental stress and impraving energy and immunity.
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UNA FORMULACION MULTIVITAMINICA /IMINERAL PARA COMBATIR LOS
EFECTOS DEL ESTRES AMBIENTAL; MEJORAR LA INMUNIDAD Y
MEJORAR LA ENERGIA Y AL MISMO TIEMPO TRATAR LAS DEFICIENCIAS
DE: VITAMINAS Y MINERALES SIN LOS EFECTOS NEGATIVOS
COLATERALES DE UNA MEGA DOSIS DE SUPLEMENTO NUTRICIONAL

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Son muchas las deficiencias nutricionales que ocurren en adultos y varian
de acuerdo con la ubicacién geografica y el nivel sociozconémico del individuo. A
pesar de que dichas deficiencias son menos comunes en adultes de 20-50 en
{ comparacién con los ancianos, estas deficiencias ocurren incluso en paises
industrializados, como los Estados Unidos. La pobreza asi como la falta de
conocimiento  sobre nutricidn y educacidn para la salud de los individuos
constituyen el problema. Otros factores distintos de la pobreza también pueden
llevar a deficiencias de nutrizntes en adultos con edades entre los 20 y los 50.
Muchos adultos tienen vidas muy ocupadas y no comen una dieta balanceada.
Este estilo de vida gensralmente lleva a perder comidas, especialments =l
desayuno, y a tener almuerzos no balanceados. A pesar de que algunas comidas
que se venden en el mercado estan fortificadas con algunos nutrientes, esto no
constituye una fortificacidn sistematica, lo que da lugar a deficiencias. Asimismao,
las enfermedades & infecciones comunes en los adultas, como infeccionss
respiratorias y estados fisioldgicos, como la menstruacién en las mujeres
aumentan el riesgo de deficiencias nutricionales.
A pesar de que los suplementos nutricionales para adultos estan
disponibles en el comercio, las cantidades de nutrientes contenidas en los
suplementos son  generalmente  arbitrarias y carecen de hase cientifica o

experimental. Las preparaciones de vitaminas y minerales se  administran,
C.S.M.
C.221.322



generalmente, como suplementos nutricionales generales, que se focalizan en la
“integracion”, cada uno proporciona vitaminas y/o minerales y no se formulan
especificamente para atender necesidades nutricionales y dietarias especificas en
base a los estilos de vida de los individuos.

Un alto porcentaje de hombres y mujeres de mas de 20 afies no cumplen
con los requisitos dietarios de vitaminas y/o minerales. De acuerdo|con el estudio
de 1999-2000 de NHANES, mas del 23 % de las mujeres de mas de 20 n‘
cumplen con los requisitos dietarios de niacina y mas del 25 % de las mujeres de
mas de 20 afios no cumplen con los requisitos dietarios de hierro. En general, hay
una alta prevalencia de niveles de vitamina subdptimos en las dietas (Flood et al.,
J. Natl. Cancer Inst. 2000; 92:1706). A pesar de que una ingesta dietaria pobre en
vitaminas sigue siendo la razén principal de esta prevalencia, chhas vitaminas
pueden agotarse debido a otros factores, como alteraciones en; los niveles de
hormonas, menopausia, envejecimiento, consumo de alcohol, cigarrillo, genética,
factores ambientales, y consumo de ciertas medicaciones prescriptas. Un articulo
reciente en JAMA determiné, "parece ser prudente para todos los adultos tomar
un suplemento de vitaminas " (Fletcher et al., JAMA 2002, 287(23):3127). Por Io.
tanto, existe una necesidad de suplementos de vitaminas y minerales diarios.

Los micronutrientes son elementos o compuestos que estan presentes en
los alimentos en cantidades pequefias o minimas e incluyen vitaminas, minerales,
u otros elementos y compuestos que se encuentran en los alimentos que aun no
han sido calificados para una racién diaria recomendada (RDA, por sus siglas en
inglés). Los macronutrientes consisten de carbohidratos, grasas, y proteinas que
proporcionan nutrientes y calorias se consumen mayormente a fravés de ingesta
dietaria y de alimentos. Algunos micronutrientes como calcio, sodio, potasio,
cloruro, y fésforo se consumen en relativamente grandes canLidades, mientras

que otros como hierro, yodo, y zinc se consumen en pequefias cantidades. Las



vitaminas, coma B12 y acido fdlico, y minerales, como selenio, s& consumen n
cantidades muy pequefias 0 minimas. En la medida =n que el cuerpo humano no
sintetiza muchos compuestos que son esenciales para el cuerpo humano, estas
vitaminas y minerales especificos pueden obtenerse de solo dos fuentes:
alimentos y suplementos.

La fuente primaria de todos las nutrientes son los alimentos. Sin embargo,
la mayoria de las personas no cumplen con la RDA de micronutrientes esenciales
a través del consumo de alimentos. Por lo tanto, &l suplemento de vitaminas y
minerales se ha vuelto un método reconocido para cumplir con lo estandares de
salud y médicos aceptados.

En un esfuerzo para combatir estos niveles de vitaminas subéptimos, se
encuentran disponibles una variedad de suplementos nutricionales para el
publico. Generalmente, estas formulaciones de suplementos de vitaminas y
minerales se desarrollan de manera que cada ingrediente dietario esté a un ciento
por ciento de la RDA sin ningan foco en los ingredientes principales o suplemento
para administrar beneficios al consumidaer especificos.

De modo alternative, algunas personas y productos vitaminices llevan al
suplemento nutricional al extremao a través de terapia de megadosis de vitamina.
La terapia de megadosis de vitamina consiste en el uso de vitaminas en
cantidades considerablemente mayores que la RDA, generalmente a niveles
minerales pueden tener efectos daiinos. Aquellos con experiencia en la técnica
notan que la administracion de dosis muy grandes de ciertas vitaminas, por
gjemplo, vitaminas A, C, D y Bf puede llevar a la toxicidad por vitaminas y otras
consecusncias graves para la salud. La toxicidad por vitamina es una afeccién en
la que una persona desarrolla sintomas como efectos colaterales por tomar dosis

grandes de vitaminas. La toxicidad por vitamina, que también se llama



hipervitaminosis 0 envenenamiento por vitaminas, se ha vuelto mas comun en lo
paises desarrollados por la popularidad de los suplementos vitaminicos. Las
vitaminas varian en las cantidades que son requeridas para causar toxicidad y los
sintomas especificos que ocurren.
Por lo tanto, los inventores quisieron proporcionar formulaciones que son
especificamente formuladas para combatir los efectos del estrés ambiental,
mejorar la inmunidad y mejorar la energia, y al mismo tiempo tratar Ia.
deficiencias de nutrientes y vitaminas sin los efectos colaterales negativos de una
megadosis de suplemento nutricional. Las composiciones de la presente
invencion son formulas balanceadas para tratar las indicaciones fespecificas sin

usar la terapia de megadosis de vitaminas.

Por lo tanto, existe la necesidad de un suplemento nutricional que

proporcione la cantidad adecuada de los micronutrientes correctos para asegurar
la ingesta correspondiente que se necesita para la prevencion de enfermedades y
proteccion contra pérdidas nutricionales y deficiencias debido a factores del estilo

de vida y patrones dietarios inadecuados.

SINTESIS DE LA INVENCION

De acuerdo con la presente invenciéon, se proporciona un suplemento
nutricional para consumidores entre los 18 y los 50 anos que provee la cantidad
adecuada de los micronutrientes correspondientes que se necesitan para la
prevencion de enfermedades y la proteccion contra las pérdidas nutricionales y
las deficiencias debido a factores del estilo de vida y patrones dietarios
inadecuados comunes.

Una realizacion de la invencion proporciona métodos y suplementos

nutricionales para mejorar la energia en un sujeto humano que lo necesite que
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comprende (1) una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de
vitamina B2, una cantidad efectiva de= niacina, una cantidad efectiva de vitamina
B6, una cantidad efectiva de biotina, una cantidad efectiva de acido pantoténico; y
(2) en donde la relacidn en peso de la biotina respecto de la vitamina B1 es entre
1:20 y 1:25; en donde la relacion en peso de la biotina respecto de la vitamina B2
es entre 1:25 y 1:30; en donde la relacion en peso de la biotina respecto de la
niacina &s entre 1:310 y 1:330; en donde la relacidon en peso de la hiotina respecto
de la vitamina BG es entre 1:20 y 1:35; en donde la relacion en peso de la hiotina
respecto del acido pantoténico es entre 1:110 y 1:130; y (b) en donde el sujeto
humaneo tiene una energia mejorada.

Ofra realizacidn de la invencidén proporciona métodos y suplementos
nutricionales para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad
en un sujeto humano que comprends (a) una cantidad efectiva de vitamina E,
vitamina C, y salznio; y (b) en donde la relacion del porcentaje en pasa de selenio
respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:450 a aproximadamente 1:550,

la relacidn de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente 1:3000 a

(1

aproximadamente 1:2500, y (¢) en donde el suplemento nutricional se adapta para
reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad.

En otra realizacion de la invencién se proporciona un suplemento
nutricional para mejorar la enargia en un sujeto humano que comprends ()
aproximadamente  125% a aproximadamente 120% de la racion diaria
recomendada de vitamina B1; (k) aproximadamente 120 a aproximadamente
120% de la racion diaria recomendada de vitamina B2; (c) aproximadaments 120
a aproximadamente 130% de la racién diaria recomendada de niacina; (d)
aproximadamente 130 a aproximadamente 150°% d«= la racién diaria recomendada
de vitamina B6; (=) aproximadamente 120 a aproximadaments 120% de la racidn

diaria recomendada de biotina; (f) aproximadamente 120 a aproximadamente



130% de la racion diaria recomendada de acido pantoténico y (e) | en donde el

suplemento nutricional se adapta para mejorar la energia del sujeto humano.

En otra realizacion de la invencién se proporciona un suplemento
nutricional para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar lajinmunidad en
un sujeto humano que comprende (a) aproximadamente 120 a aproximadamente

130% de la racién diaria recomendada de vitamina E, (b) aproximadamente 120 a

aproximadamente 130% de la racion diaria recomendada de vitamina C, (r‘

aproximadamente 20 a aproximadamente 40 mcg de selenio; y (d) en donde el
suplemento nutricional se adapta para reducir los efectos del estres ambiental y
mejorar la inmunidad en un sujeto humano.

En incluso otra realizacién de la invencion se proporcionan métodos para
reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad y reducir la
duracion de una infeccion de resfrio en un sujeto humano quel comprende la
administracion de un suplemento nutricional que comprende (a) una cantidad
efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacién de selenio
respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500, la relacién de selenio
respecto de la vitamina C es aproximadamente 1:3333; y (c) en donde la duracion

y frecuencia de la infeccion de resfrio se reduce.

En incluso otra realizacion de la invenciéon se proporciona un suplemento
nutricional que reduce los efectos del estrés ambiental y mejora la inmunidad y
reduce la duracién y frecuencia de un.resfrio, que comprende (a) una cantidad
efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion del
porcentaje en peso del selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente
1:500, la relacion del porcentaje en peso del selenio respecto de|la vitamina C es
aproximadamente 1:3333.

En incluso otra realizacién se proporciona un método |para mejorar Ia

energia en un sujeto humano que lo necesite, que comprende (a) la




administracidn de un suplemento nutricional (1) una cantidad efectiva de vitamina
B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una cantidad efectiva de vitamina
niacina, una cantidad efectiva de vitamina B6, una cantidad efectiva de vitamina
biotina, y una cantidad efectiva de vitamina acido pantoténico; y (2) en dondez la
relacion en peso de biotina respecto de la vitamina B1 es aproximadamente 1:22;
en donde la relacién en peso de hiotina respecto de vitamina B2 es
aproximadamentz 1:28; =n donde la relaciéon =n peso de bictina respecto de
niacina es aproximadaments 1:320; en donde la relacién en peso de biotina
respecto d= vitamina B es aproximadamente 1:32; en donde la relacién en peso
de biotina respecto de acido pantoténico es aproximadaments 1:120; y (b) en
donde 2l sujeto humanao tisne energia mejorada.

En incluso otra realizacién de la invencién se proporciona un suplemento
nutricional para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la energia e
inmunidad en un sujato humano que lo necesite, que comprends (a) una cantidadl
efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, y una cantidad

efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina BA, una cantidad efectiva de
acido pantotenico, una cantidad efectiva de vitamina E, una cantidad efectiva de
vitamina C y una cantidad efectiva de  selenio, y (b) en donde la relaciéon en peso
de biotina respecta de la vitamina B1 es entre 1:20 y 1:25; en donde la relacidén en
peso de biotina respecto de vitamina B2 es entre 1:20 y 1:25; en donde la relacidon
en peso de biotina respecto de niacina es entre 1:310 y 1:320; en donde la
relacion en peso de biotina respecto de vitamina B6 es entre 1:30 y 1:35; en
donde la relacion en peso de biotina raspecto del acido pantoténico es entre 1:110
y 1:130; en donde la relacién en peso del selenio respecto de la vitamina E es
entre 1:450 y 1:550; en donde la relacién en peso del selenio raspecto de la

vitamina C es entre 1:3000 y 1:3500; y (c) en donde &l suplemento nutricional se



adapta para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar |la energia e

inmunidad.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Los suplementos nutricionales blanco adecuados a la edad de la presente
invencion son particularmente Utiles para sujetos humanos mayores|que dieciocho
(18) afos, para no solo complementar la ingesta de alimentos diaria, per(’
asimismo, proporcionar beneficios a la salud especificos para suplementar de
manera nutricional la dieta diaria asi como para asegurar la vitalidad, la salud y el
bienestar. Las composiciones y métodos descriptos en la presente se dirigen a la
administracion para adultos entre las edades de 18 y 50 afnos. Actualmente, no
existe un suplemento nutricional disponible en el comercio que puieda mejorar la
energia, mejorar la inmunidad, y/o proteger contra el estrés ambiental sin el uso
de una terapia de megadosis de vitaminas. Los suplementos nutricionales de la
presente invencion estan disefiados para abastecer de vitaminas y minerales que
el cuerpo pierde diariamente y para proporcionar al cuerpo con una amplit
variedad de nutrientes que necesita para el funcionamiento éptimo a los fines de
combatir la fatiga y el cansancio y contribuir al bienestar general de los
consumidores.

Los suplementos nutricionales de la presente invenciébn han sido
formulados exclusivamente para tratar necesidades nutricionales especificas de
los sujetos humanos. Mas especificamente, los inventores| creen que las
composiciones nutricionales especificas en relaciones y cantidades a gusto
pueden usarse para reducir los efectos del estrés ambiental en el cuerpo humano
y por lo tanto reforzar el sistema inmunolégico y/o mejorar |la energia en el
consumidor que tiene entre las edades de 18 y 50 afnos. Los inventores creen que

con los métodos y suplementos nutricionales descriptos en la jpresente, pueden
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lograr estos puntos finales/efectos sin el uso de una terapia de megadosis de
vitamina, que histéricamente ha sido el método preferido para lograr dichos
efectos.

En una realizacidn, &l suplemento nutricional de la presente invencion
puede utilizarse para mejorar o aumentar la energia de un sujeto humanao. Comao
se utiliza en la prasente, “enzrgia mejorada” y “energia aumentada” incluye fuerza
fisica mejorada, vitalidad mejorada, cansancio 'y somnolencia  reducidos,
transporte de oxigeno mejoradao para la produccion de energia; mayor resistencia
y vigorosidad. Se cree que las composiciones de la invencidn pueden liberar
energia en <l cuerpo humano para mantenar la salud y vitalidad del consumidor y,
por lo tanto, dar por resultado la mejoria y/o aumento de la energia del
consumidor.  El suplemento nutricional para mejorar y/o aumentar la energia de la
presente invencion puede utilizarse como soporte nutricional durants periodos de
esfuerzo fisico, coma el gjercicio.

