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FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE
PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL 2&-04 .06
SOLICITUD DE:
@ & Patente de Invencion. [ Patente de Modelo de Utilidad.
B capitulo 1. L1 Capitulo L.
@ Nombre: BAYER HEALTHCARE AG

sociedad constiluida y existente bajo las IDENTIFICACION
S LICITANTE leyes de la Repiblica Federal de Alemania. cC 0 NIT

(71)
Direccion: Leverkusan 51381 C.E. | Otro
Republica Federal e Alemania Cual

o0

Domicilio: Leverkusen Ndmero
Republica Federal de Alemania

Nombre: EMILIO FERRERO IDENTIFICACION
Direccion: Carrera 4. No. 72-35 c.C. NIT |:|

Teléfono: 347 a8 11
REPRESENTANTE| 211 86 50 C.E. O Otro O

O APODERADO [ ., clisntesf@camyp.com, Cual ____

Domicitio: Bogotd, Colombia. Numero 438.018 T.P 31.929

@ 1. Venkata-Rangarao KANIKANTI 2. Sabine BONGAERTS
Quettinger Str. 24a, Gerhart-Hauptmann-Str. 12,
Leverkusen — 51381 Leverkusen - 51379

'NVEN(";%R (ES) | Republica Federal de Alemania Reptiblica Federal de Alemania

PCT (86)
Solicitud Internacional No. PCT/EP2004/008370 Fecha: 14 de Junio 2004
Publicacién Internacional No. WQ2005/000275 A1 Fecha: 8 de Enero 2005

Titulo (54)
@ COMPRIMIDOS QUE CONTIENEN ENROFLOXACINO Y SABORIZANTES Y/O
AROMATIZANTES

@ Clasificacién Internacional (51) AS1K 820 31/4309 , AP /09

Prioridad | (33) Pais de Origen (32) Facha (31) Ndmero de Solicitud
sill Nnold DE 26 de Junio 2003 103 28 666.7

@ Comprobante de pago No.: 05-86.568 Fecha: 20 de Diciembre 2005
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An xo0s:

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud por $ 443.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad.

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

Poderes, si fuere el caso.

Documento de cesién del inventor al solicitante 0 a su causante.

Declaraciones.

Copia de la solicitud intemacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)
Traduccion de la solicitud intemacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccion del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite |a licencia o autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el caso, certificado de depdsito del material bioldgico.

Arte final 12x12

De ser el caso, informacién sobre ofras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el

extranjero por el mismo titular o su causants, relacionadas parcial o totalmente con la invencién
de esta solicitud.

Otros: VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXOS
FIGURA CARACTERISTICA

O0K EDBI°|

>
Pat

b

@ﬂ 000 0000 ®

@ Solicito la concesién de la patente,
NOMBRE: EMILIO FERRER

C.C. 438.019 de Usaquén T.P. 31.929

HtFCcC
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DOCUMENTOS ANEXOS

1. B} Publicacién Intemacional WO 2005/000275 A1
Descripcioén:
Paginas 8 en el idioma original
Paginas 8 en espafiol
Reivindicaciones: Nimero (s) 2
2. [X] Forma PCT/ISA/210. Informe de Blsqueda Intemacional.
3. Extracto de publicacion.
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Representacién vy Poder con uutenticacién notarial y

Apoitille para patcntes, modelos de utiiidad, disefios
industriales, marcas de [ibrica, nombres comerciales,
ensefias, nombres de dominio, lemas comerciales,
licencias.

Representation und Power-of- Atiorncy with notarial
authentication and Apostille for patents, utility models,
Industrinl designs, trademarks, commercial names, trade
emblems, domain names, slogans, licenses.

REPRESENTATION AND POWER F

REPRESENTACION Y PODER ATTORNEY
] 4403
Yo (nosotros), abajo firmado (s)/] (we). the undersigned J4348
Bayer HealthCare AG
domiciliado (s} en/of

51368 Leverkusen, Germany , hereby ratify the patent

application No, 05,029,757 £iled by EMILIO FERRERO on April 5, 2005 and

por ¢/ presente nombrumos a EMILIO FERRERO, 1pa. 31929;
GONZALO PERDOMO, tpa 831: LUZ CLEMENCIA DE PAEZ,
.aama. 23555 y GERMAN CAVELIER, tpa. 832, domiciliados en la
d:m:ru d4u N° 72-35, Bogold. Columbia, cn obedecimicnto a lo
dispucsto en el parigrafo lo del Articulo 543 de! Cadigo de
Comercio, cl primero come principal y los demds come suplentes, en
su orden, como mis (nucstros) represcntantes en todos los asuntos de
propicdid industrial con facultad paru recibir notificaciones y
nombrar apodecrudos judiciales o exirajudiciales. El  primer
representante suplente reemplazard al principal en caso de auscncia o
impedimento rempaoral o definitivo de aquél. L mismo reglu sc
aplicurs cunndo ¢l segundu representante suplenie huya de reempluzur
ol primcru. o ¢l tercero al scgundo. En tolcs casos, ¢t represcntante
principal, o cl primero, o segundo suplente, en su cago. o ambos,
declarurin su intencidn de ne cjercer lu representucidn medionte
declurucidn uutenticada por Notario Piblico en Colombia, v por
Notario u otro Funcionario Piblico, o Cénsul de Colombia, en el
cxtranjero; y si sc iratare de impedimento, con e certificado
espectivo. Si alpuno de los nombrades faltare definitivamenie, cl

zuicnic tomard su lugar. Cuando cesare 1 nusencia o impedimento
del representanic principal, o de su primere o scgundo suplentes, cn
su caso, podrin cjercer lu represeniacién, en su orden, uno u otros
segdn ¢l caso, asumiéndola por cl solo hecho de cjercerla, cesando en
esc momento el cjercicio de la represcntacidn por el primero, segundo
a tereer suplente en su caso.

