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©) SOLICITUD DE:
X Patente de Invencion [] Patente de Modelo de Utilidad
X capitulo I. [] capitulo 1.
@ Nombre: NESTEC S.A. IDENTIFICACION
Direccion: C\g\a/zuesl\:ﬁ;talé 55, CH-1800 ce. D NIT l:l
SOLICITANTE y. - : ceE L[] oto []
(71) Nacionalidad o Domicilio: Vevey, Suiza.
Lugar de Constitucién: Suiza.
ugar de Lonsttucion U|Z§ Cual
Teléfono: 3264270  Fax: 6069701
Numero

E-mail; jlicco@lloredacamacho.com

@ Nombre: ALICIA LLOREDA RICAURTE -
cc. X Nt I

Direccién: Calle 72 No. 5-83 Pisc 5°| C.E. D otro []
REPRESENTANTE Bogota, Colombia
O APODERADO
Teléfono: 3264270  Fax: 6069701 - Cual

Numero 39.690.713 TP §3.215

E-mail: jllcco@lloredacamacho.com

@ : Nombre: OLSON, Erin; TISDALE, Michael J. y GREENBERG, Norman Alan.
INVENTOR(ES) Direccion: 6015 Goldenroad Lane North, Plymouth, Minnesota 55442; Wellcott,
(72) Star Lane, Warwickshire, Warwickshire CV35 8LW y 3516 Flag Avenue North,
New Hope, Minnesota 55427.

Nacionalidad o Domicilio: Estados Unidos de América y Reino Unido.

@ PCT (86)
Solicitud Internacional No. PCT/US2006/040628 Fecha: 18/10/06
Publicacién Internacional No. _ WO 2007/108827 A1 Fecha: 27/09/07
@ Titulo (54) “SUPLEMENTO NUTRICIONAL ALTO EN CALORIAS”

@ Clasificacion Internacional (51) A23L 1/28

(33) Pais de Origen (32) Fecha {31) Numero de Solicitud

Prioridad us 23/03/06 60/785,070

s wo []

@ Comprobante de Pago No. _08-78,883 Fecha: _3 de Octubre de 2008
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ANEXOS

Comprobante de pago de la tasa de presentaciéon de la solicitud.

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

Documento de cesion del inventor al sclicitante o a su causante.

Declaraciones.

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

Copia del reporte preliminar internacional sobre patentabilidad.

Traduccion del reporte preliminar internacional sobre patentabilidad.

De ser el caso, copia de! contrato de acceso.

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

Arte Final 12X12.

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos oblenidos en el extranjero por el
mismo titular o su causante, relacionados parcial o totalmente con la invencién de esta solicitud.

De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud internacional.

Otros: reporte de blsqueda internacional, publicacién, documento de notificacion de registro de cambio
de solicitante de NOVARTIS AG a NESTEC S.A. y opinidn escrita de la autoridad de busqueda
internacional.
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ANEXO

El documento que acredita la calidad de REPRESENTANTES
LEGALES en Bogota de los doctores ALICIA LLOREDA y/o
GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA vy/o
ENRIQUE ALVAREZ para TODOS LOS  ASUNTOS
RELACIONADOS CON LA PROPIEDAD INDUSTRIAL de la
sociedad peticionaria, que faculta a cada uno de dichos abogados
para actuar individualmente, se est4 presentando con esta solicitud.
En consecuencia, ruego a usted reconocer la personeria de cada uno
de dichos Representantes Legales para actuar dentro del presente
expediente, a fin de que cualquiera de ellos pueda intervenir en

cualquier tiempo respecto de la solicitud en él contenida.

%J (CA x@l/% .

ICIA LLOREDA RICAURTE
T.P. No. 53.215
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TRADUC_)CION OFICIAL No.283/04 DE UN DOCUMENTO ESCRITO EN
FRANCES, EL CUAL PARA SU IDENTIFICACION SE SELLA CON EL SELLO
DEL TRADUCTOR. ESTA ES UNA TRADUCCION OFICIAL EFECTUADA EL DIA
01 DE SEPTIEMBRE DE 2004 POR JEAN-JACQUES TURPIN, C.E.: 193849 DE
BOGOTA, TRADUCTOR E INTERPRETE OFICIAL SEGUN RESOLUCION No.
2680/91 DEL 19 DE DICIEMBRE DE 1991, EXPEDIDA POR EL MINISTERIO DE
JUSTICIA DE COLOMBIA.

Autenticaciones que se hallan a continuacidon de un documento de poder conferido
en inglés y espafol por NESTEC S.A., una sociedad organizada y existe de
conformidad con las leyes de Suiza, domiciliada en Avenue Nestlé 55, CH-1800
Vevey, Suiza, y otorgado a los Doctores ALICIA LLOREDA y/o GUSTAVO
TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE ALVAREZ, todos
domiciliados en Bogota, Colombia, Calle 72 No. 5 — 83 (Piso 6°).

Dado el 5 de agosto de 2004. Firma ilegible de la Sefiora Paula Nelson, Vice-

Presidente de Nestec S.A.

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Legalizacién por parte del suscrito Notario de la fima de la Sefora Paula
NELSON quien desempena el cargo de Vice-Presidente de la compairiia
NESTEC S.A., una sociedad legalmente constituida y existente de acuerdo con las
leyes de Suiza, domiciliada en Vevey (Suiza). Ademas, dicho Notario certifica que
el signatario, segun las leyes de Suiza, tiene facultad para'qtorgar el presente
documento. Los' hechos anteriores le constan por haber examinado los
documentos respectivos el 24 de marzo de 1597, y de todo _ello da fe.

Firma de Jean-Daniel RUMPF.

Sello: Jean-Daniel RUMPF — Notario. Estampilla de 4 Frs.

e o o 20 S /0

IEAN - JAQQUES H. TURPIN

Traductor o InMmotete Oficial
1 RANCES - ESPAROL

Res Minjusficia No. 2680{91
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Legalizacidon No. 7.135. El Notario Jean-Daniel RUMPF, en Vevey, Distrito de
Vevey, Cantdn de Vaud, Suiza, certifica la firma puesta en la pagina anterior por la
Sefiora_Paula Nelson, Directora adjunta de Nestec S.A,, en Vevey, la cual
compromete en forma valida con su firma individual.
Dado en Vevey, el once de agosto de dos mil cuatro. Firma ilegi})]%del:&ota'ﬁ?.
Sello: Jean-Daniel RUMPF — Notario. Estampilia de 4 Frs. —j-:_ ; ;;:E
) APOSTILLA ')?;‘ “g jﬁﬁ
(Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961%& % ::
1. - Pais: Suiza ~ g
El presente documento publico
2. - ha sido firmado por el Sefor Jean-Daniel RUMPF S
3.~ obrando en calidad de Notario en Vevey - p"f‘, :?,
4. - con sello de Jean-Daniel RUMPF, Notario ’;{;" :::
CERTIFICADO ;{ &;;
5.- Enlausana 6.- El 12 de agosto de 2004 ' ?":g ®
7.- Porla Cancilleria de Estado del Canton de Vaud
8.- Bajo el nimero 6705

Sello: Cancilleria del Consejo de Estado — Libertad y Patria - Emolumento

de 25 Fr.

3

10. - Por el Canciller de Estado, firma de P. Equey.

_ .
Es traduccion fiel y completa de la cual se deja copia"’eg los archivos de esta
oficina para confrontacion y a la cual me remito.

Traduccion oficial No. 283/04. iracyecién Oficial No. "2 i 3 / 04

CIEAN - JACCUES H. TURPIN
_ ) . Traducior @ Intéprete Oficial
Traductor: Jean-Jacques Turpin. FRANCES - ESPAROL

' % Minjusjicis No., 268091

2 =

Bogota, D.C., 1 de septiembre de 2004.
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“os @bajo firmados, NESTEC S.A., una sociedad
‘organizada y existente de conformidad con las leyes
de Suiza

con domicilio en Avenue Nestié 55, CH-1800
Vevey, Suiza

-

nombramos por el presente a ALICIA LLOREDA y/o
GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA
ylo ENRIQUE ALVAREZ, domiciliados en Bogota,
Colombia, con oficinas en dicha ciudad, Calle 72 No.
5-83, piso 6o., nuestros representantes legales y
verdaderos en Bogota, con facultades para recibir
notificaciones y nombrar apoderados judiciales o
extrajudiciales, con el fin de dar cumplimiento al
paragrafo 10. del articulo 543 del decreto 410 de
1971.

Los doctores ALICIA LILOREDA y/o GUSTAVO
TAMAYO y/o IGNACIO SANTAMARIA y/o ENRIQUE
ALVAREZ, o los apoderados que cualquiera de ellos
designe, quedan especialmente facultados para
representarnos ante las autoridades colombianas,
administrativas, judiciales o de policia, en todos los
trémites relativos a la propiedad industrial, a cuyo
efecto les facultamos para dar ante dichas
autoridades todos los pasos necesarios al objeto
indicado; elevar solicitudes, declaraciones, reclamos,
recursos Yy presentar desistimientos; formular
descripciones, enmiendas, limitar el alcance de las
solicitudes, presentar oposiciones y apelaciones;
instaurar  cancelaciones, renunciar total o
parcialmente a los registros, abonar todos los
impuestos y cuotas y efectuar {odo ofro pago
determinado por la ley; recibir todos los documentos
y valores, dando el descargo respeclivo; llenar
cualesquiera ofros requisitos y tomar, en fin, todas
las medidas que creyeren conducentes al resguardo
de nuestros intereses; y en caso de producirse
oposicion, pasando los antecedentes a los tribunales,
quedan facultados para tomar intervencion como
demandantes o demandados ante los jueces que
sean competentes, pudiendo transar, someter a
arbitros, desistir, percibir y apelar, con todas las
demas facultades que resulten necesarias, y por el
presente declaramos desde ahora valido y bueno
cuanto dichos representantes y/o los apoderados que
cualquiera de ellos nombre hicieren en nuestro
beneficio.

Asimismo, facultamos a los doctores ALICIA
LLOREDA y/o GUSTAVO TAMAYO y/o IGNACIO
SANTAMARIA vy/o ENRIQUE ALVAREZ, para
solicitar en la Oficina de Propiedad Industrial la
protocolizacion de este documento y de cualquier
poder que cualquiera de ellos otorgue a nombre
nuestro.

Dado y firmado

Afc oot 0 JOBE LLORED A TRMALLY &7 Uvs

The undersigned, NESTEC S.A., a corporation
organized and existing under the laws of Switzerland.

domiciled at Avenue Nestlé 55, CH-1800
Vevey, Switzerland

hereby  appoint, ALICIA LLOREDA and/or
GUSTAVO TAMAYQ and/or IGNACIO SANTAMARIA
and/or ENRIQUE ALVAREZ, of Bogota, Colombia,
with offices in said town, Calle 72 No. 5-83, Sixth
Floor, our true and legal representatives in Bogota,
with power to receive notifications and to appoint
judicial ‘or extrajudicial agents, so as to comply with
paragraph 1o. of article 543 of decree 410 of 1971.

Doctars ALICIA LLOREDA and/or GUSTAVO

TAMAYO and/or IGNACIO SANTAMARIA and/or

ENRIQUE ALVAREZ, or the agents by any one of
them appointed, are especially empowered to
represent us before the administrative, judicial or
police authorities of Colombia, in all proceedings
pertaining to industrial property, for which purpose we
authorize them to take before the said authorities all
the necessary steps for the said end; to file petitions,
declarations, claims, recourses and withdrawals, to
draw up specifications; to file amendments, to limit
the scope of applications, file oppositions; file
cancellations total or partially waive registrations, to

"pay all installments and effect -all other payments

prescribed by law, to receive proper receipts, to
comply with all other requirements and, in short, to
take all those measures which they may deem fit for
the protection of our interests; and in case of
opposition, where the proceedings be passed over to
the courts, we authorize said agents to act on our
behalf, as complainants as well as defendants, before
the competent judges, with full powers to make
arrangements, to submit {o arbitrators, to desist, to
collect, to appeal and, in short, with all such further
powers as may be required, .and we hereby declare
from now on as valid and good all that said
representatives and/or the .agents by any one of them
appomted may do for our benefit.

We also authorize doctors ALICIA LLOREDA
andfor GUSTAVO TAMAYO and/or IGNACIO
SANTAMARIA and/or ENRIQUE ALVAREZ, to apply

for protocolization of this document and of any power

of attorney by any one of them conferred in our name,
before the Office of Industrial Property.

Given and signed this 5th August 2004

n

Paula NELSON - Vice President

NOTARY SHUULD’*EXEémEr )

QUE, et
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/ Le notaire JEAN-DANIEL RUMPF, & Vevey,

CERTIFICADO NOTARIAL (SOCIEDAD)

Suiza
Vevey {ss

-

Hoy 11 de /\o‘ oebo de 2004 , comparecio
PaoLA ' Nelsen
de quien me consta que firmé el anterior documento,
y quien debidamente juramentado declaré y dijo que
éles \icepres.dente
de NESTEC S.A., Ia
compafia nombrada en el documento que antecede,
una sociedad debidamente organizada y existente
conforme a las leyes de Suiza, domiciliada en la
ciudad de Vevey, Suiza legalmente constituida
para un pericdo de duracion que ain no ha
terminado, que ejerce su objeto social; conforme a
las leyes de Suiza, que el declarante esta autorizado
por dicha Compaiiia para conferir este poder; que ef

sello estampado por él al pie de tal poder, en nombre |

y en representacién de la expresada Compafiia, es el

" sello oficial de ella; y que el objeto para el cual se
confiere este instrumento esta comprendldo dentro

del de |la sociedad.

El suscrito Notario ha visto los Estatutos de
incorporaciéon firmados en Vevey, Suiza, con fecha
20 Hol 1o, 19y, y certifica que de
conformidad con la legislacion de dicho Pais, la
anterior  declaracion juramentada es prueba
suficiente de que los hechos sobre que ella versa son
ciertos o verdaderos, de lo cual da fe.

Notary Public (Notario Publico).

Légalisation No 7'135.-

Vaud,
part par Mme:-

a guien conozco y

NOTARIAL CERTIFICATE (CORPORATION)

Switzerland

Vevey {ss

On this 11thday of August , 2004,
personally came :
Paula NELSON

to me known, and known to me to be the person who
signed the foregoing instrument, who being by me
duly sworn did depose and say that he/she is the

Vice President of NESTEC S.A., the
company named within, a Corporation organized and
existing under the laws of the Switzerland, domiciled
at the City of Vevey, Switzerland legally constituted
for a period of tenure not yet expired, which exercises
ils corporate purposes according to the laws of
Switzerland, that the deponent is authorized by said
Company to confer this power of attorney; that the
seal affixed hereunto by the deponent in the name
and on behalf of said Corporation is the corporate
seal thereof; and that the purpose for which this
instrument is granted is included within the corporate
purposes of the Company.
The undersigned Notary Public has seen the articles

~of Incorporation of said Corporation executed at

Vevey, Switzerland, under date of March 24 1997

and hereby certifies that under the laws of said
County the foregoing acknowledgment is sufficient
proof that the facts therein contained are true, which
he attests.

District de Vevey, Canton de

Suisse, certifie authentique la signature .apposée d'autre ---
“Paula NELSON, directrice-adjointe de la société -----

NESTEC S.A., a Vevey, qu'elle engage melablement par sa signature -

individuelle.

VEVEY, LE ONZE AOUT DEUX MILLE QUATRE.