Los suplementos nutricionales para mejorar la energia de 1a presente
invencién comprenden una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad
efectiva de vitamina B2, una cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de
vitamina B6, una cantidad efectiva de hiotina, y una cantidad efectiva de acido
pantoténico; y en donde la relacidn en peso de biotina respecto de la vitamina B1
es =ntre 1:20 y 1:25; en donde la relacidn en peso de biotina respecto de la
vitamina B2 es entre 1:25 a aproximadaments 1:30; en donde la relacidén en peso
de hiotina respecto de niacina es entre 1:310 y 1:230; en donde la relacion en
peso de hiotina respecto de la vitamina BG es entre 1:30 a aproximadamente 1:35;
en donde la relacidn en peso de hiotina respecto del acido pantoténico es entre
1:110 y 1:130; y en donde el sujeto humano tiene energia mejorada y/o
aumentada. En otra realizacidn, la relacién en peso de hiotina respecto de

vitamina B1 es aproximadamente 1:22; la relacién @n peso de bhictina respecto de
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la vitamina B2 es aproximadamente 1:28; la relacion en peso de biotina respecto
de la niacina es aproximadamente 1:320; la relacién en peso de biotina respecto
de la vitamina B6 es aproximadamente 1:32; y la relacién en peso de biotina
respecto del acido pantoténico es aproximadamente 1:120.

La vitamina B1, también llamada tiamina, es una sustancia soluble en agua
con anillos de tiazol y pirimadina unidos por un puente de metileno y tiene una
vida promedio biolégica en el cuerpo de aproximadamente 15 dias! La tiamina e.
esencial para la funcion neuronal y metabolismo de carbohidrato y se dosifica en
la forma de un compuesto de vitamina B1 farmacéuticamente aceptable. Como
se utiliza en la presente, “farmacéuticamente aceptable” es un componente
adecuado para el uso en humanos sin los efectos colaterales indebidos, como
irritacion, toxicidad, y reaccion alérgica. Los compuestos de vitamina B1
farmacéuticamente aceptables Uutiles incluyen, sin limitacion, clorhidrato de cloruro
de tiamina y mononitrato de tiamina. En una realizacién preferida, la cantidad
efectiva de vitamina B1 es desde aproximadamente 0,5 a aproximadamente 2
mg/por dia. En incluso una realizacion mas preferida, la cantidad efectiva de B1
es aproximadamente 1,4 mg/dia. '

La vitamina B2, también llamada riboflavina, participa en las reacciones de
oxidacién- reduccién en numerosas vias metabdlicas y en la produccion de
energia a través de la cadena respiratoria. En una realizacion, la cantidad efectiva
de Vitamina B2 es desde aproximadamente 1 a aproximadamente 2 mg por dia;
mas preferentemente en aproximadamente 1,75 mg por dia.

La niacina se requiere para la respiracion celular, ayuda @ la liberacion de
energia y el metabolismo de carbohidratos, grasas, y proteinas, la correcta
circulaciéon y piel sana, funcionamiento del sistema nervioso, y|secreciéon normal
de bilis y fluidos estomacales. Se utiliza en la sintesis de hormonas sexuales,

tratamiento de esquizofrenia y otras enfermedades mentales, |y un aumento de
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memaoria. La niacina proporcionada en una dosis farmacéutica mejora el perfil del
colesteral sanguineo, y se ha utilizado para limpiar el cuerpo de venenos
organicos, como ciertos insecticidas. En una realizacidn, la cantidad efectiva de
niacina es desde aproximadamente 15 a aproximadaments 30 mg por dia, mas
preferentements 20 mg por dia.

La vitamina BA o piridoxina esta implicada en la produccién de ARN y ADN
y muchas ofras reacciones biolégicas en el cuerpo humano. El fosfato de
piridoxal, la forma metabdlicamente activa de la vitamina Bf, esta implicada <n
muchos  aspectos  del metabalismo  de  macronutrientes,  sintesis  de
neurotransmiscres, sintesis de  histamina, sintesis y  funcichamiente  de
hemoglobina y exprasion  génica. Los  compuestos  de  vitamina  B6
farmacéuticamente aceptables incluyen, sin limitacion, piridoxina, pidroxal 'y
piridoxamina, o sales de las mismas, incluida sin limitacion HCL de piridoxina. El
fosfato de piridoxal del derivado del éster de fosfato, generalmente, sirve como
una coenzima para muchas reacciones y puede ayudar a facilitar [a
descarboxilaciédn, transaminacion, racemizacidn, e¢liminacidn, reemplazo vy
reaccion=s de interconversion de grupo beta. Una sobredosis de piridoxina pusde
causar una amortiguacién tenﬁporaria de ciertos nervios comao los nervios
proprioceptores; o que cau'sa una sensacion de separacidén corporal comuan con la
pérdida de propiocepcion. Esta afeccion es reversible cuando se detiene la
suplementacién. Por consiguiente, en una realizacidn preferida, la cantidad
efectiva de vitamina B6 es desde aproximadaments 1 a aproximadaments 3 mg
por dia; mas preferentemente aproximadamente 2 mg por dia.

La hiotina es necesaria para =l metabolisma de carbohidratos, proteinas, y
grasas y se necesita para una piel y cabello sanos. En una realizacion preferida

de la invencidn, la cantidad efectiva de biotina es aproximadamente %0 a
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aproximadamente 70 mcg por dia, incluso méas preferentemente, la cantidad
efectiva de biotina es aproximadamente 62,5 mcg por dia.

El acido pantoténico, también YI‘Iér'nado vitamina B5, es una vitamina soluble
en agua que se requiere para el sustento de la vida. El acido pantoténico se
necesita para formar la coenzima-A (CoA), y es critico en el metabolismo y

sintesis de carbohidratos, proteinas, y grasas. El derivado de acido pantoténico,

pantotenol, es una forma mas estable de la vitamina y se usa generalmente con‘
una fuente de vitamina en suplementos multivitaminicos.| Otra forma
suplementaria comun de la vitamina es el pantotenato de calcio. El pantotenato de
calcio se usa generalmente en suplementos dietarios, porque como una sal es
mas estable que el acido pantoténico en el tracto digestivo, lo que permite una
mejor absorcion. Las megadosis de acido pantoténico entre 500-1200mg/dia han
demostrado que reducen el colesterol sérico total, colesterol LDL, J triglicéridos, y
puede aumentar el colesterol HDL. Las dosis de 2g/dia de pantotenato de calcio
puede reducir la duracion de la rigidez rT'1atinaI, grado de discapacidad, y gravedad
del dolor en pacientes con artritis reumatoide. La forma preferida de acido
pantoténico es pantotenato de calcio. En una realizacion, la cantidad efectiva d’
acido pantoténico es aproximadamente 5 a aproximadamente 10 mg por dia; mas

preferentemente aproximadamente 7,5 mg por dia.

La terapia de megadosis de vitamina hasta el momento hasido el enfoque

usado para prevenir y/o tratar ciertas enfermedades o estados de enfermedad.
Tradicionalmente, la terapia de megadosis de vitaminas esta asociada con
cantidades de micronutrientes mucho mayores que la RDA para dichos
ingredientes. Como se utiliza en la presente, una megadosis hara referencia a
una dosis de un micronutriente que es mayor que el 200% de la RDA para ese
micronutriente.  Por consiguiente, fue la intencidbn de los inventores crear

suplementos nutricionales para el uso en ciertas indicaciones (mejoria de la
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enargia, reduccién del estrés ambi=ntal y, por lo tanto, aumento de inmunidad) sin
emplear la terapia de megadosis. Los suplementos nutricionales de la presente
invencién, por lo tanto, se cree que pueden evitar la potencial toxicidad por
vitaminas y otros efectos colaterales dadinos, generalmente, asociados con
dichos enfoques de megadosis.

Otro factor que los inventores tuvieron que considerar cuando formularon
dichos suplementos nutricionales que contienen una variedad de micronutrientes
en cantidades mayores ¢ iguales a la RDA es la capacidad de incorporar una
cantidad suficientz de vitaminas y/o minerales para suplementar de manera
adecuada la ingesta distaria de dichos ingredientes sin hacer una composicién
que sea demasiado grande para ingerir, comprimir a comprimidos o pastillas, o
que requeririan dosis multiples.

Cuando se formulan dichos suplementos nutricionales que contienen
micronutrientes en cantidades mayores o iguales que la RDA, puedes ser
imposible combinar estos ingredientes con otros  micronutrientes, incluse en
niveles iguales o menores que la RDA, debidos a este tamano y/o restricciones de
procesamiento. Los suplementas nutricionales de la presente invencidn, a pesar
de tener cantidades de ingredientes mayores o iguales que la RDA, pueden
formularse faciiments como comprimidos, capsulas y otras formas de dosis que
pueden tragarse faciiments sin la necesidad de administrarse en dosis multiples.

En una rzalizacidon se proporciona un suplemento nutricional y métodos
para mejorar la energia en un sujeto humano, que posee (@) aproximadamente
125° a aproximadamente 120% de la RDA de vitamina B1; (b) aproximadament=
120 a aproximadamente 130% de la RDA de vitamina B2; (c) aproximadamente
120 a aproximadamente 120% de la RDA de niacina; (d) aproximadaments 130 a
aproximadaments 150°: de la RDA de vitamina B&; (=) aproximadamente 120 a

aproximadamente 130% de la RDA de biotina; (f) aproximadamente 120 a
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aproximadamente 130% de la RDA de acido pantoténico puede utilizarse para
mejorar la energia de un sujeto humano. Méas preferentemente, los| suplementos

nutricionales comprenden aproximadamente 127% de la RDA de vitamina B1; (b)

aproximadamente 125% de la RDA de vitamina B2; (c) aproximadamente 125%
de al RDA de niacina; (d) aproximadamente 143% de la RDA de vitamina B6; (e)
aproximadamente 125% de la RDA de biotina; (f) aproximadamente 125% de la

| RDA de acido pantoténico. .

La RDA es el parametro estandar de lo que se considera la cantidad
adecuada de micronutrientes requeridos para ser consumidos por los humanos
como parte de su dieta diaria a los fines de asegurar la ingesta dietaria adecuada
de dichos micronutrientes. Cada varios afos la RDA se revisa, modifica y
actualiza para reflejar los cambios en las ‘creencias nutricionales y cientificas.

Como se utiliza en la presente, todas las referencias a los valores de RDA

mencionados son en base a las Directivas de la Comisién Directiva 2008/100/EC,
gue ha modificado la Directiva Consular 90/496/EEC.

La mayoria de las personas no cumple con la RDA de los micronutrientes
esenciales a través del consumo de alimentos. Por lo tanto, la suplementacion d’
vitaminas y minerales se ha vuelto un método reconocido de cumplir con los
estandares médicos y de salud aceptados. En una realizacién alternativa de la

invencion, se pueden incorporar micronutrientes adicionales en las formulaciones

de energia descriptas en la presente. Por ejemplo, los micronutrientes adicionales
incluyen, sin limitacion, vitamina A, vitamina B12, vitamina D, vitamina E, vitamina

C, carotenoides, incluida beta-caroteno & luteina, calcio, vitamina|K, acido félico,

fosforo, cloruro, cromo, yodo, hierro, magnesio, manganeso, molibdeno, potasio,
selenio, cobre y zinc, son todos ejemplos de micronutrientes que pueden
agregarse opcionalmente a las composiciones de mejoramiento y/o aumento de la

energia de la presente invencion.
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Otra realizacidn de la presente invencién incluye métodos para mejorar la
energia de un sujeto humana que lo necesite. En una realizacién se proporciona
un método para mejorar la energia en un sujeto humano que lo necesite, que
tiene (@) la administracién de un suplemento nutricional que tiens (1) una
cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una
cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina B6, una cantidad
efectiva de hiotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y (2) en donde la
relacién en peso de biotina respecto de vitamina B1 es entre 1:20 y 1:25; en
donde la relacidn en peso de biotina respecto de vitamina B2 es entre 1:25 y
aproximadamente 1:30; en donde la relacién en peso de biotina respecto de
niacina es entre 1:310 y 1:330; en donde la relacion en peso de biotina respecto
de= vitamina B& es entre 1:30 y aproximadamente 1:35; en donde la rzlacién en
peso de hiotina respecto de acido pantoténico es entre 1:110 y 1:130; y (k) &n
donde el sujeto humano presenta energia mejorada. En otra realizacidén, la
relacion en peso de biotina respecto de vitamina B1 es aproximadamente 1:22; la
. relacion en peso de biotina respecto de vitamina B2 es aproximadamente 1:28; la
relacién en peso de bhiotina respecto de niacina es aproximadamente 1:320; la
relacién en peso de biotina respecto de vitamina BA es aproximadamentz 1:32; y
la relacién en peso de biotina respecto del acido pantoténico s aproximadamente
1:120.

En otros aspecto de la invencidén es un suplemento nutricional y método
para reducir los efectos del estrés ambiental y por lo tanto mejorar la inmunidad
en un sujeto humano que lo necesite, que posee (1) una cantidad efectiva de
vitamina E, vitamina C y selenio; y (2) en donde la relacion en peso de selenio
respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:450 a aproximadamente 1:880; y
la relacion en peso de selenio respecta de la vitamina C es aproximadamente

3000 a aproximadament= 1:3500. Asimismo, &l selenio esta presente en una
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cantidad desde aproximadamente 20 a aproximadamente 40 mcg; mas

preferentemente 30 mcg.

Los inventores ademas creen que ciertas combinaciones de los
micronutrientes claves en relaciones y/o cantidades especificas pueden mejorar la
inmunidad mediante el aumento del nivel de antioxidantes que son importantes
para regular y reforzar el sistema inmune y mantener el sistema de| defensas del

cuerpo humano. Los componentes claves del sistema inmune incluyen la piel y Ia.

membranas mucosas, cilios, lisozima, proteinas complementarias, fagocitos,
células destructoras naturales, células t y citoquinas, asi como varios anticuerpos,
mas especificamente los cinco isotipos Ig. Hay una multitud de| factores que
pueden afectar los sistemas inmunolégicos incluidos, sin limitacion, la genetica,
medicaciones, cirugia, estado dietario y nutricional, ejercicio ﬁsicc_, temperatura
ambiental y corporal, estrés ambiental y contaminacién. Como se utiliza en la
presente, los efectos del estrés ambiental incluiran, sin limitacién| dafo celular
causado por radicales libres; dafio del tejido y las células causado por el estrés de
oxidacién; y otros irritantes, como cigarrillo, sol y contaminantes. El estrés
ambiental y el suplemento nutricional para inmunidad de la presente invencion s’
cree que reduce los efectos del estrés ambiental mediante el soporte de procesos
de reparacion celular naturales y proporciona proteccion contra los|estreses en el
cuerpo causados por la contaminacién y la luz solar. Mediante la reduccion de los
efectos del estrés ambiental, los inventores creen, sin intencion de lestar limitados
por ninguna teoria, que la inmunidad de un sujeto humano puede mejorarse de
manera sinérgica. Como se utiliza en la presente, “inmunidad aumentada” y/o
“inmunidad mejorada” incluira, pero no estara limitada, a una pocas infecciones
bacterianas y/o virales ya sean anualmente o mensuaimente; tiempo acortado o
reducido para la recuperacion y/o gravedad reducida y/o menos efectos

colaterales asociados o que resultan de dichas infecciones bacterianas y/o virales;
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y una calidad de vida mayor y/o mejorada en general. Dichas infecciones
bacterianas y/o virales incluyen, sin limitacién, resfrios, gripe, respiratorias,
alergias y otras infecciones causado por los patdgenos I)actérianos ylo virales
conocidos para una persona con experiencia en la técnica.

En una realizacién preferida, el suplemento nutricional que reduce el estrés
ambiental y aumenta la inmunidad y los métodos comprenden (a) una cantidad

efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion en peso

(R

del selenio respecto de vitamina E es aproximadamente 1:500 y la relaciéon de
selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente 1:3333. Asimismo, en una
realizacién  preferida, el selenio estA presente en  una cantidad de
aproximadamente 30 mcyg.

La vitamina E, &s una vitamina soluble de grasa, es una vitamina
antioxidante implicada en el metabolismo de todas las células. Protege a la
vitamina A y acidos grasos esenciales de la oxidacion en las células del cuerpo y
evita el quicbre de los tejidos del cuerpo. La vitamina E es el término genérico
para un grupo de sustancias relacionadas que incluyen alfa-tocoferol, beta-
tocoferol, gamma-tocoferol, y delta-tocoferol. Ademas, cada uno de estos cuatro
compuestos tien= una forma "d", que es la forma natural, y una forma "d1" que es
la forma sintética. Preferentemente, en el suplemento nutricional de la presente
invencidn, la vitamina E esta en la forma natural. En una realizacion preferida, el
suplemento  nutricional  estd  comprendido  de aproximadamente 10 a
aproximadamente 20 mg de vitamina E; y con maxima preferencia
aproximadamentea 15 mg.

