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agentes agentes suspensores, uno o mas agentes edulcorantes, uno o mas agentes floculantes, uno o més agentes conservadores; uno
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FORMA FARMACEUTICA QUE CONTIENE METOCARBAMOL,
MELOXICAM Y BETAMETASONA

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién esta relacionada con la industria farmaceéuti-
ca en general y con la industria farmacéutica preparadora de medi-
camentos para el tratamiento de casos agudos y exacerbaciones de
pacientes con artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, os-
teoartritis, alivio del dolor y la inflamacién de artritis gotosa agu-

da, bursitis aguda y subaguda, tendinitis, sinovitis.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Las formas farmacéuticas solidas son preparados que contienen el o los
principios activos y aditivos generalmente en forma discoide, ranurados
0 no ranurados y de tamafio variado obtenido por compresién de polvos
o granulos, en capsulas, parches, 6vulos, perlas, supositorios, trocis-

cos o0 pastillas.

Una suspensiéon es un sistema bifasico que consiste en un sélido

finamente dividido disperso en un séiido, un liquido o un gas.

Una emulisiéon es un sistema heterogéneo constituido de dos liquidos no

PCT/MX2006/000048
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miscibles entre si, en el que la fase dispersa esta compuesta de peque-
fios globulos distribuidos en el vehiculo en el cual son inmiscibles. El o

los principios activos pueden estar en la fase externa o interna.

Una solucién es un preparado liquido, trar;sparents y homogéneo,
obtenido por disolucion de él o los principios activos y aditivos en
agua, y que se utiliza para el usc externo o interno, En el caso de so-
luciones inyectables, oftalmicas y dticas deben ser soluciones estéri-
les.

Un semi-sdlido es un preparado que hasta cierto punto es un soélido;

teniendo una rigidez y una viscosidad intermedia entre un solido y un

fiquido.

Un jarabe es una solucién acuosa con alta concentracion de carbohidra-
tos tales como: sacarosa, sorbitol, dextrosa, etc. de consistencia vis-
cosa en la que se encuentra disuelto ei o los principios activos y aditi-

VOo§,

El Metocarbamo! es el 3-(2-methoxyphenoxy)-1,2-propanediol 1-

carbamate y se puede representar por la formula (1).

El compuesto de la férmula (1) es conocido por su actividad farma-
colégica como un relajante de musculo esquelético de accion cen-

tral el cual aunque su acciéon no ha sido bien definida en i0s huma-
nos se cree puede deberse a sus propiedades sedantes sobre el

sistema nervioso central,

PCT/MX2006/000048
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(1

El Meloxicam es el 4-Hidroxi-2-metil-N-(5-metil-2-tiazolil)-2H-1,2-
Benzotiazina-3-carboxamida-1,1-Dioxido y se puede representar por la

formuia (11).

Wo T~
(II)

El compuesto de la formula (Il) es conocide por éu actividad antiin-
flamatoria, analgésica y antipirética que actla inhibiendo la sinte-
sis de prostaglandinas con mayor potencia en el lugar de la infla-
macién que sobre rifdn y mucosa gastrica. Actuaimente estéa indi-i
cado en el tratamiento de artritis reumatoide, osteoartritis,
periartritis en las articulaciones escapulohumeral y coxofemoral,
distensiones musculares y dolor e inflamacién en tejidos blandos y

vias respiratorias con procesos inflamatorios.
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La Betametasona es la (11B,16pB)-9-Fluoro-11,17,21-trihydroxy-16-
methyipregna-1,4-diene-3,20-dione y se puede representar por la

formula (I11).

(111)

El compuesto de la formula (1) es conocido por su actividad como
glucocorticoide antiiflamatorio, antialérgico y antirreumatico. EI
mecanismo de accion exacto de los corticosteroides es incierto. En{
dosis Farmacolbgicas, los glucocorticoides naturales (cortisona ei
hidrocortisona) y sus analogos sintéticos, como la betametasona,
tras su administracién se une a la globulina fijadora de
corticosteroides y en menor proporciéon a la albumina. La avidez de
fijacion ayuda a determinar la vida media biolégica de los;
glucorticoides que para el caso de la Betametasona es de;f

aproximadamente 72 horas.

