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ES 2484317 T3

DESCRIPCION
Composicion de proteina liquida con alto contenido en grasa

CAMPO DE LA INVENCION

[0001] La invencion se refiere a una composicién nutricional acuosa liquida de larga conservacion que contiene al menos
caseina no micelar, una cantidad alta de grasa, y un sistema de termoestabilizacion.

Tal composicién nutricional es adecuada para personas con un tracto gastrointestinal (parcialmente) funcional, que son
contrarios y/o incapaces de consumir cantidades suficientes de alimento convencional para cumplir con sus requisitos
nutricionales.

La composicion nutricional segun la invencion es especialmente adecuada para personas desnutridas o personas con
riesgo de desnutrirse, y con necesidad de nutricion oral liquida.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Problema clinico

[0002] Las composiciones nutricionales liquidas altas en energia o los suplementos son un ultimo recurso para personas
gravemente enfermas que son dificilmente capaces de nutrirse por via oral y/o de tomar fluidos para mantener un nivel
nutricional adecuado.

[0003] Tipicamente, tales personas pueden ser, por ejemplo, personas con varios canceres esofagicos, accidentes
cerebrovasculares, distrofia neuromuscular, enfermedad de Parkinson, anorexia, insuficiencia renal, personas en terapia
contra el cancer que causa nauseas y vomito, dando como resultado una interrupcion mas o menos larga de unos
habitos de comida normales de la persona o personas con una toma de fluido restringida.

Tales personas corren el riesgo de desnutrirse y se puede hacer uso de, por ejemplo, nutricion por sonda enteral,
nutricién intravenosa o nutricién oral concentrada, tal como la nutricion con alto contenido en energia, con alto contenido
en grasa o con alto contenido en proteinas.

[0004] Esta invencién se refiere a una composicion nutricional acuosa liquida de larga conservaciéon con alto contenido
en energia y en grasa, preferiblemente como un suplemento.

Ademas, dicha composicién o suplemento nutricional acuoso liquido de larga conservacion con alto contenido en energia
y en grasa puede también haber sido concebido para gente metabdlicamente estresada, deportistas, personas mayores
o cualquier persona con necesidad de gestionar condiciones que requieran nutricién con alto contenido en energia y/o en
grasa.

Problema técnico
[0005] Se ha descrito en la bibliografia un nimero de composiciones liquidas con alto contenido en energia y grasa.

[0006] La US 2002/0192354 (Fuchs et al., 2002) divulga un suplemento oral liquido caléricamente denso, que incluye
caseinato o caseina acida y proteina de soja que proporcionan al menos el 15 % del contenido calérico total del
producto.

El producto tiene una densidad calérica de al menos 2,25 calorias por ml.

La tabla 1 divulga una composiciéon que contiene 13 g de grasa por 100 ml.

[0007] La US 4 690 820 (Vlado Simko, 1987) divulga una férmula dietética acuosa de 3,6 kcal/ml con alto contenido en
grasa y en energia que comprende 30 g/100 ml de grasa (aceite vegetal) y 6 g/100 ml de caseinato de calcio, adecuado
para personas gravemente enfermas.

[0008] La US 4,921,877 (Cashmere et al., 1990) divulga una féormula enteral nutricionalmente completa para la gestion
dietética de pacientes con hiperglucemia, como aquellos con diabetes mellitus o hiperglucemia inducida por el estrés.

La férmula contiene aproximadamente 33 % en energia de carbohidratos, aproximadamente 50 % en energia de grasa y
aproximadamente 17 % en energia de proteina.

[0009] DE 43 04 394 divulga una composicion nutricional enteral con una composicion de acido graso especifica.
Tipicamente comprende aproximadamente 40 — 65 % en energia de grasa.
En los ejemplos, las cantidades de grasa son inferiores a 9 g por 100 ml.

[0010] US 5,470,839 divulga un suplemento nutricional para una composicion diabética.
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Segun el ejemplo, cantidades de grasa hasta aproximadamente 5 g por 100 ml.

[0011] US 5,571,553 afecta a un producto alimenticio compuesto por un lipido estructurado parcialmente hidrogenado en
una cantidad de 40 - 80 % y 20 - 60 % de componentes sin grasa.
El alimento preferido es una barra de caramelo.

[0012] Un producto, similar a como se describe en la publicacién de la patente anterior, Pro-Cal Shot™ (Vitaflo
International Ltd) se comercializa como una emulsion liquida acuosa de 3,34 kcal/ml con alto contenido en grasa y en
calorias que comprende 28,2 g/100 ml de grasa y 6,7 g de proteina.

[0013] WO 03/017774 (ISIS Innovation Ltd, 2003) divulga una emulsién acuosa de alto contenido en grasa sabrosa
acuosa que comprende 50 g/100 ml de aceite y menos de 1 g/100 ml de proteina como parte de un polvo de cacao
(Ejemplo 1), adecuado para ingestion facil.

Dicha composicion no esta esterilizada.

[0014] Ademas, han sido descritos diferentes productos que liberan altas cantidades de grasa, tales como Calogen
(SHS), y Microlipid (Nestle), ambos con un 50 % de una emulsion de grasa de 4,5 kcal/ml, no obstante estos productos
sustancialmente no contienen una fuente de proteina.

[0015] También, Resource Benecalorie (Nestle) es un suplemento de grasa/proteina caléricamente denso de 7 kcal/ml,
que contiene un 91 % en peso de grasa y un 9 % en peso de caseina, no obstante no contiene nada de agua.

[0016] La nata ordinaria, derivada de leche descremada, tiene generalmente un contenido de grasa de 40 g/100 ml, pero
necesita estar estandarizada en un contenido de grasa de 15 a 25 g/100 ml antes de ser esterilizada.

La adicién de grasa adicional, tal como se describe en la EP 1 815 748 A1 (Campina, 2007), incluso con un espesante
como ayuda a la transformacién, sigue estando limitado a un contenido de grasa maximo de 30 g/100 ml.

[0017] Uno de los problemas técnicos asociados a composiciones nutricionales que comprenden proteina y una cantidad
de grasa por encima de 30 g/100 ml es la estabilidad térmica pobre.

Para actuar y cumplir sus requisitos como un producto nutricional comercial, un producto nutricional, al igual que el
producto segun la invencién, deberia ser capaz de resistir la esterilizacién para asegurar una determinada calidad
microbiolégica.

Para continuar asegurando una larga vida, el producto deberia ser de larga conservacion, esto significa que no deberia
ocurrir ninguna sedimentacion, segregacion, agregacion, floculaciéon o gelificaciéon de los componentes individuales
después del tratamiento térmico.

[0018] Otro problema con una formulacién acuosa de alto contenido en grasa es el riesgo aumentado de inversion de la
emulsiéon con concentracion de grasa en aumento, es decir, de emulsiones de aceite en agua a emulsiones de agua en
aceite.