La vitamina C, tamhién conocida como acido ascarbico, s una vitamina
antioxidante soluble en agua. Es importante para la formacién del colageno, una
proteina que proporciona estructura a los huesos, cartilagos, musculos, y vasos

sanguineos. La vitamina C también ayuda =n la absorcién de hierro, y ayuda a
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mantener los vasos capilares, huesos y dientes. Como oxidante soluble en agua,
la vitamina C se encuentra en una posicion exclusiva para buscar radicales
peroxilo acuosos antes de estas sustancias destructivas tengén una oportunidad
de dadar los lipidos. Funciona junto con la vitamina E, un antioxidante soluble en
grasas, y la enzima glutationa peroxidasa para detener las reacciones de cadena
de radical libre.
La vitamina C puede aumentar la resistencia del cuerpo contra un.
variedad de enfermedades, incluidos trastornos infecciosos y muchos tipos de
cancer. Refuerza y protege el sistema inmunolégico mediante la es timulacion de
la actividad de los anticuerpos y las células del sistema inmunelégico, como
fagocitos y neutréfilos. La vitamina C contribuye a una variedad de otras funciones
bioquimicas. Estas incluyen la biosintesis de la aminoacido carnitina y las
catecolaminas que regulan el sistema nervioso. También ayuda al cuerpo a
absorber hierro y degradar la histamina. A pesar de que la vitamina C se
encuentra en cada célula, es especialmente util en las partes claves del cuerpo.
Estas incluyen la sangre, la piel, el sistema nervioso, los dientes y los huesos y
las glandulas como el timo, adrenal y tiroide. ‘
En una realizacion preferida, el suplemento nutricional preferentemente
comprende aproximadamente 90 a aproximadamente 110 mg, mas
preferentemente aproximadamente 100 mg de vitamina C.
El selenio es un elemento minimo esencial que funciona como un
componente de enzimas implicadas en la proteccion antioxidante y el
metabolismo de la hormona tiroide. El selenio posee propiedades antioxidantes, y
se ha demostrado que reduce el riesgo de ataque cardiaco y|enfermedades
coronarias. Los signos caracteristicos de la deficiencia del selenio no se han
descripto en humanos, pero un estado de selenio muy bajo es un factor en las

etiologias de cardiomiopatia juvenil (enfermedad de Keshan) y unaj condrodistrofia
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(enfermedad de Kashin-Beck) que ocurre en las regiones deficientes de selenio
de China.

En una realizacion preferida, el suplemento nutricional preferentementsa
comprende aproximadaments 20 a aproximadamente 50 mcyg, incluso mas
preferentemente 30 meg de selenio.

En incluso otra realizacién, el suplemento nutricional preferentemente
comprende (a) aproximadameante 120 a aproximadamente 130 por ciento de la
RDA de vitamina E, mas preferentemente aproximadamente 125% de la RDA de
vitamina E; (b) aproximadamente 120 a aproximadamente 130°% de la RDA e
vitamina C, con mavima preferencia aproximadaments 125% de la RDA de
vitamina C; () y aproximadaments 20 a aproximadamente 40 meg de selenio, con
maxima preferencia aproximadaments 30meg de selenio por dia.

Se reconoce que otros micronutrientes pueden ser incorporados en los
suplementes nutricionales de aumento de la inmunidad y reduccidn del estrés
ambiental descriptos en la presente. Por egjemplo, ademas de la vitamina E,
vitamina C, y &l selenio, atros micronutrientes de reduccidn del estrés ambiental y
mejoria y/o aumento de la inmunidad pusden agregarse, como vitamina D3,
hierro, zing, cobre, vitamina A, beta caroteno, folato, tiamina, riboflavina, vitamina
B6, vitamina B12, vitamina D3, biotina, y acido pantoténico. En una realizacidon
preferida, las composiciones de reduccidon del estrés ambiental y aumento de la
inmunidad comprenden (a) una cantidad efectiva de vitamina D3, una cantidad
efectiva de hierro, una cantidad efectiva de zing, una cantidad efectiva de cobre,
una c..antidad efectiva de vitamina A, una cantidad efectiva de bata caroteno, una
cantidad efectiva de folato, una cantidad efectiva de tiamina, una cantidad efectiva
de riboflavina, una cantidad efectiva de vitamina B6, una cantidad efectiva de
vitamina B12, una cantidad efectiva de vitamina D3, una cantidad efectiva de

hiotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y (b) en donde la relacidn en
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peso de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500, la relacion
de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente (1:3333; y el
suplemento nutricional es efectivo para reducir los efectos del estrés ambiental y,
posteriormente, reforzar el sistema inmunoldgico.

En incluso otra realizacion de la invencién, se pueden incorporar
micronutrientes adicionales en los suplementos nutricionales para lajreduccion del

estrés ambiental y el aumento de la inmunidad descriptos en la presente. P('

ejemplo, los micronutrientes adicionales incluyen, sin limitacion| vitamina E,
vitamina C, carotenoides, incluida betacaroteno y luteina, calcio, vitamina K,
fosforo, cloruro, cromo, yodo, magnesio, manganeso, molibdeno, potasio, y
selenio.

Incluso otro aspecto de la invencién es un método para la freduccion del
estrés ambiental y mejorar la inmunidad en un sujeto humano que lo necesite, que
posee (1) administracién de un suplemento nutricional para la reduccion de los
efectos del estrés ambiental y mejoramiento de la inmunidad, que tiene (a) una

cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion

en peso de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500, I’
relacion en peso de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente
1:3333; y (2) en donde en el sujeto humano los efectos del estrés ambiental estan
reducidos y, por lo tanto, el sujeto humano tiene inmunidad mejorada.
En otra realizacion, los suplementos nutricionales para mejorar la energia
descriptos en la presente pueden administrarse en combinacion con los
suplementos nutricionales para reducir el estrés ambiental e inmunidad, por ende,
en una sola composicion se proporciona un suplemento nutricional para mejorar la
energia, reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad. Sin
intenciones de estar limitados por alguna teoria, los inventores creen que cada

una de las vias bioguimicas para las indicaciones descriptas en la presente estan
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interrelacionadas y, por lo tanto, proporcionar un suplemento que puede reducir
los efectos del estrés ambiental también mejoraria en forma sinérgica la energia
de un sujeto humano.

Por consiguiente, en otra realizacidn de la presente invencién, se
proporcicnan suplementos nutricionales y métodos para mejorar la energia,
reducir el estrés ambiental y mejorar 1a inmunidad que comprende una cantidad
efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una cantidad
efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina B&, una cantidad efectiva de
biotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y en donde la relacidn en
peso de biotina respecte de la vitamina B1 es entre 1:20 y 1:25; en donde la
relacidn  en peso de biotina respecto de vitamina B2 es entre 125 y
aproximadament2 1:30 en donde la relacién en peso de biotina respecto de
niacina &s entre 1:110 y 1:130; en donde la relacidon en paso de biotina respecto
de vitamina BR es entre 1:1 y aproximadamente 1:5; en donde la relacién en peso
de biotina respecto de acido pantoténico es entre 1:30 y 1:50; y ademas
comprende (a) una cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (I2) en
donde la relacién del porcentaje en peso de selenio respecto de la vitamina E es
aproximadamente 1:450 a aproximadamente 1:550; la relacidn de  selenio
respecto de fa vitamina C es aproximadamente 1:2000 a aproximadamente
1:3500; y (=) en donde el suplemento nutricional se adapta para reducir los
efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad y ademas el sujeto humano
tiene energia mejorada.

En una realizacién preferida, la relacién en peso de biotina respecto de
vitamina B1 es aproximadamente 1:22,4; la relacién en peso de biotina respec
de la vitamina B2 es aproximadamentz 1:28; la relaciéon en peso de biotina
respecto de niacina es aproximadamente 1:320; la relacidon en peso de biotina

respecto de vitamina B es aproximadamente 1:32; la relacidn en paso de biotina
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respecto de acido pantoténico es aproximadamente 1:120; la relacién en peso de

selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500; y la relacién en
peso de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente 1:3333.
Asimismo, el selenio esta presente en una cantidad desde aproximadamente 20
hasta aproximadamente 40 mcg; mas preferentemente aproximadamente 30 mcg.

pueden ser

YMO se utiliz'

Los suplementos nutricionales descriptos en la presente

administrados en una forma de dosificacion de una sola unidad. Cg

en la presente, forma de dosificacion de una sola unidad significara

una forma de

dosis en donde los micronutrientes de la composicion estan en una sola pildora,

comprimido, pastilla, capsula, comprimido masticable, comprimido
rapida, comprimido efervescente, capsula de gelatina dura, capsu
blanda, polvo, suspensién liquida, y producto alimenticio. Sin

reconoce que una forma de dosificacion de una sola unidad puede

como una sola dosis, es decir, tomar 1 pildora por dia; o en un m

Preferentemente la forma de dosis se administra como 1 dosis por d

Los suplementos nutricionales descriptos en la presente pu
en una variedad de formas, como las siguientes composiciones f
una pildora, un comprimido, una pastilla, una capsula, un comprimi
un comprimido de disolucién rapida, un comprimido efervescente, u
gelatina dura, una capsula de gelatina blanda, un polvo, una susp
ylo un producto alimenticio. Una persona con experiencia ¢
reconoceria que también hay otras formas posibles de administrar
nutricional a un usuario. En una realizacién preferida, el supleme
esta en una forma de dosis sélida; en una realizacion incluso ma
forma de dosificacion solida es un comprimido.

Asimismo, estos suplementos nutricionales pueden hace

equipamiento convencional y técnicas conocidas en la técnic

2N
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a de gelatina
embargo, se
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ultiples dosis.
ia.

eden hacerse
armacéuticas..
do masticable,
na capsula de

ension liquida,

=

la técnica
el suplemento
nto nutricional

s preferida, la

rse usando el

a. Cuando se




23 0

preparan las formas de dosificacion, los componentes y  micronutrientss
nutricionales generalmente se mezclan con excipientes convencionales, como
aglutinantes, incluidos gelatina, almiddn pregelatinizado, y similares; lubricantes,
como aceite vegetal hidrogenado, acido estedrico, y similares; diluyentes, como
lactosa, manosa, y sacarnsa,; desintegrantes, como celulosa de carboximetilo y
glicolate de almidén de sodio; agentes suspensores, como povidona, alcohol
polivinilico  y similares; absorbentes, como didxido de silicio; conservantes, como
metilparabeno, propilparabeno, y benzato de sodio; suifactantes, como lauril
sulfato de de sodio, polisarhato 80, y similares; y colorantes, como tinturas F.D. &
C y similares. Los comprimidos pusden contener portadores como lactosa y
almidén de maiz, y/o agentes lubricantes como estereato de magnesio. Las
capsulas pueden contener diluyentes incluida lactosa y almidon de maiz seco. Las
suspensionas acuosas pueden contensr agentes emulsificantes y suspensores
combinados con el ingrediente activo. Las formas de dosis oral pueden ademas
contener agentes endulzantes y/o sabarizantes y/o colorantes.

Asimismo, ademas de los ingredientes inactivos descriptos en la presente,
las compaosiciones preferentemente comprenden micronutrientes adicionales para
suplementar la ingesta distaria diaria de los micronutrientes.

Misntras que la invencidon ha sido descripta con respecto a ciertas
realizaciones especificas, se apreciara qus muchas maodificaciones y cambios
pueden ser hechos por aquellos con experiencia en la técnica sin alejarse de la
invencién. Por lo tanto, las reivindicaciones adjuntas intentan abarcar todas dichas
madificacionas y cambios en la medida en que estén incluidos & &l verdadero

espiritu y alcance de la invencion.
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EJEMPLOS

EJEMPLO 1:
Nutriente Unidad Cantidad % RDA
Total A Mcg 800 100%
Vitamina A (retinol) Mcg 600
Beta-Caroteno Mg 1,2
Tiamina (B1) Mg 1,4 127%
Riboflavina (B2) Mg 1,75 125%
Niacina Mg 20 125%
Vit B6 Mg 2 143%
Vit B12 Mcg 2,5 100%
Vitamina C Mg : 100 125%
Vit D3 Mcg 5 100%
Vitamina E Mg 15 125%
Vitamina K1 Mcg 30 40%
Biotina Mcg 62,5 125%
‘Acido Félico Mcg 200 100%
Acido Pantoténico M 7,5 125%
Calcio Mg 162 , 20%
Fésforo Mg 125 18%
Cloruro Mg 36,3 5%
Cromo Mcg 40 100%
Sulfato de cobre Mg 0,5 50%
Yodo Mcg 100 67%
Hierro Mg 5 36%
Magnesio Mg 100 27%
Manganeso Mg 2 100%
Molibdeno Mcg 50 100%
Potasio Mg 40 2%
Selenio Mcg 30 55%
Zinc Mg 5 50%
Luteina Mcg 500
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REIVINDICACIONES

Habiendo asi especialmente descripto y determinado la naturaleza de la
presents invencién y la forma como la misma ha de ser llevada a la practica, se

declara reivindicar como de propiedad y derecho exclusivo:

1. Un método para mejorar la energia &n un sujeto humano que lo necesite
que posee (a) administracion de un suplemento nutricional que comprends (1)
una cantidad =fectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una
cantidad efectiva de niacina, una cantidad =fectiva de vitamina B6, una cantidad
efectiva de biotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y (2) en donde la
relacién en peso de biotina respecto de la vitamina B1 es entre 1:20 y 1:25; en
dende la relacion en peso de hiotina respecto de 1a vitamina B2 es entre 1.25 y
1:30; en donde la relacién en peso de biotina respecto de la niacina &s entre
1:310 y 1:330; en donde la relacion en peso de biotina respecto de la vitamina BA
es entre 1:20 y 1:25; en donde la relacién en peso de biotina respecto de acido
pantoténico €s entre 1:110 y 1:130; y (b) en donde el sujeta humano tiene encrgia

mejorada.

2. El método de la reivindicacion 1, en donde la relacidn del porcentaje en

peso de hiotina respecto de la vitamina B1 es aproximadamente 1:22.

3. El métodoe de la reivindicacién 1, en donde la relacién del porcentaje en

peso de biotina respecto de la vitamina B2 es aproximadaments 1:25.

4. El método de 1a reivindicacion 1, en donde la relacidén del porcentaje en

peso de biotina respecto de niacina es aproximadamente 1:320.
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5. El método de la reivindicacién 1, en donde la relacion del porcentajé en
peso de biotina respecto de la vitamina B6 es aproximadamente 1:32,

6. El método de la reivindicacion 1, en donde la relaciéon del porcentaje en

peso de biotina respecto del acido pantoténico es aproximadamente {1:120.

7. El método de la reivindicacién 1, en donde la cantidad efectiva d'

vitamina B1 es desde aproximadamente 1 a aproximadamente 2 mg.

8. El método de la reivindicacion 7, en donde la cantidad efectiva de

vitamina B1 es aproximadamente 1,4 mg.

9. El método de la reivindicacion 1, en donde la cantidad efectiva de

vitamina B2 es desde aproximadamente 1 a aproximadamente 2 mg

10. El método de la reivindicacion 9, en donde la cantidad efectiva de

vitamina B2 es aproximadamente 1,75 mg. .

11. El método de la reivindicacion 1, en donde la cantidad efectiva de

niacina es aproximadamente 15 a aproximadamente 30 mg.

12. El método de la reivindicacion 11, en donde la cantidad efectiva de

niacina es aproximadamente 20 mg.

13. El método de la reivindicacién 1, en donde la cantidad efectiva de

vitamina B6 es aproximadamente 1 a aproximadamente 3 mg.
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14, El método de la reivindicaciéon 13, &n donde la cantidad

vitamina BA s aproximadamente 2 mg.

tiva de
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15. El métado de la reivindicacion 1, en donde la cantidad efe

hiotina es aproximadamente 50 a aproximadamente 70 mcg.

16. El método de la reivindicacion 15, en donde la cantidad =fectiva de

hiotina es aproximadamente 62,5 mcg.

17. El método de la reivindicacidn 1, en donde la cantidad efectiva de acido

pantoténico es aproximadamente 5 a aproximadamente 10 mg.

18. El método de la reivindicacion 17, en donde la cantidad efectiva de

acido pantoténico es aproximadaments 7,5 mg.