—— e —— ————— —————— —— A i _— . ————— ——— ——————————— — v —
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
]

1. Pays: SUISSE
Le brésem acte public
2. a été signé par Jean-Daniel Rumpf
3. agissant en qualité de notaire & Vevey

4. gst revétu du sceaultimbre de J.-D. Rumpf notaire

Attesté

5. @ Lausanne 6. le 12 aoll 2004
7. par la Chancellerie d'Etat du Canton de Vaud
8. sous No 6705

10. Signature

9. Sceaultimbre:

oy

P.Equey

pr le Chancelier d'Etat:

1o

Flazy



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

Industria y Comercio EXTRACTO PARA PUBLICACION
SUPERINTENDENCIA SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION PCT
(21) N° de solicitud: (51} Int CI: A23L 1/28
(22) Fecha de solicitud: 10-10-08 (71} Solicitante(s): NESTEC S.A.
(30) Prioridad ~ (31) No. Prioridad (32) Fecha (33) Pais
60/785,070 23-03-08 us
(72} Inventor(es): OLSON, Erin; TISDALE, Michael J. y
GREENBERG, Norman Alan.
(74) Apoderado:  ALICIA LLOREDA RICAURTE
(85) Fecha limite inicio fase nacional: 23-10-08 (87)  Publicacién internacional
(86} Catos relativos a la presentacion de la salicitud PCT Fecha: 27-09-07
Fecha de presentacicn de la solicitud: 18-10-06 N° publicacién: WO 2007/108827 A1
No. de solicitud: PCT/IS2006/040628
(54) Titulo: SUPLEMENTO NUTRICIONAL ALTO EN CALORIAS

Resumen - Reivindicacion(es):

Reivindicacion numero 1.-

Un suplemento nutricional que comprende:

una fuente de proteina que comprende aislade de proteina de leche o proteina de planta de canola o aislado de proteina

‘de leche y proteina de planta de canola;
una fuente de grasa; y

una fuente de carbohidratos,

donde el suplemento nutricicnal tiene un contenido caldrico de entre aproximadamente 2.25 y aproximadamente 3.25

calorias por mililitro y tiene una viscosidad de menos de aproximadamente 120 centipoises;

con la condicion de que la fuente de proteina no incluya caseinato.




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES

*| Industria y Comercio TARJETA ARCHIVO PROPIETARIOS _
SUPERINTENDENCIA PATENTE DE INVENCION ____ PCT _X__ MODELO DE UTILIDAD ___ DISENO INDUSTRIAL __
(2%) N° de solicitud: {22) Fecha de solicitud: 10-10-08

(61} Clasificacion Internacional: A23L 1/28

(71) Solicitante(s): NESTEC S.A,

(72) Inventor(es): OLSON, Erin; TISDALE, Michae! J. y GREENBERG, Norman Alan.

(74) Apoderado: ALICJA LLOREDA RICAURTE

(30) Prioridad (31)  No. Prioridad (32} Fecha (33) Pais
60/785,070 23-03-06 us
{85) Fecha limite inicio fase nacional: 23-10-08 (87) Publicacién internacional
(86) Datos relativos a la presentacién de la solicitud PCT Fecha: 27-09-07
Fecha de presentacion de la solicitud: 18-10-06 N° publicacion: WO 2007/108827 A1

No. de solicitud: PCT/US2006/040628

(54) Titulo:  SUPLEMENTO NUTRICIONAL ALTO EN CALORIAS




SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

. . DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Industria y Comercio TARJETA ARCHIVO TEMATICO ]
SUPERINTENDENCIA  PATENTEDEINVENCION __ PCT X_ MODELODE UTILIDAD __ DISERO INDUSTRIAL __

(21) N° de solicitud: (22) Fecha de solicitud: 10-10-08
(51) Clasificacion Internacional: A23L 1/28
(71) Solicitante(s): NESTEC S.A.

(72) Inventor(es): OLSON, Erin; TISDALE, Michael J. y GREENBERG, Norman Alan.

(74) Apoderado: ALICIA LLOREDA RICAURTE FIGURA CARACTERISTICA
{30) Prioridad (31)  No. Prioridad (32) Fecha {33) Pais 6x6cm
60/785,070 23-03-06 us
(85) Fecha limite inicio fase nacional: 23-10-08 (87) Publicacién internaciona!:
(86) Datos relativos a la presentacion de la sclic. PCT Fecha: 27-09-07
Fecha de presentacidn de la solicitud: 18-10-06 No. Publicacién : WO 2007/108827 A1
No. de solicitud: PCT/US2006/040628 '
(54) Titulo:

SUPLEMENTO NUTRICIONAL ALTO EN CALORIAS

{57) Resumen:

Reivindicacién ndmero 1.-

Un suplemento nutricional que comprende: . . , , .
| turz:la fuentcle de proteina que comprende aislade de proteina de leche o proteina de planta de canola o aislado de proteina de leche y proteina de
anta de canola;

P una fuente de grasa; y

una fuente de Carbohidratos, _ - _ _ o

donde el suplemento nutricional tiene un contenido caldrico de entre aproximadamente 2.25 y aproximadamente 3.25 calorias por mililitro y tiene

una viscosidad de menos de aproximadamente 120 centipoises;
con Ia condicion de que la fuente de proteina no incluya caseinato.

CONTINUA AL RESPALDO ... p;
- //




PATENT COOPERATION TREATY

From the INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

To: ;
NOVARTIS G mt

Corporate Intellectual Property
One Health Plaza, Bldg. 104
East Hanover, New Jersey 07536
ETATS-UNIS D' AMERIQUE

. CIP - United States

MAR 20 2007

NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT AND
THE WRITTEN OPINION OF THE INTERNATIONAL
SEARCHING AUTHORITY, OR THE DECIARATION

(PCT Rule 44.1)

Date of mailing

(day/month/year) 19/03/2007

Applicant’s or agent's file reference
S5CG107-HWG-BOT

FOR FURTHER ACTION See paragraphs 1 and 4 below

International application No.
PCT/US2006/040628

Internationa! filing date

(day/month/year) 18/10/2006

Applicant

NOVARTIS AG

International Search Report.

4, Reminders

months.

1. E] The applicant Is hereby notitied that the international search report and the written opinion of the International Searching
Authority have been established and are transmitted herewlth,

Filing of amendments and statement under Article 19:
The applicant is entitled, it he so wishes, to amend the claims of the International Application (see Rule 46):

When? The time fimit for filing such amendments is normally two months from the date of transmittal of the

Where? Directly to the International Bureau of WIPQ, 34 chemin des Colombettes
1211 Geneva 20, Switzerland, Fascimile No.: (41-22) 338.82.70

For more detailed instructions, see the notes on the accompanying sheet.

2. [:] The appficant is hereby notified that no international search report will be established and that the declaration under
Article 17(2)(a) to that effect and the written opinion of the Intermational Searching Authority are transmitted herewith,

3. [] with regard to the protest against payment of (an) additicnal fee(s) under Rule 40.2, the applicant is notified that:

the protest together with the decision thereon has been wansmitted to the Intemational Bureau togsther with the
applicant's request to forward the texts of both the protast and the decision thereon to the designated Offices.

no decision has been made yet on the protest; the applicant will be notified as soon as a declsion Is made.

Shortly after the expiration of 18 months from the priority date, the international application will be published by the
International Bureau. If the applicant wishes to avoid or pastpone publication, a notice of withdrawal of the International
application, or of the priority claim, must reach the International Bureau as provided in Rulas 90b/s.1 and 90bis.3, respectively,
before the completion of the technical preparations for international publication.

The applicant may submit comments on an informal basis on the written opinion of the Internationat Searching Authority 1o the
International Bureau. The International Bureau will send a copy of such comments to all designated Offices unless an
international preliminary examination report has been or is to be established. These comments would also be made available to
the public but not before the expiration of 30 months trom the priority date.

Within 18 months from the priority date, but only in respect of some designated Offices, a demand for international preliminary
examination must be filed if the applicant wishes to postpone the entry into the national phase until 30 months from the priority
date (in some Offices even later); otharwise, the applicant must, within 20 months from the pricrity date, perform the prescribed
acts for entry Into the national phase before thoss designated Otfices.

In respect of other dasignated Offices, the time limit of 30 months (or later) will apply even It no demand Is filed within 19

See the Annex to Form PCT/IB/301 and, tor details about the applicable time limits, Office by Otflce, see the PCT Applicant’s
Guide, Volume Il, National Chapters and the WIPQ Internet site.

Name and mailing address of the International Searching Authority

T & European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL-2280 HV Rijswijk
0 Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl,

Fax: (+31-70) 340~3016

Authorized officer

Maria Cajide

Form PCT/ISA/22Q (October 2005)

(See notes on accompanying sheet)
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NOTES TO FORM PCT/ISA/220

These Notes are intendad to give the basic instructions concerning the filing of amendments under article 19. The
Notes are based on the requirements of the Patent Cooperation Treaty, the Regulations and the Administrative Instructions
under that Treaty. In case of discrepancy between these Notes and those requirements, the latter are applicable. For morg
detailed information, see also the PCT Appilcant's Guide, a publication of WIPO.

In thase Notes, "Article”, "Rule”, and "Section” refer to the provisions of the PCT, the PCT Regulations and the PCT
Administrative Instructions, respectively.

INSTRUCTIONS CONCERNING AMENDMENTS UNDER ARTICLE 19

The applicant has, after having received the international search report and the written opinion of the International
Searching Authority, ene opportunity to amend the claims of the international application. It should however be emphasized
that, since all pasts of the international application (claims,description and drawings) may be amended during the
international preliminary axamination procedure, there is usually no neged to flle amendments of the claims under Articis 19
except where, e.g. the applicant wants the Jatter to be published for the purposes of provisional protection or has another
reason tor amending the claims before international publication. Furthermore, it should be emphasized that provisional
protection is available in some States only (see PCT Applicant's Guide, Volums I/A, Annexes B1 and B2).

The attention of the applicant is drawn to the tact that amendments to the claims under Article 19 are not allowed where
the International Searching Authority has declared, under Article 17(2), that no international search report would be
established (see PCT Applicant's Guide, Volume /A, paragraph 296).

What parts of the international application may be amended?

Under Article 19, only the claims may be amendad.

During the international phase, the claims may aisc be amended {or furthar amended) undsr Article 34 before the
International Prefiminary Examining Authority. The description and drawings may only be amended under

Article 34 before the International Examining Authority.

Upon entry into the national phase, all parts of the international application may be amended under Article 28 or,
where applicable, Article 41. .

When? Within 2 months from the date of transmittal of the international search report or 16 months from the priority date,
whichever time limit expires later. )t should be noted, however, that the amendments will be considered as having
been rgceived on time if they are receivaed by the International Bureau after the expiration of the applicable time
limit but betore the completion of the technical preparations for international publication (Rule 46.1).

Where not to file the amendments?

The amendments may only be filed with the International Bureau and not with the receiving Office or the
International Searching Authority (Rule 46.2).

Where a demand for international prefiminary examination has beenyis filed, see below.

How? Either by cancelling one or more entire claims, by adding one or more new claims or by amending the text of one
or more of the claims as filed.

A replacement sheet must be submitted for each sheet of the ciaims which, on account of an amendmen or
amendments, differs from the sheet originally filed.

All the claims appearing on a replacement shast must be numbered in Arabic numerals. Where a claim Is
cancelled, no renumbering of the other claims is required. In all cases where claims are renumbered, they must be
renumbered consecutively (Section 205(b)).

The amendments must be made in the language in which the international application is to be published.

What documents must/may accompany the amendments?
Letter (Section 205(b)):
The amendments must be submitted with a letter.

The letter will not be published with the International application and the amended claims. It should not be
contused with the "Statement under Article 19(1)" (see below, under "Statement under Article 19(1)").

The letter must be in English or French, at the choice of the applicant. However, if the language of the:
international application is English, the letter must be in English; if the language of the international application
is French, the letter must be in French.

Notes to Form PCT/ISA/220 (first sheet) {October 2005)
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PATENT COOPERATION TREATY

PCT - CIP - United States

i

; MAR 20 2007
INTERNATIONAL SEARCH REPORT

 F/F [WD] Inv. | RF [ LE | PA

{PCT Anticle 18 and Rules 43 and 44)

Applicant's or agent's file reference FOR FURTHER see Form PCT/ISA/220

50107-WO— POT ACTION as well as, where applicabls, item 5 below.
International application No. International filing date (day/month/year) (Earliest) Priority Date (day/moemh/year)
PCT/US2006/040628 18/10/2006 23/03/2006
Applicant

NOVARTIS AG

This international search report has baen prepared by this International Searching Authority and is transmitted to the applicant
according to Article 18. A copy is being transmitted to the International Bureau.

This Intemational search report consists of a total of 4 sheets.
{tis also accompanied by a copy of each prior art document cited in this report.

1. Basls of the report
a. With regard to the language, the international search was carried out on the basis of:

the international application in the language in which it was filed

D a franslation of the intarnationa! application into , which Is the language
of a translation furnished for the purpesas of International search (Rules 12.3(a) and 23.1(b))

With regard to any nuclectide and/or amino acld sequence disclosed in the international application, see Box No. I.

Certain claims were found unsearchable {See Box No. Il)

OO0 0O

Unity of invention is lacking (see Box No 1Il)

4. With regard to the title,
the text Is approved as submitted by tha applicant
[:I the text has been established by this Authority to read as tollows:

5. With regard {0 the abstract,
the text is approved as submitied by the applicant

D the text has been established, according to Rule 38.2(b), by this Authority as it appears in Box No. IV. The applicant
may, within one monih from the date of mailing of this international search repert, submit comments to this Authority

6. With ragard to the drawings,
a. tha figure of the drawings to be published with the abstract is Figure No.
[[] assuggested by the applicant
|:| as selected by this Authority, because the applicant falled to suggest a figure
D as selected by this Authority, because this figure better characterizes the invantion
b. none of the figures is 10 be published with the abstract

Form PCT/ISA/21Q (thrst sheet) (April 2005)



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application No

PCT/US2006/040628

CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

A.
INV. A23L1/29

Accarding to Internatlonal Patent Classification (IPC) or to both natlonai classification and IPC

8. FIELDS SEARCHED

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbols)

AZ3L

Dacumentation searched other than minimum documentation to the exient that such documents are included in the fieids searched

Electronic data base consutted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)

EPO-Internal, FSTA, WPI Data

. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category* | Chtation of document, with indication, where appropriate, of tha relevant passages Relevanl to claim No.
X WO 2005/096845 A (NUTRICIA NV [NL]; 1-34,
MOLENAAR MARIKE JOANNE BERNADE [NL]) 46-50
) 20 October 2005 (2005-10-20)
abstract
page 1, Tines 6-21
A page 2, line 256 - page 8, line 24 35-45
X US 2002/044957 Al (FUCHS EILEEN C [US] ET 35-45

AL FUCHS EILEEN C [US]I ET AL)
18 April 2002 (2002-04-18)
paragraphs [0055] - [0057]

Further decumenis are listed in the conlinuation of Box C.

See patent family annex.

* Special categories of cited documents :

A" document delining the general stale of the an which is nol
considered 1o be of particular relevance

"E" earlier document but published on or afier the Intemational
liling date

L' documant which may throw doubts on priority clalm{s) or
whigh is cited lo establish tha publication data of another
cltation or other special reason (as specltied)

*Q" document refterring to an ora) disclosure, use, exhibilion or
other means

‘P* document published prior 1o the international flling date but
taler than the priority dale claimed

*T* later documant published afler the internalional filing date
or priority date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle of theory underlying the
invention

*X* document of panicular relavance; the claimed inventlon
cannot be considéred novel or cannot be considered 1o
lnvolve an Inventiva step when the document is {aken alone

“¥* document of particular relavance; the claimed tnvention
cannol be considered to involve an Inventive step when the
document is comblinad with one or more other such docu—
Imerr‘\ls, iuch combinatlon baing obvious to a person skilled
n the ar.

'&' document membar of the same patant family

Dale of the actual completion of the international search

28 February 2007

Date of mailing of the intemational search report

19/03/2007

Name and mailing address of the ISA/

European Patant Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL — 2280 HV Rijswijk .