BREVE DESCRIPCION DEL INVENTO

La presente invencion proporciona nuevas formulaciones en dife-

rentes formas farmacéuticas que comprenden: (a) Metocarbamol, (b)
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Meloxicam, (c) Betametasona, (d) uno o mas agentes antiadheren-
tes, (e) uno o mas agentes desintegrantes, (f) uno o mas agentes
aglutinantes, (g) uno o méas agentes lubricantes, (h) uno o maéas
agentes diluentes, (i) uno o mas agentes saborizantes y/o esencias,
(j) uno o mas agentes surfactantes, (k) uno o méas agentes humec-
tantes, (I) uno o mas agentes suspensores, (m) uno o mas agentes
eduicorantes, (n) uno o mas agentes floculantes, (i) uno o mas
agentes conservadores (0) uno o mas agentes antimicrobianos, (p)
uno o més sistemas amortiguadores de pH, (q) uno o més solventes
y/o vehiculos, (r) uno o méas agentes tonificantes, {s) uno o méas
agentes antioxidantes (t) uno o mas guelantes y/o complejantes (u)

y cualquier otro aditivo necesario para ia formulacion.

La presente invencién proporciona ademas un método para el tra-
tamiento de casos agudos y exacerbaciones de pacientes con artri-
tis reumatoide, espondilitis anquilosante, osteoartritis, alivio del
dolor y la inflamacion de artritis gotosa aguda, bursitis aguda vy

subaguda, tendinitis, sinovitis.

Las concentraciones de los farmacos en la formulacién se encuen-

tran en una proporcion del 0.001% al 100.0%.

La presente invencidn se caracteriza porque los farmacos combina-
dos en la misma pueden encontrarse como su base anhidra, mono-

hidratada o dihidratada o como una sal fisiolégicamente aceptable.

PCT/MX2006/000048
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DESCRIPCION DETALLADA DEL INVENTO

La presente invencién proporciona nuevas formulaciones en dife-
rentes formas farmacéuticas que comprenden: {(a) Metocarbamol, {(b)

Meloxicam, (c) Betametasona.

Para darle cuerpo a la forma farmacéutica pueden emplearse una
serie de ingredientes como io son: antiadherentes, tales como: tal-
co, dioxido de silicio coloidal, sulfato de calcio, cloruro de calcio,
entre otros, prefiriéndose el dioxido de silicio coloidal. El agente
antiadherente debe estar contenido en una proporciéon que va desde

un 0.01% a un 10.0% con respecto al peso total de la formulacion,

Desintegrantes tales como aimidén de maiz, almidones modificados,
derivados de la celulosa solubles en agua, croscarmelosa de sodio,
almiddn glicolato de sodio, aglutinantes tales como gelatina, gomas
naturales, derivados de la celulosa, almidén de maiz, almidén de
arroz, polivinilpirrolidona, povidone, alginato de calcio, polientiien-
glicoles, jarabe de maiz, sucrosa, entre otros, prefiriéndose la
croscarmelosa de sodio. El agente desintegrante debe estar conte-
nido en una proporcion que va desde un 0.25% a un 20.0% con res-

pecto al peso total de la formulacién.

Lubricantes tales como &acido estearico, estearato de magnesio, tal-

co, entre otros, prefiriéndose el estearato de magnesio. El agente
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lubricante debe estar contenido en una proporcion que va desde un

0.01% a un 10.0% con respecto al peso total de la formulacion.

Diluentes tales como celulosa microcristalina, lactosas, dextrosa,
sacarosa, fructosa, fosfatos, entre otros, prefiriendose la Sacarosa.
El agente diluente debe estar contenido en una proporcion gue va
desde un 0.01% a un 90.0% con respecto al peso total de ia formu-

facion.

Surfactantes tales como poloxameros, lauril suifato de sodio, docu-
sato sodico, lecitina, polioxietileno (20) sorbitan monooleato, entre
otros, prefiriéndose los poloxameros. El agente surfactante debe
estar contenido en una proporciéon que va desde un 0.01% a un

20.0% con respecto al peso total de la formulacidn.