[0019] EI problema técnico es aun mas complicado cuando la composicién nutricional segun la invencién se enriquece
con minerales, oligoelementos y vitaminas, tales como calcio y vitamina D, o cuando deberia tener un ratio Ca:P por
encima de 1, puesto que estos componentes tienden a reaccionar con los otros ingredientes, conduciendo a
sedimentacion.

[0020] En la técnica anterior, dichos problemas han sido circunvenidos, por ejemplo, proporcionando formulaciones de
polvo seco que comprenden hasta el 39 % en peso de grasa y aminoacidos libres (EP 925 726 A1 (Pellico)).

RESUMEN DE LA INVENCION

[0021] Los inventores ahora han tenido éxito en proporcionar una composicién nutricional acuosa liquida de larga
conservacion que comprende al menos caseina no micelar, que tiene mas de 30 g de grasa por 100 ml de dicha
composicién nutricional acuosa liquida, y un sistema de termoestabilizacion.

[0022] En una forma de realizacién, la presente invenciéon proporciona una composicion nutricional acuosa liquida de
larga conservacién que comprende al menos caseina no micelar, un contenido de grasa entre 35 y 50 g por 100 ml de
dicha composicién nutricional acuosa liquida, comprendiendo dicha composicién un sistema de termoestabilizacion.

[0023] En otra forma de realizacion, la presente invencion proporciona una composicién nutricional acuosa liquida de
larga conservacion que comprende al menos caseina no micelar, con un contenido de grasa de aproximadamente 40 g
por 100 ml de dicha composicién nutricional acuosa liquida, comprendiendo dicha composicién un sistema de
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termoestabilizacion.

[0024] En otra forma de realizacion, la presente invencion proporciona una composicién nutricional acuosa liquida de
larga conservacion que comprende al menos caseina no micelar, con un contenido de grasa superior a 30 g por 100 ml,
preferiblemente un contenido de grasa entre 35 y 50 g por 100 ml, mas preferiblemente con un contenido de grasa de
aproximadamente 40 g por 100 ml, donde el contenido de caseina no micelar es al menos 1 g por 100 ml, donde todas
concentraciones son calculadas basandose en la composicion nutricional acuosa liquida total.

La composicion comprende un sistema de termoestabilizacion.

[0025] En otra forma de realizacion, la presente invencién proporciona una composicién nutricional acuosa liquida de
larga conservacion que comprende al menos caseina no micelar, con un contenido de grasa superior a 30 g por 100 ml,
preferiblemente un contenido de grasa entre 35 y 50 g por 100 ml, mas preferiblemente con un contenido de grasa de
aproximadamente 40 g por 100 ml, donde el contenido de caseina no micelar varia entre 4 y 10 g por 100 ml, donde
todas concentraciones son calculadas basandose en la composicion nutricional acuosa liquida total.

La composicion comprende un sistema de termoestabilizacion.

[0026] En otra forma de realizacion, la presente invencion proporciona una composicién nutricional acuosa liquida de
larga conservacién que comprende al menos caseina no micelar, con un contenido de grasa de aproximadamente 40 g
por 100 ml, donde el contenido de caseina no micelar es aproximadamente 5 g por 100 ml, donde todas las
concentraciones son calculadas basadas en la composicion nutricional acuosa liquida total.

La composicion comprende un sistema de termoestabilizacién.

[0027] Adicionalmente o alternativamente, la composiciéon nutricional segun la invencion puede contener carbohidratos
digeribles, minerales, oligoelementos y vitaminas en cantidades suficientes para cumplir con la cantidad diaria
recomendada.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

[0028] La invencién se refiere a una composicion nutricional acuosa liquida de larga conservacién que comprende al
menos una caseina no micelar, mas de 30 g de grasa por 100 ml de dicha composicién y que comprende un sistema de
termoestabilizacion.

Grasa

[0029] La composicion nutricional acuosa liquida de larga conservacion segun la invencion se refiere a composiciones
que comprenden mas de 30 g de grasa por 100 ml de dicha composicién.

Se conoce comunmente que 30 g por 100 ml es actualmente un limite practico en la produccion de dichas
composiciones nutricionales acuosas liquidas de larga conservacion con un alto contenido en grasa.

[0030] Con respecto al tipo de grasa, una eleccién amplia es posible, mientras que la grasa sea de calidad alimentaria.

[0031] La grasa puede incluir triglicéridos de cadena media (MCT, principalmente de 8 a 10 atomos de carbono de largo),
triglicéridos de cadena larga (LCT) o cualquier combinacién de los dos tipos.

[0032] Los MCTs son beneficiosos porque son facilmente absorbidos y metabolizados.
Por otra parte, el uso de MCTs reducira el riesgo de malabsorcién de nutrientes.

[0033] Las fuentes LCT, tales como el aceite de semilla de colza, mas en particular el aceite de semilla de colza bajo en
acido erucico, aceite de girasol, aceite de maiz, grasa de nuez de palma, grasa de coco, aceite de palma, o mezclas
derivadas son preferidas porque proporcionan mas energia por unidad de grasa.

[0034] En una forma de realizacion, la grasa es una grasa liquida, es decir un aceite.

[0035] En una forma de realizacion, la grasa comprende de 30 a 60 % en peso de grasa animal o algal, de 40 a 70 % en
peso de grasa vegetal y opcionalmente de 0 a 20 % en peso de MCTs basados en grasa total de la composicion
nutricional segun la invencion.

La grasa animal preferiblemente comprende una cantidad baja de grasa lactea, es decir inferior a 6 % en peso,
especialmente inferior a 3 % en peso.

En particular, se usa una mezcla de aceite de maiz, aceite de huevo y/o aceite de canola y cantidades especificas de
aceite marino.

Aceites de huevo, aceites de pescado y aceites algales son una fuente preferida de grasas no vegetales.
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Aceites marinos que contienen DHA y/o EPA estan preferiblemente presentes en la composicién nutricional segun la
invencién en una cantidad inferior al 25 % en peso, preferiblemente inferior al 15 % en peso de la grasa para obtener un
efecto de salud maxima, tal como, por ejemplo, la prevencion de riesgos cardiovasculares.

La cantidad de EPA varia preferiblemente entre el 4 % en peso y el 15 % en peso, mas preferiblemente entre el 8 % en
pesoy el 13 % en peso de la grasa.

Caseina no micelar

[0036] La composicion nutricional liquida segun la invencion comprende una caseina no micelar.

El hallazgo de que una caseina no micelar es esencial en la produccién de una formulacién termoestable segun la
invencién es muy sorprendente.

Es conocido que el caseinato actia como un emulsionante en las emulsiones de grasa acuosa, tales como la nata.

