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REIVINDICACIONES

Se reivindica que:

1. Una forma de dosificaciébn unitaria de una compos
farmacéutica que comprende 5 mg de meloxicam, donde
dosis, tras la administracion oral a una poblacién
saludables en ayuno, proporciona un AUC (O-

sanguineo promedio de 7500-20000 h*ng/ml.

2. La forma de dosificacion unitaria de la reivindi
1, donde una Unica dosis, tras la administracién or
poblacion de adultos saludables en ayuno, proporcio

Cmax de plasma sanguineo promedio de 350-950 ng/ml.

3. La forma de dosificacién unitaria de la reivindi
1, donde las particulas de meloxicam tienen una med
tamafio de particula, sobre la base del volumen prom

entre 100 nm y 5000 nm.

4. La forma de dosificacién unitaria de la reivindi
1, donde el D(0,9) de las particulas de meloxicam e

a 3000 nm.
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5. La forma de dosificacion unitaria de la reivindi

1, donde el didmetro medio ponderado de la superfic
(D[3,2]) de las particulas de meloxicam se encuentr

100 nmy 800 nm.

6. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
1, donde el diametro medio ponderado del volumen (D
las particulas de meloxicam se encuentra entre 400

nm.

7. La forma de dosificacion unitaria de la reivindi

1, donde la velocidad de disolucion es tal que, cua
somete a prueba usando el Aparato 1 USP (cestas) co
a una velocidad de rotacion de 100 RPM en 500 mL de
fosfato de 6,1 pH con laurilsulfato de sodio (SLS)

37 °C+0,5 °C, al menos 80 % del meloxicam se disuel
periodo de tiempo que se selecciona de: 30 minutos
20 minutos 0 menos; 10 minutos 0 menos; 8 minutos o

minutos 0 menos; 6 minutos 0 menos; y 5 minutos o m

8. La forma de dosificacion unitaria de la reivindi
1, donde la velocidad de disolucion es tal que, cua

somete a prueba usando el Aparato 1 USP (cestas) co
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a una velocidad de rotacion de 100 RPM en 500 mL de
fosfato de 6,1 pH con laurilsulfato de sodio (SLS)
37 °C+0,5 °C, al menos 90 % del meloxicam se disuel
periodo de tiempo que se selecciona de: 30 minutos
20 minutos o menos; 10 minutos 0 menos; 8 minutos o

Minutos 0 menos; 6 minutos 0 menos; y 5 minutos o m

9. La forma de dosificacion unitaria de la reivindi
1, donde una Unica dosis, tras la administracion or
poblacién de adultos saludables en ayuno, proporcio

de plasma sanguineo promedio de 1 a 3 horas.

10. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
1, donde una Unica dosis, tras la administracion or
poblacion de adultos saludables en ayuno, proporcio
(0- <) de plasma sanguineo promedio que es 80 % a 125 %

13610 ng-h/ml.

11. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
1, donde una unica dosis, tras la administracion or
poblacién de adultos saludables en ayuno, proporcio
(0- ) de plasma sanguineo promedio que es 60 % a 80 % d

(0- <) de los comprimidos Mobic de 7,5 mg.
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12. La forma de dosificacion unitaria de la reivind icacion
1, donde una unica dosis, tras la administracion or al a una
poblacién de adultos saludables en ayuno, proporcio na una
Cmax de plasma sanguineo promedio que es 80 % a 125 % de la
Cmax de comprimidos Mobic de 7,5 mg.

13. Una forma de dosificacion unitaria que comprend e 10 mg
de meloxicam, donde una unica dosis, tras la admini stracion
oral a una poblacion de adultos saludables en ayuno ,
proporciona un AUC (O- «) de plasma sanguineo promedio de
16000-44000 h*ng/ml.

14. La forma de dosificacion unitaria de la reivind icacion
13, donde una Unica dosis, tras la administracion o ral a una
poblacion de adultos saludables en ayuno, proporcio na una
Cmax de plasma sanguineo promedio de 700-1900 ng/ml

15. La forma de dosificacion unitaria de la reivind icacion
13, donde las particulas de meloxicam tienen una me diana de
tamafio de particula, sobre la base del volumen prom edio,
entre 100 nm y 5000 nm.