Humectantes pueden ser polares y no polares, tales como alcohol
etilico, agua, propilenglicol, polietilenglicol, glicerol, dimetilaceta-
mida, lecitina, PEG-40 aceite de castor, butilenglicol, entre otros,
preferentemente son empleados los alcoholes de 2 carbonos como
lo es el alcohol etilico contenido en una proporcion que va desde
un 1.0% a un 50.0% con respecto al peso total de la formulacidn
excluyéndolo éste, y prefiriendose como disolvente polar el agua,
contenido en una propercién que va desde un 0.01% a un 90.0% con

respecto al peso total de la formulacion.

Saborizantes y/o esencias en polvo o liquidos, tales como vainilla,

PCT/MX2006/000048
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cereza, manzana, uva, platano, fresa, menta, pifia, frambuesa, cho-
colate, coco, durazno, limén, grosella, lima, naranja, mandarina,
entre otros, sintéticos o de origen natural, prefiriendose los sabo-
res cereza, y uva. El o los agentes saborizantes deben estar conte-
nidos en una proporcion de 0.10 % a un 15 % respecto al peso total

de la formulacion.

Edulcorante (s) tales como Aspartamo, Acesulfame K, glutamato
monosddico, sacarina, sacarina so6dica, enire otros, prefiriéndose
acesulfame K y aspartamo. El agente edulcorante debe estar conte-
nido en una proporcién que va desde un 0.00001 % a un 5.0 % res-

« oz

pecto al peso total de la formuiacion.

Agente de viscosidad tales como goma guar, goma acacia, carboxi-
metilcelulosa sdédica, carboximetilcelulosa calcica, bentonita, car-
bomeros, carragenina, celulosa microcristalina y carboximetiicelu-
losa sodica dextrinas, hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxipropil celu-
losa, goma de tragacanto, goma xantan, povidona, pectina, metilce-
lulosa, entre otros, prefiriéndose la carboximetilceluiosa sédica. E!
agente de viscosidad debe estar en una proporcioén que va desde un
0.01 % hasta un 20.0 % con respecto al peso total de la formula-

cién.

Sistema amortiguador de pH tales como fosfatos, citratos, carbona-
tos, bicarbonatos, acetatos, lactatos, entre otros, prefiriéendose los

fosfatos. El sistema amortiguador de pH debe estar contenido en

PCT/MX2006/000048
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una proporcion que va desde un 0.01 % hasta un 10 % del peso to-

tal de ia formulacion.

Agente floculante tales como cloruro de sodio, cloruro de potasio,
citrato trisodico, entre otros, prefiriéndose el Cloruro de sodio. El
agente floculante debe estar en una proporcion de 0.0001 % hasta

un 10 % del peso total de la formulacian,

Antimicrobianos tales como parabenos, timerosal, benzoato de so-
dio, acido sorbico, sorbato de potasio, alcoho!l bencilico y todos los
antimicrobianos que pudieran ser empleados para estas formas far-
maceuticas. El antimicrobiano debe estar en una proporcién que va

desde un 0.0001 % hasta un 5.0 % del peso total de la formulacién.

Solventes y/o vehiculos tales como Alcohol etilico, aceites de maiz,
sésamo, mineral, algodén, almendras, cacahuate y soya, glicerina,
alcohol isopropilico, polietilenglicol, propilenglicol, agua, sorbitol,
etil oleato y todos los solventes y/o vehiculos que pudieran ser em-
pleados para estas formas farmacéuticas. El solvente y/o vehiculo
debe estar en una proporciéon que va desde un 0.001 % hasta un 99

% deil peso total de fa formulacion.

Agentes tonificantes tales como dextrosa, glicerina, manitol, cloru-
ro de sodio y potasio y todos los agentes tonificantes que pudieran
ser empleados para estas formas farmacéuticas. El agente tonifi-

cante debe estar en una proporcion de 0.0001 % hasta un 50.0 %

PCT/MX2006/000048
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del peso total de la formulacion.

Agentes antioxidantes tales como &cido ascorbico, ascorbil palmita-
to, butil hidroxitolueno, butil hidroxianisol, metabisulfito de sodio,
tocoferoles, tiosulfato de sodio y todos los agentes antioxidantes
que pudieran ser empleados para estas formas farmacéuticas. El
agente antioxidante debe estar en una proporcion de 0.001 % hasta

un 5.0 % del peso total de la formulacion.

Agentes quelantes y/o complejantes tales como Edetato disédico,
acido edetico, ciclodextrinas y todos los agentes quelantes y/o
complejantes que pudieran ser empleados para estas formas farma-
céuticas. El agente quelante y/o complejante debe estar en una
proporcion de 0.001 % hasta un 10.0 % del peso total de ia formu-

facion.