Tel. (+31-70) 340—-2040, Tx. 31 651 epo nl,
Fax; (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Hartlieb, Ariane

Form PCT/1SA/210 (second sheet) (Aprll 2005)

page 1 of 2
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Intemational application No

PCT/US2006/040628

C{Continuation). DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category*

Chatlon of document, with Indication, where appropriate, of tha relevant passages

Relevant to claim No.

X

WO 2006/021335 A2 (NUTRICIA NV [NL]; BOEHM
GUENTHER [DE]; BEERMANN CHRISTOPHER [DEJ];
GEOR) 2 March 2006 (2006-03-02)

page 1, lines 3-10

page 3, lines 9-17

page 5, 1ine 15 - page 8, line 5

page 13 - page 14, line 12

c¢laims 1,2,5,7,8

WO 00/65934 A (PRINCETON NUTRITION L L C
[US]; KAMAREI A REZA [US])

9 November 2000 (2000-11-09)

page 5, lines 9-16

page 20, lines 27,28

page 25, lines 12-26

table 9

WO 2005/115472 A2 (ABBOTT LAB [US];
RUSHLOW KEITH E [US]; SHALWITZ ROBERT A
[US]; MASER T)

8 December 2005 (2005-12-08)

abstract

page 8, line 29 - page 9, line 8

page 21, line 21 - page 16, Tline 4

page 19, Tines 20-26

page 21

WO 2006/009437 A2 (NUTRICIA NV [NL];
HAGEMAN ROBERT JOHAN JOSEPH {NL1)

26 January 2006 (2006-01-26)

page 12, lines 16-22

page 21, lines 18-22

1-3,5-8,
15-34,
46-50

35-44

1-34

1-5,8,
15-34,
46-50

35-45

1-34,
46-50

Fonm PCTASA/210 (continuation of second sheet) (April 2005)

page 2 of 2



INTERNATIONAL SEARCH REPORT

information on patent family members

International application No

PCT/US2006/040628
Patent document Publication Patent family Publication
cited in search report date member{s) date

W0 2005096845 A 20-10-2005 AU 2005230802 Al 20-10-2005
CA 2562389 Al 20-10-2005
EP 1584245 Al 12-10-2005
UsS 2002044957 Al 18-04~-2002 US 2003202992 Al 30-10-2003
WO 2006021335 A2 02-03-2006 DE 102004040452 Al 23-02-2006
WO 0065934 A 09-11-2000 AU 5480299 A 17-11-20060
WO 2005115472 A2 08-12-2005 CA 2564592 Al 08-12-2005
WO 2006009437 A2 26-01-2006 WO 2006009438 A2 26-01-2006

Forrn PCTASA/21D {patant family annex) (April 2065)

AL
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(12) INTERNATIONAL APPLICATION PUBLISHED UNDER THE PATENT COOPERATION TREATY (PCT)

International Burean

;‘ 0 0000000 0

(10) International Publication Number

WO 2007/108827 Al

(43) International Publication Date
27 September 2007 (27.09.2007)

(51) Interpational Patent Classification: (81) Designated States (unless otherwise indicated, for every
A23L 1/28 (2006.01) kind of national protecrion available): AR, AG, AL, AM,

3 AU, AZ, BA, BB, BG, BR,BW, BY, BZ, CA, CHH, CN,

(21) International Application Number: (o0 CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EF,, EG, ES, FL
PCT/US2006/040628 ﬂn, GE, GH, GM, GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, IS,

IB, KE, XKG, KM, KN, KP, KR, KZ, LA, .C, LK, LR, LS,

(22) International Filing Date: 18 October 2006 (18.10.2006)
LT, LU, LV, LY, MA, MD, MG, MK, MN, MW, MX, MY,

(25) Filing Language: Bnglish MZ, NA, NG, NI, NO, NZ, OM, PG, PH, PL, PT, RO, RS,
RU, 8C, 8D, SE, SG, SK, SL, SM, SV, SY, TJ, TM, TN,
(26) Publication Language: English TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, ZA, ZM, ZW.
(30) Priority Data: .
60/785,070 23 March 2006 (23.03.2006)  US (84) Designated States (unless otherwise indicated, for every
kind of regional protection available): ARIPO (BW, GH,
(71) Applicant (for all designated States except US): NOVAR- GM, KL, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM,
TIS AG [CH/CH]; Lichisirasse 35, CH-4056 Basel (CH), ZW), Eurasian (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, 1], IM),
European (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI,
(71) Applicant (for AT only): NOVARTIS PHARMA GmbH FR, GB, GR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, LV, MC, NL, PL, PT,
[AL7AT]; Brunner Strasse 59, A-1230 Vienna (AT). RO, SE, S1, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA,

(72) Inventors; and GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

(75) Inventors/Applicants (for US only); OLSON, Erin .
[US/US]: 6015 Goldenroad Lane North, Plymouth, Min.  Peclaration under Rule 4.17: , L
nesola 55442 (US). TISDALE, Michael J. [GB/GBE ~— % to the applicant’s entitlement to claim the priority of the
8 s . . . )
Wellcott, Star Lane, Warwickshire, Warwickshire CV35 earlier application (Rule 4.17(iii))
81W (GB). GREENBERG, Norman Alan [US/USJ,

3516 Flag Avenue North, New Hope, Minnesota 55427 Puhlist!ed:. .
(us) —  with international search report

(74) Agent: LOBEL, Gary M.; NOVARTIS, Corporate [n-  For two-letter codes and other abbreviations, refer to the "Guid-
tellectual Property, One Health Plaza, Bldg. 104, Cast ance Notes on Codes and Abbreviations” appearing at the begin-
Hanover, New Jersey 07936 (US). ning of each regular issue of the PCT Gazette.

(54) Title: HIGH-CALORIE NUTRITIONAL SUPPLEMENT

(57) Absiract: The invention provides a nutritional supplement comprising a protein source including milk protein isolate and/or
canola plani protein, as well as related methods for its production and use in treating a nutritional deficiency in an individual. -

AT



PATENT COOPERATION TREATY PCT/US2006/040628

From the INTERNATIONAL BUREAU

| P C T To:

NOTIFICATION OF THE RECORDING k,%?,itsﬁé” M
OF A CHANGE Corporate Intellectual Property

One Health Plaza, Bldg. 104
East Hanover, New Jersey 07936

., (PCT Rule 52bis.1 and ETATS-UNIS D'AMERIQUE
Administrative Instructions, Section 422)

Date of mailing (day/month/vear)
22 February 2008 (22.02.2008)

Applicant’s or agent's file reference

50107-WO-PCT IMPORTANT NOTIFICATION
International application No. International filing date (day/month/year)
PCT/US2006/040628 18 October 2006 (18.10.2006)

1. The following indications appeared on record concerning:

B4 thc applicant [J the inventor [J the agent (O the common representative
Name and Address State of Nationahty State of Residence
NOVARTIS AG CH CH
Lichtstrasse 35

CH-4056 Basel Telephone No.

Switzerland +41 61 324 11 11

JFacsimle No.

+41 61 322 75 32

Teleprinter No,

2. The Intcrnational Burcan hereby notifies the applicant that the following change has been recorded conceming;

B the person Bd the name B the address [] the nationality [] the residence

Name and Address State of Nationality State of Residence
NESTEC S.A. CH CH
Avenue Nestlé 55

CH-1800 Vevey Telephone No.

Switzerland

Facsimile No.

Teleprinter No.

3. Further observations, 1f necessary:
The person identified in Box 2is now recorded as applicant and inventor for all designated States.

4. A copy of tlis notification has been sent to:

the receiving Office D the designated Offices concerned
[l the International Searching Authority [ the elected Offices concerned
[] the International Preliminary Examining Authority [0 other
The International Bureau of WIPO Authorized officer
34, chemin des Colombettes .
1211 Geneva 20, Switzerland Hidalgo Roberto
c-mail ptO3.pet@wipo.int
Facsimile No. +41 22 338 87 20 Telephone No. +41 22 338 74 03
orm PCT/IB/306 (October 2005) I/DKCIXX9]0
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PATENT COOPERATION TREATY

b > T (o
- CIP - United States
From the !
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY i )
i HAR 20 2007
o , _PCT
(FIF [MID]Inv. | RF | LE | PA
so6 form PCTISAR20 WRITTEN OPINION OF THE
‘ INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
(PCT Rulé 43bis.1)
Date of mailing :
L (dayfmonth/ear} see form PCTASAR10 (second shest)
Applicant’s or agent’s file reference FOR FURTHER ACTION
see form PCTASAR20 See paragraph 2 below
International application No. o International filiné date (dayfnonthysar) Priority date (dayfmonthiear) |
PCTAIS2006040628 18.10.2006 23.03.2006
International Patent Classification (IPC) or both national classification and IPC
INV. A23L129
Applicant
NOVARTIS AG
1. This opinion contains indications relating to the following items:
& Box No. | Basis of the cpinion
O Box No. Il Priority
{J Box No. Il Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability
O Box No. IV Lack of unity of invention
Box No. V Reasoned statemenlt under Rule 43bis.1{a)(i) with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement
[J Box No. VI  Certain documents cited
0 Box No. VIl Certain defects in the international application
CJ Box No. VIl Certain observations on the international application
i 2. FURTHER ACTION
if a demand for international preliminary examination is made, this opinion will usually be considered to be a
written opinion of the International Preliminary Examining Authority ("IPEA") except that this does not apply where
the applicant chooses an Authority other than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notifed the
International Bureau under Rule 66.1bis(b) that written opinions of this International Searching Authority
will not be so considered.
If this opinion is, as provided above, considered to be a written opinion of the IPEA, the applicant is invited to
submit to the IPEA 2 written reply together, where appropriate, with amendments, before the expiration of 3 months
from the date of mailing of Form PCTASA/220 or before the expiration of 22 menths from the priorily date,
whichever expires later.
For further options, see Form PCTASAR220.
3. For further details, see notes to Form PCTASAR220.
o
Name and mailing address ot the ISA: Date of completion of Authorized Officer N
this opinion S
& A
European Patent Office - P.B. 5818 Patentlda . i . %
@) NL-2280 HV Rijswilk - Pays Bas %%T’/?gxmo Hartlieb, Ariane : p)» ?
Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 eponl %, ;“‘
Fax: +31 70 340 - 3016 Telephone No. +31 70 340-2597 et

Form (PCTASAZ37) {(Cover Sheet) (April 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAUS2006/040628

Box No.1 Basis of the opinion

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

O a translation of the international application intc , which is the language of a translation furnished for the
purposes of international search (Rules 12.3{a) and 23.1 (b)}.

2. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application and
necessary to the claimed invention, this opinion has been established on the basis of:

a. type of material:
{1 aseguence listing
(] table(s) related to the sequence listing

b. format of material:
O on paper
O in electronic form

c. time of filingfurnishing:
O cdnta’med in the international application as filed.
O filed together with the international application in electronic form.
O turnished subsequently to this Autherity for the purposes of search.

3. O In addition, in the case that mare than one version or copy of a sequence listing andior 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.

4. Additional comments:

Form PCTASA/237 (April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

International application No.

PCTAUS2006/040628

Box No.V  Reasoned statement under Rule 43bis.1(a)(i) with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement
Novelty (N) Yes: Claims
No: Claims
inventive step (IS) Yes: Ciaims
No: Claims
Industrial applicability (IA) Yes: Claims
No: Claims

2. Citations and explanations

see separate sheet

Form PCTASA/237 (April 2005)

7.11-1419-21,23,37-42.44 45
1-6,8-10,15-18,22.24-36 .43 46-50
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/040628

Re ltem V.

1 Retference is made to the following documents:

D1: WO 2005/096845 A (NUTRICIA NV [NL]; MOLENAAR MARIKE JOANNE BERNADE
[NL]) 20 October 2005 (2005-10-20)

D2: WO 2006/021335 A2 (NUTRICIA NV [NL]; BOEHM GUENTHER [DE]; BEERMANN
CHRISTOPHER [DE]; GEOR) 2 March 2006 (2006-03-02)

D3: WO 00/65934 A (PRINCETON NUTRITION L L C {US]; KAMAREI A REZA [US)) 9
November 2000 (2000-11-09)

D4: WO 2005/115472 A2 (ABBOTT LAB [US]; RUSHLOW KEITH E [US]; SHALWITZ
ROBERT A [US]; MASER T) 8 December 2005 (2005-12-08)

D5: US 2002/044957 A1 (FUCHS EILEEN C [US] ET AL FUCHS EILEEN C [US] ET AL) 18
April 2002 (2002-04-18)

2 REMARKS

2.1 Claims 46-50 relate to subject matter considered by this Authority to be covered by the
provisions of Rule 67.1(iv) PCT. Consequently, no opinion will be formulated with respect to the
industrial applicability of the subject matter of these claims (Article 34(4)(a)(i) PCT).

For the assessment of the present claims 46-50 on the question whether they are industrially
applicable, no unified criteria exist in the PCT Contracting States. The patentability can also be
dependeant upon the formulation of the claims. The EPO, for example, does not recognize as
industrially applicable the subject-matier of claims to the use of a compound in medical treatment,
but may allow, however, claims to a known compound for first use in medical treatment and the use
of such a compound for the manufacture of a medicament for a new medical treatment.

The search has been carried out on the alleged effects of the composition and these etfects will be
discussed below.

2.2 Claims 1, 31-34 and 35 do not meet the reguirements of Articles 5 and 6 PCT in that the
matter for which protection is sought is not clearly defined.

The parameter "viscosity" is dependent on its measuring conditions (e.g. temperature and shear
rate). Since the measuring conditions are not disclosed, no meaningful comparison with the prior art
can be made, nor ¢an it be carried out by the person skilled in the art.

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/040628

Therefore, this parameter has been disregarded (Articles 5 and 6 PCT, see PCT-Guidelines, IV,
5.36 and 5.45-5.47).

2.3 There seems to be a discrepancy between claim 6 (the protein source being canola seed
protein) and the description (Article 6 PCT), which states in parts the protein source being milk
protein as primary or sole protein source (e.g. p.1, par.1 and p.5, par.5).

2.4 ltisclear from the description that the invention is defined by the nutritional supplement as
described in claims 1-34.

Since independent claim 35 does not contain these features it does not meet the requirement
following from Article 6 PCT taken in combination with Rule 6.3(b) PCT that any independent claim
must centain all the technical features essential to the definition of the invention.

3 INDEPENDENT CLAIMS 1 & 46

3.1  Document D1 discloses a nutritional supplement comprising

a protein source (demineralised milk, .4,1.30-31) in combination with other protein sources like
plant (e.g. soy, p.5, 1.5-6) or dairy proteins (e.g. whey, p.5, 1.4), said protein source providing
branched chain amino acids (p.4, 1.15),

a fat source (e.g. vegetable or marine oils, p.5, 1.16-18) and

a carbohydrate source (e.g. trehalose. p.6, | 19) and

having a energy density of 1,47 to 2,28 kcal/ml (p.4, 1.29-35).

The document further discloses the use of caseinates should be avoided since said use results in
compositions having a high viscosity (p.4, 1.30-34).

It further discloses the nutritional supplement being suitable for manufacturing a nutritional
supplement for the treatment of nutritional deficiencies in patients, e.g. those having AIDS (p.1, 1.6-
14).

Therefore, the subject matter of ¢claims 1 and 46 (and dependent claims 2-5,8-10,15-18,22,24-
29,31-34,48,50) is not new in view of D1 (Article 33(2) PCT).

3.2 Document D2 discloses a nutritional supplement comprising

a protein source (rape seed protein, p.3,l.15) in combination with other protein sources ( p.5, 1.3-7),
a fat source comprising long chain polyunsaturated fatty acid (e.g eicosapentaenoic acid, p.7, I.1-

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 2) (EPO-April 2005)



WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2006/040628

p.8,1.11) and

a carbohydrate source (p.6, | 14-15) and

having a energy density of 0,1-2,5 kcal/ml (p.6, 1.27-28).

The document does not disclose the use of caseinate.