Pero es también conocido y ha sido descrito que la estabilidad térmica de la nata se deteriora cuando cantidades en
aumento de caseina estan revistiendo la interfaz de agua en aceite de los glébulos de grasa. (Walstra et al. Dairy
Science and Technology, Segunda Ed. CRC Press - Taylor & Francis Group, Boca Raton, 2006, pagina 448).

[0037] Los inventores ahora han descubierto que una pequefia cantidad de una caseina no micelar mejora la
termoestabilidad de la composicion nutricional liquida segun la invencion.

La cantidad de caseina no micelar puede ser elegida rutinariamente por el experto en la materia y depende de la
cantidad de otros ingredientes.

Preferiblemente, la cantidad de caseina no micelar en la composicion nutricional segun la invencion es de al menos 1 g
por 100 ml de dicha composicién.

En otra forma de realizacion la cantidad de caseina no micelar en la composicion nutricional segun la invencién varia
entre 1y 10 g por 100 ml de dicha composicién, preferiblemente entre 1 y 6 g por 100 ml de dicha composicioén.

[0038] Preferiblemente, la caseina no micelar es caseinato sodico, caseinato de potasio o una mezcla de los mismos.
Cuando la composicion nutricional comprende ademas una caseina micelar, tal como caseinato de calcio, la
composicion deberia contener al menos del 20 al 40 % en peso, preferiblemente 25-35 % en peso de caseina no micelar
en relaciéon a la cantidad total de caseina/caseinato micelar y no micelar en la composicion nutricional segun la
invencion.

[0039] La composicién nutricional segun la invencion puede beneficiosamente contener otros emulsionantes.

Un ejemplo de emulsionantes cominmente conocidos son los fosfolipidos.

Preferiblemente, la composicién nutricional segun la invencidén comprende fosfolipidos del 0,1 al 50 % en peso, basado
en el peso total de los lipidos, mas preferiblemente del 0,5 - 20 % en peso, mas preferiblemente entre el 1 y 5 % en
peso, basado en el peso total de los lipidos.

Preferiblemente, la composicién nutricional segun la invencion comprende un fosfolipido seleccionado del grupo de
fosfatidilcolina, fosfatidiletanolamina, fosfatidilserina y fosfatidilinositol o una mezcla de los mismos.

Ademas de su funcion emulsionante, los fosfolipidos pueden beneficiosamente mejorar la funcion de membrana,
permitiendo asi un funcionamiento mejorado de las partes diferentes del cerebro que juegan un papel (principal) en la
capacidad para desempefar actividades diarias, como en personas mayores.

Una fuente comun de fosfolipidos es la lecitina de soja.

Proteina

[0040] La composicién nutricional segun la invenciéon opcionalmente contiene al menos una segunda proteina ademas de
la caseina no micelar.

En una forma de realizacion, la composicion nutricional segun la invencion comprende como la segunda proteina una
proteina de la leche, seleccionada del grupo de proteina de lactosuero intacto, hidrolizado proteico de lactosuero (WPH),
caseinato de calcio, caseina micelar (MCI) y sus mezclas derivadas.

En otra forma de realizacién, la composicién nutricional segun la invencién comprende como la segunda proteina una
proteina vegetal, preferiblemente seleccionada del grupo de guisante, trigo, arroz, patata, soja, callo y sus mezclas
derivadas.

En otra forma de realizacion, la composicion nutricional segun la invencion comprende una mezcla de proteina de la
leche y proteina vegetal.

[0041] La segunda proteina puede ser una proteina intacta, proteina hidrolizada, proteina parcialmente hidrolizada o
mezclas derivadas.

[0042] Preferiblemente, la composicién nutricional segun la invencién comprende entre 0,1 y 10 g de la segunda proteina
por 100 ml de dicha composicion, mas preferiblemente entre 0,1 y 8 g por 100 ml de dicha composicién, todavia mas
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preferiblemente entre 0,1 y 6 g por 100 ml relativamente al volumen de total de la composicion nutricional segun la
invencion.

[0043] Los inventores han trabajado y demostrado la invencidon mediante dos sistemas de proteina comun, un sistema de
proteina que comprende caseina micelar (MCI), y un sistema de proteina que comprende hidrolizado proteico de
lactosuero (WPH).

Preferiblemente, la segunda proteina es seleccionada del grupo de hidrolizado proteico de lactosuero (WPH), caseina
micelar (MCI) y sus mezclas derivadas.

Sistema de termoestabilizacion

[0044] Para regular la termoestabilidad, la composicién nutricional segin la invencién incluye un sistema de
termoestabilizacion.

Con la expresion "sistema de termoestabilizacion" se entiende cualquier compuesto o mezcla de compuestos, de
naturaleza inorganica u organica, que previene que la composicion nutricional de la invencion sedimente, segregue,
agregue, flocule, se una o se deteriore en cualquier otra via de esterilizaciébn de manera que una composicién nutricional
de larga conservacién no puede ser obtenida.

El sistema de termoestabilizacion es particularmente preferido si la composicion contiene como una segunda proteina
una proteina de la leche seleccionada del grupo de proteina de lactosuero intacto, hidrolizado proteico de lactosuero
(WPH), caseinato de calcio, caseina micelar (MCI) y sus mezclas derivadas.

Particularmente estas proteinas pueden requerir termoestabilizaciéon cuando son sometidas a un tratamiento térmico, tal
como una pasteurizacién y/o paso de esterilizacion.

El sistema de termoestabilizacion es también preferiblemente usado cuando se necesita anadir cantidades de iones Ca a
la composicion nutricional, como puede ser el caso cuando una composicion nutricional acuosa liquida de larga
conservacion debe ser obtenida con cantidades adicionadas de calcio para conseguir una nutriciéon (mas) completa. El
sistema de termoestabilizacion es preferiblemente usado cuando las cantidades de calcio estan presentes en la
composicién nutricional acuosa liquida de larga conservaciéon sobre 10 mg, como mas de 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90,
100, 110, 120, 130, 140, 150, 160, 170, 180,190 o mas de 200 mg de Ca por 100 ml.

[0045] Aunque se pueden concebir muchos sistemas de termoestabilizacion, los inventores sorprendentemente han
descubierto que un sistema de termoestabilizacion que comprende citrato de potasio (también llamado citrato de
tripotasio), dihidrégeno fosfato de potasio o mezclas derivadas, es una eleccion preferida.

Més en particular, en el caso de la segunda proteina principalmente comprende caseina micelar, preferentemente, el
sistema de termoestabilizacion principalmente comprende citrato de potasio.