Agentes secuestrantes tales como ciclodextrinas y todos los agen-
tes secuestrantes que pudieran ser empleados para estas formas
farmacéuticas. El agente secuestrante debe estar en una proporcion

de 0.001 % hasta un 20.0 % del peso total de la formulacion.

La formulacion opcionalmente puede ir recubierta utilizandose como
material de recubrimiento los metacrilatos, derivados de la celulo-
sa, combinacion de polimeros y polisacaridos para el recubrimiento
peliculado con solventes acuosos u organicos, con colorantes, sa-

borizantes, azlcares y cualquier otro ingrediente que sea utilizado

PCT/MX2006/000048
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para aplicaciones de peliculas, recubrimiento y grageado, prefi-
riéndose la cantidad suficiente hasta obtener la proteccion deseada
de la forma farmacéutica. La formulacién opcionalmente también
puede ir o no ranurada. La formulacién opcionalmente puede ir en-

capsulada en capsulas de gelatina dura o de gelatina blanda.

La formulacion opcionalmente puede contener ademas otros compo-
nentes como agentes estabilizantes como la creatinina o dextrinas,
adsorbentes tales como bentonita, carbonato de magnesio, celuiosa
en polvo, colorantes y/o pigmentos tales como caramelo, Oxido fé-
rrico, rojo, amarilio, negro, mezcla de ellos, y todos los colorantes
y/o pigmentos que pudieran ser empleados para estas formas far-

macéuticas.

Las formulaciones son contenidas en envases de capacidad ade-
cuada que puede incluir un envase de burbuja de P.V.C. (Cloruro de
polivinilo) desde 200 p a 250 p que opcionalmente puede tener un
recubrimiento de P.V.D.C. (Cloruro de polivilideno) de 25 g/m2 has-
ta 120 g/m2, y adherido con papel aluminio o en papel celopolial y
también en envases de capacidad adecuada, fabricados de polieti-
feno de alta y/o baja densidad, polietilen tereftalato, Cloruro de
polivinilo, polipropileno, poliestireno, vidrio tipo |, I, 1l y 1V, y
cualquier otro envase primario, con o0 sin color. La tapa podra ser
inviolable, de rosca, cap to cap, child proof, fabricadas de polieti-
leno de alta y/o baja densidad, polietilen tereftalato, Cloruro de

polivinilo, polipropileno, poliestireno, con o sin color. Ademas son

PCT/MX2006/000048
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incluidos auxiliares de dosificacién tales como cucharillas dosifica-
doras, vasos dosificadores, pipetas, jeringuilias, insertos fabrica-
dos con materiales como polietileno de alta y/o baja densidad, po-
lietilen tereftalato, cloruro de polivinilo, polipropileno, poliestireno,

entre otros, con o sin color.

La preparaciéon se realiza mezclando todos los componentes nece-

sarios para la formulacién.

El Metocarbamol posterior a su administracién oral, es absorbido
r@pidamente y casi por completo en el tracto gastrointestinal. El
metocarbamol tiene una vida media sérica de 0.9 - 1.8 horas, es
metabolizado en forma extensa, presumiblemente en el higado, por
desalquilacion e hidroxilacién. El farmaco y sus metabolitos son

excretados en forma rapida y casi total por la orina.

El Meloxicam tiene una buena absorcién tras su administraciéon oral
y el 99 % se liga a proteinas plasméticas. El farmaco tiene una
buena distribucién en el organismo pero particularmente logra una
elevada penetracién en el liquido sinovial, llegando a niveles equi-
valentes a la mitad de las concentraciones plasmaticas. El metabo-
lismo del Meloxicam es principalmente por oxidaciéon del grupo me-
tilo de la molécula tiazolil. Aproximadamente el 50% de la dosis se
elimina por via urinaria y el resto se excreta por heces. La vida

media de eliminacion es de 20 horas.