It further discloses the nutritional supplement being suitable for manufacturing a nutritional
supplement for the treatment of nutritional deficiencies in patients, e.g’ those having cancer
(abstract).

Therefore, the subject matter of claims 1 and 46 (and dependent claims 6,15-18,22,31-34,48,50) is
not new in view of D2 (Article 33(2) PCT).

3.2 Document D4 discloses a nutritional supplement comprising

a protein source (milk protein isolate, see examples 1-20) in combination with other protein sources
(acid casein, see examples 1-20, or other proteins , p.13, 1.33-p.14, 1.4) ,

a fat source comprising long chain polyunsaturated fatty acid {vegetable and marine oils, p.14, 1.5-9)
and :

a carbohydrate source {e.g saccharides, p.13, 1.21-26) and

having a energy density of 0,5-5 kcal/ml (p.15, table "liquid embodiments).

The document does not disclose the use of caseinate.

it further discloses the nutritional suppiement being suitable for manufacturing a nutritional
supplement for the treatment of nutritional deficiencies by oral (p.7, .17) or enteral (p.9, |.6)
application, optionally with a further pharmaceutical ingredient (p.15, 1.20}, in patients, €. g. women
having a chronical breast disease (abstract).

Therefore, the subject matter of claims 1 and 46 (and dependent claims 2-4,8,15-18,22,25-28,30-
34,47-49) is not new in view of D4 (Article 33(2) PCT).

4 INDEPENDENT CLAIM 35

4.1 Document D5 discloses a method of producing a liquid nutritional supplement comprising
providing a mixture of protein source and water

subjecting the mixture to direct stem injection and

homagenizing the mixture (paragraphs 55-57)

It further discloses the mixture containing beside the protein source the lipid source (par. 55) and
adding to the mixture a carbohydrate source(par.56).

Therefore, the subject matter of claim 35 (and dependent claims 36 and 43) is not new in view of D5
(Article 33(2) PCT).

Form PGT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 3) (EPO-April 2005)
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6 DEPENDENT CLAIMS

6.1 Dependent claims 7,11-14,19-21,23,37-42, 44,45 do not contain any features which, in
combination with the features of any claim to which they refer, meet the requirements of the PCT in
respect of novelty and/or inventive step (Article 33(2) and (3) PCT).

6.2 Claims 6,11-14, 19-21 and 23 concern details of the composition by which a slight
constructional change in the composition of claim 1 is defined which comes within the scope of the
customary practice followed by persons skilled in the art, especially as the advantages thus
achieved can readily be foreseen.

Consequently, the subject-matter of claims 6,11-14, 19-21 and 23 also lacks an inventive step.

6.3 Claims 37-42, 44 and 45 concern details of the method of producing a liquid nutritional
supplement.

The features of claims 41 and 42 ( flash cooling the mixture (par.56) and the parameters
temperature and duration of the heat treatment (par. 57) by the direct steam injection are
comparable to the method as disclosed in D5.

The features of dependent claims 37, 38 and 44 have already been employed for the same purpose
in a comparable method, see document D3, e.g. table 9 and page 25, line 26. It would therefore be
obvious to the person skilled in the art, to apply these features with corresponding effect to a
method according to document D5, thereby arriving at a method according to claims 37 and 38.
The features of claims 39,40 and 45 provide slight constructional change in the method of claim 35
is defined which comes within the scope of the customary practice foliowed by persons skilled in the
art, especially as the advantages thus achieved can readily be foreseen,

Consequently, the subject-matter of claims 37-42, 44 and 45 also lacks an inventive step.

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 4) (EPO-April 2005)
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SUPLEMENTO NUTRICIONAﬁ ALTO EN CALORIAS

RESUMEN-OBJETO Y FINALIDAD DE LA INVENCION

La invencién proporciona un suplemento
nutricional gue comprende wuna fuente de proteina que
incluye aislade de proteina de 1leche y/o proteinas de
planta de canola, asi como los métodos relacionados para su
produccién y wuso en el tratamiento de deficiencia

nutricional en un individuo.
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SUPLEMENTO NUTRICIONAL ALTO EN CALORIAS

CAMPO TECNICO

La invencidén se relaciona de manera general con
suplementos nutricionales, y de manera mads particular, con
un suplemento nutricional alto en calorias gque comprende
aislado de proteina de leche como una fuente primaria o
Unica de proteina. La invencidn se relaciona ademds con
métodos para elaborar y administrar ese suplemento

nutricional.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

El consumo caldrico de un individuc se deriva de
tres fuentes generales: proteinas, grasas y carbohidrates.
La proporcién apropiada de cada fuente de calorias en la
dieta de un individuc depende de un numero de factores,
incluyendo, por ejemplo, la edad del individuo, el nivel de
actividad fisica, y cualquier enfermedad, trastorno o
condicién que el individuo pueda padecer. Por ejemplo, los
individucs ancianos generalmente requieren menos calorias
totales y menos calorias de grasa que los 1individuos
jévenes.

Han sido desarrcllades suplementos nutricionales
para incrementar las calorias totales consumidas vy/o

alterar la proporcidn de proteinas, grasas y carbohidratos

/A
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en la dieta de un individuc. Los individuos que estan
enfermos pueden experimentar disminucidén del apetitc y por
lo tanto se benefician de un suplemento nutricional con un
alto contenido caiérico capaz de proporcionar calorias
totales suficientes en un volumen reducido.

Los individuos que padecen de pérdida de peso, en
particular, pueden beneficiarse de suplementos
nutricionales altos en calorias. Las enfermedades,
trastornos y condiciones caracterizados por pérdida de peso
o con los cuales la pérdida de peso esta cominmente
asociada incluye, por ejemplo, anorexia nerviosa;
enfermedades debilitantes, incluyendo el céncer, sindrome
de inmunodeficiencia adgquirida (SIDA), y  sarcopenia
(pérdida de masa muscular relacionada con 1la edad);
enfermedades crdnicas; limitaciones funcionales, incluyendo
trastornos psicoldgicos e incapacidad fisica, capacidad
cognoscitiva disminuida; y heridas.

En muchos casos de pérdida de peso no intenciocnal
implica la pérdida de masa muscular. En esos casos, los
suplementos nutricicnales que contienen una mayor
proporcién de proteinas vy/o aminocdcidos pueden @ ser
particularmente benéficos, proporcicnando materias primas
para la produccién de nuevo tejido muscular. Sin embargo,
incrementar tanto el contenido caldrico como el contenido

de proteina total de un suplemento nutricional tiende a
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incrementar la viscosidad del suplemento. Esto puede ser
problematico en suplementos administrables tanto oral como
enteralmente. Ademds los suplementos gque tienen un alto
contenido de proteina también tienden a exhibir un sabor
objetable, teniendo un problema adicional para suplementos
administrables oralmente.

La proteina de 1leche ' proporciocna una alta
concentracidén de aminodcidos digeribles y por lo tanto es
idealmente adecuada para incluirse como una fuente de
proteina en suplementos nutricionales. De manera mas
especifica, la proteina de leche proporciona proteinas de
absorcidén lenta (caseina) y de absorcidén réapida (sueroc). El
componente de proteina de caseina absorbido lentamente
promueve el depésito de proteina postprandial por medio de
una inhibicidén de la degradacién de proteina sin
incrementos excesivos en las concentraciones de
aminoacidos. El componente de proteina de suero
rapidamente absocrbido estimula la sintesis de proteina. De
este modo, el ajuste de la proporcidén de proteinas de
caseina y suero permite el disefio de un contenido de
proteina para satisfacer las necesidades de un individuo
particular. Por ejemplo la inclusién de una mayor
proporcidén de proteina de suerc promoverd la produccién de
tejido muscular, de manera particularmente ventajosa en

individuos de que padecen de pérdida de tejido muscular.

A
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Como se explicd antericormente, el incremento de
contenido de proteina tiende a incrementar la viscosidad de
un suplemento nutricicnal. Esto es particularmente cierto
para proteinas de leche, proteinas de soya y caseinatos.
Los intentos por reducir la viscosgidad del éuplemento,
incluyendo el calentamiento en perol y los tiempos de
retencidén, procesamiento durante un tiempo breve a alta
temperatura (HTST) y procesamiento de esterilidad como
inyeccidén directa de vapor (DSI) y temperatura ultra alta
de retorta (UHT) sola, han fallado en reducir adecuadamente
la viscosidad del suplemento y han dado como resultado en
resultados indeseables, como ignicidén de las proteinas,
incremento de la viscosidad, sensacidén desagradable en la
boca como gredosidad, empardecimiento, separacién del
producto y rellenc. Como resultado, han sido usadas fuentes
de proteina diferentes a la proteina de 1leche, como 1la
proteina de soya y caseinatos, en suplementcos nutricicnales
altos en proteina y el contenido caldrico ha sido limitado.
El usco de esas fuentes de proteina, sin embargo, no tiene
desventajas significativas. Por ejemplo, en comparacidén con
la proteina de leche y, la proteina de soya es deficiente
en metionina, lisina y los amino&cidos de cadena ramificada
(leucina, 1isoleucina y wvalina). Ademds, la presencia de
inhibidores de tripsina la proteina de soya afecta su

digestibilidad, y por lo tanto, su biocdisponibilidad. Como

20
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resultado, la proteina de soya es generalmente considerada
una fuente de proteina de menor calidad que la proteina de
leche.

Han sido usadas proteina de canola para alimentos
para animales y no para consumo humano debido a gue no
existe historia de su consumo. La canola era anteriormente
conocida como colza. La colza es alta en acido erGcico, una
toxina para los mamiferos monogastricos. El &cido erdcico
ha sido eliminado de la planta lo gque condujo a un plantio
anual grande de canola (derivado de 1la frase, aceite
Canadiense}. 8Sin un historia de consumo humano, el
material de la planta que gqueda después de que la
produccidén de aceite de cancla ha pasado a alimentos para
animales. Las compafiias han establecido recientemente que
el perfil de aminoacidos de 1las proteinas de semilla de
canola es de excelente calidad.

En consecuencia existe la necesidad en la técnica
de un suplemento nutricional altoc en calorias que comprende
una fuente de proteina de al;a calidad qgue no padezca de

las deficiencias anteriores.

LA INVENCION

La invencidn proporciona un suplemento
nutricional gque comprende una fuente de proteina que

incluye aislado de proteina de 1leche y/o proteinas de

/i
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planta de canola, asi como los métodos relacionados para su
produccién y usc en el tratamiento de wuna deficiencia
nutricional en un individuo.

En un primer aspecto, la invencidn proporciona un
suplemento nutricional que comprende: una fuente de
proteina que incluye aislado de proteina de leche y/o
proteinas de planta de canola; una fuente de grasa; y una
fuente de carbchidratos, donde el suplemento nutricional
tiene un contenido caldrico de entre aproximadamente 2.25 y
aproximadamente 3.25 calorias por mililitro y tiene una
viscosidad de menos de aproximadamente 120 centipoises.

En un segundo aspecto, la invencidn proporciona
un método de produccidén de un suplemento nutricional
liquido, el método comprende: proporcicnar una mezcla dgue
incluye agua y una fuente de proteina incluyendo aislado de
proteina de leche vy/o proteinas de planta de canola;
someter la mezcla a inyeccidén directa de wvapor (DSI); y
homogeniéar la mezcla, donde el suplementoc nutricional
ligquide tiene una viscosidad de menos de aproximadamente
120 centipoises.

En un tercer aspecto, la invencidédn proporciona un
método para tratar wuna deficiencia nutricional en un
individuo, el métcdo comprende: administrar al individuo un
suplemento nutricional gue incluye: una fuente de proteina

gue incluye aislado de proteina de leche y/o proteina de

D2
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planta de canola; una fuente de grasa; y una fuente de
carbohidratos, donde el suplemento nutricional tiene un
contenido caldrico de entre aproximadamente 2.25 y
aproximadamente 3.25 calorias por mililitro y tiene una
viscosidad de mencs de aproximadamente 100 centipoises.

Los aspectos ilustrativos de la presente
invencién estén disefiados para resolver los problemas agui
descritos y otros problemas no discutidos, los cuales

pueden ser descubiertos por un experto.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Esas y otras caracteristicas de esta invencién
serédn mas fédcilmente comprendidas a partir de la siguiente
descripcidén detallada de los diferentes aspectos de la
invencidn tomados en conjunto con los dibujos acompafiantes
que describen varias modalidades de la invencién, en las cuales:

La figura 1 muestra un diagrama de flujo de un
método ilustrativo de acuerdo con la invenciédn.

Debe notarse gue el dibujo no estd a escala. El
dibujo pretende describir uUnicamente aspectos fisicos de la
invencidén, y por lo tanto no deberd ser considerado como

limitante del alcance de la invencién.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Como se indicéd anteriormente, la invencién

23
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proporciona un suplemento nutricional alto en calorias que
comprende aislado de proteina de leche como una fuente
primaria o ftnica de proteina. La invencidn proporciona
ademés métodos para elaborar y administrar ese suplemento
nutricional.

Como se usan aqui, los términos “tratamiento” vy
“tratar” se refieren al tratamiento profilactico o
preventivoe y curative o tratamiento modificador de
enfermedades, incluyendo el tratamiento de pacientes en
riesgo de contraer una enfermedad © que se sospecha han
contraido una enfermedad, asi como pacientes que estan
enfermos o que han sido diagnosticados como gue padecen una
enfermedad o condicidén médica. Los términos “tratamiento” y
“tratar” también se refieren al mantenimiento y/o promocidn
de la salud en un individuo que no padece de una enfermedad
pero que puede ser susceptible al desarrcllo dé una
condicién no saludable, como desequilibric de nitrégeno,
pérdida muscular, o pérdida de peso. En consecuencia, una
“cantidad efectiva” es una cantidad que trata una
enfermedad o condicidén médica en un individuo o, de manera
mds general, promueve un beneficio nutricional, fisioldgico
o médico al individuo. Ademas, aunque los términos
“individuo” o ‘“paciente” son con frecuencia usados agqui
para referirse a un humano, la invencién nc se limita a

éste. En consecuencia, los términos “individuo” Yy

24—
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“paciente” se refieren a cualquier mamifero que padezca o

esté en riesgo de una condicidén médica, como pérdida de peso.

Inyeccidn Directa de Vapor (DSI) de Aislado de

Proteina de Leche

De manera sorprendente, se ha encontrado que
procesar aislado de proteina de leche usando inyeccidn
directa de vapor (DSI) reduce la viscosidad del aislado de
proteina de leche a un nivel adecuado para usarse en un
suplemento nutricional, particularmente un suplemento
nutricional administrable oralmente. La DSI ha sido usada
en la industria de los alimentos desde comienzos de 1930.
Por lo tanto, sus principios serédn conoccidos por aquellos
expertos en la técnica y, por lo tanto, no seran descritos agui.

Pagsando ahora a la figura, la FIGURA 1 muestra un
diagrama de flujo de un método para producir un suplemento
nutricional 1liguido de acuerdo a una modalidad de la
invencidén. Primero, en el paso Sl1, se mezcla una suspensidn
de proteina, comprendiendo la suspensidén de proteina agua y
una fuente de proteina que incluye aislado de proteina de
leche. Generalmente, el agua es calentada a entre
aproximadamente 120 grados y aproximadamente 190, grados
Fahrenheit (48.8 grados vy aproximadamente 87.7 grados
Centigrados), preferiblemente a entre aproximadamente 125

grados y aproximadamente 175 grados Fahrenheit (51.6 grados
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y aproximadamente 79.4 grados Centigrados), de manera mas
preferible entre aproximadamente 130 grados Y
aproximadamente 150 grados Fahrenheit (54.4 grados Yy
aproximadamente 65.5 grados Centigrados), y de manera mas
preferible entre aprcximadamente 135 grados Yy
aproximadamente 145 grados Fahrenheit (57.2 grados vy
aproximadamente 62.7 grados Centigrados), antes de se

combinada con la fuente de proteina. La suspensién de
proteina puede comprender ademds cualquier numero de otros
ingredientes cominmente utilizados, .incluyendo, por
ejemplo, agentes antiespumantes, citratos, una fuente de
grasa, una fuente de carbohidratos, -emuléificantes,
Qitaminas, minerales y saborizantes. Preferiblemente, 1la
suspensidn de proteina del pasc S1 incluye al menos agua
caliente y una fuente de proteina, incluyendo aislado de
proteina de leche. Si wva a ser usado un agente
antiespumante, éste es incluido preferiblemente en la
suspensidén de proteina del paso Sl1.