Mas en particular, en el caso de que la segunda proteina principalmente comprenda hidrolizado proteico de lactosuero,
preferiblemente, el sistema de termoestabilizacién comprende principalmente fosfato diacido de potasio.
Sorprendentemente, y aunque la necesidad de una composicién nutricional con alto contenido en grasa
termoestabilizada es una necesidad desde hace tiempo, tal sistema de termoestabilizacién no ha sido descrito para una
formulacién con un contenido alto en grasa.

Sin estar limitados por ninguna teoria, los inventores asumen que el calcio libre, presente en la formulacién y
responsable de, por ejemplo, gelificacion durante el tratamiento térmico, esta eficazmente ligado al fosfato o citrato
adicionado.

El fosfato es usado mas eficazmente en el caso de caseina micelar, puesto que este no extrae tales cantidades grandes
de Ca de las micelas como haria el citrato, de manera que las micelas se hinchan y dan lugar un aumento de la
viscosidad y gelificacion de ambos.

Ademas, el complejo de fosfato de Ca precipita en las micelas y permanece en suspension, mientras un complejo de
citrato de Ca precipitaria mucho mas facilmente.

En el contexto de esta invencion, con "principalmente" se entiende mas del 50 % en peso o en volumen, mas
preferiblemente mas del 60%, 70%, 80%, 90%, 95% o 99 % en peso o en volumen, y de la forma mas preferible
aproximadamente el 100 % en peso o en volumen.

Otros estabilizadores

[0046] Preferiblemente, la composicidon nutricional segun la invencion comprende ademas un estabilizador de
precipitacion para prevenir que los componentes insolubles, especialmente los minerales insolubles, precipiten.
Estabilizadores de precipitacion comunes se pueden seleccionar del grupo de celulosa, goma xantana, goma gellan,
alginato, goma guar, goma garrofin, goma karaya, goma tragacanto, carragenina y sus mezclas derivadas.

Una eleccion preferida es un estabilizador de precipitacion a base de celulosa seleccionado del grupo de celulosa muy
viscosa y derivados quimicos de la celulosa tales como, por ejemplo, hidroxietilcelulosa, hidroxipropilmetilcelulosa,
carboximetilcelulosa (CMC), celulosa microcristalina (MCC) y metilcelulosa, y sus mezclas derivadas.

Una eleccién mas preferida es una mezcla de carboximetilcelulosa y celulosa microcristalina (CMC/MCC).
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Carbohidratos digeribles

[0047] Ventajosamente, la composicion nutricional segun la invencion opcionalmente comprende un carbohidrato
digerible.

Aunque el volumen de la energia nutricional es proporcionado por la grasa, se puede incluir un carbohidrato digerible en
la composicion nutricional segun la invencion para aumentar la energia nutricional, y con un fin adicional, por ejemplo,
para mejorar el sabor o tener un efecto ventajoso ademas de los efectos nutricionales de la composicién nutricional
segun la invencion.

La composicion nutricional segun la invencion puede comprender un contenido de carbohidrato digerible entre 1 y 50
gramos por 100 ml, en relacion al volumen total de la composicién nutricional segun la invencion, preferiblemente entre 1
y 30 g por 100 ml, mas preferiblemente entre 1 y 10 g por 100 ml, de la forma mas preferible entre 1 y 5 g por 100 ml, de
la forma mas preferible igual a aproximadamente 5 g por 100 ml, relativo al volumen total de la composicion nutricional
segun la invencion.

La composicién nutricional segun la invencion puede abarcar cualquier fuente de carbohidratos que pueden estar
presentes de forma natural, sintética, o desarrollados a través de la manipulacién genética de organismos.

Por ejemplo, fuentes de carbohidratos que son adecuadas para usar en la composicién nutricional segun la invencién
pueden incluir, pero de forma no limitativa, sélidos de jarabe de maiz, maltodextrina, azicares como la glucosa, fructosa,
dextrosa, lactosa, galactosa, isomaltulosa, sacaridos, sacarosa, y maltosa; polialcoholes, tales como sorbitol, manitol y
xilitol; jarabes tales como maltitol, jarabe de maiz, jarabe de arroz y jarabe de maiz rico en fructosa; y cualquier mezcla
de los mismos.

Agente aromatizante

[0048] La composicion nutricional segun la invencién también puede contener un agente aromatizante, bien natural,
artificial o una mezcla de estos.

La incorporaciéon de un agente aromatizante aumenta la palatabilidad de la composicién nutricional segun la invencion,
facilitando asi su ingestion e impartiendo un sabor agradable a la composicion nutricional.

Aunque la composicion nutricional segun la invencion sin un agente aromatizante ya tiene un gusto agradable, a
diferencia de las composiciones nutricionales de alto contenido en grasa de la técnica anterior, afiadir un agente
aromatizante para impartir un sabor particular puede mejorar ademas la palatabilidad, aumentando asi la adaptabilidad
del paciente.

Los aromatizantes frecuentemente usados son chocolate, vainilla, café, caramelo, canela, fresa, limén, melocoton,
naranja, frutas del bosque, etc. La composicién nutricional segun la invencion también puede contener un edulcorante
artificial, como, por ejemplo sacarina, aspartamo y similar.

Otras formas de realizacién seran claras para los expertos en la técnica.

Vitaminas, minerales y otros componentes nutricionales

[0049] La composicion nutricional segun la invencién puede contener una variedad de vitaminas y minerales.

Cuando la composiciéon nutricional se destina como nutricion completa, la composicion nutricional segin la invencion
incluye preferiblemente al menos un 100 % de la Cantidad Diaria Recomendada en Estados Unidos (USRDA) de
vitaminas y minerales en una porcion de un litro, mas preferiblemente al menos un 35 % de la Cantidad Diaria
Recomendada en Estados Unidos (USRDA) de vitaminas y minerales en una porcién de 100 ml.

[0050] En una forma de realizacién de la presente invencion, la composicién segun la invencion proporciona todas las
vitaminas y todos los minerales necesarios.

Por ejemplo, la composicién segun la invencién proporciona preferiblemente 6 mg de zinc por 100 ml de la composicion
lo que es beneficioso para la reparacion del tejido en una persona en proceso de curacion.

Preferiblemente, la composicién segun la invencién (también) proporciona 25 mg de vitamina C por 100 ml de la
composicion para ayudar a personas con requisitos de curacion mas severos.

Ademas, preferiblemente, la composicién segun la invencién (también) proporciona 2,25 mg de hierro por 100 ml de
composicion.

El hierro es beneficioso para mantener fluidos corporales al igual que funciones del sistema circulatorio en un anciano.

[0051] En otra forma de realizaciéon de la presente invencién, la cantidad de iones bivalentes en la composicion
nutricional segun la invencion varia entre 170 y 230 mg por 100 ml de dicha composicion y preferiblemente entre 180 y
220 mg por 100 ml de dicha composicion.