PCT/MX2006/000048
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La Betametasona es un glucocorticoide con potente actividad, rapi-
damente absorbida en el tracto gastrointestinal y distribuida a to-
dos los tejidos del cuerpo. La betametasona se liga a las proteinas
del plasma, en mayor cantidad a la giobulina fijadora de corticos-
teorides y en menor cantidad a la albumina, lo cual significa que
tiene alta afinidad pero baja capacidad de ligue. Tiene una vida
media prolongada de 72 horas con una dosis equivalente de 0.75
mg; es metabolizada en el higado y en los rifiones y es excretada
por la orina.

Para el tratamiento de los casos agudos y exacerbaciones de pa-
cientes con artritis reumatoide, espondilitis anquilosante, osteoar-
tritis, alivio del dolor y la inflamacién de artritis gotosa aguda,
bursitis aguda y subaguda, tendinitis, sinovitis. Se recomienda el
uso de 2.25 mg de Betametasona, enire 22.5 y 45 mg de Meloxicam

y 645 mg de Metocarbamo! diarios, distribuidos en 3 dosis.

Asi la presente invencion proporciona una formulacion farmacéutica
que aporta de 50.00 mg a 500.0 mg de Metocarbamol, 1.00 mg a
30.00 mg de Meloxicamy 0.10 mg a 5.00 mg de Betametasona por

dia.

EJEMPLOS

Los siguientes ejemplos con caracter de no limitantes sirven para

ilustrar la presente invencion:

PCT/MX2006/000048
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EJEMPLO 1

Los valores son en porcentaje peso/peso
1 Metocarmabol 40.0000
2 Meloxicam 0.0500
3 Betametasona 0.0050
4 Sacarosa para compresion 50.0000
5 Polividona 5.0000
6 Alcohol etilico 96° 20.0000
7 Talco 5.0000
8 Agua purificada 4.0000

La preparacion de las capsulas se realiza de la siguiente manera:
Mezcle los solventes, agua purificada y alcohol etilico 96°, y di- .
suelva en ellos la Polividona. Mezcle los principios activos Meto-:
carbamol, Meloxicam y Betametasona, huméctelos con la solucign’
que contiene la Polividona. Someta a secado la masa, tamicela,

adicione la Sacarosa para compresién y el Talco. Proceda al en-

capsulado.

EJEMPLO 2

Los valores son porcentajes peso/volumen
1 Metocarmabol 30.000
2 Meloxicam 0.500
3 Betametasona 0.050
4 Carboximetilcelulosa Sddica 10.000
5 Dioxido de silicio Coloidal 1.000
6 Alcohol etilico 96° 2.000 ‘
7 Dextirosa 70.000
8 Sabor 0.500
9 Color 0.010
10 Propilenglicol 20.000
11 Benzoato de sodio 0.010
12 Agua purificada, cbp 100.000

La preparacion de la suspension se realiza de la siguiente mane-
ra: en una porcion de agua se solubilizan la Carboximetilcelulo- ‘
sa, la Dextrosa, el benzoato de sodio, el color y el sabor. Se

adiciona el Alcohol etilico 96°, Propilenglicol y el Di6xido de si-
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licio coloidal, se agita para homogeneizar la suspension, se adi-

ciona la Betametasona, Meloxicam y el Metocarbamol se agita

hasta obtener una suspensién homogénea. Finalmente se afora.

5 EJEMPLO 3

10

15

Los valores son en porcentaje peso/peso

1 Metocarmabol 0.20
2 Meloxicam 0.05
3 Betametasona 0.50
4 Carbomero 10.00
5 Hidroxido de sodio 5.00
6 Alcohol etilico 96° 4.00
7 Propilparabeno 2.00
8 Metilparabeno 0.01
9 Agua purificada, cbp 80.00

La preparacion de una cantidad de agua purificada disperse el total1
del Carbomero, una vez disperso, por separado, disuelva el
hidroxido de sodio y adiciéonelo lentamente con agitacidon constante
al Carbomero. En otra cantidad de agua purificada afiada el alcoholi
etilico 96° y disuelva el Propilparabeno, el Metilparabeno, Betame-
tasona, Meloxicam y Metocarbamol. Adicione la solucion que con-
tiene los activos y adiciénelos a la matriz y agite hasta homogeni-

Zar.