En el ©paso opcicnal 52, los ingredientes
cominmente utilizados no incluidos en la suspensidn de
proteina del paso S1, o cantidades adicicnales de los
ingredientes asi agregados, son agregados a la suspensién
de proteina y mezclados. Como se hizo notar anteriormente,
esos ingredientes pueden incluir, por ejemplo, citratos,

una fuente de grasa, una fuente de carbohidratos,
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emulsificantes, vitaminas, minerales y saborizantes. Si uno
0 mas citratos van a ser agregados a los ingredientes
combinados, ellos son agregados preferiblemente durante los
pasos S1 o S2.

En el paso 53, los ingredientes combinados del
pasc S1 vy, opciocnalmente, del paso 82, son sometidos a
inyeccidén directa de vapor (DSI). Preferiblemente, el paso
DSTI de la presente invencidédn incluye calentar los
ingredientes combinados a aproximadamente 250 grados
Fahrenheit (121.1 grados Centigrados) durante
aproximadamente 45 segundes, seguido por enfriamiento
rapidec en una camara de vacio a aproximadamente 160 grados
Fahrenheit (71.1 grados Centigrados).

En el pasc opcional S84, 1los ingredientes no
agregados en el paso S1 o 82, o cantidades adicionales de
los ingredientes asi agregados, son agregados a los
ingredientes combinados. Como se hizo notar anteriormente,
esos ingredientes pueden incluir, por ejemplo una fuente de
grasa, una fuente de carbohidratos, emulsificantes,
vitaminas, minerales y saborizantes. Si van a ser agregadas
una fdente de grasa, una fuente de carbohidratos o
emulsificantes, ellos son agregades preferiblemente durante
los pasos 81, 52 o S54.

En el paso 85, los ingredientes combinados son

homogenizados. Puede ser empleado cualquier método de

Dt
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homogenizacién. Sin embargo, el método de homogenizacidn
preferido de la presente invencién es una homogenizacién en
dos etapas a aproximadamente 2500 p.s.i1. y aproximadamente
500 p.s.i. (175.775 kgf/cm® y aproximadamente 35.15
kgf/cm®), respectivamente. Opcionalmente, el paso S5 puede

incluir méds de una homogenizacidén de 1los ingredientes

combinados.

En el paso opcional 86, los 1ingredientes no
agregados en los pasos S1, 52, o &4, o cantidades
adicicnales de los ingredientes asi agregados, son

agregados a los ingredientes combinados. Come se hizo notar
anteriormente, esos ingredientes pueden incluir, por
ejemplo, vitaminas, minerales y saborizantes.

En el pasoc  opcicnal 57, los ingredientes
combinados son nuevamente homogenizados. El método vy/o
pardmetros de homogenizacidén del paso opcicnal 87 pueden
ser los mismos © diferenteé que aquéllos dél paso S85. S8i se
émplea, el paso 87 incluye enfriar 1los 1ingredientes
combinados a menos de aproximadamente 45 grados Fahrenheit
(7.22 grados centigrados) después de la homogenizacién. Si
no se emplea el paso opcional 87, los 1ingredientes
combinadocs pueden ser enfriados a menos de aproximadamente
45 grados Fahrenheit (7.22 grados centigrados) siguiendo la
homogenizacién del paso S5 o agregando después los

ingredientes opcionales en el paso opcional S6. En
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cualquier caso, los i1ngredientes combinados pueden ser
opcionalmente mantenidos durante aproximadamente 36 horas a
mencs de aproximadamente 45 grados Fahrenhéit (7.22 grados
centigrados) .

Finalmente, los ingredientes combinados son
sometidos a un proceso aséptico en el paso S8 © un proceso
de retorta en el paso 59. El proceso aséptico del paso S8
puede incluir, por ejemplo, procesamiento a temperatura
ultra alta (UHT) o procesamiento DSI a una temperatura
mayor de aproximadamente 280 grados Fahrenheit (137.77
grados centigrados), seguido por homogenizacidén estéril. ElL
suplemento terminado puede entonces ser llenado
asépticamente en ladrillos, latas, botellas, o cualquier
otro recipiente adecuado, como es sabido en la técnica.

El proceso de retorta del paso S9 puede incluir,
por ejemplo, 1llenar el suplemento terminado en latas,
botellas, o cualgquier otro recipiente adecuado, como es
sabido en 1la técnica, y entonces poner en retorta para
esterilizar.

Los suplementos preparados de acuerdo al método
de 1la FIGURA 1 tienen una menor viscosidad gque 1os
suplementos conocidos que contienen aislado de proteina de
leche. Generalmente, los suplementos preparados de acuerdo
a la invencién tienen viscosidad de menos de

aproximadamente 120 centipoises, preferiblemente mencs de
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aproximadamente 100 centipoises, de manera mas preferible
entre aproximadamente 50 centipoises y aproximadamente 90
centipoises, Y de manera més preferible entre
aproximadamente 50 centipoises y  aproximadamente 75
centipoises. Ademds, el tratamiento del aisladc de proteina
de leche u otras fuentes de'proteina con DSI primero en el
proceso de elaboracién reduce en gran medida la viscosidad
de los ingredientes combinados durante el resto del proceso
de elaboracidén. En algunos casos, la viscosidad de proceso
puede ger reducida tanto como de 500 a 1000 centipoises a
50 agarados Fahrenheit (10 grados centigrados). Esto es de
gran ventaja en la elaboracién en gran escala de un
suplemento, puesto gque permite el facil movimiento del
suplementc de una etapa del proceso de elaboracidn a otra,
como, por ejemplo, bombear el suplemento de un tangue de
contencién a un sitio de homogenizacién o esterilizacidn final.
Los siguientes ejemplos son métodos ilustrativos,
no limitantes de preparacidén del suplemento de acuerdo a la

invencidn:

Ejemplo 1

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina y antiespumante; mezclar.

Agregar citrato (s} y mezclar.

DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
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répidamente en una camara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).

Agregar carbohidratos vy grasas/emulsificantes;
mezclar.

Agregar vitaminas, minerales y/o saborizantes;
mezclar.

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm®)

Enfriar a <45°F (7.22°C)

El producto puede estar almacenado durante 0-36 a
<45°F (7.22°C).

UHT o DSI a > 280°F (137.77°C) vy homogeneizar de
manera estéril.

Llenar asépticamente en ladrillos, latas o botellas.

Ejemplo 2

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina y antiespumante; mezclar.

DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rapidamente en una cédmara de vacioc a ~ 160°F (71.1 °C).

Agregar carbohidratos vy grasas/emulsificantes;
mezclar.

Agregar vitaminas, mineréles y saborizantes;
mezclar.

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cnﬁ)

Enfriar a <45°F (7.22°C)

El producto puede ser almacenado durante 0-36
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horas a <45°F (7.22¢°C).
UHT o DSTI a > 280°F (137.77°C ) y homogeneizar de
manera estéril.

Llenar asépticamente en ladrillos, latas o botellas.

Ejemplo 3

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina, grasa, emulsificantes y antiespumante; mezclar.
DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
10 rapidamente en una cdmara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).
Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm®) .
Agregar carbohidratos; mezclar.
Agregar vitaminas, minerales y saborizantes;
mezclar.
15 Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm?)
Enfriar a <45°F (7.22°C)
El producto puede estar almacenado durante 0-36 a
<45°F (7.22°C).
UHT o DSI a > 280°F (137.77°C) y homogeneizar de
20 manera estéril.

Llenar asépticamente en ladrillos, latas ¢ botellas.

Ejemplo 4

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar

25 proteina, grasa; carbohidratoes, emulsificantes Yy
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antiespumante; mezclar.
DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rapidamente en una camara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm?®) .

5 Agregar vitaminas, minerales y saborizantes;

mezclar.
Enfriar a <45°F (7.22°C)

El producto puede estar almacenado durante 0-36

horas a <45°F (7.22¢°C).

10 UHT o DSI a > 280°F (137.77°C) vy homogeneizér de
manera estéril.
Llenar asépticamente en ladrillos, latas o botellas.
Ejemplc 5
15 Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina, carbochidrato y antiespumante; mezclar.
DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rapidamente en una cémara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).
Agregar grasas y emulsificantes.
20

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm?®)

Agregar vitaminas, minerales vy saborizantes;

mezclar.

Enfriar a <45°F (7.22°C)

El producto puede estar almacenado durante 0-36 a

25 <45°F (7.22°C).
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UHT o DSI a > 280°F (137.77°C) y homogeneizar de
manera estéril.

Llenar asépticamente en ladrillos, latas o botellas.

5 Ejemplo &

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina, carbohidrato, grasa, emulsificantes, minerales,
algunas vitaminas y antiespumante; mezclar.

DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar

10 répidamente en una camara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15
kgf/cm?) .
Agregar vitaminas y saborizantes; mezclar.
Enfriar a <45°F (7.22°C)
15 El producto puede estar almacenado durante 0-36

horas a <45°F (7.22°C).
UHT o DSI a > 280°F (137.77°C) y homogeneizar de
manera estéril,

Llenar asépticamente en ladrillos, latas o botellas.

20
Ejemplo 7
Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina y antiespumante; mezclar.
~ Agregar citrato (s) y mezclar
25 DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar



10

15

20

25

19

rapidamente en una camara de vacio a ~ 160°F (71.1 °QC).

Agregar carbohidratos y grasas/emulsificantes;
mezclar.

Agregar vVvitaminas, minerales y saborizantes;
mezclar.

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15
kgf/cm®) dos veces.

Enfriar a <45°F (7.22°C)

El producto puede estar almacenado durante 0-36 a
<45°F (7.22°C).

Llenar latas o botellas y la retorta.

Ejemplo 8

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina y antiespumante; mezclar.

DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rédpidamente en una cédmara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).

Agregar carbohidratos y grasas/emulsificantes; mezclar.

Agregar vitaminas, minerales y saborizantes;
mezclar.

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15
kgf/cm?) dos veces.

Enfriar a <45°F (7.22°C)

El producto puede estar almacenado durante 0-36 a

<45°F (7.22°C).
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Llenar latas o botellas y la retorta.

Ejemplo 2
Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
5 proteina, grasa, emulsificantes y antiespumante; mezclar.
DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rdpidamente en una camara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).
Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15
kgf/cm?)
10 Agregaf carbohidratos; mezclar.
Agregar vitaminas, minerales y saborizantes; mezclar.
Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm’) .
Enfriar a <45°F (7.22°Q)
El producto puede estar almacenado durante 0-36 a
15 <45°F (7.22°C).

Llenar latas o bctellas y la retorta.

Ejemplo 10

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
20 proteina, grasa, carbohidratocs, emulsificantes Yy
antiespumante; mezclar.
DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rapidamente en una camara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).
Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm?)

25 Agregar carbohidratos; mezclar.

4K
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Agregar vitaminas, minerales y saborizantes; mezclar.

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15 kgf/cm?) .

Enfriar a <45°F (7.22°C)

El producto puede estar almacenade durante 0-36
5 horas a <45°F (7.22¢°C).

Llenar latas o botellas y la retorta.

Ejemplo 11

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
10 proteina, carbohidratos y antiespumante; mezclar.
DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rdpidamente en una camara de vécio a ~ 160°F (71.1 °C).
Agregar grasa y emulsificantes.
Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15
15 kgf/cm®) dos veces.
Agregar vitaminas, minerales y saborizantes; mezclar.
Enfriar a <45°F (7.22°C)
"El producto puede estar almacenado durante 0-36
horas a <45°F (7;22°C).

20 Llenar latas o botellas y la retorta.

Ejemplo 12

Calentar agua a 140-180°F (60-82.2°C). Agregar
proteina, carbohidratos, grasa, emulsificantes, minerales,

25 algunas vitaminas y antiespumante; mezclar.

43
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DSI a 250°F (121°C) durante 45 segundos y enfriar
rapidamente en una camara de vacio a ~ 160°F (71.1 °C).

Homogeneizar a 2500/500 psi (175.77/35.15
kgf/cm?) dos veces.

Agregar vitaminas y saborizantes; mezclar.

Enfriar a <45°F (7.22°QC)

El producto puede estar almacenado durante 0-36 a
<45°F (7.22°QC).

Llenar latas o botellas y la retorta.

Suplemento Nutricional Alto en Calorias

La invencidén proporciona ademds  suplementos
nutricionales que comprenden una fuente de proteina dgue
incluye aislado de proteina de leche y/o proteina de planta
de canola y gque tiene una viscosidad adecuada para la
administracién oral. Los suplementos nutricionales de
acuerdo a la invencidn pueden ser producidos de acuerdo a
un método anterior o cualquier otro método.

Log suplementos nutricionales de acuerdec a 1la
invencién son de manera general caldricamente densos
proporcionando entre aproximadamente 2.25 y aproximadamente
3.25 calorias por mililitre. Una fuente de proteina
proporciona entre aproximadamente 10% y aproximadamente 22%
de las calorias totales del suplemento, una fuente de grasa

proporciona ente aproximadamente 34% vy aproximadamente 55%



10

15

20

25

23

de las calorias totales del suplemento, y una fuente de
carbohidratos proporciona entre aproximadamente 25 % vy
aproximadamente 55% de las calorias totales del suplemento.

La tabla 1 muestra los intervalos de ingredientes

tipicos de suplementos nutricionales de acuerdo a la invencidn.