Ademis, conficro (conferimos) poder 2 los abogados arribu
nombrados, para obtencr la proteceién de mi (nuestra) propicdad
industrial y contra la competencin deslenl, a cuyo cfecto nutorizo
(umas) a los dichos apodcrudos paru que me (nos) representen ante
cualesquicra cntidudes o personus, cjcrzan o na  jurisdiccidn,
cspectalmente ante las del orden administrativoe, contencioso-
administrative ¥ judicial, asi como log (ribunales de arbitrumento, cn

& CAVELIER ABOGADOS
WPIODEQI-179 (MINUTA 12.1.1.2.5)
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in duc compliunce with the terms of parugraph 1st. of article 543 of
the Commercial Code, do hereby appoint EMILIO FERRERO, tpa.
31929: GONZALO PERDOMO. 1po. 831; LUZ CLEMENCIA DE
PAEZ, tpa. 23555 and GERMAN CAVELIER, tpa. 832, domiciled
at Carrcra 4a N® 72 35, Bogmd, Colombia, the firm as principal and
the others us olicmates. in the order of their appointment, as our
representatives for all industrial property matters with faculty to
receive notifications and to appoint attomcys in and out of Court.
“The first nlternuie shall replice the principal in cuse of his absence or
of temporal or definitive impediment. The same tule will apply when
the sccond altemate represcmative is to replace the first onc, or when
the third is to replace the first or second aliernates in their tum, or
both of them, second. In such cascs, the principal representative, or
the firs or second alternates in their tum. or both of them, shall state
their intention not to act as representatives through a declarution
given before u Notury Public in Colombia, or before o Notary or
another Public Official or u Colombian Consul abroad; and in case of
impediment. the oppropriate certificate shall suffice. If any of the
uppointces were 1o be definitely ubscnt, the following alternate shall
tuke his placc. When the absence or impediment of the principal
representative, o of the first or sccond altemate in their twm ceases,
the representation can be taken ugain in their sequence. by the
principal, the first or sccond altermate depending on case, and the
mere foct or jls exercise  will  suffice. ‘e exercise of the
representation by the first, sccond or thind alternates in their tum
shall end at such time.

In addition, we grant a Power of Attomncy in faver of the
above named attorneys at luw o that they may obtain the
protection of my (our} indusirinl preperjy and agains the unfair
competition, for which purposc | (we) aughorize the said attomeys to
reprosent me (us) before any JURMERICS ST DRMRBEaWIThEAL CYAULy
jurisdiction.  specially 1 ‘
contentious and judicial. as ‘.

. !ﬂ‘"
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* &miente a los siguicntes asuntos: o) Obtencién de

" favencion, modclos de utilided y dischos indusirialcs; cl

{ marcos de fAbrica, colectivas, defensivas, de  servicio,
merciales. nombres comerciales, ensciias, nombres de

; vuricdades vegetales y denominacioncs de origen; su
fion, traspuso, cambio de nombre o domicilia, cuncelacién

riii: y ¢l registro de licencius de uso de csos derechos; by Lus

AMes de competencia  desleal, proteccién del  consumidor,
,i'icioncs u observacioncs, cancelacién administruliva v judicial,
JMidad. medides cautelores, concesién de licencias, fa tutela, la
rioteccién de sceretos industriales, y en general los juicios civiles,

- penalus, administrativos o conlencioso—administrativos relocionados
con cstos derechos; acciancs y proctsos que promovamos ¢ se nos

promucvan. Y purn que en todos los asuntos armriba determinados,
pucdan sustiluir cste mandito, transigir, conciliar, admitir los hechos
del procesa, desistir, caneclar, recibir, renunciar, y ralificar los actos
de agentes vliciosos.

maiters cunceming the following: o) Obtainment of patents. utility
models und industrinl designs: the registration of trndemarks.
collcctive, dcfensive and service marks, sloguns, commercial
names, trade cmblems. domain names, vegetal varieties and
denominaions of origin; its renewal, assignment, chonge of natne or
domicile, voluntory cancellation; and the registrution of licenses of
usc of the above rights; b) Actions of unfair competition, protection
to the congurmer, oppositions or observations, administrative or Court
cancellation, nullity, infringement, granting of licenses, the sction for
writ mandamus, the protection of irade secrets, and in general the
civil, penal. and administrative suits relating to those rights; actions
and suits instituted by me (us) or against me (us). And that in all the
wbove mutters thcy may substitutc this Powcr of Attorney,
compromisc, canciliste, admit the focts of the case, desist, cancel,
receive, resign, and natify octs done by representatives without a

power of attorncy.

Dado y firmado hoy/Given and signed this

enfin

porfby

Firmu/Signature

CAVELIER ABOGADOS
WIIODLOI-179 (MINUTA 12.1.1.2.5)
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NOTARIAL CERTIFICATION (COMPANY)

The undersigned Notary certifies:

That the preceding signature of

g:_ama of legal m%sentative) .
» Ferdinand business address: D ~ 51368 Leverkusen, Bayerwerk, Germany
Dr. Wolfoang Ehrenstein business addregs: D - 51368 leverkusen, Eayerwerk, Cermany

is authentic, that the signatory currently acts in the position of

postin) [,
g oTacarA DE CON £ OmGe
of the company y u:u:.
8 DIC 2005 |o= 3
Bayer HealthCare AG 3 ; v mﬂjg‘f' / '.";"i
; \m;'..'ﬂ!-.:.'..-‘
, . Tl Aoy Syt .
a company currently existing and organized under the laws of 8 .L° ;#355 BARAIAS §
- .ﬂ'w T
Germany

that the address is

51368 Leverkusen,
Germany

and that the signatory has the power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon examination of the
Commercial Register of the legal courtin_Cologne, Section B 49894,

The Notary Public verifies that the company Bayer HealthCare AG, involved in this
Certificate is active and exists as legal entity.

Given and signed in (City) , (Country)
Leverkusen, Germany

On (Date) 6, July 2005




TRADUCCION OFICIAL 171/2005 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN INGLES Y
EN ESPANOL, REALIZADA POR EDUARDO CALADO NOGUERA, TRADUCTOR
OFICIAL APROBADO POR RESOLUCION 541 DEL 27 DE FEBRERO DE 1976 POR
EL MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEBIDAMENTE REGISTRADO ANTE EL
MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA Y
MEDIANTE EL CUAL BAYER HEALTHCARE AG EMPRESA DOMICILIADA EN 51368
LEVERKUSEN, ALEMANIA, POR LA PRESENTE RATIFICA LA SOLICITUD DE
PATENTE NOMERO 05,029,757 PRESENTADA POR EMILIO FERRERO EL 5 DE
ABRIL DE 2005 y OTORGA PODER A EMILIO FERRERO, TPA 31929, GONZALO
PERDOMO, TPA 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ TPA 23555 Y A GERMAN
CAVELIER, TPA 832. EXPEDIDO Y FIRMADO (DATO EN BLANCO). FIRMA
ILEGIBLE. CERTIFICACION NOTARIAL (EMPRESA)

El notario abajo firmante certifica que la firma precedente de

FERDINAND KOHLER, DIRECCION COMERCIAL : D-51368 LEVERKUSEN,
BAYERWERK, ALEMANIA Y DE WOLFGANG EHRENSTEIN, DIRECCION
COMERCIAL: D-51368  LEVERKUSEN, BAYERWERK, ALEMANIA, aon
avténticas, y que el signatario actGa en el cargo de: { dato en
blanco) de 1la compaiflia BAYER HEALTHCARE AG, una empresa
actualmente existente y constituida de acuerdo con las leyes de
ALEMANIA y que su direccién es 51368 LEVERKUSEN, ;ALEMANIA. Ademss

que el sig'natério tiene la facultad para otorgar-eéte documento.