19. El método de la reivindicacidon 1, en donde =l suplemento nutricional
ademas comprende vitamina A, hetacaroteno, vitamina B12, vitamina C, niacina,
vitamina D3, vitamina E, vitamina K1, acidao félico, caleio, fésforo, cloruro, cromo,
sulfato de cobre, yodo, hierro, magnesio, manganaso, molibdeno, potasio, selenio,

zinc y luteina.
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20. Un suplemento nutricional para mejorar la energia en un sujeto humano
que comprende (a) aproximadamente 125% a aproximadamente| 130% de la
racion diaria recomendada de vitamina B1; (b) aproximadamente 120 a
aproximadamente 130% de la racion diaria recomendada de vitamina B2; (c)
aproximadamente 120 a aproximadamente 130% de la racién diaria recomendada
de niacina; (d) aproximadamente 130 a aproximadamente 150%| de la racion

diaria recomendada de vitamina B6; (e) aproximadamente . 120 '

aproximadamente 130% de la racion diaria recomendada de biotina; (f)
aproximadamente 120 a aproximadamente 130% de la racién diaria recomendada
de acido pantoténico y (e) en donde el suplemento nutricional se adapta para

mejorar la energia del sujeto humano.

21. El suplemento nutricional de la reivindicacion 20, que comprende (a)
aproximadamente 127% de la racién diaria recomendada de vitamina B1; (b)
aproximadamente 125% de la raciéon diaria recomendada de vitamina B2; (c)

aproximadamente 125% de la racion diaria recomendada de niacina; (d)

aproximadamente 143% de la racién diaria recomendada de vitamina B6; (e’
aproximadamente 125% de la racion diaria recomendada de biotina; (f)
aproximadamente 125% de la racién diaria recomendada de acido pantotenico y

(e) en donde el suplemento nutricional se adapta para mejorar |la energia del

sujeto humano.
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22. Un suplemento nutricional para reducir los efectos del estrés ambiental
y mejorar la inmunidad en un sujeto humano que comprende () una cantidad
efaectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relaciéon de
porcentaje en peso de selenio respecto de la vitamina E =s aproximadamente
1:450 a aprovimadamente 1:550, la relacion del selenio respecto de la vitamina C
&3 aproximadaments 1:2000 a aproximadamente 1:3500, y (c) en donde el
suplemento nutricional se adapta para reducir los efectos del estrés ambiental y

mejorar la inmunidad.

23, El suplemento nutricional de l1a reivindicaciéon 22, en donde la cantidad

efectiva de vitamina E es aproximadamente 10 a aproximadamente 20 mg.

24. El suplemento nutricional de |a reivindicacién 23, en donde la cantidad

efectiva de vitamina E es aproximadamente 15 mg.

25. El suplemento nutricional de la reivindicacidn 22, en donde la cantidad

efectiva de vitamina C es aproximadamente 90 a aproximadamente 110 mg.

26, El suplemento nutricional de 1a reivindicacion 25, en donde la cantidad

efectiva de vitamina C es aproximadamente 100 mg.

27. El suplemento nutricional de la reivindicacién 22, en donde la cantidad

efectiva de selenio es aproximadamente 20 a aproximadaments 50 mcg.

23. El suplemento nutricional de la reivindicacidn 27, en donde la cantidad

efectiva de selznio es aproximadamente 30 meg.
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29. El suplemento nutricional de la reivindicacion 22, que ademas
comprende vitamina A, beta caroteno, vitamina B1, vitamina B2, niacina, vitamina
Bs, vitamina B, vitamina D3, vitamina K1, biotina, acido félico, acido pantoténico,
calcio, fosforo, cloruro, cromo, sulfato de cobre, yodo, hierro, magnesio,

manganeso, molibdeno, potasio, zinc y luteina.

30. Un método de reduccion de los efectos del estrés ambiental y mejort
la inmunidad en un sujeto humano que lo necesite que comprende (1) a

administracion de un suplemento nutricional para reducir los efectos del estres

~ ambiental y mejorar la inmunidad que comprende (a) una cantidad efectiva de
vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion del porcentaje en
peso de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:450 a
aproximadamente 1:550, la relacién de selenio respecto de la vitamina C es
aproximadamente 1:3000 a aproximadamente 1:3500, y (2) en donde los efectos

en el sujeto humano del estrés ambiental son reducidos y, por lo tanto, el sujeto

31. El método de la reivindicacion 30, en donde la cantidad efectiva de

humano tiene una inmunidad mejorada.

vitamina E es aproximadamente 10 a aproximadamente 20 mg.

32. El método de la reivindicacion 31, en donde la cantidad| efectiva de la

vitamina E es aproximadamente 15 mg.

33. El método de la reivindicacion 30, en donde la cantidad efectiva de

vitamina C es aproximadamente 90 a aproximadamente 110 mg.
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34. El método de la reivindicaciéon 3

vitamina C es aproximadamente 100 mg.

35. El método de la reivindicacion 30, en donde la cantidad efectiva de

selenio es aproximadaments 20 a aproximadaments 50 mcg.

fectiva de

e
I
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38. El método de la reivindicacion 35, en donde la cantidad

selenio es aproximadamente 30 meg.

37. Un suplemento nutricional para reducir los efectos del estrés amhbiental
y mejorar la inmunidad en un sujeto humano  que  comprends  (a)
aproximadaments 120 a aproximadamente 130% de la racidn diaria recomendada
de vitamina E, (b) aproximadamente 120 a aproximadamente 130% de la racion
diaria recomendada de vitamina C, (c) apreximadament= 20 a aproximadamente
40 mcg de selenio; y (d) en donde el suplemento nutricional se adapta para
reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad en un sujeto
humano.

28. El suplemento nutricional de la reivindicacidn 37, en donde la vitamina
E esta presente en una cantidad de aproximadamente 125°, de la racidon diaria
recomendada para vitamina E, la vitamina C esta presente en una cantidad de
aproximadaments 125% de la racién diaria recomendada de vitamina C, y selenio

esta presente en una cantidad de apreximadamente 30 meg.
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39. Un suplemento nutricional que reduce el efecto del estrés ambiental y
mejora la inmunidad y reduce la duracién de un resfrio que comprende (a) una
cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion
del porcentaje en peso del selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente

1:500, la relacion del porcentaje en peso de selenio respecto de la vitamina C es

aproximadamente 1:3000.

40. El suplemento nutricional de la reivindicacion 22, |que ademas
comprende vitamina A, beta caroteno, vitamina B1, vitamina B2, niacina, vitamina
B, vitamina B2, vitamina D3, vitamina K1, biotina, acido félico, acido pantoténico,
calcio, fésforo, cloruro, cromo, sulfato de cobre, yodo, hierro, magnesio,

manganeso, molibdeno, potasio, zinc y luteina.

41. Un método para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la
inmunidad y reducir la duracién de una infeccion de resfrio en un sujeto humano
que comprende la administracion de un suplemento nutricional que comprende (a)
una cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde I’
relacion de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500, la
relacion de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente 1:3333; y (c)

en donde la duracién de la infeccién de resfrio se reduce.




33 AS

42. Un métoda para mejorar la energia en un sujeto humano que 1o
necesite, que comprende (a) la administracion de un suplemento nutricional (1)
una cantidad efectiva de vitamina B1, una canticlacd efectiva de vitamina B2, una
cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina B&, una cantidad
efectiva de biotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y (2) en donde la
relacién en peso de biotina respecto de la vitamina B1 es aproximadaments 1:22;
en donde la relacién en peso de biotina respecto de vitamina B2 es
aproximadamente 1:22; en donde la relacion en peso de hiotina respecto de
niacina es aproximadaments 1:320; en donde la relacién en peso de biotina
respecto de vitamina B6 es aproximadaments 1:32; en donde la relacion en peso
de biotina respecto de acido pantoténico es aproximadaments 1:120; y (b) en

donde el sujeto humano tisne energia mejorada.

43. Una composicion para mejorar la energia en un sujeto humano que lo
necesite que comprende en donde la relacidn en peso de hiotina respecto de
vitamina B1 es aproximadamente 1:22; la relacién en peso de biotina respecto de
vitamina B2 es aproximadamente 1:28; la relacidn en peso de biotina respecto de
niacina es aproximadamente 1:320; en donde la relacidn en peso de biotina
respecto de vitamina B6 es aproximadamente 1:32; en donde 1a relacidn en peso
de biotina respecto del acido pantoténico es aproximadamente 1:120; y (h) er

donde el sujeto humana tiene una energia mejorada.
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44. Una composicion para reducir los efectos del estrés

ambiental y

mejorar la energia e inmunidad en un sujeto humano que lo necesite que

comprende (a) una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de

vitamina B2, y una cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina

B6, una cantidad efectiva de acido pantoténico, una cantidad efectiva de vitamina

E, una cantidad efectiva de vitamina C y una cantidad efectiva de se

enio, y (b) en

donde la relacién en peso de biotina respecto de vitamina B1 es entre 1:20 y 1:2%

en donde la relacion en peso de biotina respecto de la vitamina B2 es entre 1:20 y

1:25; en donde la relacion en peso de biotina respecto de la niacina es entre

1:310 y 1:330; en donde la relacion en peso de biotina respecto de la vitamina B6

es entre 1:30 y 1:35; en donde Ila relacion en peso de biotina respecto del acido

pantoténico es entre 1:110 y 1:130; en donde la relacién en peso de selenio

respecto de la vitamina E es entre 1:450 y 1:550; en donde la relacion en peso de

selenio respecto de la vitamina C es entre 1:3000 y 1:3500; y (c

en donde el

suplemento nutricional se adapta para reducir los efectos del estrés ambiental y

mejorar la energia e inmunidad.

p.de: WYETH LLC
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RESUMEN

Se proporcionan un suplemento nutricional, y métodos de uso del mismo,
que estan disefados para ser mas efectives en optimizar la salud, mejorar la
energia y apariencia, reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar, ayudar y
asistir a la inmunidad de una persona, incluida, sin limitacién, a la reduccién de

casos, duracién y gravedad de las infecciones de resfrio.
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UNA FORMULACION MULTIVITAMINICA /MINERAL PARA COMBATIR LOS
EFECTOS DEL ESTRES AMBIENTAL; MEJORAR LA INMUNIDAD Y
MEJORAR LA ENERGIA Y AL MISMO TIEMPO TRATAR LAS DEFICIENCIAS
DE VITAMINAS Y MINERALES SIN LOS EFECTOS NEGATIVOS
COLATERALES DE UNA MEGA DOSIS DE SUPLEMENTO NUTRICIONAL

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Son muchas las deficiencias nutricionales que ocurren en adultos y varian
de acuerdo con la ubicacion geografica y el nivel socioeconémico del individuo. A
pesar de que dichas deficiencias son menos comunes en adultos de 20-50 en
comparacion con los anciancs, estas deficiencias ocurren incluso en paises
industrializados, como los Estados Unidos. La pobrsza asi como la falta de
conocimiento sobre nutricién y educacién para la salud de los individuos
constituyen =l problema. Otros factores distintos de la pobreza también pusden
llevar a deficiencias de nutrientes en adultos con edades entre los 20 y los 50.
Muchos adultos tienen vidas muy ocupadas y no comen una dieta balanceada.
Este estilo de vida generalmente lleva a perder comidas, espacialmente el
desayuno, y a tener almuerzos no halanceados. A pesar de que algunas comidas
que se venden en el mercado estan fortificadas con algunos nutrientes, esto no
constituye una fortificacion sistematica, lo que da lugar a deficiencias. Asimismo,
las enfermedades e infecciones comunas en los adultos, como infecciones
respiratorias y estados fisiolégicos, como la menstruacién en las mujeres
aumentan el riesgo de deficiencias nutricionales.

A pesar de que los suplementos nutricionales para adultos estan
disponibles en el comercio, las cantidades de nutrientes contenidas en los
suplementos son  generalmente arbitrarias y carecen de hase cientifica o

experimental. Las preparaciones e vitaminas y minerales se administran,
C.S.M. '
C. 221.322



generalmente, como suplementos nutricionales generales, que se focalizan en la
“integracion”, cada uno proporciona vitaminas y/o minerales y no se formulan
especificamente para atender necesidades nutricionales y dietarias especificas en
base a los estilos de vida de los individuos.
Un alto porcentaje de hombres y mujeres de mas de 20 afios no cumplen
con los requisitos dietarios de vitaminas y/o minerales. De acuerdo con el estudio
de 1999-2000 de NHANES, mas del 23 % de las mujeres de mas de 20 n'

cumplen con los requisitos dietarios de niacina y mas del 25 % de las mujeres de

mas de 20 afios no cumplen con los requisitos dietarios de hierro. En general, hay
una alta prevalencia de niveles de vitamina subdptimos en las dietas (Flood et al.,

J. Natl. Cancer Inst. 2000; 92:1706). A pesar de que una ingesta dietaria pobre en
vitaminas sigue siendo la razén principal de esta prevalencia, muchas vitaminas
pueden agotarse debido a otros factores, como alteraciones en los niveles de
hormonas, menopausia, envejecimiento, consumo de alcohol, cigarrilio, genética,
factores ambientales, y consumo de ciertas medicaciones prescriptas. Un articulo
reciente en JAMA determiné, "parece ser prudente para todos los |adultos tomar
un suplemento de vitaminas " (Fletcher et al., JAMA 2002, 287(23):3127). Por I(.
tanto, existe una necesidad de suplementos de vitaminas y minerales diarios.

Los micronutrientes son elementos o compuestos que estan presentes en
los alimentos en cantidades pequefas o minimas e incluyen vitaminas, minerales,
u otros elementos y compuestos que se encuentran en los alimentos que aun no
han sido calificados para una racién diaria recomendada (RDA, por sus siglas en
inglés). Los macronutrientes consisten de carbohidratos, grasas, y|proteinas que
proporcionan nutrientes y calorias se consumen mayormente a través de ingesta
dietaria y de alimentos. Algunos micronutrientes como calcio, sodio, potasio,
cloruro, y fésforo se consumen en relativamente grandes cantidades, mientras

que otros como hierro, yodo, y zinc se consumen en pequefias cantidades. Las
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vitaminas, como B12 y acido félico, y minerales, como s&lenio, s& consumen én
cantidades muy pequeiias o minimas. En la medida en que el cuerpo humano no
sintetiza muchos compuestos que son esenciales para el cuerpo humano, astas
vitaminas y minerales especificos pueden obtenerse de solo dos fuentes:
alimentos y suplementos.

La fuente primaria de todos los nutrientes son los alimentos. Sin embargo,
la mayaria de las personas no cumplen con la RDA de micronutrientes esenciales
a través del consumo de alimentos. Por lo tanto, el suplemento de vitaminas y
minerales se ha vuelto un método reconocido para cumplir con lo estandares de
salud y médicos aceptados.

En un esfuerzo para combatir estos niveles de vitaminas subdptimos, se
encuentran disponibles una variedad de suplementos nutricionales para el
publico. Generalmente, estas formulacionss de suplementos de vitaminas y
minerales se desarrollan de manera que cada ingrediente dietario esté a un ciento
por ciento de la RDA sin ningtin foco en los ingradientss principales o suplemento
para administrar beneficios al consumidor espeaificos.

De modo alternativo, algunas personas y productos vitaminicos llievan al
suplemento nutricional al extremo a través de terapia de megadosis de vitamina.
La terapia de megadosis de vitamina consiste en el uso de vitaminas en
cantidades considerablements mayores que fa RDA, generalments a niveles
excasivos de 2007, 200° etc. Sin embargo, las megadosis de vitaminas y/o
minerales pueaden tener efectos daninos. Aquellos con experiencia en la técnica
notan que la administracion de dosis muy grandes de ciertas vitaminas, por
gjemplo, vitaminas A, C, D y B6 pueds llevar a la toxicidad por vitaminas y otras
consecu=ncias graves para la salud. La toxicidad por vitamina s una afeccién en
la que una parsona desarrclla sintomas como efectos colaterales por tomar dosis

grandes de vitaminas. La toxicidad por vitamina, que también se llama



hipervitaminosis o envenenamiento por vitaminas, se ha vuelto mas
paises desarrollados por la popularidad de los suplementos vita
vitaminas varian en las cantidades que son requeridas para causar t
sintomas especificos que ocurren.

Por lo tanto, los inventores quisieron proporcionar formulacic

comun en lo
minicos. Las

oxicidad y los

ynes que son

especificamente formuladas para combatir los efectos del estrés ambiental,

mejorar la inmunidad y mejorar la energia, y al mismo tiempo tratar Ia.

deficiencias de nutrientes y vitaminas sin los efectos colaterales negativos de una

megadosis de suplemento nutricional. Las composiciones de

la presente

invencién son formulas balanceadas para tratar las indicaciones especificas sin

usar la terapia de megadosis de vitaminas.