Tabla 1-Intervalos de Ingredientes Ilustrativos

2.25-3.25 % de US RDI
calorias por ml por servicio
Tamafio de servicio 237 ml -
K calorias 530-770 -
Densidad Calérica 2.25-3.25 -
(cal/ml})
Proteina total g 16-30 -
Grasa g 23-36 -
Carbohidratos g 38-90 -
% de calorias de 10-22 -
proteina
% de calorias de grasa 34-55 -
%de calorias de 25-55 -
carbohidratos
Fibra ( g) 0-3.0




10

15

20

25

24

vit A IU) 0-2500 0-50
vit € (mg) 0-90 0-150
vit D(IU) 0-200 0-50
vit E (IU) 0-30 0-100
vit K {(mcg) 0-40 0-50
B6 {mg) 1.00 0-50
B12 (mcg} 0-1.0 0-50
Tiamina (mg) 0-0.76 0-50
Riboflavina {mg) 0-1.02 0-50
Acido £félico{mg} 0-200 0-50
Acido pantoténico (mg) 0-5-0 0-50
Colina {(mg) 0-284 -
Biotina {(mcg) 0-150 0-50
Niacina (mg) 0-10-0 0-50
calcio (mg) 0-500 0-50
Hierro {(mg) 0-10¢.8 0-50
Manganeso {mg) 0-1-0 0-50
Cloruro {mg) 0-700 0-20
Fésforo (mg) 0-500 0-50
Yodo (mcg) 0-75 0-50
Magnesio (mg) 0-200 0-50
Zinc (mg) 0-7.5 0-50
Cobre {mg) 0-1.0 0-50
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sodio : 0-1200 0-50
Pctasio 0-875 0-25
Cromo (mcg} 0-60 0-50
Mclibdenc (mcg) 0-37.6 0-50
Selenic {(mcg) 0-50 0-50

Los .suplementos nutricionales de acuerdo a la
invencidén incluyen aislados de proteina de leche vy/o
proteina de planta de cancla como fuente primaria o udnica
de proteina. Como se hizo notar anteriocrmente, cuando se
prepara de acuerdo a un método de la invencidén, la DSI
reduce la viscosidad del suplemento de modo que el aislado
de proteina de leche pueda ser usado coﬁo una fuente de
proteina, evitando de este modo las deficiencias de
suplementos conocides. Los suplementos nutricicnales de
acuerdo a la invencidén también pueden incluir uno o mas de
lo siguientes como una fuente de proteina: Proteinas de
leche totales como concentrado de proteina de leche,
aislado de proteina de soya hidrolizade de suero, vy
aminocacidos libresg. La fuente de proteina puede incluir
proteinas de planta de canoia incluyendo el Supertein, la
fraccién 2S y Puratein, la fraccidn de 12S de las proteinas
de semilla de canola de ADM. La fuente de proteina puede
incluir aminocdcidos de canola ramificada (BCAA) (es decir,

leucina, isoleucina vy/o wvalina) y cualquier namero de
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formas, incluyendo, pocr ejemplo como BCAA libres; en
proteinas intactas; como dipéptidos, tripéptidos, proteina
fraccionada o proteina hidreolizada; en forma enrigquecida
(aislado de proteina); y/o en forma de sal. Los BCAA pueden
igualmente ser incluidos en cualquier combinacién de las
antericres. Si se incluyen en un suplemento nutricional de la
invencidén, los BCAA preferiblemente constituyen al menos
aproximadamente del 5% hasta aproximadamente 50% del peso de
la fuente de nitrégeno de amina (es decir, el % de los
aminodcidos totales y por lo tanto % de calorias totales de
la fuente de proteina), de manera mas preferible al menos
aproximadamente 10% a aproximadamente 40% de ese peso de
manera aln mas preferible al menos aproximadamente 15% hasta
aproximadamente 35% de ese peso, y de manera mas preferible al
menos aproximadamente 22% hasta aproximadamente 35% de ese peso.
Ademds, los suplementos nutricionales de acuerdo
a la invencidn pueden comprender ademéds una fuente de grasa
(por ejemplc, uno o més de aceite de canola, aceite de
maiz, aceite de semilla de algoddn, aceite de soya, aceite
de 1lecitina, aceite de girasol alto en oleico, aceite de
girasol, aceite de pescado, triglicéridos de cadena media
(MCT), aceite de cartamo alto en oleico, aceite de cartamo,
aceite de oliva, aceite de borraja, aceite de grosella
negra, aceite de hierba del asno, aceite de lino, aceite de

semilla de palma, y aceite de coco). Preferiblemente, puede
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ser wusado aceite de pescado, como aceite de pescado
concentrado gque comprende aproximadamente 70% de &cido
eicosapentanoico (EPA) , © un aceite que comprenda
aproximadamente 45% de EPA y aproximadamente 10% de &acido
docosahexanoicoc (DHA). El1 nltimo aceite incluye aguellos
comercialmente dispconibles, por ejemplo, bajo el nombre
comercial EPAX® 4510 de Pronova biccare. En una modalidad,
una composicién de acuerdo a la invencidén incluye entre
aproximadamente 2.5 g y aproximadamente 7.5 g de aceite de
pescado por servicio. De manera mas preferible entre
aproximadamente 3.5 g y aproximadamente 6.5 g, de manera
mas preferible entre aproximadamente 4.5 g 0%
aproximadamente 5.5 g, y de manera mas preferible de
aproximadamente 5.5 g. Esa composicién puede, de manera
alternativa o también incluir entre aproximadamente 0.5 g y
aproximadamente 5 g de MCT por servicio, de manera
preferible entre aproximadamente 1lg y aproximadamente 4.5g,
de manera mas preferible entre aproximadamente 1.5 vy
aproximadamente 4 g, de manera altn mas preferible entre
aproximadamente 2g y aproximadamente 3.5g, de manera aln
mas preferible entre aproximadamente 2.5g y aproximadamente
3g. Tipicamente, dos a tres servicios de composiciones de
acuerdo a la invencién pueden ser administrados por dia,
aungque pueden ser administrados hasta cinco o seis servicios.

Muchas de las fuentes de grasa anteriores

o2
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incluyen &acidos grasos n-3 poliinsaturados (Omega-3), como
el acido alfa-linolénico (LNA), EPA, y DHA, ya sea solos o
en combinacién. En una modalidad, una composicidén de
acuerdo a la invencidén incluye aceite de pescado que
proporciona entre aproximadamente 1.5 g y aproximadamente
3g de &cidos grasos n-3 poliinsaturados, preferiblemente
entre aproximadamente 1.5 g y aproximadamente 2 g de Acidos
grasos n-3 poliinsaturados.

El EPA puede estar presente solo, por ejemplo en
una cantidad de al menos aproximadamente 600 mg hasta
aproximadamente 2 g por servicio, de manera preferible al
menos aproximadamente 1.5 g hasta aproximadamente 1.8 g por
servicio. El EPA y DHA pueden estar presentes en combinacidn,
por ejemplo donde el EPA estd presente en una cantidad entre
aproximadamente 500 mg y aproximadamente 1.5g, preferiblemente
de aproximadamente 1.0g por servicio, mientras que el DHA esta
presente en una cantidad de aproximadamente 250 mg y aproximadamente
1.5 g preferiblemente entre aproximadamente 500 mg y aproximadamente
750 mg, y de manera mas preferible aproximadamente 650 mg por
servicio. En una modalidad, una composicidén de acuerdo a la
invencidén incluye tanto EPA como DHA en una relacidn de
aproximadamente 2:1, aproximadamente 1:2, o aproximadamente 1.5:1.

En otra modalidad, una composicidén de la
invencién puede incluir una mezcla de &cidos grasos n-6

poliinsaturados, como el Aacido 1linoleico, y uno o mas
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dcidos grasos n-3 poliinsaturados como el LNA, EPA, y DHA.
Esos acidos n-6 y n-3 poliinsaturados pueden estar presentes,
por ejemplo en una relacidn entre aproximadamente 0.1:1.0 vy
aproximadamente 1.0:0.1 (por ejemplc 0.2:1.0, 0.5:1.0, 0.8:1.0,
1:1, 1.2:1.0 v 1.5:1.0, mas preferiblemente aproximadamente 1.1:1.0.

Opcionalmente, una composicién de acuerdo a la
invencién puede incluir acidos grasos monoinsaturados (MUFA).
Cuandc son incluidos, wuna composgicién de acuerdo a la
invencién, preferiblemente incluye entre aproximadamente 2 g vy
aproximadamente 3.5 g de MUFA por servicio, de manera mas
preferible entre aproximadamente 2.5 g y aproximadamente 3 g de
MUFA por servicio y entre aproximadamente 3 g y aproximadamente
6 de &cidos grasos polinsaturados por servicio, de manera mas
preferible entre aproximadamente 4.5 g y aproximadamente 5 g de
acidos grasos poliinsaturados por servicio.

Los suplementos nutricionales de acuerdo a la
invencién también pueden comprender ademds una fuente de
carbohidratos (por ejemplc, unc o mas de azlcar, sacarosa
liquida, maltodextrina, sélidos de jarabe de maiz, jarabe de
maiz alto en fructosa, jarabe de maiz, una fibra soluble,
trehalosa, isomaltulosa y fructosa). Cuando se proporciona
como una férmula nutricionalmente densa, una composicién de
acverdo a la invencidén preferiblemente incluye un azlcar
digerido lentamente o metabolizable lentamente, de modo que

el metabolismo se prolongue como resultado de gue se obtenga
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una respuesta insulinogénica menor. El uso de esos azicares
puede mejorar la sensibilidad a la insulina, reducir las
concentraciones de glucosa en sangre/plasma, y mejorar la
respuesta metabdlica, incluyendo un mejor equilibrio de
nitrégeno y sintesis de proteiha endbgena. Los azlUcares
adecuados incluyen, por ejemplo, isomalta, isomaltulosa,
trehalosa, D-tagatosa, dextrina de tapioca y sucromalt.

Los suplementos nutricionales de acuerdo a la
invencién también pueden comprender ademds vitaminas (por
ejemplo, una © mas de A, C, D, E, K, Bs6, B12, tiamina,
riboflavina, &acido fdélico, 4&cido pantoténico, biotina, vy
colina) y minerales (por ejemplo, una o mas de niacina,
calcio, hierro, manganeso, clorurc, fésforo, yodo, magnesio,
zinc, cobre, sodio, potasioc, cromeo, molibdeno, y selenio).

Los péptidos derivados de proteina de leche han
mostrado poseer varias propiedades bioactivas, incluyendo
propiedades antihipertensivas y antitrombdticas. Esos
péptidos también pueden servir como soportes de minerales.
Tanto los péptidos derivados de caseina como de sueroc
pueden proporcionar beneficios fisiocldgicos y/o médicos
adicionales. Por ejemplo, algunos péptidos liberados de la
caseina durante la digestién pueden influir scbre Ila
movilidad gastrointestinal, tiempo de . tréansito
gastrointestinal prolongado, Yy ejercer acciones

antidiarréicas. Esto puede ser particularmente benéfico
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para individuos gue padezcan de pérdida de peso causada por
una enfermedad o© el tratamiento de una enfermedad. Los
fosfopéptidos de caseina también pueden = evitar la
precipitacidén de fosfato de calcio, incrementando por 1lo
tante la concentracidén de calcio soluble en la luz del
intestino delgado. Ademé&s, los compuestos biocactivos vy
aminodcidos en la proteina de suero pueden mejorar la
funcién inmune y la salud gastrointestinal y también pueden
funcionar como antioxidantes.

Como una ayuda ademés a la gsalud
gastrointestinal, las composicicnes de acuerdo a la
invernicién pueden comprender ademds fibra soluble y/o
insoluble. El .incremento del consumo de fibra ha mostrado
proporcionar numerosos beneficics, incluyendo el tiempe de
transito reducido; incremento de peso de las evacuaciones;
mejor evacuacidén de heces; mejor proteccién de barrera al
intestino (evitando por lo tanto gue entren bacterias al
flujo sanguineo); mejor fermentacidén y producciédn de acidos
grasos de cadena corta (SCFA), una fuente de energia para
células de la mucosa intestinal; y estimulacidédn de las
células inmunes del tracto gastrointestinal.

La adicidén de fibra a las composiciones de la
invencidén puede ser particularmente benéfica para
individuos que requieran calorias y proteina adicional vy

que pueden ser tratados con un ‘“programa de paso de
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medicamentos”, descrito con mayor detalle mé&s adelante.

Las fibras adecuadas para‘ incluirse en
composiciones de la invencidn incluyen fibras insclubles y
fibras solubles. Las fibras insolubles, incluyendo la
celulosa, algunas hemicelulosas, Y lignina, son
completamente insolubles en agua y se fermentan minimamente
en el celon. Ellas ejercen sus efectos Dbenéficos
principalmente como agentes para dar volumen a través de su
capacidad para retener agua. Las fibras insolubles
incrementan la masa de las evacuaciones y acortan el tiempo
de trénsito de los residuos que pasan a través del tracto
intestinal, ayudando a la prevencidén o alivio de 1la
constipacién. Ademds, pueden incrementar la excrecidén de
dcidos biliares. La celulosa y hemicelulosa se encuentran
en los tallos y hojas de vegetales y las cubiertas externas
de las semillas, mientras que la lignina se encuentra en
los tallos y semillas de frutas y vegetales, y en la capa
de sgalvado de los cereales. Cantidades significativas de
fibra insoluble se encuentran también en la soya, salvado
de trigo y otros cereales de grano completo.

Lag fibras solubles son solubles en agua y se
fermentan en el colon. La cantidad de fermentacidn depende
del grado de solubilidad y el tamafio de particula de las
fibras. De este modo, cuando la solubilidad de una fibra se

incrementa y su tamafio de particula disminuye, se fermenta
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mads rapida y completamente. Los efectos benéficos de las
fibras solubles incluyen retardo del vaciado gastrico, retardo
de la abscrcidn de algunos nutrientes en el intestino delgado,
vy disminucién de 1los niveles de colestercl en suero. Las
fibras solubles incluyen pectina, gomas, algunas
hemicelulosas, psilium, goma de guar, fructocligosacaridos
(FOS) , inulina, y galactooligosacaridos (GOS) . Ademas,
cantidades significativas de fibras soclubles se encuentran en
frutas, vegetales y cereales como la cebada y avenas.

Durante el proceso de fermentacidén, se producen
SCFA y se piensa son responsables de algunos de los efectos
benéficos atribuidos a la fibra. El1 acetato, propionato y
butirato comprenden 83% de los SCFA producidos en el colon.
Los SCFA son facilmente absorbidos por la mucosa intestinal
yimetabolizados en el intestino e higado; proporcionando
energia, estimulando la absorcidén de sodio y agua en el
colon, y promoviendc el crecimiento intestinal. Debido a
esas propiedades, se piensa que los SCFA reducen el riesgo
y frecuencia de diarrea inducida por enfermedad, farmaccs y
contaminacidén bacteriana del intes;inq. El butirato es el
combustible preferidc para las células mucosas en el colon
y es importante para mantener la mucosa intestinal, la cual
es la barrera principal para la invasidn de bacterias en el
flujo sanguineo. Los SCFA también promueven un ambiente de

intestino saludable. Ellos inhiben el crecimiento de



1¢

15

20

25

34

bacterias peligrosas y estimulan el crecimiento de
bécterias benéficas, como las bifidobacterias vy
lactobacilos. Las bacterias benéficas tienen un numero de
funciones importantes en el tracto gastrointestinal,
incluyendo la promociodn de la salud intestinal,
estimulacién de respuestas inmunes, e inhibicién del
crecimiento de bacterias peligrosas, especialmente durante
la terapia con antibidticos. A través de la estimulacidn
del crecimiento de bacterias y fermentacidédn, las fibras
golubles tienen un efecto laxante moderado y pueden ayudar
a prevenir o aliviar la constipacién.

Algunios ejemplos de otras fibras para usarse

opciocnalmente de acuerde con esta invencidén son aquéllas

derivadas de salvade y semillas; celulosa; quitina;
guitosan; hemicelulosa; lignina; carbohidratos (por
ejemplo: beta-galactooligosacaridos, alfa-galacto-

oligosacaridos, fructo-oligosacaridos, fuco-oligosacaridos,

manno-oligosacaridos, xilo-oligosacaridos, - sialil-
oligosacaridos, N-glicoproteina oligosacaridos, O~
glicoprotein oligosacaridos, glicolipido oligosacaridos,
celo-oligosacaridos, quitosan-oligosacaridos, quitin-
oligosacéaridos, galactourono-oligosacéaridos, glucourcno-
oligosacaridos, beta-glucan oligosacaridos, arabinoxilo-
oligosacéaridos, arabinogalacto-oligosacaridos, xilogluco-

oligosacéaridos, galactomano-oligosacaridos, ramno-
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oligcsacédridos); carbohidratos o© sacaridos solubles (por
ejemplo: fructo(os)anos/inulinas, galatanos, fuccidanos,
arabinas, zilanos, xantanos, beta-glucanos, galacturonanos,
N-glicanos, O-glicanos, &acidos hialurdénicos, condroitinas,
xiloglucanos, arabinogalactanos, alginatos, carrageninas,
galactomananos, arabinoxilanos, glicolipido glicanos,
glicoprotein glicanos, protecglicancs, carbohidratos de
reserva, fructancs, galacto co¢ligosacdridos de legumbres,
fucoidanc, alfa-glucano, laminarina, carragenina, manancs,
galactomananos, agar, goma natural, carbohidratos de
glicoproteinas unidos con enlaces N-glicosidicos, glicanos
de glicolipidos, carbohidratos preparados enzimaticamente
(galacto-/gluco-/xilo-oligosacdridos), carbohidratos
bacterianocs (xantana), oligcosacéridos: galacto-/gluco- (de
residuos de glucosa alfa 1-2 y alfa 1-3), xilo-
oligosacéaridoes, celulosas, hemicelulosas (arabianos,
galactanos), pectinas, quitinas; D-glucosa: D-fructosa; D-
galactosa; D-manosa; L-fucosa: D-N-acetil glucosamina; D-N-
acetil galactosamina; D-xilosa: L-ramnosa; D-arabinosa; D-
alosa; D-talosa; L-idosa; D-ribosa; A&acido D-galacturdnico;
D-glucurona; y &cido D-manurdnico.