El notario plblico est& enterado y certifica los datos anteriores

Seccién B 49894.

El notario pGblico certifica que la cc
a que se refiere este certificado es
persona juridica actualmente existente.
Expedido y firmado en Leverkusen, Alemdnia, el 6 de julio de

2005. Nota de apostilla nGmero 2507/05/de1 12 de julio de 2005.

Firmado (ilegible)

COLO-14033-841-014-9 Elf Q 2 ,LL

WPCL002G ID 6941 u-l-ﬁlll'"
. . S
Bogotd, 22 de julio de 2005. Bee. 341. Fabwarn fis 1090
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TRADUCCION OFICIAL No. 10859
de un documento escrito en Aleman, efectuada por Luz Arriaga de Herbar, resolucion
de! Ministerio de Justicia 599 del 6 de marzo 1978.-

A continuacién de un documento de Traspaso, Representacién y Poder, escrito en
espafiol e inglés, por medio del cual Bayer HealthCare AG, domiciiada en 51368
Leverkusen, Alemania, rafifica la solicitud de patente No. 05.028.757 presentada por
EMILIO FERRERO el 5 de abrii 2005, y nombra a EMILIO FERRERO tpa 31929,
GONZALO PERDOMO ftpa 831, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa 23555 y GERMAN
CAVELIER, tpa 832, domiciliados en la Carrera 4. No. 72-35, Bogotd. Hay dos firmas
ilegibles.

Sigue certificacion en espafiol e inglés de la exislencia de la compailia y de las firmas de

1. Wolgang- Ehrensten, con domicilio comercial en 51368

Alemania

2. Dr. Ferdinand Kdhler, con domicilio comercial en 51368
Alemania

-2 quienes conozco en persona-,

Certifico por haber tenido a Ia vista el dia de hoy el Registro de Comercio del Juzgado
Municipal de Colonia - HRB 49884-, que los sefiores mencionados en los puntos 1y 2
estdn fecultados, en calidad de apoderados, para representar a la fima Bayer
HealthCare Aktiengesellschaft domiciliada en Leverkusen.

BER

___._-———
“Tossiucion No.5ud Minjusticla

. _':‘t';‘.-‘.-'-f;';
i A 0 e ]
i L e
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URNr. 108572005

Ich beglaubige die vor mir volizogenen Unterschriften der

Herren

1'

2.

- bekannt -.

Dr. Wolfgang Ehrenstein, geschiiftsansidssig
in D - 51368 Leverkusen, Bayerwerk, Germany,

Dr. Ferdinand K8hler, geschliftsansdssig in
D - 51368 Leverkusen, Bayerwerk, Germany

Ich bescheinige aufgrund Einsicht vom heutigen Tage in das
Handelsregister des Amtasgerichts Kiln -~ HRB 49894 -, dass
die zu 1. und 2. genannten Herren berechtigt sind, die Bayer
HealthCare Aktiengesellschaft in Leverkusen als Prokuristen

einzeln zu vertreten.

Leverkusen, den 6. Jull 2005.

-
Notar
S8 BOS0TA, HAJD CONBTAR OUE WA 7
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. Land: Bundearepublik Deutechiand

APOSTILLE ‘).p
{Convention de La Haye du & octobre 1961) I ny

Diese Offentliche Urkunde
ist unterschrieben von Klaus Striewsid
in seiner Eigenschaft als Notar

ia lst versehen m J:”‘
Gl it versatan it dom Segefie”

Bostitigt
In Kdin 8. am 12.07.2005
durch den Vizeprasidentsn des Landgerichts K3in
unter Nr. 2507/05
Stempel 10. Unterschrift

a4~
Calfiebe

SENS N ARD PEXTD (¥} DEL CLTCULD.
6 SuRCTA, MASO CORETAR QUI LA
YOTOCROPIA COIMNCIDE CON BL GRIN

3 o X HE YRNICO A LA VISTA

Kostenberechnung
B§ 121, 154 Koai0.

Wert: EUR 3.0~
Gol. §5 52,45 (1)

a0

gisin, AL % EUR

Bt A
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2
Fdo.: fina ilegible
Notario
Leverkusen, 6 de julio 2005
(hilo y oblea notarial)
APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1861)
1. Pais: Replblica Federal de Alemania
Este documento pablico
2. Ha sido firmado por el notario Klaus Striewskl
3. Actuando en calidad de notarlo
4. Lieva el sello def notario Klaus Striewskl, notarlo en Leverkusen
Certificado

5. en Colonia 6. el 12.07.2005. -z nne Pwm

DI BOGOTA, NAYD COKEYAN QUE LA

7 por el Presidente de%unal Regional de Colonia
8. bajo el No 2507/05

8. Sello 10. Firma _
El Presidente del Tribunal Regional de Colonia Fdo.: fi}
Calieb
Costas
(legible)
Total 38,26 .
Fdo.. Striewski o

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de la cual se deja copia en los archivos de
estas oficinas para su confrontacion.

Bogota, 22 de julio 2005
C.1983

LUZ ARRIAGA DE HERBER
TRADUE .+ = INTEIPRETE OFICLIAL
Milgjusticia

ién Na.5wd



R TR R e e
g’“ COMO N DE RAITAFE DE
1 oo W

Fidpyi; DE %

CMNGIDGY LON LA FIRMA RESISTRADA POR | &

&l (2LL086) SN ESTA NOTARLA
SANTAFE DE H{nig A,

R IS A

= ™ :
= gq =
= o a:
= |
%= 0 =B
<0 \f. g
pi=t S
0 ol
=% o
e 3 ol =
e g BS
- =2 T
T
]
0( I.= ﬁf oy An -——l-_' —n:---;'*-.
2 pk e =2 & u:nmc b;xrc ot c::.:u;l.".-;:
' :": — Qf""lﬁ% i ROGATA, m%;n_:-::w; aie LA
a - 'E",E%': B rocoms coincind SN ohet ;
tadind T b
el rm LS S5
S5 - oy
as x oL
=3 =
™ B8R
3 -