Por lo tanto, existe la necesidad de un suplemento nu

tricional que

proporcione la cantidad adecuada de los micronutrientes correctos para asegurar

la ingesta correspondiente que se necesita para la prevencion de enfermedades y

proteccioén contra pérdidas nutricionales y deficiencias debido a factores del estilo

de vida y patrones dietarios inadecuados.

SINTESIS DE LA INVENCION

De acuerdo con la presente invencidn, se proporciona un suplemento

nutricional para consumidores entre los 18 y los 50 anos que provee la cantidad

adecuada de los micronutrientes correspondientes que se necesitan para la

prevencion de enfermedades y la proteccién contra las pérdidas n

utricionales y

las deficiencias debido a factores del estilo de vida y patrones dietarios

inadecuados comunes.
Una realizacibn de la invencion proporciona meétodos vy

nutricionales para mejorar la energia en un sujeto humano que lo

suplementos

necesite que
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comprende (1) una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de
vitamina B2, una cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina
B6, una cantidad efectiva de biotina, una cantidad efectiva de acido pantoténico; y
(2) en donde la relacién en peso de la hiotina respecto de la vitamina B1 es entre
1:20 y 1:25; en donde la relacién en peso de la biotina respecto de la vitamina B2
es entre 1:25 y 1:30; en donde la relacidn en peso de la biotina respecto de la
niacina as entre 1:210 y 1:320; en donde la relacidn en peso de la biotina respecto
de la vitamina Bf es entre 1:30 y 1:35; en donde la relacién en peso de la hiotina
respecto del acido pantoténico es entre 1:110 y 1:130; y (b) en donde el sujeto
humano tiene una energia mejorada.

Otra realizaciéon de la invencidn proporciona métodos y suplementos
nutricionales para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad
en un sujeto humano que comprende (a) una cantidad efectiva de vitamina E,
vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion del porcentaje en peso de selenio
respecta de la vitamina E es aproximadamente 1:450 a aproximadamente 1:550,
la relacion de selenio respecta de la vitamina C es aproximadameante 1:3000 a
aproximadamente 1:3500, y (c) en donde &l suplemento nutricional se adapta para
reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad.

En otra realizacion de la invencidén se proporciona un suplzmento
nutricional para mejorar la energia en un sujeto humano que comprende (a)
aproximadamente 125% a aproximadamente  120% de la racidn  diaria
recomendada de vitamina B1; (b) aproximadamente 120 a aproximadamente
130% de la racidn diaria recomendada de vitamina B2; (c) aproximadamente 120
a aproximadamente 130% de la racién diaria recomendaca de niacina; (d)
aproximadamente 130 a aproximadamente 150% de la racién diaria recomendada
de vitamina BA; (2) aproximadamente 120 a aproximadaments 130%: de la racion

diaria recomendada de hiotina; (f) aproximadaments 120 a aproximadamente



130% de la racion diaria recomendada de acido pantoténico y (e) | en donde el
suplemento nutricional se adapta para mejorar la energia del sujeto humano.
En otra realizacién de la invencidbn se proporciona un suplemento
nutricional para reducir los efectos del estfés ambiental y mejorar la inmunidad en
un sujeto humano que comprende (a) aproximadamente 120 a aproximadamente
130% de la racién diaria recomendada de vitamina E, (b) aproximadamente 120 a
aproximadamente 130% de la racién diaria recomendada de vitamina C, (“.,
aproximadamente 20 a aproximadamente 40 mcg de selenio; y (d) en donde el
suplemento nutricional se adapta para reducir los efectos del estrés ambiental y
mejorar la inmunidad en un sujeto humano.
En incluso otra realizacién de la invenciéon se proporcionan métodos para
reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad; y reducir la
duracién de una infeccion de resfrio en un sujeto humano que comprende la
administracién de un suplemento nutricional que comprende (a) |una cantidad
efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacién de selenio
respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500, la relacion de selenio
respecto de la vitamina C es aproximadamente 1:3333; y (c) en donde la duraciér’
y frecuencia de la infeccidén de resfrio se reduce.
En incluso otra realizacion de la invencion se proporciona un suplemento
nutricional que reduce los efectos del estrés ambiental y mejora la inmunidad y
reduce la duracién y frecuencia de un resfrio, que comprende (a)| una cantidad
efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion del
porcentaje en peso del selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente
1:500, la relacion del porcentaje en peso del selenio respecto de la|vitamina C es
aproximadamente 1:3333.
En incluso otra realizacion se proporciona un método para mejorar la

energia en un sujeto humano que lo necesite, que comprende (a) la
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administracion de un suplemento nutricienal (1) una cantidad efectiva de vitamina
B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una cantidad efectiva de vitamina
niacina, una cantidad efectiva de vitamina B6, una cantidad efectiva de vitamina
hiotina, y una cantidad efectiva de vitamina acido pantoténico; y (2) en dond= la
relacion en peso de hiotina respecto de la vitamina B1 es aproximadaments 1:22;

s
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en donde la relacién en peso de hiotina respecto de vitamina B2
aproximadamente 1:28; en donde la relacién en peso de biotina respecto de
niacina es aproximadamente 1:320; en donde la relacidon en peso de biotina
respecto de vitamina BA s aproximadamente 1:32; en donde la relacidn en peso
de biotina respecto de acido pantoténico es aproximadamente 1:120; y (b) en
donde el sujeto humano tiene energia mejoracla.

En incluso otra realizacion de la invencion se proporciona un suplemento '
nutricional para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la energia e
inmunidad en un sujeto humanao que lo necesite, que comprende (a) una cantidadl
efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, y una cantidad
efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina B6, una cantidad efectiva de
acido pantoténico, una cantidad efectiva de vitamina E, una cantidad efectiva de
vitamina C y una cantidad efectiva de selenio, y (b) en donde la relacion en paso
de biotina raespecto de la vitamina B1 s entre 1:20 y 1:25; en donde la relacién en
peso de biotina respecto de vitamina B2 es entre 1:20 y 1:25; en donde la relacidn

en peso de biotina respecto de niacina es entre 1:310 y 1:330; en donde la

(4]
[wn]

relacion en peso de biotina respecto de vitamina B6 es entre 1:20 y 1:35; en
donde la relacién en peso de biotina respecto del acido pantoténico es entre 1:110
y 1:130; en donde la relacion en peso del selenio respecto de la vitamina E es
entre 1:4580 y 1:550; en donde la relacidn en paso del selenio respecto de la

vitamina C as entre 1:3000 y 1:3500; y (¢) en donde el suplemento nutricional se



adapta para reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la energia e

inmunidad.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Los suplementos nutricionales blanco adecuados a la edad de la presente
invencion son particularmente Gtiles para sujetos humanos mayores que dieciocho
(18) afios, para no solo complementar la ingesta de alimentos| diaria, per(,.
asimismo, proporcionar beneficios a la salud especificos para suplementar de

manera nutricional la dieta diaria asi como para asegurar la vitalidad, la salud y el

bienestar. Las composiciones y métodos descriptos en la presente se dirigen a la
administracion para adultos entre las edades de 18 y 50 afos. Actualmente, no
existe un suplemento nutricional disponible en el comercio que pueda mejorar la
energia, mejorar la inmunidad, y/o proteger contra el estrés ambiental sin el uso
de una terapia de megadosis de vitaminas. Los suplementos nutricionales de la
presente invencion estan disefiados para abastecer de vitaminas y minerales que
el cuerpo pierde diariamente y para proporcionar al cuerpo con una ampli‘
variedad de nutrientes que necesita para el funcionamiento 6ptimo |a los fines de
combatir la fatiga y el cansancio y contribuir al bienestar general de los
consumidores.
Los suplementos nutricionales de la presente invenci'ah han sido
formulados exclusivamente para tratar necesidades nutricionales especificas de
los sujetos humanos. Mas especificamente, los inventores creen que las
composiciones nutricionales especificas en relaciones y cantidades a gusto
pueden usarse para reducir los efectos del estrés ambiental en el cuerpo humano
y por lo tanto reforzar el sistema inmunolégico y/o mejorar la energia en el
consumidor que tiene entre las edades de 18 y 50 afos. Los inventores creen que

con los métodos y suplementos nutricionales descriptos en la presente, pueden




lograr estos puntos finales/efectos sin el uso de una terapia de megadosis de
vitamina, qus histéricamente ha sido el métado preferido para lograr dichos
efectos.

En una realizacién, el suplemento nutricional de la presents invencidn
puede utilizarse para mejorar o aumentar la energia de un sujeto humano. Comao

se utiliza en la presente, “encrgia mejorada” y “energia aumentada” incluye fuerza
fisica mejorada, vitalidad mejorada, cansancie y somnolencia reducidos,
transporte de oxig=no mejorado para la produccidn de energia; mayor resistenacia
y vigorosidad. Se cree que las composiciones de la invencion pueden liberar
energia en el cuerpo humano para mantenear la salud y vitalidad del consumidor y,
por- lo tanto, dar por resultado la mejoria y/o aumento de la energia del
consumidor. El suplemento nutricional para mejorar y/o aumentar la enargia de la
presente invencidon puede utilizarse coma soporte nutricional durants periodos de
esfuerzo fisico, como &l gjercicio.

Los suplementos nutricionales para mejorar la energia de la presente
invencion comprenden una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad
efectiva de vitamina B2, una cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de
vitamina BR, una cantidad efectiva de biotina, y una cantidad efectiva de acido
pantotcnm y en donde la relacidn en peso de biotina respecto de la vitamina B1
es entre 1:20 y 1:25; en dond= la relacidn en peso de biotina respecto de la
vitamina B2 es entre 1:25 a aproximadamente 1:30; en donde la relacidn en peso
de biotina respecto de niacina es entre 1:310 y 1:330; en donde la relacidén en
peso de biotina respecto de la vitamina BB es entre 1:30 a aproximadamenta 1:253;
en donde la relacion en peso de biotina respecto del acido pantoténico es entre
1110 y 1:130; y en donde el sujste humana tiene enargia mejorada y/o
aumentada. En otra realizacion, la relacion en peso de biotina respecto de

vitamina B1 &s aproximadaments 1:22; la relaciéon en peso de biotina respacto de

N



la vitamina B2 es aproximadamente 1:28; la relacidn en peso de biotina respecto

de la niacina es aproximadamente 1:320; la relacion en peso de biotina respecto

de la vitamina B6 es aproximadamente 1:32; y la relacién en peso de biotina

respecto del acido pantoténico es aproximadamente 1:120.
La vitamina B1, también llamada tiamina, es una sustancia sa
con anillos de tiazol y pirimadina unidos por un puente de metilen

vida promedio biolégica en el cuerpo de aproximadamente 15 dias.

luble en agua

o y tiene una

La tiamina e'

esencial para la funciéon neuronal y metabolismo de carbohidrato y 'se dosifica en

la forma de un compuesto de vitamina B1 farmaceuticamente aceptable. Como

se utiliza en la presente, “farmacéuticamente aceptable” es un
adecuado para el uso en humanos sin los efectos colaterales ing
irritacién, toxicidad, y reaccién alérgica. Los compuestos de

farmacéuticamente aceptables utiles incluyen, sin limitacién, clorhidr

componente
ebidos, como
vitamina B1

ato de cloruro

de tiamina y mononitrato de tiamina. En una realizacién preferida, la cantidad

efectiva de vitamina B1 es desde aproximadamente 0,5 a aproximadamente 2

mg/por dia. En incluso una realizacion mas preferida, la cantidad efectiva de B1

es aproximadamente 1,4 mg/dia.

La vitamina B2, también llamada riboflavina, participa en las|reacciones de

oxidacion- reduccion en numerosas vias metabdlicas y en la produccién de

energia a través de la cadena respiratoria. En una realizacion, la cantidad efectiva

de Vitamina B2 es desde aproximadamente 1 a aproximadamente
mas preferentemente en aproximadamente 1,75 mg por dia.

La niacina se requiere para la respiracién celular, ayuda a la

2 mg por dia;

liberacién de

energia y el metabolismo de carbohidratos, grasas, y proteinas, la correcta

circulacion y piel sana, funcionamiento del sistema nervioso, y sec

reciéon normal

de bilis y fluidos estomacales. Se utiliza en la sintesis de hormonas sexuales,

tratamiento de esquizofrenia y otras enfermedades mentales, y Un aumento de
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memoria. La niacina proparcionada en una dosis farmacéutica mejora el perfil del
colesterol sanguineo, y se ha utilizade para limpiar el cuerpo de venenos
organicos, como ciertos insecticidas. En una realizacion, la cantidad efectiva de
niacina es desde aproximadamentz 15 a aproximadaments 30 mg por dia, mas
preferentements 20 mg por dia.

La vitamina Bf o piridoxina esta implicada en la produccién de ARN y ADN
y muchas ofras reacciones biolégicas en el cuerpo humano. El fosfato de
piridoxal, la forma metabdlicamente activa de la vitamina BBG, esta implicada en
muchos aspectos  del  metabolismo  de  macronutrientes,  sintesis  de
neurotransmisaores,  sintesis  de  histamina, sintesis  y  funcionamiento  de
hemoglobina y  expresidn - génica.  Los  compuestos  de  vitamina B6
farmacéuticamente aceptablas incluyen, sin limitacion, piridoxina, pidroxal y
piridoxamina, o sales de las mismas, incluida sin limitacion HCL de piridoxina. El
fosfato de piridoxal del derivado del éster de fosfato, generalmente, sirve como
una coenzima para muchas reacciones y pueds ayudar a facilitar a
descarboxilacidn, transaminacion, racemizacion, eliminacién, reemplazo y
reacciones de interconversién de grupe beta. Una sobredosis de piridoxina puede
causar una amortiguacion temporaria de ciertos nervios como os nervios
proprioceptores; lo que causa una sensacion de separacion corporal comun con la
pérdida de propiocepcion. Esta afeccion es reversible cuando se detiene la
suplementacion. Por consiguient=, en una realizacién preferida, la cantidad
efectiva de vitamina BA es desde aproximadamente 1 a aproximadamente 2 mg
por dia; mas preferentemente aproximadaments 2 mg por dia.

La bictina es necesaria para <l metabolismo de carbohidratos, proteinas, y
grasas y s& necesita para una piel y cabello sanos. En una rzalizacion preferida

de la invencidn, la cantidad efectiva de biotina es aproximadamente 50 a
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aproximadamente 70 mcg por dia, incluso mas preferentemente

efectiva de biotina es aproximadamente 62,5 mcg por dia.

la cantidad

El acido pantoténico, también llamado vitamina B5, es una vitamina soluble

en agua que se requiere para el sustento de la vida. El acido pantoténico se

necesita para formar la coenzima-A (CoA), y es critico en el m

etabolismo y

sintesis de carbohidratos, proteinas, y grasas. El derivado de acido pantoténico,

pantotenol, es una forma mas estable de la vitamina y se usa generalmente comb

una fuente de vitamina en suplementos multivitaminicos.

suplementaria comun de la vitamina es el pantotenato de calcio. El p

Otra forma

antotenato de

calcio se usa generalmente en suplementos dietarios, porque como una sal es

mas estable que el acido pantoténico en el tracto digestivo, lo que permite una

mejor absorcién. Las megadosis de acido pantoténico entre 500-12

demostrado que reducen el colesterol sérico total, colesterol LDL, y |

D0mg/dia han

riglicéridos, y

puede aumentar el colesterol HDL. Las dosis de 2g/dia de pantotenato de calcio

puede reducir la duracion de la rigidez matinal, grado de discapacida

del dolor en pacientes con artritis reumatoide. La forma prefer

pantoténico es pantotenato de calcio. En una realizacion, la cantida

acido pantoténico es aproximadamente 5 a aproximadamente 10 mg
preferentemente aproximadamente 7,5 mg por dia.

La terapia de megadosis de vitamina hasta el momento ha si
usado para prevenir y/o tratar ciertas enfermedades o estados de
Tradicionalmente, la terapia de megadosis de vitaminas esta
cantidades de micronutrientes mucho mayores que la RDA
ingredientes.
una dosis de un micronutriente que es mayor que el 200% de la K
Por consiguiente, fue la intencibn de los inve

micronutriente.

suplementos nutricionales para el uso en ciertas indicaciones (I

d, y gravedad
da de acido
d efectiva d’

por dia; mas

do el enfoque
enfermedad.
asociada con

para dichos

Como se utiliza en la presente, una megadosis hara referencia a

DA para ese
antores crear

nejoria de la
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energia, reduccidn del estrés ambiental y, por lo tanto, aumente de inmunidad) si
emplear la terapia de megadosis. Los suplementos nutricionales de la presente
invencién, por lo tanto, se cree que pueden evitar la potencial toxicidad por
vitaminas y otros efectos colaterales dafiinos, generalments, asociadas con
dichos enfoques de megadosis.