Las tablas 2-4 a continuacidén, proporcionan
ejemplos ilustrativos de formulaciones del suplemento
nutricional de acuerdo a la invencidn. Las formulaciones

mostradas tienen altos valores caléricos de 2.25, 2.5 y 3.0

A
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calorias por mL, aunque también son posibles valores
caldricos mas altos y mads bajos dentro del alcance de la
invencidn. Preferiblemente, los suplementos nutricionales de
acuerdo a 1la invencidn tienen un valor caldrico de entre

aproximadamente 2.25 y aproximadamente 3.25 calorias por mL.

Tabla 2 - Formulaciones de 2.25 Calorias/mL ilustrativas

2.25 % Us 2.25 % UsS 2.25 % US 2.25 % US
calorias RDI calorias | RDI | calcrias RDI calorias | RDI
por niL por mlL por L por mL
Tamafio de 237 - 237 - 237 - | 237 -

Servicio (mL)

Kcalorias {cal) B35 - 535 - 535 - 535 -
Densidad 2.25 - 2.25 ~ 2.25 - 2.25 -
Calérica
(cal/mL)

Proteina 24.0 - 20.0 - | 16.0 - 30.0 -
Total g
Grasa g 23.0 - 26.0 - 29.0 - 24.0 -

Carbohidratos g 58.0 - 55.0 - 52.5 - 49.5 -

% de calorias 18 - 15 - 12 - 15 -

de proteina

% de calorias 39 - 44 - 49 - 44 -
de grasa

Al
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2.25 % US 2.25 % US 2.25 % USs 2.25 % US
calorias | RDI | calorias | RDI | calorias RDI calorias | RDI
por mL por mL por mL por mL
% de calorias 43 - 41 - 39 - 41 -
de
carbohidrates
Fibra (qg) 0 - 0 - 0’ - 0 -
vit a (1U} 1250 25.0 1250 25.0 1250 25.0 1250 25.0
Vit ¢ (mg) S0 150.0 90 15.0 90 150.0 90 150.0
Vit D (IU) 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
vit E (TU) 30 100.0 30 100:0 30 100.0 30 100.0
Vit K (mcg) 20 25.0 20 25.0 20 25.0 20 25.0
Be (mg) 0.60 30.0 0.60 30.0 0.60 30.0 0.60 30.0
Bl12 (mg) 1.5 25.0 1.5 25.0 1.5 25.0 1.5 25.0
Tiamina (mgy} 0.38 25.3 0.38 25.3 0.38 25.3 0.38 25.3
Riboflavina 0.51 30.0 0.51 30.0 0.51 30.0 0.51 30.0
(mgy)
Acido félico 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
(meg)
Acido 2.5 25.0 2.5 - 2.5 25.0 2.5 25.0
pantoténico
(mg)
Colina (mg) 142 - 142 25.0 142 - 142 -
Biotina (mcg) 75 25.0 75 25.0 75 25.0 75 25.0

42
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2.25 % US 2.25 % USs 2.25 % Us 2.25 % Us
calorias RDI calorias RDI calorias RDT calorias | RDI
por mL por mL por mL por mbL
Niacina (mg} 5.0 25.0 5.0 25.0 5.0 25.0 5.0 25.0
Calcio (mg) 450 45.0 450 45.0 450 45.0 450 45.0
Hierro (mg) 5.4 30.0 5.4 30.0 5.4 30.0 5.4 30.0
Manganeso 0.5 25.0 0.5 25.0 0.5 25.0 0.5 25.0
(mg)
Cloruro 3s0 10.3 350 10.3 350 10.3 350 10.3
(mg)
Fésforo 350 35.0 350 35.0 350 35.0 350 35.0
{mg)
Yodo (mcg) 37.5 25.0 37.5 25.0 37.5 25.0 37.5 25.0
Magnesio 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
(mg)
Zinc (mg) 4.5 30.0 4.5 30.0 4.5 30.0 4.5 30.0
Cobre (mg) 0.7 35.0 0.7 35.0 0.7 35.0 0.7 35.0
Scdio (mg) 190 7.9 190 7.9 190 7.9 190 7.9
Potasio (mg) 360 10.3 360 10.3 360 10.3 360 10.3
Cramo  (meg) 30 25.0 30 25.0 30 25.0 30 25.0
Molibdeno 18.8 25.1 18.8 25.1 18.8 25.1 18.8 25.1
(mcg)
Selenio (meg) 17.5 25.0 17.5 25.0 17.5 25.0 17.5 25.0




39

10

15

20

25

Tabla 3 -~ Formulaciones de 2.5 Calorias/mL
ilustrativas
2.5 % US 2.5 % Us 2.5 % US 2.5 % Us
calcrias RDI calorias | RDI calorias RDI calorias | RDI
por wl por mL por mL por mL
Tamafio de 237 - 237 - 237 - 237 -
Servicio {mL)
Kcalorias 595 - 595 - 595 - 595 -
{cal)
Densidad 2.5 - 2.5 - 2.5 - 2.5 -
Calérica
{cal/ml)
Proteina 26.0 - 22.0 - 20.0 - 22.5 -
Total g
Grasa g 24.0 - 26.5 - 28.0 - 28.0 -
Carbohidratos 68.5 - 67.0 - 35.5 - €63.0 -
9
% de calorias 17 ‘ - 15 - 13 - 15 -
de
proteina
% de calorias 36 - 40 - 42 - 42 -
de
grasa

L5
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2.5 % US 2.5 % US 2.5 % US 2.5 % US
calorias | RDI calorias | RDI calorias RDI calorias | RDI
por mL por mhL por mb por L
% de calorias 46 - 45 - 44 - 42 -
de
carbohidratos
Fibra (g) 0 - 0 - 0 - 0 -
Vit A (IU) 1250 25.0 1250 25.0 1250 25.0 1250 25.0
Vit C (mg) 90 150.0 90 150.0 90 150.0 90 150.0
Vit D (IU) 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
Vit E (IU) 30 100.0 30 100.0 30 100.0 30 100.0
Vit K (mcg) 20 25.0 20 25.0 20 25.0 20 25.0
B6 (mg) 0.60 30.0 0.60 30.0 0.60 30.0 0.60 30.0
B12 (mg) 1.5 25.0 1.5 25.0 1.5 25.0 1.5 25.0
Tiamina (mg) ¢.38 25.3 0.38 25.3 0.38 25.3 0.38 25.3
Riboflavina 0.51 30.0 0.51 30.0 0.51 30.0 0.51 30.0
(mg)
Acido f£élico 100 25.0 100 ‘25.0 100 25.0 100 25.0
(mcg)
Acido 2.5 25.0 2.5 - 2.5 25.0 2.5 25.0
pantoténico
(tag)
Colina (mg) 142 - 142 25.0 142 - 142 -
Biotina (meg) 75 25.0 75 25.0 75 25.0 75 25.0




10

15

20

25

41

2.5 % US 2.5 % US 2.5 % US 2.5 % US
calorias RDI calorias RDI calorias RDI calorias | RDI
por mL por mL por mL por il
Niacina {mg) 5.0 25.0 5.0 25.0 5.0 25.0 5.0 25.0
Calcio (mg) 450 45.0 450 ¢5.0 450 45.0 450 45.0
Hierro (mg) 5.4 30.0 5.4 30.0 5.4 30.0 5.4 30.0
Manganeso 0.5 25.0 0.5 25.0 0.5 25.0 0.5 25.0
(mg)
Cloruro (mg) 350 10.3 350 10.3 350 10.3 350 10.3
Fésforo 350 35.0 350 35.0 350 35.0 350 35.0
(mg)
Yodo {(mcg) 37.5 25.0 37,5 25.0 37.5 25.0 37.5 25.0
Magnesio 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
{mg)
Zinc (mg) 4.5 30.0 4.5 30.0 4.5 30.0 4.5 30.0
Cobre (mg) 0.7 35.0 0.7 35.0 0.7 35.0 0.7 35.0
Sodio (mg) . 190 7.9 190 7.9 190 7.9 190 7.9
Potasic (mg) 360 10.3 360 10.3 360 10.3 360 10.3
Cromo  (meg) 30 25.0 30 25.0 30 25.0 30 25.0
Molibdeno 18.8 25.1 18.8 25.1 18.8 25.1 18.8 25.1
(meg)
Selenio (meg) 17.5 25.0 17.5 25.0 17.5 25.0 17.5 25.0
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Formulaciones de 2.5 Calorias/mL y 3.0

Calorias/mL ilustrativas

2.5 % US 2.5 % US 2.5 % Us 2.5 % US
calorias RDI calorias | RDI calorias RDI calorias | RDI
por L por mL por mbL por ol
Tamafic de 237 - 237 - 237 - 237 -
Servicio (mL)
Kcalorias 595 - 710 - 710 - 710 -
(cal)
Densidad 2.5 - 3.0 - 3.0 - 3.0 -
Calérica
(cal/mL)
Proteina 30.0 - 26.0 - 24.0 - 20.0 -
Total g
Grasa g 26.0 - 36.0 - 32.0 - 30.0 -
Carbohidratos 60.0 - 71.0 - 82.0 - 90.0 -
g
% de calorias 20 - 15 - 14 - 11 -
de
proteina
% de calorias 39 - 46 - 41 - 38 -

de

grasa
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2.5 % US 2.5 % US 2.5 % US 2.5 % US
calorias | RDI calcorias | RDI calorias RDI calorias | RDI
por mL por mL por mlL por mL
% de calorias 40 - 40 - 46 - 51 -
de
carbcohidratos
Fibra (g} 0 - 0 - 0 - 0 -
vit A (IU0) 1250 25.0 1250 25.0 1250 25.0 1250 25.0
vit ¢ (mg) 90 150.0 920 15.0 90 150.0 90 150.0
vit D (IU} 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
vit E (IU) 30 100.0 30 100.0 30 100.0 30 100.0
Vit K (meg) 20 25.0 20 25.0 20 25.0 20 25.0
B&6 (mg) 0.60 30.0 0.60 30.0 0.60 30.0 0.60 30.0
Bl12 (mg) 1.5 25.0 1.5 25.0 1.5 25.0 1.5 25.0
Tiamina (mg)} 0.38 25.3 0.38 25.3 0.38 25.3 0.38 25.3
Riboflavina 0.51 30.0 0.51 30.0 0.51 30.0 0.51 30.0
{mg)
Acido félico 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
(meg)
Acido 2.5 25.0 2.5 - 2.5 25.0 2.5 25.0
pantoténico
(mgy)
Colina (mg) 142 - 142 25.0 142 - 142 -
Biotina (mog) 75 25.0 75 25.0 75 25.0 75 25.0

A1
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2.5 % US 2.5 % Us 2.5 % Us 2.5 % US
calorias RDI calorias RDI calorias RDI calorias | RDI
por mL por kL por mb por mL
Niacina (mg) 5.0 25.0 5.0 25.0 5.0 25.0 5.0 25.0
Calcio (mg) 450 45.0 450 45.0 450 45.0 450 45.0
Hierro (mg) 5.4 30.0 5.4 30.0 5.4 30.0 5.4 30.0
Manganesc 0.5 25.0 0.5 25.0 0.5 25.0 0.5 25.0
(mg)
Cloruro (mg) 350 10.3 350 10.3 350 10.3 350 10.3
Fésforo (mg) 350 35.0 350 35.0 350 35.0 350 35.0
Yodo (mcg) 37.5 25.0 37.5 25.0 37.5 25.0 37.5 25.0
Magnesio (mg) 100 25.0 100 25.0 100 25.0 100 25.0
Zinc (mg) 4.5 30.0 4.5 30.0 4.5 30.0 4.5 30.0
Cobre (mg) 0.7 35.0 0.7 35.0 0.7 35.0 0.7 35.0
Sodio (mg) 190 7.9 190 7.9 190 7.9 190 7.9
Potasio (mg) 360 10.3 360 10.3 360 10.3 360 10.3
Cramo  (meg) 30 25.0 30 25.0 30 25.0 30 25.0
Molibdeno 18.8 25.1 18.8 25.1 i8.8 25.1 18.8 25.1
(meg)
Selenio (mcg) 17.5 25l.0 17.5 25.0 17.5 25.0 17.5 25.0

Como se describid® anteriormente,

los suplementos

nutricionales de acuerdo a la invencidén generalmente tienen

una viscosidad de menos de 120 centipoises,

preferiblemente
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menos de 100 centipoises, de manera mas preferiblé entre
aproximadamente 50 centipoises y aproximadamente 90
centipoises, y de manera mas preferible de aproximadamente
50 centipoises y aproximadamente 75 centipoises. Por io
tanto, 1los suplementos nutricionales de acuerdo a la
invencién son adecuados para la administracidén oral o
enteral. Donde el suplemento nutricional es un suplemento
nutricional administrable oralmente, puede ser deseable

incluir ademds uno o mas agentes saborizantes.

Tratamiento de una Deficiencia Nutricional con un

Suplemento Nutricional Alto en Calorias

La presente invencidén incluye ademds métodos para
tratar una deficiencia nutriciocnal en un individuo, gque
comprende administrar al individuo un suplemento
nutricional que incluye: una fuente de proteina que incluye
aislado de proteina de leche vy/o proteina de planta de
canola; una fuente de grasa; y una fuente de carbochidratos,
donde el suplemento nutricional tiene un contenido calérico
de entre aproximadamente 2.25 y aproximadamente 3.25
calorias por mililitro. La deficiencia nutricional puede
ser asociada con una enfermedad, trastorno o condicién
médica. La administracidén del suplemento nutricional puede
ser via administracidédn oral o enteral.

Las enfermedades, trastornos Y condiciones



10

15

20

25

46

médicas adecuadas para el tratamiento de acuerdo a la
invencidén incluyen, por ejemplo, anorexia nerviosa;
enfermedades debilitantes, incluyendo el cancer, sindrome
de inmunodeficiencia adquirida, (SIDA), y sarcopenia (pérdida
de masa muscular relacionada con la edad), enfermedad crénica;
limitaciones funcicnales, incluyendo trastornos psicoldgicos e
incapacidad fisica; <capacidad cognoscitiva disminuida; vy
heridas. Log suplementos nutricionales altos en proteinas,
altos en calorias, como aquéllos proporcionados por una
modalidad de la presente invencidn, son particularmente
benéficos para tratar la pérdida muscular asociada con 1las
condicicnes anteriores y otraé.

Como se hizo notar anteriormente, las
composiciones de acuerdo a la invencién pueden incluir
fuentes de proteina compuestas, al menos parcialmente, de
aminoidcidos de cadena ramificada (BCAA). Los BCAA, asi como
la insulina y el factor 1 del crecimiento similar a 1la
insulina (IGF-1) han mostrado inhibir la degradacién de
proteina causada por el factor inductor de Protebdlisis
(PIF}). Como resultado, las evidencias apoyan el uso
terapéutico de BCAA solos o en combinacidén ya sea con o
ambos de la insulina e IGF-1. Ademés, se ha reportado gue
la degradacidén de proteina inducida por PIF ha reducido el
dcido eicosapentancico (EPA). Los BCAA también pueden

inhibir la degradacién de proteina causada por factores
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diferentes al PIF, apoyando aln mds su uso terapéutico en
el tratamiento de, entre otras cosas, la degradacidn de
proteina. De manera sorprendente, se ha encontrado que cada
vez el BCAA (leucina, 1isoleucina y valina) es igualmente
efectivoe en la antagonizacién de la degradacidn de
proteina. Esos resultados son particularmente interesantes
en vista de investigacidén anterior, la cual se enfocd sobre
la capacidad de aminocdcidos especificos, (por ejemplo,
leucina) para iniciar y promover la sintesis de proteinas a
través de la sobrerregulacién de la maguina via sintética.
La meta de esa investigacidn fue la mejora del anabolismo
del misculo esquelético.