Preferiblemente, la cantidad de calcio varia entre 155 y 185 mg por 100 ml de dicha composicién y preferiblemente entre
160 y 180 mg por 100 ml de dicha composicion.

El contenido de fosforo puede estar por encima de 10 mg por g de proteina, con una proporcién en peso de calcio a
fosforo entre 1,0 y 2,0, preferiblemente entre 1,1 y 1,7. La carnitina puede estar presente ventajosamente en una
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cantidad de 8 a 1000 mg por 100 ml de dicha composicién, preferiblemente en una cantidad de 10 a 100 mg por 100 ml
de dicha composicion; esta puede tener la forma de carnitina, alquilcarnitina, acilcarnitina o mezclas derivadas.

Los acidos organicos estan preferiblemente presentes en un nivel de entre 0,1 y 0,6 g por 100 ml de dicha composicién,
especialmente entre 0,25 g y 0,5 g por 100 ml de dicha composicion.

Estos acidos incluyen acidos grasos cortos como el acido acético, los hidroxi acidos como el acido lactico, el acido
glucénico, y preferiblemente los hidroxi acidos polivalentes, como el acido malico y el citrico.

En una forma de realizacion de la presente invencion, la presente composicion también comprende acido citrico.

[0052] En otra forma de realizacién de la presente invencion, la composicién nutricional segun la invenciéon se destina
como un suplemento; por lo tanto este puede contener las vitaminas ya mencionadas, minerales y otros componentes
nutricionales en una cantidad mencionada anteriormente inferior, o incluso mas alta.

Carbohidratos no digeribles

[0053] La composicion nutricional enteral liquida segun la invencién puede opcionalmente ser fortificada con
carbohidratos no digeribles (fibras dietéticas), tales como fructooligosacaridos o inulina.

[0054] En una forma de realizacion de la presente invencién, la composicion nutricional segun la invencion comprende
de 0,5 g a 12 g de carbohidratos no digeribles por 100 ml de dicha composicion.

Las fibras dietéticas pueden incluir oligosacaridos no digeribles con un DP de 2 a 20, preferiblemente de 2 a 10.

No obstante, se prefiere que las fibras dietéticas incluyan oligosacaridos no digeribles con un DP de al menos 3, que
lleva la definicién de fibras dietéticas de acuerdo con la Directiva de la UE 90/496 EEC en etiquetado de nutricion para
productos alimenticios que entraron en vigor el 29 de octubre de 2008.

Mas preferiblemente, estos oligosacaridos no contienen cantidades sustanciales de sacaridos fuera de estas gamas de
DP, y son solubles.

Estos oligosacaridos pueden comprender fructooligosacaridos (FOS), transgalactooligosacaridos (TOS),
xilooligosacéridos (XOS), oligosacaridos de soja y similares.

Opcionalmente, también compuestos de peso molecular mas alto como inulina, celulosa, almidén resistente y similares
se pueden incorporar en la composicion segun la invencion.

La cantidad de carbohidrato no digerible insoluble como la celulosa es preferiblemente inferior al 20 % en peso de la
fraccién de fibra dietética de la composiciéon segun la invencion, y/o esta por debajo de 0,4 g/100 ml.

La cantidad de polisacaridos espesantes como carragenanos, xantanos, pectinas, galactomananos y otros polisacaridos
indigeribles de peso molecular alto (DP > 50) es preferiblemente baja, es decir menos del 20 % del peso de la fraccion
de fibra, o menos de 1 g por 100 ml de dicha composicion.

[0055] Un componente de fibra preferido es un oligosacarido indigerible con una longitud de cadena (DP) de 2 a 10, por
ejemplo Fibersol® (oligoglucosa resistente), en particular Fibersol® hidrogenado, o una mezcla de oligosacaridos con un
DP de 2 a 10, como fructooligosacaridos o galactooligosacaridos, que pueden también contener una pequefia cantidad
de sacaridos mas altos (es decir, con un DP de 11 a 20)

Tales oligosacaridos preferiblemente comprenden del 50 % en peso al 90 % en peso de la fraccion de fibra, o de 0,5
g/100 ml a 3 g/100 ml de la composicion segun la invencion.

Otros componentes de fibra adecuados incluyen sacaridos que tienen digestibilidad solo parcial.

[0056] En otra forma de realizacién de la presente invencion, la composicién segun la invencién puede comprender una
mezcla de oligosacaridos acidos y neutros como se describe en WO 2005/039597 (N.V. Nutricia), que se incorpora aqui
en su totalidad por referencia.

Mas en particular, el oligosacarido acido tiene un grado de polimerizacién (DP) entre 1 y 5000, preferiblemente entre 1y
1000, mas preferiblemente entre 2 y 250, incluso mas preferiblemente entre 2 y 50, de la forma mas preferible entre 2 y
10.

Si se usa una mezcla de oligosacaridos acidos con grados diferentes de polimerizacion, la DP media de la mezcla de
oligosacarido acido es preferiblemente entre 2 y 1000, méas preferiblemente entre 3 y 250, incluso mas preferiblemente
entre 3y 50.

El oligosacarido acido puede ser un carbohidrato heterogéneo u homogéneo.

Los oligosacaridos acidos se pueden elaborar a partir de pectina, pectato, alginato, condroitina, acidos hialurénicos,
heparina, heparano, carbohidratos bacterianos, sialoglicanos, fucoidano, fucooligosacaridos o carragenina, y son
preferiblemente obtenidos a partir de pectina o alginato.

Los oligosacaridos acidos se pueden preparar a través de los métodos descritos en WO 01/60378, que se incorpora en
la presente por referencia.

El oligosacarido acido es preparado preferiblemente a partir de pectina muy metoxilada, que se caracteriza por un grado
de metoxilacion por encima del 50 %.

Como se utiliza en este caso, "grado de metoxilacion" (también denominado DE o "grado de esterificacion") pretende
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significar la extension en la que los grupos de acido carboxilico libre contenidos en la cadena de acido poligalacturénico
han sido esterificados (p. ej. por metilacién).

Los oligosacaridos acidos preferiblemente estan caracterizados por un grado de metoxilacion por encima del 20 %,
preferiblemente por encima del 50 % incluso mas preferiblemente por encima del 70 %.

Preferiblemente los oligosacaridos acidos tienen un grado de metilacion por encima del 20 %, preferiblemente por
encima del 50 % incluso mas preferiblemente por encima del 70 %.

El oligosacarido acido es preferiblemente administrado en una cantidad de entre 10 mg y 100 gramos al dia,
preferiblemente entre 100 mg y 50 gramos al dia, incluso mas preferiblemente entre 0,5 y 20 gramos al dia.