Otro factor que los inventores tuvieron que considerar cuando formularon
dichos suplementos nutricionales que contienen una variedad de micronutrientes
en cantidades mayores o iguales a la RDA es la capacidad de incarporar una
cantidad suficiente de vitaminas y/o minerales para suplementar de manera
adecuada la ingesta dietaria de dichos ingredientes sin hacer una composicién
que sea demasiado grande para ingerir, comprimir a comprimidos o pastillas, o
que requeririan dosis multiples.

Cuando se formulan dichos suplementos nutricionales qus contienen
micronutrientes en cantidades mayores o iguales que la RDA, puede ser
imposible combinar estos ingredientes con ofros micronutrientss, incluso en
niveles iguales o menaores que la RDA, debidos a este tamaiio y/o restricciones de
procesamiento. Los supleméntos nutricionales de la presente invencién, a pesar
de tener cantidades de ingredientes mayores o iguales que la RDA, pueden
formularse facilmente como comprimidos, capsulas y otras formas de dosis que
pueden tragarse facilmente sin la necesidad de administrarse en dosis multiples.

En una realizacién se proporciona un suplemento nutricional y métodos
para mejorar la energia en un sujeto humano, que posee (a) aproximadamente
1282, a aproximadamente 120% de la RDA de vitamina B1; (b) aproximadamente
120 a aproximadaments 13 de la RDA de vitamina B2; (¢) aproximadamente
120 a aproximadaments 120% de la RDA d= niacina; () aproximadamente 120 a
aproximadamentz 150% de la RDA de vitamina B6; (e) aproximadamente 120 a

aproximadamente 130% de la RDA de biotina; (f) aproximadamente 120 a

£
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aproximadamente 130% de la RDA de acido pantoténico puede utilizarse para
mejorar la energia de un sujeto humano. Mas preferentemente, los! suplementos
nutricionales comprenden aproximadamente 127% de la RDA de vitamina B1; (b)
aproximadamente 125% de la RDA de vitamina B2; (c) aproximadamente 125%
de al RDA de niacina; (d) aproximadamente 143% de la RDA de vitamina B6; (e)
aproximadamente 125% de la RDA de biotina; (f) aproximadamente 125% de la
RDA de acido pantoténico. ' .
La RDA es el parametro estandar de lo que se considera la cantidad
adecuada de micronutrientes requeridos para ser consumidos por|los humanos
como parte de su dieta diaria a los fines de asegurar la ingesta dietaria adecuada
de dichos micronutrientes. Cada varios anos la RDA se revisa, modifica y
actualiza para reflejar los cambios en las creencias nutricionales! y cientificas.
Como se utiliza en la presente, todas las referencias a los valores de RDA
mencionados son en base a las Directivas de la Comision Directiva|2008/100/EC,
que ha modificado la Directiva Consular 90/496/EEC.
La mayoria de las personas no cumple con la RDA de los micronutrientes
esenciales a través del consumo de alimentos. Por lo tanto, la suplementacién d’
vitaminas y minerales se ha vuelto un método reconocido de cumplir con los
estandares médicos y de salud aceptados. En una realizacién alternativa de la
invencién, se pueden incorporar micronutrientes adicionales en las|formulaciones
de energia descriptas en la presente. Por ejemplo, los micronutrientes adicionales
incluyen, sin limitacion, vitamina A, vitamina B12, vitamina D, vitamina E, vitamina
C, carotenoides, incluida beta-caroteno & luteina, calcio, vitamina K, acido félico,
fésforo, cloruro, cromo, yodo, hierro, magnesio, manganeso, molibdeno, potasio,
selenio, cobre y zinc, son todos ejemplos de micronutrientes que pueden
agregarse opcionalmente a las composiciones de mejoramiento y/o|aumento de la

energia de |a presente invencidn.
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Otra realizacién de la presente invencion incluye méatodos para mejorar la
energia de un sujeto humano que lo necesite. En una realizacion se proporciona
un métado para mejorar la energia en un sujeto humano que lo necesite, que
tiene (@) la administracion de un suplemento nutricional que tiene (1) una
cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una
cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina Bf, una cantidad
efectiva de biotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y (2) en donde la
relacién en peso de hiotina respecto de vitamina B1 es entre 1:20 y 1:28; en
donde la relacidn =n peso de biotina respecto de vitamina B2 &s entre 1:25 y
aproximadamentz 1:30; en donde la relacion en peso de biotina respecto de
niacina es entre 1:310 y 1:320; en donde la relacidon en peso de biotina respecto
de vitamina BA es entre 1:30 y aproximadamente 1:25; en donde la relacidén en
peso de hiotina respecto de acido pantoténico es entre 1:110 y 1:130; y (b) en
donde el sujeto humano presenta energia mejorada. En otra realizacion, la
relacion en peso de biotina respacto de vitamina B1 es aproximadaments 1:22; la
relacion en peso de hiotina respecto de vitamina B2 es aproximadamante 1:28; la
relaciébn en peso de hiotina respecto de niacina es aproximadamente 1:320; Ia
relacién en peso de biotina respecto de vitamina BS es aproximadamente 1:32; y
la relacion en peso de biotina respecto del acido pantoténico es aproximadamente
1:120.

En otros aspecto de la invencidn &s un suplemento nutricional y método
para reducir los efectos del estrés ambiental y por lo tanto mejorar la inmunidad
en un sujeto humano que lo necesite, que poses (1) una cantidad efectiva de
vitamina E, vitamina C y selenio; y (2) en donde la relacion en peso de selenio
respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:450 a aproximadamente 1:550; y
la relacién en peso de selznio respecto de la vitamina C es aproximadamente

1:3000 a aproximadamente 1:3500. Asimismao, &l selenio esta presents &n una

54



16

cantidad desde aproximadamente 20 a aproximadamente 40

preferentemente 30 mcg.
Los

micronutrientes claves en relaciones y/o cantidades especificas pued

inventores ademas creen que ciertas combinaciones de

mcg; mas

los

en mejorar la

inmunidad mediante el aumento del nivel de antioxidantes que son importantes

para regular y reforzar el sistema inmune y mantener el sistema de

cuerpo humano. Los componentes claves del sistema inmune incluye

defensas del

n la piel y Ia.

membranas mucosas, cilios, lisozima, proteinas complementarias, fagocitos,

células destructoras naturales, células t y citoquinas, asi como varios
mas éspecificamente los cinco isotipos Ig. Hay una multitud de
pueden afectar los sistemas inmunolégicos incluidos, sin limitacién
medicaciones, cirugia, estado dietario y nutricional, ejercicio fisico
ambiental y corporal, estrés ambiental y contaminacién. Como se
presente, los efectos del estrés ambiental incluiran, sin limitacién,
causado por radicales libres; dafo del tejido y las células causado pc
oxidacion; y otros irritantes, como cigarrillo, sol y contaminante
ambiental y el suplemento nutricional para inmunidad de la presente
cree que reduce los efectos del estrés ambiental mediante el soporte
de reparacioén celular naturales y proporciona proteccidén contra los ¢
cuerpo causados por la contaminacion y la luz solar. Mediante la red
efectos del estrés ambiental, los inventores creen, sin intencién de e
por ninguna teoria, que la inmunidad de un sujeto humano puede
manera sinergica. Como se utiliza en la presente, “inmunidad au
“inmunidad mejorada” incluira, pero no estara limitada, a una poca
bacterianas y/o virales ya sean anualmente o mensualmente; tiemy
reducido para la recuperacidbn y/o gravedad reducida y/o m

colaterales asociados o que resultan de dichas infecciones bacterian

5 anticuerpos,
factores que
, la genética,
temperatura
utiliza en la
dano celular
r el estrés de
2s. El estrés
invencion s’
> de procesos
>streses en el
uccién de los
star limitados
mejorarse de
mentada” y/o
s infecciones
b0 acortado o
anos efectos

as y/o virales;
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y una calidad de vida mayor y/o mejorada en general. Dichas infecciones
bacterianas y/o virales incluyen, sin limitacién, resfrios, gripe, respiratorias,
alergias y otras infecciones causado por los patdgenos bacterianos y/o virales
conocidas para una persona con experiencia en la técnica.

En una realizacidn prsferida, el suplemento nutricional que reduce el estrés
ambizntal y aumenta la inmunidad y los métodos comprenden (a) una cantidad
efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (Ib) en donde la relacion en peso
del selenio respecto de vitamina E es aproximadaments 1:500 y la relacidn de
selenio respecto de la vitamina C &s aproximadamente 1:3233. Asimismo, en una
realizacion  preferida, el selenio  estad  presente en una cantidad de
aproximadamente 30 mcyg.

La vitamina E, &s una vitamina soluble de grasa, es una vitamina
antioxidante implicada en =l metabolismo de todas las células. Protage a la
vitamina A y Acidos grasos esenciales de la oxidacion en las células del cuerpo y
evita el quicbre d= los tejidos del cuerpo. La vitamina E &s &l tdrmino genérico
para un grupo de sustancias relacionadas que incluyen alfa-tocoferol, beta-
tocoferol, gamma-tocofzrol, y delta-tocoferol. Ademas, cada uno de estos cuatro
compuestos tiene una forma "d", que es la forma natural, y una forma "d1" que es
la forma sintética. Preferentemente, en el suplemento nutricional de la presents
invencién, la vitamina E =sta en la forma natural. En una realizacidn preferida, el
suplemento  nutricional  estd  comprendido  de  aproximadamentz 10 a
aproximadamente 20 mg de vitamina E; y con maxima preferencia
aproximadamente 15 mg.

La vitamina C, también conocida como acido ascérbico, es una vitamina
antioxidante soluble =n agua. Es importante para la formacion deal colageno, una
proteina que proporciona estructura a los huesos, cartilagos, masculos, y vasos

sanguineos. La vitamina C también ayuda en la absorcién de hizrro, y ayuda a
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mantener los vasos capilares, huesos y dientes. Como oxidante soluble en agua,
la vitamina C se encuentra en una posicidon exclusiva para buscar radicales
peroxilo acuosos antes de estas sustancias destructivas tengan una oportunidad
de danar los lipidos. Funciona junto con la vitamina E, un antioxidante soluble en
grasas, y la enzima glutationa peroxidasa para detener las reacciones de cadena
de radical libre.
La vitamina C puede aumentar la resistencia del cuerpo contra un‘
variedad de enfermedades, incluidos trastornos infecciosos y muchos tipos de
cancer. Refuerza y protege el sistema inmunoldgico mediante la estimulacion de
la actividad de los anticuerpos y las células del sistema inmunalégico, como
fagocitos y neutréfilos. La vitamina C contribuye a una variedad de otras funciones

bioquimicas. Estas incluyen la biosintesis de la aminoacido carnitina y las

catecolaminas que regulan el sistema nervioso. También ayuda
absorber hierro y degradar la histamina. A pesar de que la vi
encuentra en cada célula, es especialmente util en las partes clave
Estas incluyen la sangre, la piel, el sistema nervioso, los dientes y
las glandulas como el timo, adrenal y tiroide.

En una realizacion preferida, el suplemento nutricional pre

al cuerpo a
tamina C se
s del cuerpo.

los huesos vy

ferentemente

comprende aproximadamente 90 a aproximadamente 110

preferentemente aproximadamente 100 mg de vitamina C.

El selenio es un elemento minimo esencial que funcio

componente de enzimas implicadas en

mg, mas

na como un

la proteccibn antioxidante y el

metabolismo de la hormona tiroide. El selenio posee propiedades antioxidantes, y

se ha demostrado que reduce el riesgo de ataque cardiaco y enfermedades

coronarias. Los signos caracteristicos de la deficiencia del selen
descripto en humanos, pero un estado de selenio muy bajo es un

etiologias de cardiomiopatia juvenil (enfermedad de Keshan) y una ¢

0 no se han
factor en las

ondrodistrofia
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(enfermedad de Kashin-Beck) rque ocurre en las regiones deficientes de selenio
de China.

En una r=alizacién preferida, el suplemento nutricional preferentemente
comprende aproximadamente 20 a aproximadamente &0 mcg, incluse mas
preferentements 30 meg de selenio.

En incluso otra realizacion, ‘el suplemanto nutricional preferentemente
comprends (a) aproximadamsante 120 a aproximadament= 130 por ciento de |a
RDA de vitamina E, mas preferentements aproximadamente 125% de 1a RDA de
vitamina E; (b) aproximadamente 120 a aproximadamentz 130% de la RDA de
vitamina C, con maxima preferencia aproximadamente 125% de la RDA de
vitamina C; (c) y aproximadaments 20 a aproximadamentz 40 mcg de selenio, con
maxima preferencia aproximadaments 30mecg de selenio por dia.

Se reconoce que otros micronutrientes pueden ser incorporadns en los
suplementos nutricionales de aumento de la inmunidad y reduccion del estrés
ambiental descriptos en la presente. Por ejemplo, ademas de la vitamina E,
vitamina C, y el selenio, otros micronutrientes de reduccién del estrés ambiental y
mejoria y/o aumento de la inmunidad pueden agregarse, como vitamina D3
hierro, zing, cobre, vitamina A, beta caroteno, folato, tiamina, riboflavina, vitamina
BA, vitamina B12, vitamina D3, bictina, y acido pantoténico. En una realizacidn
preferida, las composiciones de reduccién del estrés ambiental y aumento de la
inmunidad comprenden (a) una cantidad efectiva de vitamina D3, una cantidad
efectiva de hierro, una cantidad =fectiva de zine, una cantidad efectiva de cobre,
una cantidad efectiva de vitamina A, una cantidadl efectiva de heta caroteno, una
cantidad =fectiva de folato, una cantidad efectiva de tiamina, una cantidad efectiva
de riboflavina, una cantidad efectiva de vitamina Bf, una cantidad efectiva de
vitamina B12, una cantidad efectiva de vitamina D3, una cantidad efectiva de

biotina, y una cantidad efectiva de acido pantot2nico; y (b) eén donde la relacion en

S6
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peso de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500, la relacion

de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente

1:3333; y el

suplemento nutricional es efectivo para reducir los efectos del estrés ambiental v,

posteriormente, reforzar el sistema inmunologico.

En incluso otra realizacién de la
micronutrientes adicionales en los suplementos nutricionales para la
estrés ambiental y el aumento de la inmunidad descriptos en la
ejemplo, los micronutrientes adicionales incluyen, sin limitacion,
vitamina C, carotenoides, incluida betacaroteno y luteina, calcio
fosforo, cloruro, cromo, yodo, magnesio, manganeso, molibden
selenio.

Incluso otro aspecto de la invencion es un método para la

estrés ambiental y mejorar la inmunidad en un sujeto humano que lo

invencién, se pueden

incorporar
reduccion del
presente. P<'
vitamina E,
vitamina K,

0, potasio, y

reduccion del

necesite, que

posee (1) administraciéon de un suplemento nutricional para la reduccién de los

efectos del estrés ambiental y mejoramiento de la inmunidad, que|tiene (a) una
cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion

en peso de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500, I’
relacion en peso de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente
1:3333; y (2) en donde en el sujeto humano los efectos del estrés ambiental estan
reducidos y, por lo tanto, el sujeto humano tiene inmunidad mejorada.
En otra realizaciéon, los suplementos nutricionales para mejorar la energia
los

descriptos en la presente pueden administrarse en combinacion con

suplementos nutricionales para reducir el estrés ambiental e inmunidad, por ende,
en una sola composicion se proporciona un suplemento nutricional para mejorar la
energia, reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad. Sin
intenciones de estar limitados por alguna teoria, los inventores creen que cada

una de las vias bioquimicas para las indicaciones descriptas en la presente estan




21

interrelacionadas y, por o tanto, proporcionar un suplemento que puede reducir
los efectos del estrés ambizntal también mejoraria en forma sinérgica la enargia
de un sujeto humano.