El invento ha sido descrito suficientemente como para que una per-
sona con conocimientos medios en la materia pueda reproducir y;
obtener los resultados que mencionamos en la presente invencion.
Sin embargo, cualquier persona habil en el campo de la técnica que
compete el presente invento puede ser capaz de hacer modificacio-

nes no descritas en la presente solicifud, no obstante, si para la
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aplicacion de estas modificaciones en una estructura determinada o
en el proceso de manufactura del mismo, se requiere de la materia
reclamada en las siguientes reivindicaciones, dichas estructuras

deberan ser comprendidas dentro del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

Habiendo descrito suficientemente la invencién, se considera como
novedad y por lo tanto se reclama como propiedad lo expresado y

contenido en las siguientes clausulas reivindicatorias.

1. Forma farmacéutica que contiene metocarbamol, meloxicam y
betametasona; uno o mas agentes antiadherentes, uno o mas agen-
tes desintegrantes; uno o mas agentes aglutinantes, uno o mas
agentes lubricantes, uno o mas agentes diluentes, uno o mas agen-
tes saborizantes, uno o mas agentes surfactantes, uno o mas agen-
tes humectantes, uno o més agentes agentes suspensores, uno o
mas agentes edulcorantes, uno o mas agentes floculantes, uno o
mas agentes conservadores; uno o méas agentes antimicrobianos;
uno o mas sistemas amortiguadores de pH, y uno o méas solventes
y/o vehiculos; uno o méas agentes tonificantes; uno o méas agentes
antioxidantes; uno o mas agentes quelantes y cualquier otro aditivo

necesario para la formulacién.

2. Una formulacion de conformidad con la reivindicaciéon 1, caracte-
rizada porque las concentraciones de los farmacos en la formula-

cién se encuentran en una proporcion del 0.001% al 100.0%.

3. Una formulaciéon de conformidad con la reivindicacion 2, caracte-
rizada porque los farmacos combinados en la misma pueden encon-

trarse como su base anhidra, monohidratada o dihidratada o como

PCT/MX2006/000048
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una sal fisiologicamente aceptable, prefiriéndose Metocarbamol,

Meloxicam y Betametasona.

4. Una formulacion de conformidad con la reivindicacion 3, caracte-
rizada porque contiene 1 o mas de los siguientes ingredientes: an-
tiadherentes, tales como: talco, dioxido de silicio coloidal, sulfato
de calcio, cloruro de calcio, entre otros. Desintegrantes tales como
almidén de maiz, almidones modificados, derivados de la celulosa
solubles en agua, Croscarmelosa de sodio, almidén glicolato de so-
dio, aglutinantes tales como gelatina, gomas naturales, derivados
de la celulosa, aimidéon de maiz, almidén de arroz, polivinilpirroli-
dona, povidone, alginato de calcio, polientilenglicoles, jarabe de
maiz, sucrosa, entre otros. Lubricantes tales como acido estearico,
estearato de magnesio, talco, entre otros. Diluentes tales como ce-
lulosa microcristalina, lactosas, azucar compresible, dextrosa, sa-
carosa, fructuosa, entre otros. Surfactantes tales como Poloxame-
ro, lauril sulfato de sodio, docusato sédico, lecitina, entre otros.
Humectantes pueden ser polares y no polares, tales como alcohol
etilico, agua, propilenglicol, polietilenglicol, glicerol, dimetilaceta-
mida, lecitina, PEG-40 aceite de castor, butilenglicol, entre otros.
Saborizantes y/o esencias en polvo o liquidos tales como vainilla,
cereza, manzana, platano, fresa, menta, pifia, frambuesa, chocola-
te, coco, durazno, limén, grosella, lima, naranja, mandarina, entre
otros, sintéticos o de origen natural. Edulcorante (s) tales como
Aspartamo, Acesulfame K, glutamato monosédico, sacarina, sacari-

