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REIVINDICACIONES 

1. Una composiciôn farmacØutica para usa oral constituida - 

por: 

a) un nücleo que contiene una cantidad eficaz de sustancia 

farmacØuticamente activa lÆbil en medio Æcido y un agente orgÆnico 

estabilizante que estÆ presente en una cantidad eficaz para estabilizar la 

composición, 

b) una capa intermedia de un polImero insoluble en agua y un 

estabilizante organico, 

c) una capa exterior de recubrimiento entØrico. 

2. Una composición farmacØutica segin la reivindicaciOn 1, en 

donde la sustancia farmacØuticamente activa tÆbiJ en medio Æcido es un 

bencimidazoL 

3. Una composiciôn farmacØutica segün  la reivindicación 2, en 

donde el bencimidazol se selecciona a partir del grupo formado par omeprazol, 

esomeprazol, lansoprazol, rabeprazol y pantoprazol o sus correspondientes 

enantiómeros. 

4. Una composiciôn farmacØutica segün la reivindicaciôn 1, en 

donde el agente orgÆnico estabilizante se selecciona a partir del grupo formado 



por meglumina, trometamina o mezclas de las mismas. 

5. Una composición farmacØutica segn la reivindicaciOn 1, en 

donde el agente organico estabilizante estÆ presente en nUcleo en una 

proporciOn aproximada de 1% a 10% en peso del nücleo y en la capa 

intermedia en una proporciOn aproximada de 5% a 35% en peso de capa 

intermedia. 

6. Una composiciôn farmacŁutica segUn  la reivindicación 1, en 

S donde la capa intermedia estÆ constitulda .por un polimero insoluble en agua 

seleccionado entre etilcelulosa, poliacetato de vinilo, Eudragit RS, Eudragit RL 

a mezclas de los mismos. 

7. Una composiciOn farmacØutica segUn la reivindicaciôn 6, en 

donde el polirnero insoluble en agua estÆ presente en una proporciOn 

aproximada de 5% a 75% en peso de capa intermedia. 

’A* 8. Una composición farmacØutica segün Ia reivindicación 1, en 

donde la capa intermedia estÆ presente en una proporcion aproximada de 0.1% 

a 10% en peso de tableta nUcleo. 

9. Una composiciôn farmacØutica segn la reivindicación 1, en 
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donde el recubrimiento entØrico estÆ constituido por ftalato de 

hidroxipropilmetilcelulosa, acetato ftalato de celulosa, acetato trimaleato de 

celulosa, copolimero de Æcido metacrulico/Øster de Æcido metacritico o acetato 

ftalato de pohvinhlo, de manera opcional contiene un plastificante. 

10. Una composiciOn farmacØutica segn la reivindicación 1, an 

donde el nücleo tambiØn contiene diluyentes farmacØuticamente aceptables, 

desintegrantes, aglutinantes, lubricantes, etc. 

II. Una composición farmacØutica segUn la reivindicaciôn 10, 

an donde los diluyentes se seleccionan a partir del grupo formado por manitol, 

lactosa, celulosa microcristalina, fosfato dicÆlcico, almidón, - almidôn 

pregelatinizado, sorbltol o mezclas de los mismos. 

12. Una composiciOri farmacØutica segn la reivindicación 10, 

an donde los desintegrantes se selecciona a partir del grupo formado por 

glicolato sôdico de almidOn, croscarmelosa sOdica, crospovidona, almidôn o 

mezclas de los mismos. 
’I* 

13. Una composiciôn farmacØutica segcin la reMndicaciOn 10, an 

donde los aglutinantes se selecciona a partir del grupo formado por 

hidroxipropilcelulosa, hidroxietilcelulosa, elilcetulosa, hid roxipropllmetilcelulosa, 
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melilcelulosa o mezclas de los mismos. 

14. Una composición farmacØutica segUn la reivindicaciOn 10, 

en donde los lubricantes se seleccionan a partir del grupo formado por 

estearato de caiclo, estearato de magnesió, estearil fumarato de sodio, talco, 

dióxido de silicio coloidal o mezclas de los mismos. 

15. Una composición farmacØutica segin la reivindicaciOn 1, en 

donde la capa intermedia tamblØn contiene plastificante y lubricante. 

16. Una composición farmacØutica segCrn la reivindicaciôn 15, 

en donde el plastificante se selecciona a partir del grupo formado por 

polietilenglicol, aceite de ricino, sebacato de dibutilo, citrato de trietilo o mezclas 

de los mismos. 

17. Una composición farmacØutica segün  la reivindicacióri 151 

en donde el lubricante se selecciona a partir del grupo formado estearato de 

caiclo, estearato de magneslo, estearil fumarato de sodio, talco, diOxido de 

siliclo coloidal o mezclas de los mismos. 

18. Proceso para la preparaciôn de una composición 

farmaceutica oral, que consiste en mezclar el compuesto lÆbil en medio Æcido 

I? 
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con diluyentes, hacer un granulado con una solución de aglutinante y un 

estabilizante organico, secar los grÆnulos, lubricarlos y comprirnirlos en forma 

de tabletas, en donde estas tabletas nicleo se recubren con una capa 

intermedia constituida por un polimero insoluble en agua y un agente orgÆnico 

estabilizante y despuØs se recubre con un potimero entØrico. 

19. Un proceso para preparar una composición farmacØutica 

oral segin la reivindicación 18, en doride una a mâs de la o las composiciones 

farmacØuticas se vaclan en una capsula farrnacØuticamente aceptable. 

20. Una composlciOn farmacØutica para uso oral constituida por: 

a) un nücleo que contiene una cantidad eficaz de un 

bencimidazol o sus sales y un agente orgÆnico estabilizante que estÆ presente 

en una cantidad eficaz para estabHizar la composiciOn, 

en agua y 

b) una capa intermedia constituida por un polimero insoluble 

C) una capa exterior de recubrimiento entØrico, 

14 caracterizada porque la capa intermedia tamblØn contiene 

aproximadamente entre 5% y 35% en peso de agente orgÆnico estabilizante. 