MiNiSt
DoE
LAS




/R 0 T 0 A

O 2005/000275 Al

A1/

t 0 14§ -1 Eul-oT- Y

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHBTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

(19) Weltorganisation fiir pelstiges Eigentum
Internationales Biiro

(43) Internationales VertiTentlichungsdatum
6. Januar 2005 (06.01.2005)

| T L O DY X R R MO

(10) Internationsle Verbffentlichungsnummer

WO 2005/000275 Al

(51) Internationale Patentkissaifikation™: AGIK 920

(21) Inlernationales Akienzelchen:  PCT/EP2004/006370

(21) Internationales Amneldedntum:
14, Juni 2004 (14.06.2004)

(25) Einrelchungssprache: Demsch

(26) Vertffentlichnngscprache: Deutsch
(30) Angsben zur Prioritht:

103 28 G66.7 - 26. Jonj 2003-(25.06.2003) DB

(71) Anmelder (fiir allz Bastimmungsstaaten mit Awmakme von

US): BAYER HEALTHCARE AG [DE/DE]; 51368 Lev-
erkusen (DE).

(72) Erfinder; und

(75) Erfinder/Anmelder (nur fir US) KANIKANTL
Venkata-Rangarso [IN/DE]; Quettinger Str. 24a, 51381
Leverkusen (DE). BECKER, Sabine [DEDE); Al-
bert-Schweitzer-Str. 5, 50259 Polheim (DE}.

(74) Gemelnsamer Verireter: BAYER HEALTHCARE AG;
Law and Patenis, Patents and Licensing, 51368 Leverknsen
(DE). .

(81) Bestimmungsstanten {soweit nich! anders angegeben, filr
Jede verfugbare nationale Schutzrechisart): AE, AG, AL.
AM, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BW, BY, BZ,CA, CH,
CN4CO,)CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC., BE, EG, ES,
1, 087GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, I, IN, 1S, JP. KE,
KG,. KP, KR, KZ, LC LK, LR LS. 1T, LU, LV, MA, MD,
MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, OM, PG,
PH, FL, PT, RO, RU, 8C, 5D, SE, 8G, SK, 5L, SY, T), T™M,
TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM,
.

(84) Bestimmungesiaaten (sowelt nichr ahders angagebon. fiir
jeds varfigbare regionale Schutzrechtsart): ARIPO (BW,
GH, GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, §Z, TZ, K,
ZM, ZW), eurssisches’ (AM, AZ, BY, KG; KZ, MD, RU,
TJ, TMD, europltisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK,
EE, BS, F1, FR, GB. GR, HU, I, IT, LU, MC, NL, PL, PT,
RQ, SB, S1, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CL, CM, GA,
GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

VeriTentlicht:
=  mir bugrnationalem Recharchenberichi

Zur Erkifirung der Zweibuchsiaber-Codes und der anderen Ab-
Lirzungen wird auf die Erklirungen ("Guidance Notes on Co-
des gnd Abbrevigtions™) am Anfang jeder rqnl&m Ausgabe der
PCT-Gazsite verwissen

Lo 3¢IE0O

(54) Title: TABLETS CONTAINING ENROFLOXACIN AND FLAVOURING AGENTS AND/OR FLAVOURS

(54) Bezelchnong: TABLETTEN ENTHALTEND ENROFLOXACIN UND GESCHMACK- UND/ODER ARCMASTOFFE

(57) Abstract: The invention relates 1o tabiets for animals, said tablets containing enrofioxacin and fiavouring agents andVor flavours.

(57} Zussmmenfassung: Die varliegende Exfindung betrifft Tabletien fur Tiere. die Enrofloxacin sowie Geschmacks- und/oder

Aromastoffe enthaltan.

not. J8
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TABLETTEN ENTHALTEND ENROFLOXACIN UND GESCHMACK- UND/ODER AROMASTOFFE

Die vorliegende Erfindung betrifft Tebletten fitr Tiere, die Enrofloxacin sowie Geschmacks-
und/oder Aromastoffe enthalten.

Die Vgnbreichtmg von Tabletten en Tiere ist problemstisch, da diese fiir die Tiere ohne jede Att-

_ rakdjvitht sind und von itmen in der Regel nur unfreiwillig aufgenommen wexden. Oblicherweise

milssen die Tabletl_m in Fuiter verpackt werden, um gie 7 spplizieren. Hierbei ist nicht immer
gavantiert, dass die Armei vollstindig und demit in der richtigen Dosienmg appliziert werden
kenn. Anch das Freisetzmgsprofil des Arzneimitiels kann sich bei der Gabe im Putter indemn.

Es ist im Prinzip bereits bekaunt, dass dic Palatabilitit durch Zugabe geeigoeter Aromen und/oder
Geschmacksstoffe gesteigert werden kunn. Allerdings werden durch diesen Zusatz die mecheni-
schen Bigenschaften der Tableften hinfig in einem in der Praxis nicht akzeptablen MaB ver-
schl . e ..:

Es begteht daher Bedarfan gut palatsblen Tabletten mit akzeptablen mechanischen Eigenschaften,
Die Erfinching betrifit:
Tabletien enthaltend: -
20 bis 45 Gew, % Enrofloxacia
1B bis 35 Gew. % Laotose -
. - -r -
5 bis 10 Gew. % Mikrokristalline Cellulose und
5 bis 20 Gew. % Fleischaroma.

Die Angeben in Gewichisprozent sind bezogen auf das Gesamntgewicht der Tablette.

-
-

Enrofloxacin wird cingesetzt in ciner Menge von 20 bis 45 Gew, %, bevorzugt 23 bis 42 Gew. %. ™~

Enrofloxacin triigt die gystematische Bezeichmmg 1-Cyclopropyl-7-(4-ethyl-1-piperazinyl)-6-fluot-
1,4-dihydso-4-oxo-3-chinolincarbonsBure vnd hat die folgende Strukturformel:
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FrfindungsgemiB kenn Enrofloxacin auch in Form seiner pharmazeutisch verwendbaren Salze und
Hydrate cingesetzt werden,

Als Salze kommen pharmazeutisch verwendbare Sfureadditionssalze und basische Salze in Frage.