Por consiguiente, en otra realizacién de la presente invencion, se
proporcionan  suplementos nutricionales y métodos para mejorar la energia,
reducir el estrés ambizntal y mejorar la inmunidad que comprende una cantidad
gfectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una cantidad
efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina B6, una cantidad efectiva de
hiotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y en donde la relacién en
peso de biotina respecto de la vitamina B1 es entre 1:20 y 1:2&; en donde la
relacion en peso de biotina respecto de vitamina B2 es entre 1:28 y
aproximadamante 1:30 en donde la relacién en peso de biotina respecto de
niacina es entre 1:110 y 1:130; en donde 1a relacidon en peso de biotina respecto
de vitamina B6 s entre 1:1 y apraximadamente 1:5; en donde la relacidn en peso
de biotina respecto de acido pantoténico es entre 1:30 y 1:50; y ademas
comprende (a) una cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenic; y (b) €n
donde la relacidn del porcentaje en peso de selenio respecto de la vitamina E es
aproximadaments  1:450 a aprovimadamente 1:550; la relacién de  selenio
respecto de la vitamina C es aproximadamente 1:3000 a aproximadamente
1:2500; y () en donde &l suplemento nutricional se adapta para reducir los
efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad y ademas =l sujeto humano
tiene energia mejorada.

En una realizacion preferida, la relacidon en peso de biotina respecto de
vitamina B1 es aproximadaments 1:22.4; la relacion en peso de biotina respecto
de la vitamina B2 es aproximadamente 1:29; la relacidn en peso de biotina
respecto de niacina es aproximadamente 1:320; la relacién en peso de hiotina

respecto de vitamina B as aproximadamente 1:32; la relacidn en pesao de hiotina
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respecto de acido pantoténico es aproximadamente 1:120; la relacid
selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:500; y |
peso de selenio respecto de la vitamina C es aproximadam
Asimismo, el selenio esta presente en una cantidad desde aproxim
hasta aproximadamente 40 mcg; mas preferentemente aproximadam

Los suplementos nutricionales descriptos en la presente
administrados en una forma de dosificacién de una sola unidad. Cg¢
en la presente, forma de dosificaciéon de una sola unidad significara
dosis en donde los micronutrientes de la composicion estan en ung
comprimido, pastilla, capsula, comprimido masticable, comprimido
rapida, comprimido efervescente, capsula de gelatina dura, capsu
blanda, polvo, suspensién liquida, y producto alimenticio. Sin
reconoce que una forma de dosificacién de una sola unidad puede
como una sola dosis, es decir, tomar 1 pildora por dia; o en un m

Preferentemente la forma de dosis se administra como 1 dosis pord

n en peso de

3 relacion en

ente 1:3333.

adamente 20
ente 30 mcg.

pueden ser

DMO Se utiIiZf.

una forma de

 sola pildora,

de disolucién

a de gelatina

embargo, se

administrarse

Ultiples dosis.

a.

Los suplementos nutricionales descriptos en la presente pu

eden hacerse

en una variedad de formas, como las siguientes composiciones farmacéuticas.

una pildora, un comprimido, una pastilla, una capsula, un comprimic
un comprimido de disolucion rapida, un comprimido efervescente, u
gelatina dura, una capsula de gelatina blanda, un polvo, una suspé
y/lo un producto alimenticio. Una persona con experiencia e
reconoceria que también hay otras formas posibles de administrar
nutricional a un usuario. En una realizacion preferida, el supleme

estd en una forma de dosis sélida; en una realizacién incluso ma

forma de dosificacion solida es un comprimido.

Jo masticable,
na capsula de

2nsion liquida,

n la técnica

el suplemento
nto nutricional

s preferida, la

Asimismo, estos suplementos nutricionales pueden hacerse usando el

equipamiento convencional y técnicas conocidas en la técnice

Cuando se
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preparan las formas de  dosificacién, los componentes y micronutrientes
nutricionales generalmente se mezclan con excipientes convencionales, como
aglutinantes, incluidos gelatina, almidén pregelatinizado, y similares; lubricantes,
como aceite vegetal hidrogenado, acido estearico, y similares; diluyentes, como
lactosa, manasa, y sacarosa; desintegrantes, como celulosa de carboximetilo y
glicolato de almidén de sodio; agentes suspensores, como povidona, alcohol
polivinilico y similares; absorbentes, coma didxido de silicio; conservantes, comao
metilparabeno, propilparabeno, y benzato de sodio; surfactantes, comao lauril
sulfato de de sodio, polisorbato 80, y similares; y colorantes, como tinturas F.D. &
C y similares. Los comprimidos pueden contener portadoras como lactosa y
almiddén de maiz, y/o agentes lubricantzs como estereato de magnesio. Las
capsulas pueden contener diluyentes incluida lactosa y almidén de maiz seco. Las
suspensiones acuosas puedsn contensr agentes emulsificantes y suspensores
combinados con el ingrediente activo. Las formas de dosis aral pueden ademas
contener agentes endulzantes y/o saborizantes y/o colorantes.

Asimismo, ademas de los ingredientes inactivos descriptos en la presenta,
las composiciones preferentemeante comprenden micronutrientes adicionales para
suplementar la ingesta dietaria diaria de los micronutrientes.

Mientras que la invencidn ha sido descripta con respecto a ciertas
realizacionas especificas, se apreciard que muchas modificaciones y cambios
pueden ser hechos por aquellos con experiencia en la técnica sin alejarse de la
invencion. Por lo tanto, las reivindicacionss adjuntas intentan abarcar todas dichas
modificacionas y cambics en la medida en que estén incluidos ¢ el verdadero

espiritu y alcance de la invencidn.
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EJEMPLOS

EJEMPLO 1:
Nutriente Unidad Cantidad % RDA
Total A Mcg 800 100%
Vitamina A (retinol) Mcg 600
Beta-Caroteno Mg 1,2
Tiamina (B1) Mg 1,4 127%
Riboflavina (B2) Mg 1,75 125%
Niacina Mg 20 125%
Vit B6 Mg 2 143%
Vit B12 Mcg 2,5 100%
Vitamina C Mg 100 125%
Vit D3 Mcg 5 100%
Vitamina E Mg 15 125%
Vitamina K1 Mcg 30 40%
Biotina Mcg 62,5 125%
Acido Folico Mcg 200 100%
Acido Pantoténico Mg 75 125%
Calcio Mg 162 20%
Fosforo Mg 125 18%
Cloruro Mg 36,3 5%
Cromo Mcg 40 100%
Sulfato de cobre Mg 0,5 50%
Yodo Mcg 100 67%
Hierro Mg 5 36%
Magnesio Mg 100 27%
Manganeso Mg 2 100%
Molibdeno Mcg 50 100%
Potasio Mg 40 2%
Selenio Mcg 30 55%
Zinc Mg 5 50%
Luteina Mcg 500
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REIVINDICACIONES

Habiendo asi especialmente descripto y determinado la naturaleza de la
presente invencion y la forma como la misma ha de ser llevada a la practica, se

declara reivindicar como de propiedad y derecha exclusivo:

1. Un métaedo para mejorar la energia en un sujeto humano que lo necesite
que posee (a) administracién de un suplemento nutricional que comprende (1)
una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una
cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina BG, una cantidad
efectiva de biotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y (2) en donde la
relacién en peso de biotina respecto de la vitamina B1 es entre 1:20 y 1:25; en
donde la relacién en paso de hiotina respecto de 1a vitamina B2 es entre 1:25 y
1:30; en donde la relacion en peso de biotina respecto de la niacina es entre
1:310 y 1:330; en donde la relacion en peso de hiotina respecto de la vitamina B6
es entre 1:30 y 1:35; en donde la relacién en peso de hiotina respecto de acido
pantoténico es entre 1:110 y 1:130; y (b) en donde el sujeto humano tiene ensrgia

mejorada.

2. El método de la reivindicacion 1, en donde la relacién del porcentaje en

{a

peso de biotina respecto de la vitamina B1 @s aproximadamente 1:22.

T
3

3. El método de la reivindicacion 1, en donde la relacidn del porcentaje

1

peso de biotina respecto de la vitamina B2 es aproximadamente 1:28.

4. El método de la reivindicacion 1, en donde la relacion del porcentaje en

peso de biotina respecto de niacina es aproximadamente 1:320.
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5. El método de la reivindicaciéon 1, en donde la relacién del porcentaje en

peso de biotina respecto de la vitamina B6 es aproximadamente 1:32|

6. El método de la reivindicacién 1, en donde la relacién del porcentaje en

peso de biotina respecto del acido pantoténico es aproximadamente {:

7. El método de la reivindicacién 1, en donde la cantidac

vitamina B1 es desde aproximadamente 1 a aproximadamente 2 mg.

8. El método de la reivindicacion 7, en donde la cantidad

vitamina B1 es aproximadamente 1,4 mg.

9. El método de la reivindicacion 1, en donde la cantidad

vitamina B2 es desde aproximadamente 1 a aproximadamente 2 mg.

10. El método de la reivindicacién 9, en donde la cantidad

vitamina B2 es aproximadamente 1,75 mg.

11. El método de la reivindicacion 1, en donde la cantidad

niacina es aproximadamente 15 a aproximadamente 30 mg.

12. ElI método de la reivindicacién 11, en donde la cantidad

niacina es aproximadamente 20 mg.

13. El método de la reivindicacion 1, en donde la cantidad

vitamina B6 es aproximadamente 1 a aproximadamente 3 mg.

120.

efectiva

efectiva

efectiva

efectiva

efectiva

efectiva

efectiva

®
de

de

de

de

de

de
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D
O

14. El métoda de la reivindicacion 13, en donde la cantidad efectiva de

[11]

vitamina BA as aproximadaments 2 mg.

148, El método de la reivindicacidn 1, en donde la cantidad efectiva de

biotina =s aproximadamente 50 a aproximadamente 70 meg.

3

9]

fectiva de

(%1}

16. El método de la reivindicacion 15, en donde la cantidad

biotina es aproximadamente 62,5 mcg.

17. El métado de la reivindicacion 1, =n donde la cantidad efectiva de acido

pantoténico es aproximadamente 5 a aproximadamente 10 mg.

18. El método de la reivindicacion 17, en donde la cantidad efectiva de

acido pantoténico 2s aproximadamente 7,5 mg.

19. El métodn de la reivindicacion 1, en donde el suplemento nutricional
ademas comprende vitamina A, betacaroteno, vitamina B12, vitamina C, niacina,
vitamina D3, vitamina E, vitamina K1, acido félico, calcio, fésforo, clorura, cromo,
sulfato de cobre, yodo, hierro, magnesio, manganeso, molibdeno, potasio, selenio,

zinc y luteina.
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20. Un suplemento nutricional para mejorar la energia en un s

que comprende (a) aproximadamente 125% a aproximadamente

ujeto humano

130% de la

racion diaria recomendada de vitamina B1; (b) aproximadamente 120 a

aproximadamente 130% de la racién diaria recomendada de vitamina B2; (c)

aproximadamente 120 a aproximadamente 130% de la racion diaria

de niacina; (d) aproximadamente 130 a aproximadamente 150%

recomendada

de la racién

diaria recomendada de vitamina B6; (e) aproximadamente 120 O

aproximadamente 130% de la racién diaria recomendada de
aproximadamente 120 a aproximadamente 130% de la racién diaria
de acido pantoténico y (e) en donde el suplemento nutricional se

mejorar la energia del sujeto humano.

biotina; (f)
recomendada

adapta para

21. El suplemento nutricional de la reivindicacion 20, que comprende (a)

aproximadamente 127% de la racion diaria recomendada de vita
aproximadamente 125% de la racidén diaria recomendada de vita
aproximadamente 125% de la racién diaria recomendada de

aproximadamente 143% de la racién diaria recomendada de vita

mina B1; (b)
mina B2; (c)

niacina; (d)

mina B6; (e’

aproximadamente 125% de la racion diaria recomendada de biotina; (f)

aproximadamente 125% de la racién diaria recomendada de acido pantoténico y

(e) en donde el suplemento nutricional se adapta para mejorar la energia del

sujeto humano.
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22. Un suplemento nutricional para reducir los efectos del estrés ambiental
y mejorar la inmunidad en un sujeto humano que comprende (a) una cantidad
efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacién de
porcentaje en peso de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente
1:450 a aproximadamente 1:550, la relacién del selenio respecto de la vitamina C
es aproximadamente 1:2000 a aproximadamente 1:3500, y (c) en donde el
suplemento nutricional se adapta para reducir los efectos del estrés ambiental y

mejorar la inmunidad.

. El suplemento nutricional de la reivindicacidon 22, en donde la cantidadl

efectiva de vitamina E es aproximadamente 10 a aproximadameante 20 mg.

24. El suplemento nutricional de la reivindicacion 23, en donde la cantidad

efectiva de vitamina E es aproximadamente 15 mg.

25. El suplemento nutricional de la reivindicacion 22, en donde la cantidad

efectiva de vitamina C es aproximadamente 90 a aproximadamente 110 mg.

2A. El suplemento nutricional de la reivindicacion 25, en donde la cantidad

efectiva de vitamina C es aproximadaments 100 mg.

27. El suplemento nutricional de la reivindicacion 22, en donde la cantidad
efectiva de selenio es aproximadamente 20 a aproximadaments 50 mcg.

-

28. El suplemento nutricional de la reivindicacién 27, en donde la cantidad

efectiva de selenio es aproximadamente 20 meg.

ol
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29. El suplemento nutricional de la reivindicacion 22, que ademas

comprende vitamina A, beta caroteno, vitamina B1, vitamina B2, niacina, vitamina

Be, vitamina B, vitamina D3, vitamina K1, biotina, acido félico, acido
calcio, fésforo, cloruro, cromo, sulfato de cobre, yodo, hierra

manganeso, molibdeno, potasio, zinc y luteina.

30. Un método de reduccion de los efectos del estrés ambien

la inmunidad en un sujeto humano que lo necesite que comp

pantoténico,

, magnesio,

tal y mejor

rende (1) a

administracién de un suplemento nutricional para reducir los efectos del estrés

ambiental y mejorar la inmunidad que comprende (a) una cantidad efectiva de

vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacién del p

orcentaje en

peso de selenio respecto de la vitamina E es aproximadamente 1:450 a

aproximadamente 1:550, la relacion de selenio respecto de la vi

amina C es

aproximadamente 1:3000 a aproximadamente 1:3500, y (2) en donde los efectos

en el sujeto humano del estrés ambiental son reducidos y, por lo tanto, el sujeto

humano tiene una inmunidad mejorada.

31. El método de la reivindicacion 30, en donde la cantidac

vitamina E es aproximadamente 10 a aproximadamente 20 mg.

32. El método de la reivindicacién 31, en donde la cantidad e

vitamina E es aproximadamente 15 mg.

33. El método de la reivindicacion 30, en donde la cantidac

vitamina C es aproximadamente 90 a aproximadamente 110 mg.

| efectiva de

fectiva de la

i efectiva de
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24, El métoda de la reivindicacion 22, an donde la cantidad efectiva de

vitamina C es aproximadamente 100 mg.

35. El método de la reivindicacidn 30, en donde la cantidad efectiva de

selenio es aproximadamente 20 a aproximadamente 50 meg.

3R, El método de la reivindicacidn 35, en donde la cantidad efectiva de

selenio es aproximadamente 30 mcg.

37. Un suplemento nutricional para reducir los efectos del estrés ambiental
y mejorar la inmunidad en un sujeto humano que comprende (a)
aproximadaments 120 a aproximadamente 13026 de la racién diaria recomendada
de vitamina E, (b) aproximadamente 120 a aproximadamante 130% de la racion
diaria recomendada de vitamina C, (c) aproximadamente 20 a aproximadamante
40 meg de selenio; y (d) en donde el suplemento nutricional se adapta para
reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar la inmunidad en un sujeto

humano.

23. El suplemento nutricional de la reivindicacidon 37, en donde la vitamina
E esta presents en una cantidad de aproximadamente 1285% de la racidn diaria
recomendada para vitamina E, la vitamina C asta presents en una cantidad de
aproximadamente 125% de la racién diaria recomendada de vitamina C, y selenio

esta presente en una cantidad de aproximadamente 30 mcg.

9%



32

39. Un suplemento nutricional que reduce el efecto del estrés ambiental y

mejora la inmunidad y reduce la duracién de un resfrio que compr

ende (a) una

cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b) en donde la relacion

del porcentaje en peso del selenio respecto de la vitamina E es apro

Xximadamente

1:500, la relacion del porcentaje en peso de selenio respecto de la vitamina C es

aproximadamente 1:3000.

40. El suplemento nutricional de la reivindicaciéon 22,
comprende vitamina A, beta caroteno, vitamina B1, vitamina B2, nia
Bs, vitamina B2, vitamina D3, vitamina K1, biotina, acido félico, acidc
calcio, fosforo, cloruro, cromo, sulfato de cobre, yodo, hierrc

manganeso, molibdeno, potasio, zinc y luteina.