[0057] EI término oligosacaridos neutros como se usa en la presente invencion se refiere a sacaridos que tienen un
grado de polimerizacion de unidades de monosa superior a 2, mas preferiblemente superior a 3, incluso mas
preferiblemente superior a 4, de la forma mas preferible superior a 10, que no son digeridos o solo parcialmente en el
intestino por la accion de acidos o enzimas digestivas presentes en el tracto digestivo superior humano (intestino
delgado y estdbmago) pero que son fermentados por la flora intestinal humana y preferiblemente carecen de grupos
acidos.

El oligosacarido neutro es estructuralmente (quimicamente) diferente del oligosacarido acido.

El término oligosacaridos neutros como se usa en la presente invencion preferiblemente se refiere a sacéaridos que
tienen un grado de polimerizacioén del oligosacarido por debajo de 60 unidades de monosa, preferiblemente por debajo
de 40, incluso mas preferiblemente por debajo de 20, de la forma mas preferible por debajo de 10.

El término unidades de monosa se refiere a unidades con una estructura anular cerrada, preferiblemente hexosa, por
ejemplo las formas de piranosa o de furanosa.

El oligosacarido neutro preferiblemente comprende al menos un 90 %, mas preferiblemente al menos un 95 % de
unidades de monosa seleccionadas del grupo que consiste en manosa, arabinosa, fructosa, fucosa, ramnosa, galactosa,
B-D-galactopiranosa, ribosa, glucosa, xilosa y sus derivados, calculado en el numero total de unidades de monosa
contenidas aqui.

Los oligosacaridos neutros adecuados son preferiblemente fermentados por la flora intestinal.

Preferiblemente el oligosacarido es seleccionado del grupo formado por: celobiosa (4-O-B-D-glucopiranosil-D-glucosa),
celodextrinas ((4-O-B-D-glucopiranosil),-D-glucosa), B-ciclodextrinas (moléculas ciclicas de D-glucosao-1-4 enlazada;
hexamero de o-ciclodextrina, heptdmero de p-ciclodextrina y octdamero de y-ciclodextrina), dextrina indigerible,
gentiooligosacaridos (mezcla de residuos de glucosa -1-6 enlazada, algunos enlaces 1-4), glucooligosacaridos (mezcla
de o-D-glucosa), isomaltooligosacaridos (residuos lineales de glucosa o-1-6 enlazada con algunos enlaces 1-4),
isomaltosa (6-O-a-D-glucopiranosil-D-glucosa); isomaltriosa (6-O-o-D-glucopiranosil-(1-6)-o-D-glucopiranosil-D-glucosa),
panosa (6-O-o-D-glucopiranosil-(1-6)-a-D-glucopiranosil-(1-4)-D-glucosa), leucrosa (5-0O-a-D-glucopiranosil-D-
fructopiranosido), palatinosa o isomaltulosa (6-O-a-D-glucopiranosil-D-fructosa), teanderosa (O-a-D-glucopiranosil-(1-6)-
O-0-D-glucopiranosil-(1-2)-B-D-fructofuranésido), D-agatosa, D-lixo-hexulosa, lactosacarosa (O-B-D-galactopiranosil-(1-
4)-O-a-D-glucopiranosil-(1-2)-B-D-fructorandsido), o-galactooligosacaridos incluyendo rafinosa, estaquiosa y otros
oligosacaridos de soja (O-co-D-galactopiranosil-(1-6)-o-D-glucopiranosil-3-D-fructofuranésido), B-galactooligosacaridos o
transgalactooligosacaridos (B-D-galactopiranosil-(1-6)-[a-D-glucopiranosill,-(1-4) o-D glucosa), lactulosa (4-O-3-D-
galactopiranosil-D-fructosa), 4'-galatosillactosa (O-D-galactopiranosil-(1-4)-O-B-D-glucopiranosil-(1-4)-D-glucopiranosa),
galactooligosacarido sintético (neogalactobiosa, isogalactobiosa, galsacarosa, isolactosa I, Il y lll), fructanos - tipo
Levano (B-D-(2->6)-fructofuranosil), a-D-glucopiranésido), fructanos - tipo inulina (B-D-((2->1)-fructofuranosil), o-D-
glucopiranésido), 1 f-B-fructofuranosilnistosa (B-D-((2—1)-fructofuranosil), B-D-fructofuranésido), xilooligosacaridos (B-D-
((1>4)-xilosa)n, lafinosa, lactosacarosa y arabinooligosacaridos.

[0058] Segun ofra forma de realizacion preferida, el oligosacarido neutro es seleccionado del grupo formado por
fructanos, fructooligosacaridos, galactooligosacaridos de dextrinas indigeribles (incluyendo transgalactooligosacaridos),
xilooligosacaridos, arabinooligosacaridos, glucooligosacaridos, mananooligosacaridos, fucooligosacaridos y sus mezclas
derivadas.

De la forma mas preferible, el oligosacarido neutro es seleccionado del grupo formado por fructooligosacaridos,
galactooligosacaridos y transgalactooligosacaridos.

Oligosacaridos adecuados y sus métodos de produccion estan ademas descritos en Laere K.J.M. (Laere, K.J.M.,
Degradation of structurally different non-digestible oligosaccharides by intestinal bacteria: glycosylhydrolases of Bi.
adolescentis. PhD-thesis (2000), Wageningen Agricultural University, Wageningen, Paises Bajos), cuyo contenido esta
incorporado en la presente por referencia.

Los transgalactooligosacaridos (TOS) son vendidos, por ejemplo, con la marca registrada Vivinal™ (Borculo Domo
Ingredients, Paises Bajos).

Dextrina indigerible, que se puede producir por pirélisis de almidén de maiz, contiene enlaces glucosidicos o(12>4) y
a(1->6), como estan presentes en el almidon natural, y contienen enlaces 12>2 y 13 y levoglucosano.
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Debido a estas caracteristicas estructurales, la dextrina indigerible contiene particulas bien desarrolladas, ramificadas
que son parcialmente hidrolizadas por enzimas digestivas humanas.

Otras numerosas fuentes comerciales de oligosacaridos indigeribles facilmente estan disponibles y son conocidas por el
experto en la materia.

Por ejemplo, el transgalactooligosacarido esta disponible en Yakult Honsha Co., Tokio, Japén.

El oligosacarido de semilla de soja esta disponible en Calpis Corporation y es distribuido por Ajinomoto U.S.A. Inc.,
Teaneck, N.J.

[0059] En otra forma de realizacion preferida la composicion segun la invencion comprende un oligosacarido acido con
una DP entre 2 y 250, obtenido a partir de pectina, alginato, y mezclas de los mismos; y un oligosacarido neutro,
seleccionado del grupo de fructanos, fructooligosacaridos, dextrinas indigeribles, galactooligosacaridos incluyendo
transgalactooligosacaridos, xilooligosacaridos, arabinooligosacaridos, glucooligosacéridos, mananooligosacaridos,
fucooligosacaridos y sus mezclas derivadas.