Als pharmazeutisch verwendbaze Salze sind beispiclsweise die Salze der Salzshuve, Schwefcl-
sfiure, Essigaiure, Glykolsfure, Milchsfure, Beinsteinsiure, Zitronensure, Woinsaure, Methsn-
sulfonstiure, 4-Toluolsulfonsfivre, Galacturonafure, Ghuconsture, Embonsiwre, Glutaminsiiure
oder Asparaginsiure zu verstehen. Ferner lisst sich Enrofioxacin such an ssure oder basische
Tonensustavscher binden. Als phurmazeutisch verwendbare basische Salze seien die Alkalisalze, -
beispislsweise die Natrium- oder Kaliumualze, dic Erdalkalisalze, beispiclsweise die Magnesium-,
oder Calciumsslze; die Zinksalze, die Silbersalze und die Guanidiniumsslze genannt

mmﬂmwdmmoﬂﬁnﬂyhmdummﬂﬂsnﬁﬁeﬂy&imm
Sealze verstanden.

Lactose ist ein handeTsoblicher Arzneimittelhilfsstoff, der in verschiedenen Formen erheltlich ist,

- Z.B.- gprithgetrocknet oder als wasserfreie Lactose. Bevorzugt wird erfindungsgemiB Lactose-

Monohydrat eingesetzt (2.B. Milchzucker fein der Fa. DMV International). Die erfindumgs-
gemiBen Tabletten enthalten 18 bis 35 Gew. % Lactose, bevorzugt 19 bis 30 Gew. % bezogen suf .
das Gesamtgewicht der Tablette, .

Mikrokristallkime Cellulose ist ein hendelsiblicher Arzneimittelhilfsstoff (z. B. Avicel® PH 101 der -
Fa. FMC). Die erfindungsgemfifien Tabletten enthalten 5 bis 10 Gew. %, bevorzngt 5,5 bis
8 Gew. % bezogen auf das Gesamtgewicht der Tablette,

Als Fleischaroma sind Trockenleberpulver aus Rind, Gefligel, Schaf oder Schwein bevorzugt aus
Gefl0ge! und Schwein, sowie andere Aromenzubereitungen geeignet. Ganz besonders geeignet sind
die unter den Bezeichnungen Artificial Beef Flavor und BAYOPAL® im Handel befindlichen A-
romen der Firmen Pbarma Chemie (Artificial Beef Flavor) und Haarmann und Reimer
(BAYOPAL®).
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DumﬂnhnumwdmmehuMmgeMS%bum% bevarzugt 7 % bis 15 %,

beumdmbevmmgw%hsll%mmmmehomhngnbmmddabmmchtmmtdu '
fa‘hgenTnblette :

Zusltzhch zu den oben angegebenen Inhaltestoffen kinnen die erfindungsgemBben Tabletten auch
weitere Gbliche pharmazeutische Triiger- imd Hilfsstoffe mtha.lten._

Als Trigerstoffe seien genannt alle physio!ogisch vertriglichen festen Inertstoffe. Alle solche die-
nen anorganische und urga:uische Stoffe. Anorgenische Stoffe sind z.B. Kochsalz, Carbonate wic

Calciumcarbonat, Hydrogmcu'bnmln, A]um:mmnonde Iueuelﬂmm, Tonerden, gefiilltes oder
kolloidsles Siliciumdioxid, Phosphete.

. Bevormgt emhaltm die erfindungsgemiBen Tabletten Siliciumdioxid, imbesoude:e kolloidales .

wassafrmesthmmd:ond,mMmgmmOOSme3Gew %msbesondm-a.o 1 lmO,!Gew %
bmgen auf das Gesamtgewicht der Tablette, . -

Organische Stoffe aind 2.B. Zucker, Zelllose, Nahrungs- und Futtenmitte] wie Milchpulver, Tier-
mehle, Getreidemehle und -schrote, Stiirken.

‘Bevorzugt enthalten die erfindungsgemiBen Tabletten Stirke, wie z. B. Maissifirke, als weiteren'
Trigerstoff, und zwar in Mengen von Oblicherweise 10 bis 40 Gew. %, vorzugsweise 15 bis 30
Gew. %, besonders bevorzugt 18 bis 26 Gew. % bezogen auf das Gesarmtgewickt der Tablette, .

Dic Tabletten konnen weitere fbliche pharmazeutische Hilfsstoffe enthalten. Als solche seien-bei-
spielhaft genanrt: Schwier- und Gleitmittel wie zB. Magnesiumstearat, Stearinsiure, Tallown,
Bentonite; zerfallsfordermnde Substanzen *wie Stirke, quervemetzte Natrium-Carboxymethy!-
cellulose oder quervernetztes Polyvinylpyrrolidon; Bindemitte] wie zB. Sttrke, Gelatine, Celhulo-
sectber ofer lincares Polyvinylpyrrolidon sowic Trockembindemitte] wie mikrokristalline Cellu-
lose. )

Bevorzugt enthalten dis erfindungsgemiiBen Tabletten ein Schumiermitte], insbesondere Magssi-

umatearat, in Mengen von 0,4 bis 1,0 Gew. %, bev.orzugt 0,5 bis 0,8 Gew. % bezogen auf das Ge-
- samtgewiclt der Tablette.

Bevorzugt enthalten die erfindungegemifen Tabletten ein Bindemnittel, insbesondere ein Poly-
vinylpyrrolidon (z.B. Polyvidone), in Mengen von 1,5 bis 4 Gew. %, bevorzugt 2 bis 3 Gew. %
bezogen auf das Gesamtgewicht der Tablette,

Die erfindungsgemifen Tabletten lassen sich herstellen nach einem Verfihren, bei desn man
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(a) Bnroﬂmcm, Lactoge, gegebenenfalls Fleischaroma sowie gegebenenfalls weitere Hilfe-
stoffe mischt, '

®) ﬁphﬁuhmmﬂiuﬂmeodﬁwlsﬁgaMm_wdmﬂim,ﬁem
nuliert )

(¢)  diese Mischimg tmcknet,

(@  nach Trocknung mikrokristalline Cellulose und gegebenentalls weitere Hilfsstoffe sowie
Fleischaroma, sofern dieses noch nicht in Schritt (2) zugegeben wirde, zusetzt,

(¢ und die Mischung anschlieBend zu Tebletten verpresst.

In Schitt (a) wird als weiterer Hilfsstoff vorzugsweise Stirke, insbesondere Maisstirke zugesetat.
Besonders ginstig ist es hier fureinen Teil der insgesarmt cingesctzton Stirkemenge zumsetzen.