16. La forma de dosificacion unitaria de la reivind icacion
13, donde el D(0,9) de las particulas de meloxicam es
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inferior a 3000 nm.

17. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
13, donde el didmetro medio ponderado de la superfi
(D[3,2]) de las particulas de meloxicam se encuentr

100 nmy 800 nm.

18. La forma de dosificacion unitaria de la reivin
13, donde el diametro medio ponderado del volumen (
las particulas de meloxicam se encuentra entre 400

nm.

19. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
13, donde la velocidad de disolucion es tal que, cu
somete a prueba usando el Aparato 1 USP (cestas) co
a una velocidad de rotacion de 100 RPM en 1000 mL d
fosfato de 6,1 pH con laurilsulfato de sodio (SLS)

37 °C+0,5 °C, al menos 80 % del meloxicam se disuel
periodo de tiempo que se selecciona de: 30 minutos
20 minutos o menos; 15 minutos 0 menos; 14 minutos
13 minutos 0 menos; 12 minutos o0 menos; 11 minutos

10 minutos 0 menos; y 5 minutos 0 menos.
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20. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
13, donde la velocidad de disolucion es tal que, cu
somete a prueba usando el Aparato 1 USP (cestas) co
a una velocidad de rotacion de 100 RPM en 1000 mL d
fosfato de 6,1 pH con laurilsulfato de sodio (SLS)
37 °C+0,5 °C, al menos 90 % del meloxicam se disuel
periodo de tiempo que se selecciona de: 30 minutos
20 minutos o menos; 15 minutos 0 menos; 14 minutos
13 minutos 0 menos; 12 minutos 0 menos; 11 minutos

10 minutos 0 menos; y 5 minutos o menos.

21. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
13, donde una Unica dosis, tras la administracion o
poblacién de adultos saludables en ayuno, proporcio

de plasma sanguineo promedio de 1 a 3 horas.

22. La forma de dosificacion unitaria de la reivind

13, donde una Unica dosis, tras la administracion o

poblacion de adultos saludables en ayuno, proporcio

(0- <) de plasma sanguineo promedio que es 80 % a 125 %

29.173 ng-h/ml.
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poblacion de adultos saludables en ayuno, proporcio
Cmax de plasma sanguineo promedio que es 80 % a 125

ng/ml.

24. La forma de dosificacion unitaria de la reivind

13, donde una unica dosis, tras la administracion o

poblacién de adultos saludables en ayuno, proporcio

(0- ) de plasma sanguineo promedio que es 60 %-80 % del
(0- ) de plasma sanguineo promedio de comprimidos Mobic

mg.

25. La forma de dosificacion unitaria de la reivind

13, donde una Unica dosis, tras la administracion o

poblaciébn de adultos saludables en ayuno, proporcio
Cmax de plasma sanguineo promedio que es 80 %-125 %

Cmax plasmética media de los comprimidos Mobic de 1

26. Una forma de dosificacion unitaria de una compo
farmacéutica que comprende 10 mg de meloxicam, dond
Gnica dosis, tras la administracion oral a una pobl

adultos saludables en estado posprandial, proporcio

Cmax de plasma sanguineo promedio de 525-1500 ng/ml
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26, donde una unica dosis, tras la administracion o
poblacion de adultos saludables en estado posprandi
proporciona una mediana de Tmax de plasma sanguineo

horas.

28. La forma de dosificacion unitaria de la reivind
26, donde una unica dosis, tras la administracion o
poblacion de adultos saludables en estado posprandi
proporciona un AUC (0O-

15000-42000 h*ng/ml.

29. La forma de dosificacion unitaria de la reivind

26, donde una unica dosis, tras la administracion o

poblacion de adultos saludables en estado posprandi
proporciona una Cmax de plasma sanguineo promedio q

a 125 % de 974 ng/ml.

30. La forma de dosificacion unitaria de la reivind

26, donde una unica dosis, tras la administracion o

poblacion de adultos saludables en estado posprandi
proporciona un AUC (0-

es 80 % a 125 % de 27,146 ng/ml.

ral a una
al,

de3a7

icacion
ral a una

al,

«») de plasma sanguineo promedio de

icacion
ral a una

al,

ue es 80 %

icacion
ral a una

al,

«) de plasma sanguineo promedio de que