na sodica, entre otros. Agente de viscosidad tales como goma guar,
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goma acacia, Carboximetilcelulosa so6dica, carboximetilceliulosa
calcica, bentonita, carbomeros, carragenina, celulosa microcristali-
na y carboximetilcelulosa sédica dextrinas, hidroxipropilmetilcelu-
losa, hidroxipropil celulosa, goma de tragacanto, goma xantan, po-
vidona, pectina, metilcelulosa, entre otros. Sistema amortiguador
de pH tales como fosfatos, citratos, carbonatos, bicarbonatos, ace-
tatos, lactatos, entre otros. Agente floculante tales como cloruro de
sodio, cloruro de potasio, . citrato trisédico, entre otros. Agentes
antioxidantes tales como acido ascorbico, arcorbil palmirato, butil
hidroxitolueno, butil hidroxianisol, metabisulfito de sodio, tocofero-
les, tiosulfato de sodio entre otros. Agentes tonificantes tales como
dextrosa, glicerina, manitol, cloruro de sodio y potasio entre otros.
Solventes y/o vehiculos tales como Alcohol etilico, aceites de maiz,
sésamo, mineral, algodon, almendras, cacahuate y soya, glicerina,
alcohol Isopropilico, polietilenglicol, Propilenglicol, agua, sorbitol,
etil oleato entre otros. Agentes quelantes y/o complejantes tales
como edetato disddico (E.D.T.A.), acido ascérbico, Butilhidroxito-
lueno (BHT), tocoferoles, bisulfito de sodio, metabisulfito de sodio
entre otros. Antimicrobianos tales como parabenos, timerosal, ben-
zoato de sodio, acido sorbico, Sorbato de potasio, alcohol bencilico
y todos los antimicrobianos que pudieran ser empleados para estas
formas farmacéuticas.
5. Una formulacién de conformidad con todas las reivindicaciones
anteriores, caracterizada porque esta puede ser una gragea, com-
primido, tableta recubierta, capsula, suspension, jarabe, emul-

sidn, trocisco o pastilla, solucién, prefiriéndose las capsulas.
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6. La formulacion que pudiera contener un agente para el recubri-
miento, utilizdndose como material de recubrimiento los metacrila-
tos, derivados de la celulosa, combinacién de polimeros y polisaca-
ridos para el recubrimiento pelicuiado con solventes acuosos u or-
ganicos, con colorantes, saborizantes, azucares y cualquier otro
ingrediente que sea utilizado para aplicaciones de peliculas, recu-

brimiento vy grageado.

7. Una formulacion que pudiera estar encapsulada en capsulas de
gelatina dura o blanda. LLa formulacidén que pudiera contener ade-
mas otros componentes como son agentes estabilizantes como la

creatinina o dexirinas, entre otros. Asi mismo pueden también in-
cluirse adsorbentes taies como bentonita, carbonato de magnesio,

celulosa en polvo, entre otros.

8. Una formulacion de conformidad con la reivindicacion 7, caracte-
rizada porque esta contenida en envases de capacidad adecuada
que puede inciuir un envase de burbuja de P.V.C. (Cloruro de poli-
vinilo) desde 200 p a 250 p que opcionalmente puede tener un re-
cubrimiento de P.V.D.C. (Cloruro de polivilideno) de 25 g/m2 hasta
120 g/m2, y adherido con papel aluminio o en papel celopolial y
también en envases de capacidad adecuada, fabricados de polieti-
feno de alta y/o baja densidad, polietilen tereftalato, Cloruro de
polivinilo, polipropileno, poliestireno, vidrio tipo |, I, {Il y 1V, y

cualquier otro envase primario, con o sin color. l.a tapa podra ser
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inviolable, de rosca, cap to cap, child proof, fabricadas de polieti-
leno de alta y/o baja densidad, polietilen tereftalato, Cloruro de
polivinilo, polipropileno, poliestireno, con o sin color. Ademéas son
incluidos auxiliares de dosificacion tales como cucharillas dosifica-
doras, vasos dosificadores, pipetas, jeringuilias, insertos fabrica-
dos con materiales como polietileno de aita y/o baja densidad, po-
lietiten tereftalato, cloruro de polivinilo, polipropileno, poliestireno,

entre otros, con o sin coior.

9. Un método para el tratamiento de los casos agudos y exacerba-
ciones de pacientes con artritis reumatoide, espondilitis anquilo-
sante, osteoartritis, alivio del dolor y la inflamacion de artritis go-
tosa aguda, bursitis aguda y subaguda, tendinitis, sinovitis, me-
diante la administracion de Metocarbamo! de 50.00 mg a 500.0 mg,
Meloxicam de 1.00 mg a 30.00 mg y Betametasona de 0.10 mg a
5.00 mg de por dia.

10. Una formulaciéon farmacéutica solida que proporciona 50.00 mg
a 500.00 mg de Metocarbamol, 1.00 mg a 30.0 mg de Meloxicam y

0.10 mg a 5.00 mg de Betametasona por dia.
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