* In Schritt (b) wird als weiterer Hilfsstoff varzugsweise eine wiiskrige Polyvinylpyrroliden-Lanmg

mgesetzt,

Bei der Trocknung in Schmitt (o) erweist es sich als vorteilhaft eine Restfeuchte von unter 5 % var-
wugsweise 1 bis 4 % (bestimmt als Trockmmgsverlust) einzuhalten.
h%u(@mmmmmﬁﬁﬂmmmsmmm%ﬁmﬁmdmd
Magnesiumstearat zugegeben. Sofern bereits ein Teil dﬂSﬂﬂmmSclmtt(a)mgmhtwde.
wird in Schritt (d) der zweite Teil der Gesamtmenge zugemischt. -

- -t - "

Dus antibiotische Wirlamgaspeidrum von Enrofloxacin ist belannt. Die erfindungsgemiiSen Arzaci-
mittel eignen sich daher zur Prophylaxe und Behandling entsprechender baktrrieller Brkrankungen
und Erkrankimgen, die durch belderienfmliche Organismen hervargerufen wenden. Die erfindungs-
gemfiferi Mittel eignen sich generell zur Anwendung in der Tiethsltung und Tiermcht bei Mtz
Zucht-, Zoo-, Labor-, Versuchs- und Hobbytieren. Vorzugsweise wenden sie nstirkich bei solchen
Tieren eingesetzt, bei denen eine Verbesserung der Palatabilitht curch den Fleischaromazusatz zn
erwarten igt. ‘

Zu den Nutz- und Zuchitieren gehiiren Stugeticre wie 2.B. Rinder, Plerde, Schafe, Sclrweine, Zicgen,
Kamele, Wasserbiffel, Esel, Kaninchen, Damwild, Rentiere, Pelztiere wie z.B. Nerze, Chinchilla,
Waschbar.

Zn Labor- und Versuchstieren gehtren Mituse, Ratten, Meerschweinchen, Goldhamster, Bunde und
Katzen.
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Zu den Hobbytieren gehdren Hunde und Kateen.

Die exfiicimgsgemiiBen Mittel werden besonders bevorzugt bei Hunden 1md Katzen, tusbesondere
Hmda_xdnm

'Zu dem beldeticllen Erkrankumpen bei Tieren z&hlen z.B. Schweinedysenterie; Leptospirose bei
Rind, Schwein, Pferd, Hund; Campylobacter-Enteritis beim Rind; Camylobacter-Abort bei ‘Schaf

und Schwein; Infektionen der Haut; Pyodermien beim Hund; Otitis exterria; Mastitis des Rindes,
der Schafe und der Ziege; Streptokokkenmastitis; Streptokokkeninfektion des Pferdes, beim
Schwein und enderen Tierarten; Poeumckokkeninfektion des Kalbs, und bei anderen Tierarten;
'Malleus; Konjuniktivitia; Enteritiden; Poeumonien; Brucellose bei Ring, Schaf, Schwein; Rbinitis

atrophicans des Schweins; Sshnonellose bei Rind, Pferd, Schaf, und anderen Tierarten; Septikii-

‘ithn; Bscheritith Toll-Tnfektion beim Perkel; Metritis-Mastitis-Agalaktio-(MMA)-Syndrom; Kleb- -
siella ‘.Infelmanen, Paeudotuberkuldse; hfekndse Plevropneumonie; Primére Pam:rehosr.ﬂ, Foh-
lenlihune; Nekirobazillose beim Rind und bei Hms‘hum, Leptospirose; Rotiauf des Schweins und
anderen Tierarten, Listeriose; Milzhrand; Clostridiosen; Tetranusinfektionen, Botulismms; Infelcti-
onen mit Corynsbaoterium pyogenés; Tuberkulose beim Rind, Schwein, wnd anderen Tiearten;
Paratuberknlose der W:edn‘kluu" Nokzrdiose; Q-Fieber; Ornithose-Prittakose; Enz:phalomyceh—
tm.MyhoplammedcsRmdesmd lndﬂu"ncre. Enzoohsche?n:mmne der Schweine.

Die erﬁndmglgﬂ::l.ﬁm Tabletten haben eine vergldnhswuise gui:ageH!rte (z B. hat dic Tablette
gmn'nd.pie'] (1) einen Durchmesser von § mm und eine Hirte i der GroBe von 20-30 N), dies
ist bei Tablétten mit Aromazusatz ein bekmuntes Problem. meur.hmdmue m::hncn sich die
erfindungegemiiBen Thbletten durch eine im Vergleich m:lmgnmgmmrterelmvhoheAb-
riebfestigkeit aus, so dass sie in der Praxis gut cinsetzbar sind. In den Arzoeibiichern bzw. Phar-
makopden (2 B. Ph Eur. oder USP) werden Testverfabren und Mindestanforderumgen fir die Ab-
ricbfestigkeit von Tabletten beschrieben. -



WO 2005/000275 PCT/EP2004/006370

-6=
Beispiele

Tnhaltsstofie o ) )

mg -mg mg
Enrofloxacin 15,00 50,00 150,00
Lactose-Monohydrat 17.80 . - 23.60 100,40
Maisstizke 15.20 2240 86,10
Mikrokristalling Cellulose 4,00 3,00 28,00
Polyvidone 1,50 3.00 10,00
Magnesistranst 1 040 . 080 |. 280 |.-
Wasserfreies kolloidales 0,10 0,20 0,70
Siliziumdioxid
Kfnstl Rindfleischaroma, 6,00 12,00 42,00
bestahlt (irradinted artifi-
cial beef flavor) ’
Tablcttengewicht 60,00 120,00 420,00

- -
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Patentapspriiche

1. Tabletten enthattend:

20 bis 45 Gew. % Enrofloxacin

18 bis 35 Gew, % Lactose

5 " 5 bis 10 Gew. % Mikrokristalline Cellulose 1md

5 bis 20 Gew. % Fleischaroma.

2. Verfahren zur Herstellung der Tabletten gemflB Anspruch 1, bei dem man

(® -

10 )
(©)
(@)
‘15
(e)

Enrofloxatin, I.anfose', gegebénenfalls Fleischaroma sowie gegebenenfalls weitere
Hilfsstoffe mistht,
stoffe granuliert

sowie Fleischaroma, sofern dieses noch nicht in Schritt (s) zugegeben warde, zu-

sctzt,

—undgje Mischung anschlieBend zu Tabletten verpresst. -
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aromatizantes

La presente invencibn se refiere a comprimidos para animales que
contienen enrofloxacino asl como saborizantes y/o aromatizantes.

La administraclén de comprimidos a animales es problemdtica, ya que
estos no tienen ningin afractivo para los animales y generalmente son
aceptados sdlo forzadamente. Habitualmente, los comprimidos deben
empaquetarse en pienso para adminisirarse. A este respecto, no esta siempre
garantizado que el fimaco pueda administrarse completamente y por tanto en
la dosificaciéon comecta. También el perfil de liberacién del fdrmaco puede
cambiar con |a toma con pienso.