[0060] En otra forma de realizacion preferida la composiciéon segun la invencion comprende dos oligosacaridos neutros
quimicamente diferentes.

Se ha observado que la administracion de oligosacaridos de acido combinados con dos oligosacaridos neutros
quimicamente diferentes proporciona un efecto estimulador inmunolégico sinergistico éptimo.

Preferiblemente la composicion segun la invencién contiene:

- un oligosacarido acido tal como se ha definido anteriormente;

- un oligosacérido neutro basado en galactosa (del cual mas del 50 % de las unidades de monosa son unidades de
galactosa), preferiblemente seleccionado del grupo que consiste en galactooligosacarido y transgalactooligosacarido; y

- un oligosacarido neutro basado en fructosa y/o glucosa (del cual mas del 50 % de las unidades de monosa son
unidades de fructosa y/o glucosa, preferiblemente de fructosa), preferiblemente inulina, fructano y/o fructooligosacarido,
de la forma mas preferible fructooligosacarido de cadena larga (con un DP medio de 10 a 60).

[0061] La mezcla de oligosacaridos &cidos y neutros es preferiblemente administrada en una cantidad de entre 10 mg y
100 gramos al dia, preferiblemente entre 100 mg y 25 gramos al dia, incluso mas preferiblemente entre 0,5 y 20 gramos
al dia.

Viscosidad y osmolaridad

[0062] En una forma de realizacion de la presente invencion, la viscosidad de la composicion nutricional enteral liquida
es inferior a 150 mPa.s, preferiblemente inferior a 125 mPa.s, de la forma mas preferible inferior a 100 mPa.s,
determinado a 20° C a una velocidad de cizalladura de 100 s-'.

La viscosidad se puede determinar utilizando un medidor de viscosidad rotacional que utiliza una geometria
conical/plana.

[0063] En una forma de realizacién de la presente invencion, la osmolaridad de la composicién es preferiblemente
inferior a 900 mOsm/L, mas preferiblemente inferior a 800 mOsm/1, mas preferible inferior a 700 mOsm/L, mas preferible
inferior a 600 mOsm/L.

[0064] En una forma de realizacion, la osmolaridad de la composicion nutricional segun la invencion es inferior a 500
mOsm/L, que puede ser obtenida debido a la ausencia de carbohidratos o a bajos niveles de ellos, tal como, por ejemplo
inferior a 5 g/100 ml.

[0065] En una forma de realizacion de la presente invencion, la densidad de la composicion varia entre 0,90 g/ml y 1,20
g/ml, entre 0,95 g/mly 1,15 g/ml, especialmente entre 0,95 g/mly 1,05 g/ml.

[0066] En una forma de realizacién de la presente invencion, la densidad de la composicién varia entre 1,05 g/mly 1,20
g/ml, especialmente entre 1,10 g/mly 1,18 g/ml.

[0067] En una forma de realizacién de la presente invencion, la composicion tiene un contenido energético superior a
270 kcal/100 ml, preferiblemente mas de 300 kcal/100 ml, preferiblemente mas de 350 kcal/100 ml, de la forma mas
preferible 400 kcal/100 ml o mas.

Unidad de dosificacion

[0068] La composicion nutricional enteral liquida puede tener la forma de un suplemento alimenticio, un, asi llamado,
dosis nutricional, por ejemplo para usarse junto con un alimento no médico.
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En una forma de realizacién de la presente invencién, una dosis unitaria contiene cualquier cantidad de la composicion
nutricional enteral liquida segun la invencién entre 10 ml y 250 ml, incluidos los valores finales de este alcance,
preferiblemente cualquier cantidad entre 25 ml y 200 ml, incluidos los valores finales, mas preferiblemente cualquier
cantidad entre 50 mly 150 ml, incluidos los valores finales, de la forma mas preferible aproximadamente 125 ml.

Por ejemplo, a una persona que recibe dosis unitarias de 25-50 ml se le pueden dar 5-10 dosis unitarias al dia para
proporcionar soporte nutricional utilizando una composicién nutricional enteral liquida segun la invenciéon de 400 kcal/100
ml.

Alternativamente, a una persona que recibe dosis unitarias de 125 ml se le pueden dar4 050 6 o 7 o 8 dosis unitarias al
dia para proporcionar soporte nutricional utilizando una composicion nutricional enteral liquida segun la invencion de 400
kcal/100 ml.

Tales dosis unitarias pequefas se prefieren debido a una mejor adaptabilidad.

[0069] La composicion nutricional enteral liquida segun la invencién también puede tener la forma de un alimento
completo, es decir, puede cumplir con todas las necesidades nutricionales del usuario.

Preferiblemente, se da en combinaciéon con cantidades extra de proteina puesto que el contenido de proteina de la
composicién nutricional segun la invencion es bajo.

Como tal, se dosifican preferiblemente desde 1200 a 2500 kcal al dia.

Las cantidades de dosificacién diaria son dadas con respecto al suministro de energia diaria de 2000 kcal en un adulto
saludable con un peso corporal de 70 kg.

Para personas de diferente condicién y diferente peso corporal, los niveles deberian ser adaptados en consecuencia.

En general, se acepta que la toma de energia media diaria de un humano es aproximadamente de 2000 kcal.

[0070] La composiciéon nutricional enteral liquida segun la invencién puede estar en forma de unidades de dosis
multiples, por ejemplo de 2 (250 ml/unidad) a 10 (50 ml/unidad) al dia para un suministro de energia de 2000 kcal/dia
utilizando una composicién nutricional enteral liquida segun la invencién de 400 kcal/100 ml.

En la forma de realizacién preferida de la presente invencién, la composicién se proporciona en una forma liquida lista
para usar y no requiere reconstitucion o mezcla antes del uso.

La composicion segun la invencion puede ser introducida por sonda o administrada por via oral.

Por ejemplo, la composicion segun la invencion se puede proporcionar en lata, en solucion para adicionar o en bolsa.

[0071] En una forma de realizacion de la presente invencién, la composiciéon segun la invencién esta envasada.

El envasado puede tener cualquier forma adecuada, por ejemplo una caja de carton en forma de bloque (brick), por
ejemplo para ser vaciado con una paja; una caja de cartén o vaso de plastico con tapa desmontable; una botella de
pequefio tamafo, por ejemplo para el alcance de 80 ml a 200 ml, y tazas pequeias por ejemplo para el alcance de 10 ml
a 30 ml.

Otro modo de envasado adecuado es la inclusién de volimenes pequefios de liquido (por ejemplo, de 10 ml a 20 ml) en
céascaras o capsulas solidas o semisolidas comestibles, por ejemplo revestimientos tipo gelatina y similares.