Los métodos de tratamiento de acuerdo a la
presente invencidén pueden incluir ademds la administracién
de un medicamento u otro agente terapéutico. En una
modalidad, un suplemento nutricional de acuerdo a la
invencidn se incluye en un “programa de paso de
medicamento”, donde una pequefa cantidad de un suplemento
nutricional es administradc a un individuo en conjunto con
unc o mas medicamentos. En una modalidad preferida, esa
ccadministracidén es periédica, proporciconando cantidades
regulares, pequeflas, del suplemento nutricional. Ese método
de tratamiento es particularmente benéfico para individuos
sensibles a grandes volumenes de alimento o© suplementos

nutricionales, y guienes estédn por lo tanto en mayor riesgo
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de desnutricién o pérdida de peso. De este modo, la
administracién del suplementc nutricional de acuerdo a la
invencién forma parte de un “programa de paso de un
medicamento” vy puede alentar el cumplimiento de 1la
administracidén tanto del suplemento nutricicnal como del
medicamento, proporcionar calorias y proteinas para el
mantenimiento del paso y/o ganancia del peso, proporcionar
proteina para ayudar a soportar la cicatrizacidén de
heridas, evitar deficiencias de nutrientes asociadas con
consumo nutricional inadecuado, disminuir el riesgo de
desnutricién y sus complicaciones asociadas, mejorar el
apetito, evitar la saciedad temprana y ayudar a mejorar el
consumo de la dieta total del individuo. Ademéds, esa
administracidén puede reducir losgs residuos asociados con el
no cumplimiento y reducir los costos asociados con 1la

desnutricidén y pérdida de peso.

La descripcibn anterior de los diferentes

aspectos de la invencidn ha sido presentada para propdsitos
de ilustracidén y descripcidén. No se pretende gue sea
exhaustiva o limite la invencidén a la forma precisa
descrita, y obviamente, son posibles muchas modificaciones
y variaciones. Se pretende que aquellas modificaciones y
variaciones que puedan ser evidentes a aquellos expertos en la
técnica estén incluidas dentro del alcance de la invencién

como se define en las reivindicaciones acompaflantes.

14
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REIVINDICACIONES

1. Un suplemento nutricicnal que comprende:

una fuente de proteina que comprende aislado de
proteina de leche o proteina de planta de canola o aislado
de proteina de leche y proteina de planta de canola;

una fuente de grasa; y

una fuente de carbohidratos,

donde el suplemento nutricional tiene un
contenido calérico de entre aproximadamente 2.25 vy
aproximadamente 3.25 calorias por mililitrc y tiene una
viscosidad de menos de aproximadamente 120 centipoises;
con la condicidén de que la fuente de proteina no incluya
caseinato.

2. El suplemento nutricional segin la
reivindicacién 1, donde la fuente de grasa incluye al menos
uno de los siguientes: aceite de canola, aceite de maiz,
aceite de semilla de algoddn, aceite de soya, lecitina de
gsoya, aceite de girascl alto en oléico, aceite de girasol,
aceite de pescado, triglicéridos de cadena media, aceite de
cartamo alto en oléico, aceite de cartamo, aceite de
semilla de palma, aceite de oliva, aceite de borraja,
aceite de grosella negra, aceite de hierba del asno, aceite
de lino y aceite de coco.

3. "El1 suplemento nutricional segin la

reivindicacién 1, donde la fuente de carbohidratos incluye
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al menos una de las siguientes: azlGcar, sacarosa liguida,
maltodextrina, sdélidos de jarabe de maiz, jarabe de maiz
alto en fructosa, jarabe de maiz, una fibra soluble,
trehalosa, isomaltulosa y fructosa.

4, El suplemento nutricional segin la
reivindicacidén 1, donde la fuente de proteina es aislado de
proteina de leche.

5. El suplemento nutricional segin la
reivindicacidén 1, donde la fuente de proteina incluye
ademds al menos una de las siguientes: proteinas de leche
totales, concentrade de proteina de leche, aislado de
proteina de soya, hidrolizado de suero y un aminoacido
libre.

6. El suplemento nutricional segln la
reivindicacién 1, donde la fuente de proteina es la
proteina de la planta de canola.

7. El suplemento nutricional segin la
reivindicacidén 6, donde la proteina de planta de cancla
incluye al menos una de las siguientes: la fraccién 28 de
las proteinas de de semilla de canola, la fraccién 128 de
las proteinas de semilla de canola o las combinaciones de
las mismas.

8. El suplemento nutricional segin la
reivindicacidn 1, donde 1la fuente de proteina incluye

ademds al menos una de las siguientes: proteinas intactas;
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péptidos libres; proteinas fraccionadas y combinaciones de
las mismas.

9. El suplemento nutricional segin la
reivindicacidén 1, donde la fuente de proteina incluye al
menos un aminodcido de cadena ramificada (BCAA).

10. El suplemento nutricional segun la
reivindicacién 9, donde al menos un BCAA incluye al menos
uno de un BCAA intacto, Un BCAA parcialmente hidrolizado,
una sal del mismo y combinaciones de los mismos.

11. El suplemento nutricional segln la
reivindicacién 9, donde al menos un BCAA constituye de
manera preferible aproximadamente 5-50% de las calorias de
la proteina. |

12. El suplemento nutricional segin la
reivindicacidén 11, donde al menos un BCAA constituye, de
manera preferible, aproximadamente 10-40% de las calorias
de la proteina.

13. El suplemento nutricional segun la
reivindicacidén 11, donde al menos una BCAA constituye, de
manera preferible aproximadamente 15-35% de las calorias de
la proteina.

14. El suplemento nutricional segun la
reivindicacién 11, donde al menos un BCAA constituye, de
manera preferible, aproximadamente 22-35% de las calcrias

de la proteina.
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15. El suplemento nutricional segun la
reivindicacién 1, donde la fuente de proteina proporciona
entre aproximadamente 10% vy aproximadamente 22% del
contenido caldrico del suplemento.

16. El suplemento nutricional segln la
reivindicacién 15, donde 1la fuente de grasa proporciona
entre aproximadamente 34% y aproximadamente 55% del
contenido calérico del suplemento.

17. El suplemento nutricional seglin la
reivindicacién 15, donde 1la - fuente de carbohidratos
proporciona entre aproximadamente 25% y aproximadamente 55%
del contenido caldrico del suplemento.

18. El suplemento nutricional segin la
reivindicacién 1, donde la fuente de grasa incluye al ménos
un Aacido graso n-3 pecliinsaturado seleccionadc del grupo
que consiste de: acido alfa-linoleico (LNA) , acido
eicosapentaenoico (EPA), y acido docosahexaenoico (DHA) .

19. El suplemento nutricional seglin la

reivindicacién 18, donde la fuente de grasa incluye EPA Yy

DHA en una relacidén de aproximadamente 2:1.

20. El suplemento nutricicnal segun la
reivindicacién 18, donde la fuente de grasa incluye EPA y
DHA en una relacidn de aproximadamente 1:2.

21. El suplemento nutricional segun la

reivindicacién 18, donde la fuente de grasa incluye EPA y
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DHA en una relacidén de aproximadamente 1.5:1.

22, El suplemento nutricional seglin la
reivindicacién 18, donde la fuente de grasa incluye ademas
al menos un acido graso n-6 poliinsaturado.

23. El suplemento nutricional seglin la
reivindicacidén 22, donde la fuente de grasa incluye acidos
grasos n-6 poliinsaturados Yy dcidos grasos n-3
poliinsaturados en una relacién entre aproximadamente
0.1:1.0 y aproximadamente 1.0:0.1.

24 . El suplemento nutricional segun la
reivindicacidén 18, donde la fuente de grasa incluye ademéas
al menos un &cido graso monoinsaturado.

25. El suplemento nutricional segin la
reivindicacién 1, gue comprende ademds al menos una
vitamina seleccionada de un grupo que cconsiste de: A, C, D,
E, K B6, Bl2, tiamina, riboflavina, A&acido £élico, A&cido
pantoténico, biotina y colina.

26. El = suplemento nutricional segun la
reivindicacidn 1, gue comprende ademds al menos un mineral
seleccionado del grupo que consiste de: niacina, calcio,
hierro, manganeso, cloruro, fésforo, yodo, magnesic, zinc,
cobre, sodio, potasio, cromo, molibdeno y selenio.

27. El suplemento nutricional segun la
reivindicacién 1, que comprende ademé&s una fuente de fibra

gue incluye al mencs una de una fibra insoluble y una fibra
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soluble.

28. El suplemento nutricional seguin la
reivindicacidén 24, donde al menos wuna de una fibra
insoluble y una fibra soluble se selecciona de un grupo gque
consiste de: celulosa; quitina; quitosan; hemicelulosa;
lignina; beta-galactooligosacéaridos, alfa-galacto-

oligosacaridos; fructo-oligosacdridos; fuco-oligosacaridoa;

mano-oligosacaridos, xilo-oligosacaridos, sialil-
oligosacéaridos, N-glicoproteinoligosacaridos, O-
glicoproteinoligosacaridos, glicolipidooligosacaridos,
celo-oligosacaridos, guitosan-oligosacaridos, guitin-
oligosacaridos, galactourono-oligosacaridos, glucourono-
oligosacaridos, beta-glucan-oliglosacaridos, arabinoxilo-
oligosacidridos, arabinogalacto-oligosacédridos, xilogluco-
oligosacéaridos, galactomano-oligosacéridos, ramno-
oligosacaridos, fructo(os)anos/inulinas, galactanos,
fucoidanos, arabinas, zilanos, xantanos, beta-glucanos,
galacturconanos, N-glicanos, O-glicanos, acidos
hialurénicos, condroitinas, xiloglucanos,

arabinogalactanosg, alginatos carrageninas, galactomananos,
arabinoxilanos, glicolipido glicanos, glicoprotein glicanos
protecglicanos, carbohidratos de. reserva, fructanos,
galacto-oligeosacidridos de  legumbres, fucoidano, alfa-
giucano, laminarina, carragenina, mananos, galactomananos,

agar, goma natural, carbohidratos con enlaces N-
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glicosidicos de glicoproteinas, glicanos de glicolipidos,

galacto-/gluco-/xilo-oligosacaridos, carbohidratos
bacterianos, =xantana, oligosacaridos: galacto-/gluco- (de
residuos de glucosa alfa-1-2 Y alfa-1-3), Xilo-

cligosacdridos, pectinas, quitinas; D-glucosa: D-Fructosa ;
D-galactosa; D-manosa; L-fucosa: D-N-acetil glucosamina; D-
N-acetilgalactosamina; D-xilosa: L-ramnosa; D-arabinosa; D-
alosa; D-talecsa; L-idosa; D-ribosa; &cido D-galacturdnico;
D-glucorona; y acido D-manurdnico.

29. El suplemento nutricional segln la
reivindicacidén 1, donde la fuente de carbohidratos incluye
al menocs uno de los siguientes: isomalta, iscomaltulosa,
trehelosa, D-tagatosa, Dextrina de tapioca y sucromalta.

30. E] suplemento nutriciocnal segln la
reivindicacidn 1, que comprende ademds un agente saborizante.

31. El suplemento nutricional segin la
reivindicacién 1, donde el suplemento tiene una viscosidad
de menos de aproximadamente 120 centipoises.

32. El suplemento nutricional segln la
reivindicacidén 31, donde el suplemento tienen una
vigscosidad de menos de aproximadamente 100 centipoises.

33. El suplemento nutricional segin la
reivindicacién 31, donde el suplemento tiene una viscocsidad
entre. aproximadamente 50 centipoises y aproximadamente 120

centipoises.

A
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34, El suplemento nutricional segun la
reivindicacidén 31, donde el suplemento tiene una viscosidad
entre aproximadamente 50 centipoises y aproximadamente 90
centipoises.

35. Un método para producir un- - suplemento
nutricional liquido, el método comprende:

proporcionar una mezcla gque incluye agua y una
fuente de proteina que incluye aislado de proteina de leche;

someter la  mezcla a inyeccidn directa de vapor
(DSI}; vy

homogeneizar la mezcla,

donde el suplemento nutricional liquido tiene una
viscosidad de menos de aproximadamente 120 centipoises.

36. El métcdo seglin la reivindicacidn 35, donde
la mezcla incluye ademas al menos uno de los siguientes: un
agente antiespumante, un citrato, una fuente de grasa, una
fuente de carbohidratos, una vitamina, un mineral y un
agente saborizante.

37. El método de conformidad con la
reivindicacidén 35, donde el agua tiene una temperatura
entre aproximadamente 48.9°C y aproximadamente 87.8°C
(aproximadamente 120 Yy aproximadamente 190 grados
Fahrenheit) .

38. El método de conformidad con la

reivindicacién 37 caracterizado porque el agua tiene una
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temperatura entre aproximadamente 51.7°C y aproximadamente
79.4°C {(aproximadamente 125 y aproximadamente 175 grados
Fahrenheit) .

39. El método de conformidad con la
reivindicacidén 38, caracterizado porque el agua tiene una
temperatura entre aproximadamente 54.4°C y'aproximadamente
65.5°C (aproximadamente 130 y aproximadamente 150 grados
Fahrenheit) .

40. El método de conformidad con la
reivindicacidén 39, caracterizado porque el agua tiene una
temperatura entre aproximadamente 57.2°C | Y 135 Yy
aproximadamente 62.8°C (aproximadamente 135 Yy
aproximadaﬁente 145 grados Fahrenheit).

41. El método segln la reivindicacién 35, donde
la DSI incluye calentar la mezcla hasta aproximadamente
121°C durante aproximadamente 45 segundos a
(aproximadamente 250° grados Fahrenheit).

42, El método seglin la reivindicacidén 41, donde
la DSI incluye enfriar rdpidamente la mezcla en una camara
de vacio a aproximadamente 71.1°C {160 grados Fahrenheit) .

43, El método segln la reivindicacidn 35, que
comprende ademés el paso de:

agregar a la mezcla al mwmenos uno de 1los
siguientes: un citrato, una fuente de grasa , una fuente de

carbcochidratos, wuna vitamina, un mineral y un agente

52
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saborizante.

44. El1 wmétodeo segln la reivindicacién 35, que
comprende ademids el paso de:

enfriar la mezcla hasta menos de aproximadamente
7.2°C (aproximadamente 45 grados Fahrenheit).

45. El método seglin la reivindicacidén 35, que
comprende ademis el pasc de:

someter la mezcla a una segunda DSI, donde la
segunda DSI incluye calentar la mezcla a un temperatura
mayor de aproximadamente 137.77°C (aproximadamente 280

grados Fahrenheit) .

46. Un métede para tratar una deficiencia
nutricional en un individuo, el método comprende:
administrar al individuo el suplemento nutricional

seleccionado del grupo gque consiste de aquéllas de 1las
reivindicaciones 1-34.

47. El método segln la reivindicacidén 46, que
comprende ademas: administfar al individuo al menos ﬁn
medicamento.

48. E1 métode seglin la reivindicacidn 46, donde
el suplemento nutricional es administrado oralmente.

49. El método segin la reivindicacién 47, donde
el suplemento nutricional es administrado enteralmente.

50. El1 método segun la reivindicacidn 46, donde

el individuc estd padeciendo de al wmenos unc de los
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siguientegs: anorexia nerviosa; una enfermedad debilitante,

incluyendo el cancer, sindrome de inmunodeficiencia
adquirida (SIDA) , Yy sarcopenia, enfermedad crénica;
limitaciones funcionales, incluyendo trastornos

psicolégicos e incapacidad fisica; capacidad cognoscitiva

disminuida; y una herida.
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