Es ya conocido en principio que la palatabilidad puede aumentarse
mediante la adicion de aromas y/o saborizantes adecuados. Sin embargo,
mediante esta adicion las propiedades mecdnicas de los comprimidos a
menudo empeoran en una medida inaceptable en |a prictica.

Existe por tanto la necesidad de comprimidos con buena palatabilidad
con propledades mecénicas aceptables.

La invencion se refiere a:

comprimidos que contienan:

20 a 45% en peso de enrofloxacino,

18 a 35% en peso de lactosa,

5 a 10% en peso de celulosa microcristalina, y

5 a 20% en peso de aroma de came.

Los datos en porcentaje en peso se refieren al peso total del
comprimido.

oY,
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El enrofioxacino se utiliza en una cantidad de 20 a 45% en peso,
preferiblemente de 23 a 42% en peso.

El enrofioxacino lleva [a referencia sistemética acido 1-ciclopropil-7-{4-

etil-1-piperazinil)-8-fluoro-1,4-dihidro-4-oxoquinolincarboxllico, y tiene Ila
siguiente férmula estructural;

OI%TM |

N

!

CH,

Segun la invencién, el enrofiaxacino puede utilizarse también en forma
de sus sales e hidratos farmacéuticamente utilizables.

Como sales se tienen en cuenta sales de adiclon de 4cido y sales
bdsicas farmacéuticamente utilizables.

Como sales famacéuticamente ufilizables ha de entenderse, por
ejemplo, las sales de acido clorhidrico, dcido sulfarico, 4cido acético, acido
glicdlico, dcido lactico, dcido succinico, 4cido cltrico, écido tartérico, &cido
metancsulfénico, #cido 4-toluenosulfdnico, &dcido galacturénico, &cido
glucdnico, dcido embénico, écido glutdmico o 4dcido aspértico. Ademds, el
enrofloxacing puede unirse también a intercambiadores i6nicos dcidos o
bésicos. Como sales bésicas faymacéutimenh utilizables se citan las sales
alcalinas, por ejemplo, las sales de sodio 0 potasio; las sales alcalinotérreas,
por ejemplo las sales de magnesio o calcio; las sales de cinc, las sales de plata

y las sales de guanidinio.

X
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Por hidratos se entienden tanto los hidratos del propio enrofioxacino
como los hidratos de sus sales.

La lactosa en un coadyuvante farmacéutico comercial que se obtiene en
distintas formas, por ejemplo, secada por pulverizacién o en forma de lactosa
anhidra. Segdn la invencién se prefiere utilizar lactosa monohidratada (por
ejemplo, azicar de la leche fino de la compafila DMV Intemational). Los
comprimidos segin la invencién contienen 18 a 35% en peso de lactosa,
preferiblemente 19 a 30% en peso, referido al peso total del comprimido.

La celulosa microcristalina es un coadyuvante farmacéutico comercial
(por ejemplo Avicek® PH 101 de la compaiila FMC). Los comprimidos segtin la
invencién contienen 5 a 10% en peso, preferiblemente 5,5 a 8% en peso
referido al paso total del comprimido.

Como aroma de came son adecuados higado en polvo secado de vaca,
ave de comal, oveja o cerdo, preferiblementa de ave de corral y cerdo, asl
como ofros preparados aromdticos. Son muy especialmente adecuados los
aromas que se encuentran comerciaimente con [as referencias Artificial Beef
Flavor y BAYOPAL® de las compafilas Pharma Chemie (Artificial Beef Flavor)
y Haarmann y Reimer (BAYOPAL®).

El aroma de came se utiliza preferiblemente en una canfidad de § a
20%, preferiblemente 7% a 15%, de forma especialmente preferida 9% a 11%.
Los datos de porcentaje son a este respecto el porcentaje en peso del
comprimido preparado.

Ademés de los componentes dados anteriomente, los comprimidos
segun la invencién pueden contener también otros vehiculos y coadyuvantes
farmacéuticos habituales.

18
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Como vehiculos se citan todas las sustanclas inertes sdlidas
fisiologicamente compatibles. Como tales sirven sustancias inorganicas y
orgénicas. Les sustancias inorgénicas son, por ejemplo, sal comin, carbonatos
como carbonato de caicio, hidrogenocarbonatos, dxidos de aluminio, sllices,
arcillas, diéxido de sillcio precipitado o coloidal, fosfatos.

Preferiblemente, los comprimidos segin la invencién contienen diéxido
de silicio, especiaiments didxido de silicio anhidro coloidal, en cantidades de
0,05 a 0,3% en peso, espaciaiments 0,1 a 0,2% en peso, referido al peso total
del comprimido.

Las sustancias orgénicas son, por ejemnplo, azicar, celulosa, alimentos y
plensos como leche en poivo, harinas animales, harinas y triturados bastos de
cereales, aimidones.

Preferiblemente, los comprimidos segln la invencién contienen almidén
como, por ejemplo, aimidén de malz, como vehiculo adicional y ciertaments en
cantidades de habitualmente 10 a 40% en peso, preferiblemente 15 a 30% en

peso, de forma especialments preferida 18 a 26% en peso referido al peso total
del comprimido.

Los comprimidos pueden contener coadyuvantes farmacéuticos
adicionales habituales. Se citan como tales, por ejemplo: fubricantes y
deslizantes como, por ejemplo, estearato de magnesio, dcido estearico, talco,
bentonita; sustancias potenciadoras de la disgregacion como almidones,
carboximetilcelulosa de sodio entrecruzada o polivinilpirrolidona entrecruzada;
aplutinantes como, por ejemplo, almidén, gelatina, é&teres de ceiulosa o
polivinilpirrolidona lineal, asl como agiutinantes en seco como celulosa

microcristalina.

79
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Preferiblemente, los comprimidos segiin la invencién contienen un
lubricante, especiaimente estearato de magnesio, en cantidades de 0,4 a 1,0%
en peso, preferiblemente 0.5 a 0,8% en peso, referido al peso total del
comprimido.

Preferiblements, los comprimidos seg(n la invencién contienen un
aglutinante, especialmente una polivinilpirrolidona (por ejemplo polividona) en
cantidades de 1,5 a 4% en peso, preferiblemente 2 a 3% en peso referido al
peso total del comprimido.

los comprimidos segin la invencién pueden fabricarse segin un
procedimiento en el que
(a) se mezclan enrofloxacino, lactosa, eventuaiments aroma de came, asf

como eventualmente coadyuvantes adicionales,

(b) se granula la mezcla con adicién de agua o soluciones acuosas de
coadyuvantes adicionales,

(c) se seca esta mezcla.