41. Un método para reducir los efectos del estres ambienta
inmunidad y reducir la duracion de una infeccioén de resfrio en un s
gue comprende la administracién de un suplemento nutricional que ¢
una cantidad efectiva de vitamina E, vitamina C, y selenio; y (b)
relacion de selenio respecto de la vitamina E es aproximadame
relacion de selenio respecto de la vitamina C es aproximadamente

en donde la duracion de la infeccion de resfrio se reduce.

que ademas
cina, vitamina
) pantoténico,

), Mmagnesio,

y mejorar la
ujeto humano

omprende (a)

en donde |’

nte 1:500, la

1:3333; y (¢)
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42. Un método para mejorar la energia en un sujeto humano que lo
necesite, que comprands (a) la administracién de un suplemento nutricional (1)
una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de vitamina B2, una
cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina B, una cantidad
efectiva de biotina, y una cantidad efectiva de acido pantoténico; y (2) en donde la

relacion en pesa de biotina respecta de 1a vitamina B1 es apraximadamente 1:22;

C[l

o
18]

en donde la relacién en peso biotina respecto de vitamina B2 es
aproximadamente 1:23; en donde la relacién en peso de biotina respecto de
niacina es aproximadamente 1:320; en donde la relacién en peso de hiotina
respecto de vitamina B& es aproximadamente 1:22; en donde la relacion en peso
de biotina respecto de acido pantoténico es aproximadaments 1:120; y (b) &n

donde el sujeto humano tiens energia mejorada.

43. Una composicion para mejorar la energia en un sujeto humano que lo
necesite que comprende en donde la relacién en peso de biotina respecto de

vitamina B1 s aproximadaments 1:22; la relacion =n peso de hiotina respecta de

B
vitamina B2 es aproximadaments 1:28; la relacion en peso de biotina respecto de
niacina es aproximadaments 1:320; en donde la relacién én paso de biotina
respecto de vitamina B6 es aprovimadamente 1:32; en donde la relacion en peso
de biotina respecto del acido pantoténico es aproximadamente 1:120; y (b) en

donde &l sujeto humano tiene una energia mejorada.

63
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44. Una composicion para reducir los efectos del estrés|ambiental y
mejorar la energia e inmunidad en un sujeto humano que lo necesite que
comprende (a) una cantidad efectiva de vitamina B1, una cantidad efectiva de
vitamina B2, y una cantidad efectiva de niacina, una cantidad efectiva de vitamina
B6, una cantidad efectiva de acido pantoténico, una cantidad efectiva de vitamina
E, una cantidad efectiva de vitamina C y una cantidad efectiva de selenio, y (b) en

donde la relacion en peso de biotina respecto de vitamina B1 es entre 1:20 y 1:25,

en donde la relacién en peso de biotina respecto de la vitamina B2 es entre 1:20 y
1:25; en donde la relacién en peso de biotina respecto de la niagina es entre
1:310 y 1:330; en donde Ia relacion en peso de biotina respecto de la vitamina B6
es entre 1:30 y 1:35; en donde la relacién en peso de biotina respeCto del acido
pantoténico es entre 1:110 y 1:130; en donde la relacidbn en peso de selenio
respecto de la vitamina E es entre 1:450 y 1:550; en donde la relacién en peso de
selenio respecto de la vitamina C es entre 1:3000 y 1:3500; y (c)|en donde el
suplemento nutricional se adapta para reducir los efectos del estrés ambiental y

mejorar la energia e inmunidad.

p.de: WYETH LLC
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RESUMEN

Se proporcionan un suplemento nutricional, y métodaos de uso del mismo,
que estan disefados para ser mas efectivos en optimizar la salud, mejorar la
energia y apariencia, reducir los efectos del estrés ambiental y mejorar, ayudar y
asistir a la inmunidad de una persona, incluida, sin limitacién, a la reduccion de

casos, duracién y gravedad de las infecciones de resfrio.

&
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(
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4

In the abzence of any of the above measwing criteria the skilled man is no given
sufficient information to refiably repraduce the application. The application therefore
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WYETH LLC

1. This opinion containg indications relating to the ilowing itzms:

Box Mal | Basiz of ths opinion

Box Mo, Pricrity ,

s M Il Ton-sstablishment of opinion with regard o novally, invi ntive step and industrial applicalility
Bow Flo. IV Lasl: of unity of invention

ODooom
&

Box e V ensonsd siatemant undsr Fule J2kiz1(2)() with rzgard o novelly, invantive step o industrial
applicability; sitslionz and explanztions supperting such slatement

O
)
%

o Hoo VI Certain documents cited
O Bo:bo VI Serain defzats in the intamational applisation
O goe Mo, VL Sertain chaarvations on the intaraationzl application

2. FURTHER ACTION

If = dernand far intzmational praliminary examination is made, this spinion will ugually be sonsidered to ba a
written opinion of the International Preliminary Examining Authority ("IPEA") &xcept that this doea not apply whare
the applicant chacses an Authority cther than this one (o be the IFEA and the chosen IPEA has notifad the
intermnational Burean under Fuls 86.16i2(k) that written opinions of this Inlemationzl Ssarching Authority

will nol b 3o considared.

If this opinion i3, 25 provided sbove, considersd 1o bs a written opinion of ths IREA, the applicznt is invited to
submit ks the IFEA 5 wrilien reply logzther, wharz appropriabs, with amandments, before the sapiratian of 2 months
from the dale of mailing of Farm PCTASAL20 or bafors the expiration of 22 months frotn the priority dsts,
whichavar gxpiras later.

For furihzr opticns, ses Form FOTASALZO.

3. Forjurther datails, see notes to Form PCTASAL30.
Narns and mailing addrzss of the 1A Daie of complelizn of Authzrizzd Officar

w0 Patenyy,
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thig opinion &
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Europzan Patent Office 252 TOrm PRI PRV 2 ) s
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D-50258 Munich
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WRITTEN OPINION OF THE International|application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAUS2010/021595

\_

Box No.! Basis of the opinion

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of:
X the international application in the language in which it was filed

[0 a translation of the international application into , which is the language of a translation furnished for the
purposes of international search (Rules 12.3(a) and 23.1 (b)).

2. [0 This opinion has been established taking into account the rectification of an obvious mistake authorized
by or notified fo this Authority under Rule 91 (Rule 43bis.1(a))

3. With.regard to any nucleotide andior amino acid sequence disclosed in the international ap lication and
necessary to the claimed invention, this opinion has been established on the basis of:

a. type of material:
[0 asequence listing . ‘
O table(s) related to the sequence listing . :
b. format of material:
O on paper
O in electronic form
c. time of filingfurnishing:
0 contained in the international application as filed.
0 filed together with the international application in electronic form.

O furnished subsequently to this Authority for the purposes of search.

4. O In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing and/or table relating thereto
- has been filed or furnished, the required statements that the information in the subsequent or additional
copies is identical to that in the application as filed or does-not go beyond the application as filed, as
appropriate, were furnished. : ‘

5. Additional comments:

Form PCTASA/237 (April 2007)




WRITTEN OPINION OF THE Intzrnational application MNo.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAUS2010021595

Box No. Il Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
applicability

The questions whather the claimed invention appzars to be noval, o involva an inventive step (to be non
obwious), or to be industrially applicabls have not bazn e-aminzd in raspect of

[ the entivs infernational application
0 claims Nos.

because:

[xs)

O

ths said intarnational application, or the said claims Moz, relats to the following subjzct mattzr which does
not recuire an international search (specify):

O the dascription, claims or drawings (indicate parlicular slements below) or said olaims Hos. — anz S0 unclear
that no meaningful opinion could b formad (specify):

v

[ the claimz, or said claims Fos. are so inadequately supported by the description that no meaningful opinion
could b formad (specify):

see separate sheet
O nointamational search report has baen astablished for the whole application or for said claims Mos. __

@ a meaningful opinion could not b formed without the Sequance listing; the applicant did not, within the
prescribed time limit:

O furnish a sequence listing on paper complying with the standard providad for in Anng: G of the
Administrative Instructions, and such listing was not availablz 1o the Intzmational Searching
Authority in a form and manner acezptabls to it.

01 furnish a s=quance listing in elzctronic form complying with the standard provided for in Annz= G

of thi Administrative Inatructions, and such listing was not availablz to the International S=arching
Authority in a form and manner accepiabls o it.

O pay the required lat2 furnishing fis for the furnishing of a sequence listing in responsa 1o an
invitation under Rulas 12{er.1(a) or ().

O  a meaningful opinion could not be formsd without the: tablas related to the sequances listings; tha applicant
did not, within the prescribed time limit, furnish such tables in elzctronic form complying with the tschnical
requiremants provided for in Annex C-his of thz Administrative Instructions, and such tables were not
available to the International Searching Authority in a form and manner accaptabla to it.

O the tables relatzd to the nuckeotide andbr aming acid sequancs listing, if in alectronic: form only, do not

comply with the technical raquiremants providad for in Anne- O-bis of the Administrative instructions.

See Supplemantal Box for furthar datails

Form PCTASA/ 237 (April 2007)
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WRITTEN OPINION OF THE International lapplication No.
INTERNATIONAL SEARCHING A
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2010/021595

1

As can be seen from the cited prior art nutritional supplements containing all the
ingredients of claim 1 are known. It appears that the specific claimed ratios |are not
disclosed.

2

It appears from the description that the problem to be solved is the provision of a
nutritional supplement to "improve energy", “reduce stress" and "improve immunity"

The description however does not provide any information on;-

(i) the technical effect achieved by the claimed ratios,

(i) the method of measuring any improvement of energy
(i) the method of measuring any reduction in stress,

(iv) the method of measuring any improvement in immunity,

(iv) the method of comparing the above criteria with those of known
compositions.

4

In the absence of any of the above measuring criteria the skilled man is no given
sufficient information to reliably reproduce the application. The application therefore
does not meet the requirements of Article 5 PCT.

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-April 2008)
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Industrin y Coneyeid
SUFEBITNTENOENCI A No. 11-100472- -00
' Fecha. 2011-08-08 10:17.54 Dap "O"O DIP MUEVASCR
' Tra, 11 PATENTE Eve: 378 FASEMNACIONALL
T : . RESENTACION Folios: 72
PATENTE DE INVERCIGN | ] MODELO DE UTIL, At 411 PRE

T D Indicacion que se solicita una patente.

Daios de identificacion del solicitante o de la persona gue presenta la solicitud
Descripcidn de la invencion

Dibujos de ser estos pertinentes

Cornprobanie de pago deé las ia stablecidas (De ser el caso formato de descuento)

Completa - D Incompleta D

L

FATENTE DE INVENCION PS T . MZDELS DE UTILIDAD PCT D Ari52 leulon 486/00, Cirsular Unisa

e JZ Indicacién que se solicita una PCT
B Copia de la soliciud en espafiol, tal como fue pressiniada inicialmente (capliulo descriptivo,
reivindicatorio, resumen)
D Dibujos d& ser estos pertinsntes
@/ Comprobanie de pago da las (asas esiablecidas (de se forrnaio de descuento)
Completa ‘ l:] Incompleta D
DISENG INDUSTRIAL D (Art. 119 Decisidn 426/00)
D Indicacién que se solicita Disefio industrial
D Datos de ideniificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
D Represeniacion grafica y folografica del Disefio industiial o muestra del material que incorpora el
disefio
[____—, Comprobanie de pago de las tasas establecidas
Completa D : Incompleta D
ESQUEMA DE TRAZADD D (Art. 22 Decizidn 426/00)

Indicacién que se solicita ur esquema de trazado

Datos deidentificacidn del soliciiania o de la persona que prese :ta la solicitud

@

Repraseniacién graiica de un esquema de trazado

Comprobante de pago de las tasas eslablecidas -

Completa D Incormpleta D

U000

PI02-F08 (2009-11-16)
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Doctor(a) |
DLARTE GARCIA l“‘AF’Lu‘;‘Q FEIMALDD
Apoderado(a) y/o P'—rvrﬁs».—nt—mtw da
FIVE GIRALDA FARMS

FEFEFEMNCIA - Fadicacion No. 11 100472

: Salicitud intermacional FCT/ISZO10/021598
| Fecha inicio fase nacional 23/03/2011

! Tramite 11

| Evento 378

| Actuacion 430

I‘ Oficio No.
‘ £l R}

Come resultads del & "}l’ln-ﬂ de forma, realizado con funs mer to en 2l articuls 38 de la Decisidn 426 ds 1a
27 det Tratado Llo— Cooperacién en Matzria Jde Patentes (PCT), regla

Cornigidn de la Somunidad Anding, articuls 2
£1 big dzl Feglarnents y Circular Clnica de la Supsrintendsncia de Industria y Somsrnio, $& 1& comunica que:
|

|
1. Con respecty & resamnen y de conformidad con 1o dispuests 2n el articuls 21 0o 456 en 2l cual 3¢ extablecs
que &l resumsn ~:;-:»n°ic[t‘= &n una zinteeiz de la divulgacién tdonica contenida en la solicitud de patents, dahe
adecuar &l rezumen 3 lus dispuesto en dicha norma, teniendo en cuenta que &l extracty permitira precisar 2|
ohjeto de la invencion, T‘“E slementos caracteristicos y el campo de aplicacion.
?
En cumplimianito de 1o u:“!i.spue.st-:- por & articuls 59 de la Decision 433, s& le requicgre para que dentro del tdrming
de dos meszes siguisntz: & 1 fecha de notificacicn dal presents oficio, complsts s requisitos anteriormante
enunciadoz. En cazo d!, no dar cumplirnients al presents requerimiento, la solicitud se considerard abandonada y
parderd su prelacidn, :
|
|

Motifiqueze ¢l pressrte oficio conforme a lo dispuesto en &l numeral 8.2, literal =), el capltuls quintz del titulo

primerc de la Circular Unica No. 10 d2 2001.

JOSE LUIS SALAZARLOPEZ

Directar de Mugvas Craacionas (C) =
s | D2 SET 7y

El antzricr requ-—rummtuth— notificadao por fijacién en lizta de fecha
adpal

Al contestar favor indiqus Sl nLmro de Sade Cintro: Camara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
redicacion gqué S& &ncuintra & continuecion Szdz CAN Av Cre £0 Hlo 26-55 Inl 2 Tzl 5830070
i Call Center 5920400. Linoa 01600-910165
Wab: vy sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co

I Bogota D.C. - Colombia
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SUPEPRIFITEMDE C 1.2
Bogota D.C

2020

Doctor(a)

QLAFTE GARCIA CARPLOS PEINALDO
Apaderado(a) y/o Pepresentants de
FIVE SGIRALDA FARMS

FEFEFEHCIA Fadicacion Ho. 11 100472
Solicitud internacicnal PCT/USZO10/021525
Fecha inicio faze nacional 23/05/2011
Tramite 11

Evento 378
Actuacién 430

Oficio No. -
B1370p6
Tenizndo sn cusnta que el capituly reivindicatonio presentado exceds de disz reivindicaciones, @2 necegana que
cancels 13 tasa establecida por cada reivindicacian adicional presentada, de conformidad con 1o dispuzsts 2n la
resolucién de tazas vigente para la fecha de presentacién ds 1a solicitud, =0 pena de que no szan tenidaz en
cusnia dentro del presents tramite administrativo.

En consecuencia, con fundamsnto =n o previsto por &l articulo 12 del Sédigs Contencicasa Adiministrativo, s2 le
requienz para que dentre del término de dos (2) meses siguientes a la fzcha de natificaciin del presents oficio
atiznds &l requarimisnts aqui sefalads. Lo anterior, con &l alcance que para tal efectt establzcs el artizuls 12 d2

la migma codificacion, respecto de las reivindicacionss adicionales.

Hotifiquese &l presants oficio conforme a 1o dispuesto en &l numeral 5.2, literal &), del capituls quints del titulo

srimisro de ta Circular Dnica M° 10 de 2001,
e

JOZE LUIZ SALAZAR LOPEZ

Dirzctor de Nuavas Craaciones (T)

El anterior requerimisnto fue notificads por fijacidn en lista de fe-::haﬂ 2 SET 20”
adpal1

Al contestar iaver ndigus =l nimzro de Sed: Cinlro. Carrsre 13 Ho. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PEX: 5370000
radicacion qQué S€ enNcuantre & continw.acion 2cdz CAH Av. Cra 50 to. 26-85 int. 2 Tel: 5830070
Call Conter £§920400. Linea 01800-910165
Wab: weny.sic.gov.co e-mail: info@sic.gov.co
Bogoté D.C. - Colombia



