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@ NGmero de expediente:
04-068.078

@ Descripcién de la correcclén o modlﬂcaclén sollcltldl Con el fin de dar mayor claridad
a la materla relvindicada, se anexa un Cag ndicatorio Modificads en eI ue se

dependencia en donde todas las relvlnd|caclones se relaclonan con las relvlndlcaclones

anteno Evldentemen | santeﬂores mo II'I mesponden de pinguna manera

@c«:mprobante de pago No. 07-6,226 Fecha _Enero 22, 2007

@ Anex.os |

X | Comprobante de pago de la tasa.

Poderes, sl fuere el caso.

Documento que acredita la existencla y representacién legal de las partes, cuando
sean personas juridicas.
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CAPITULO REIVINDICATORIO MODIFICADO

1. Formulacion en tableta de liberacién ripida, que comprende 1 a 100 mg del
ingrediente activo fosfato de fludarabina con una pureza >99,19 %, junto con:
lactosa monohidmato,
didxido de silicio coloidal,
celulosa microcristalina (Avicel),
croscarmelosa sédica (carboximetilcelulosa sédica)
y estearato de magnesio,
caracterizada porque las impurezas del fosfato de fludarabina no superan los porcentajes
indicados a continuacién:
0,02% de 2—fluoro—9—(B8-D-arabino—furanosil)}-9H—purin—6—amina,
0,12% de 6—amino—9—(5—0O—fosfono—B8-D-arabino—furanosil)}-9H—purin—2-ol,
0,02 % de 2—fluoro-9H-purin—6-amina,
0,02 % de 6-amino—-9H-purin—2-ol,
0,05 % de 2—fluoro—9—(5-O—fosfono—B-D-ribofuranosil}-9H-purin-6-amina,
0,1 % de 9—(3,5-O-difosfono—B-D-arabinofuranosil)-2—fluoro-9H—purin—6—amina,
0,1 % de 9—(2,5-O-difosfono—B-D-arabinofuranosil)-2-fluoro-9H—purin—6-amina,
0,02 % de 2—fluoro—9—(5—O—fosfono—B—D—arabinofuranosil}-9H-purin-6—amina,
0,06 % de 2—etoxi-9—(5-0O—fosfono-B-D-arabinofuranosil}-9H-purin—6-amina,
0,02 % de 2-(6~amino—9H-purin-2-il)-9~(5-0-fosfono—B-D-arabinofuranosil)}-9H—
purin6-amina y O,0’-bis[2{(6—amino—2—fluoro-9H-purin—9-il)-5—desoxi—a-D—
arabinofuranos—5-il}-fosfato,
0,1 % de 9(2—cloro—2—-desoxi—5—fosfono—B-D-arabinofuranosil)-2—fluoro-9H-purin—6—
amina y

0,1 % de 9-(2,5-anhidro—B8-D-arabinofuranosil)~2-fluoro-9H-purin—-6-amina.

2. La formulacién en tableta de liberacién ripida de acuerdo con la
reivindicacion 1, que comprende 1 a 70 mg del ingrediente activo fosfato de fludarabina
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con una pureza >99,19 %, junto con:

50 a 100 mg de lactosa monohidrato,

0,1 a 5 mg de diéxido de silicio coloidal,

40 a 100 mg de celulosa microcristalina (Avicel),

1 a 10 mg de croscarmelosa sddica (carboximetilcelulosa sédica) y
0,5 a 10 mg de estearato de magnesio.

3 La formulacién en tableta de liberacién rédpida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 y 2, que comprende 1 a 50 mg del ingrediente activo fosfato de
fludarabina con una pureza >99,19 %, junto con:

60 a 90 mg de lactosa monohidrato,

0,5 a 1 mg de diéxido de silicio coloidal,

50 a 90 mg de celulosa microcristalina (Avicel),

1,5 a 5 mg de croscarmelosa sédica (carboximetilcelulosa sédica) y

1 a 3 mg de estearato de magnesio.

4, La formulacién en tableta de liberacién ripida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 3, que comprende 10 mg del ingrediente activo fosfato de fludarabina
con una pureza >99,19 %, junto con:

74,75 mg de lactosa monohidrato,

0,75 mg de didxido de silicio coloidal,

60,00 mg de celulosa microcristalina (Avicel),

3,00 mg de croscarmelosa sddica (carboximetilcelulosa sédica) y
1,5-2,00 mg de estearato de magnesio.

5. La formulacién en tableta de liberacién ripida de acuerdo con las

reivindicaciones 1 a 4, que comprende el ingrediente activo fosfato de fluderabina con una
pureza >99,37%.
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6. La formulacién en tableta de liberacién rdpida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 5, que comprende el ingrediente activo fosfato de fludarabina con una
pureza >99,57%.

7. La formulacién en tableta de liberacién répida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 6, que comprende el ingrediente activo fosfato de fludarabina con una
pureza >99,80%.

8. La formulacién en tableta de liberacién rdpida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 7, que comprende el ingrediente activo fosfato de fludarabina con una
pureza >99,85%.

9. La formulacién en tableta de liberacién rdpida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 8, caracterizada porque el niicleo de la tableta estd envuelto por un
recubrimiento que comprende los siguientes ingredientes:

1 a 5 mg de hidroxipropilmetilcelulosa,

0,1 a 1 mg de talco,

0,1 a 5 mg de di6éxido de titanio,

0,01 a 0,1 mg del pigmento 6xido de hierro amarillo y
0,01 a 0,1 mg de pigmento de 6xido de hierro rojo.

10. La formulacién en tableta de liberacién rédpida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 9, caracterizada porque el nicleo de la tableta estd envuelto por un
recubrimiento que comprende los siguientes ingredientes:

1 a 3 mg de hidroxipropilmetilcelulosa,

0,1 a 0,8 mg de talco,

0,1 a 2 mg de diéxido de titanio,

0,01 a 0,05 mg de pigmento de 6xido de hierro amarillo y
0,01 a 0,05 mg de pigmento de 6xido de hierro rojo.
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11. La formulacién en tableta de liberacién ripida de acuerdo con las
reivindicaciones 1 a 10, caracterizada porque el niicleo de la tableta estd envuelto por un
recubrimiento que comprende los siguientes ingredientes:

2,250 mg de hidroxipropilmetilcelulosa,

0,450 mg de talco,

1,187 mg de dioxido de titanio,

0,036 mg de pigmento de éxido de hierro amarillo y
0,036 mg de pigmento de éxido de hierro rojo.

12.  El uso de la formulacién en tableta de acuerdo con las reivindicaciones 1 a

11 para preparar un medicamento para el tratamiento del céncer.
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