(d) después del secado se afiade celulosa microcristalina y eventualmente
coadyuvantes adicionales, asl como aroma de carne, slempre que no se

haya afiadido ya este en la etapa (a),

(e) ysecomprime a confinuacién ia mezcia dando comprimidos.

En la etapa (a) se afiade como coadyuvante adicional preferiblemente
almidén, especialments almidén de malz Es especiaimente favorable aqul
afiadir s6lo una parte de la cantidad total de almidén utilizada.

En la etapa (b) se aflade como coadyuvante adicional preferiblemente
una solucién acuosa de polivinilplrolidona.

En el secado de la etapa (c) muesira ser ventajoso mantener una

0
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humedad residual de menos de 5%, preferiblemente 1 a 4% (determinada
como pérdida de secado).

En la etapa (d) se afaden como coadyuvantes adicionales
preferiblemente almldén, diéxido de silicio coloidal y estearato de magnesio. En
caso de haber aftadido ya una parte del aimidén en ia etapa (a), se mezcla en
la etapa (d) la segunda parte de la cantidad total. .

El espectro de accidén antibiética del enrofloxacino es conocido. Los
farmacos segdn la invencién son adecuados por tanto para la profilaxds y el
tratamiento de las enfesmedades bacterianas comrespondientes y de
enfermedades causadas por organismos similares a bacterias. Los agentes
segln la invencién son adecuados generaimente para aplicaciéon en la tenencia
y cria de animales en animales Utfles, de cria, de zoolégico, de laboratorio, de
ensayo y mascotas. Preferiblemente, se utilizan naluralmente en aquellos
animales en los que ha de esperarse una mejora de la palatabilidad por la
adicién de aroma de came.

A los animales dtiles y de crla pertenecen mamiferos como, por ejemplo,
vacas, caballos, ovejas, cerdos, cabras, camellos, bufalos ami, asnos, conejos,
gamos, rencs, animales de peleterfa como, por ejemplo, visén, chinchilla,
mapache.

A los animales de laboratorio y ensayo perienecen ratones, ratas,
conejilios de indias, hdmsteres dorados, perros y gatos.

A las mascotas perienecen perros y gatos.

Los agentes segln la Invencidon se utilizan de forma especiaimenta
preferida en peiros y gatos, especialmente en peiros.

Entre las enfermedades bacterianas en animales se cuentan, por
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ejemplo, disenterfa porcina; leptospirosis en vaca, cerdo, caballo, perro;
enteritis por Campylobacter en vaca; aborto por Campylobacter en oveja y
cerdo; infecciones de la piel; piodermias en pero; ofitie externa; mastitis de
vaca, oveja y cabra; estreptococomastitis; infeccién por estreptococos en
caballo, cerdo y otros tipos de animales; infeccién por neumococos en temera y
otros tipos de animales; muermo; conjuntivitls; enteritis; neumonfas; brucelosis
en vaca, oveja, cerdo; rinitis atréfica en cerdo; salmonelosis en vaca, caballo,
oveja y otros tipos de animales; septicemias; infeccién por Escherichia coll en
lechén; sindrome de metritis-mastitis-agalactia (MMA); infecciones por
Kiebsiella; seudotuberculosis, pleuroneumonia infecciosa; pasteurelosis
primarias; pardlisis del poiro; necrobacilosis en vaca y animales domésticos;
leptospirosis; erigipela porcina y de ofros tipos da animales; listeriosis;
carbunco; closfridiosis; infecciones de tétanos, botulismo; infecciones por
Corynebacterium pyogenses;, tuberculosis en vaca, cerdo y otros tipos de
animales; paratuberculosis en rumiantes; nocardiosis; fiebre Q; omitosis-
psitacosis; encefalomielitis; micoplasmasis en vaca y otros animales, heumonia
enzootica en cerdo.

Los comprimidos segin la invencibn tenen una dureza
comparativamente baja (por ejemplo, el comprimido segin el ejemplo (1) tiene
una didmetro de 5§ mm y una dureza del orden de 20-30 N), esto es un
problema conocido en comprimidos con adicion de aroma. Sorprendentemente,
los comprimidos segln la invencién se caracterizan por una resistencia a la
abrasion relativaments alta en comparacién con su baja dureza, asl que son
bien utilizables en la prictica. En los recetarios o farmacopeas (por ejemplo Ph
Eur. o USP) se describen los procedimientos de ensayo y requisitos minimos
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para |a resistencia a la abrasidn de comprimidos.

Elempios

[Components T)mg mg(3) mg
'Enrofloxacino 15,00 150,00 (150,00
Tactosa monohidratada 1780 (23,80 (100,
Almidén de malz 15,20 [22,40 |68,10 |
Celulosa microcristalina ,00 ) 28,00
 Polividona 150 3,00 [10,60
Estearato de magnesio A0 } (280 |
Ditxddo de silicio coloidal anhidro J0 [0,20 |0,70
a de came de vaca artiicial irradiado (iradiated [6,00 | 12,00 |42,00 |

artificial beef flavor)

Peso de comprimido .00 120,001420,00

23
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Habiéndose descrito la invencién como antecede, se declara como propiedad
io contenido en las siguientes

REIVINDICACIONES

1. Comprimidos que contienen:

20 a 45% en peso de enrofioxacino,

18 a 35% en peso de iactosa, .

$ a 10% en peso de celulosa microcristalina y

5 a 20% en peso de aroma de came.

2. Procedimiento para la fabricacion de comprimidos segin la
reivindicacién 1, en el que

(a) se mezclan enrofloxacino, lactosa, eventualmente aroma de
came, asl como eventuaimente coadyuvantes adicionales,

(b) se granula la mezcla con adicién de agua o soluciones acuosas
de coadyuvantes adicionales,

(¢c) se secaesta mezcla.

(d) después del secado se afade celulosa microcristalina y
eventuaimente coadyuvantes adicionales, asl como aroma de
came, siempre que no se haya afiadido ya este en la etapa (a),

(e) yse comprime a continuacién la mezcla dando comprimidos.
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Comprimidos u ntienen _enrofloxacin sabo f
2romatizantes
Resumen

La presente invencién se refiere a comprimidos para animales que

contienen enrofloxacina as! como saborizantes y/o aromatizantes.

A9 -
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