Método de preparacion

[0072] La composicion nutricional enteral liquida segun la invencién se puede preparar preparando primero una
composicién que contenga el estabilizador de precipitacion, la fuente de caseina y, opcionalmente, otras proteinas, el
sistema de termoestabilizacion y, opcionalmente, carbohidratos y minerales.

Las proteinas se pueden adicionar consecutivamente o simultaneamente diluyendo caseina micelar en forma de polvo y
caseinato en forma de polvo en agua.

También es posible usar caseina micelar en una forma mojada, directamente obtenida a partir de leche.

Puede incluso ser ventajoso preparar la caseina micelar como una parte de un proceso continuo para preparar la
composicién segun la invencion.

Este ultimo puede realizarse en la misma instalacion de produccién para preparar la composicion segun la invencion.

[0073] Segun una forma de realizacién, una primera composiciéon acuosa se prepara disolviendo el estabilizador de
precipitaciébn opcional en el agua, y posteriormente afiadiendo la fuente de caseina, opcionalmente otras proteinas,
carbohidratos y el emulsionante.

Si se desea, se puede preparar una segunda composicidon acuosa disolviendo un sistema de termoestabilizacion vy,
opcionalmente, minerales en el agua y las primeras y segundas composiciones son posteriormente mezcladas entre si
en una tercera composicion acuosa.

Opcionalmente, una mezcla de oligoelementos se puede preparar como una cuarta composicibn acuosa y
posteriormente mezclarla con cualquiera de las otras composiciones acuosas.

[0074] Segun otra forma de realizacién, una primera composicién acuosa se prepara disolviendo la fuente de caseina,
opcionalmente otras proteinas, carbohidratos y el emulsionante en el agua.
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Una segunda composicion acuosa se puede preparar disolviendo el sistema de termoestabilizacion, el estabilizador de
precipitacion y/o los minerales en agua y la primera y segunda composicién son posteriormente mezcladas entre si en
una tercera composicion acuosa.

Opcionalmente, una mezcla de oligoelementos se puede preparar como una cuarta composicibn acuosa y
posteriormente mezclarla con cualquiera de las otras composiciones acuosas.

[0075] Después, el pH de la tercera composicidn acuosa deberia ser ajustado a aproximadamente 6,5 y 7,2, usando
agentes de ajuste de pH comun, tales como acido citrico.

[0076] Luego, la fuente de grasa se afiade a la tercera composicion acuosa y la composicién resultante se emulsiona y
se somete a pasteurizacion.
El tiempo de pasteurizacion tipico es de 12 a 36 seg a 85° C.

[0077] Opcionalmente, otros aditivos tales como colorantes, aromatizantes y vitaminas se pueden adicionar a la soluciéon
pasteurizada.

[0078] Después, el pH de la composicién resultante se ajusta a un pH final aproximadamente 6,5 y 7,2, usando agentes
comunes, tales como el acido citrico, y la composicion es esterilizada.

El tiempo de esterilizacion tipico es de 4 a 8 minutos a 124° C o de 30 a 120 segundos a 132° C.

Se ve que el tiempo de esterilizacion es preferiblemente relativamente largo, mientras que el transporte de calor a través
de la composicioén rica en grasa es mas lento que a través de composiciones que comprenden cantidades inferiores de
grasa.

[0079] Finalmente, el producto resultante puede ser envasado.

[0080] Los siguientes ejemplos no limitativos ilustran la invencion.

EJEMPLOS

[0081] Se han preparado las siguientes composiciones segun la invencion (Tablas 1A, 1B1,1B2,1C, 1D y 2).

La composicion se produce en cierto modo como se ha descrito anteriormente, es de larga conservacion, tiene
propiedades organolépticas deseables, tiene una densidad de nutrientes altisima y es eficaz para una persona que tiene

necesidad de la misma.

Tabla 1A: Sin proteina opcional

Ingrediente Ej. A1 Ej. A2 Ej. A3
Contenido energético (kcal/100 ml) 400 400 400
Grasa (g/100 ml) 41,50 41,40 41,50
Mezcla de semilla de colza/girasol alto oleico 40,15 40,05 37,43
Lecitina de soja (emulsionante) 1,35 1,35 1,35
Sain - - 2,72
Proteina (g/100 ml) 1,7 1,9 1,7
Caseina no micelar (caseinato de sodio) 1,7 1,7 1,7
Proteina vegetal (fuente de cacao) - 0,2 -
Carbohidratos (g/100 ml) 4,80 5,06 4,00
azucares 3,54 3,64 3,54
sacarosa 3,49 3,57 3,49
maltosa 0,05 0,07 0,05
polisacaridos (CMC/MCC) 0,09 0,20 0,09
acidos organicos 1,07 1,04 1,07
otros 0,10 0,18 0,10
Termoestabilizador (g/100 ml)
citrato de tripotasio 1,455 1,5 1,455
Minerales (mg/100 ml)
Sodio 38 35 38
Potasio 535 535 535
Calcio 222 223 222
Fosforo 189 288 189
Magnesio 89 89 89
Cloruro 47 48 47
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| Sabor | fresa | chocolate | vainilla |
Tabla 1B1: Sin proteina opcional y con fibra dietética
| Ingrediente Ej. B1 Ej. B2 Ej. B3
Contenido energético (kcal/100 ml) 400 400 400
Grasa (g/100 ml) 41,50 41,50 41,50
Mezcla de semilla de colza/girasol alto oleico 41,50 41,50 38,78
Sain - - 2,72
Proteina (g/100 ml)
Caseina no micelar (caseinato de sodio) 1,7 1,7 1,7
Carbohidratos (g/100 ml) 4,80 4,80 4,80
azucares 3,54 3,54 3,54
sacarosa 3,49 3,49 3,49
maltosa 0,05 0,05 0,05
polisacéridos (CMC/MCC) 0,09 0,09 0,09
acidos organicos 1,07 1,07 1,07
otros 0,10 0,10 0,10
Termoestabilizador (g/100 ml)
citrato de tripotasio 1,455 1,455 1,455
fosfato monopotasico (KH2PO4) - - -
Carbohidratos no digeribles (g/100 ml) 9* 9* 9*
GOS/cadena larga-FOS(9:1) 9 7,5 7,5
pectina de viscosidad baja - 1,5 1,5
Minerales (mg/100 ml)
Sodio 20 20 20
Potasio 20 20 20
Calcio 2 2 2
Fésforo 14 14 14
Magnesio 4 4 4
Cloruro 40 40 40
* fibras de aportacioén de energia no tomadas en cuenta
Tabla 1B2: Con y sin (Ej. B4; B7) sistema de termoestabilizacion
| Ingrediente Ej. B4 Ej. B5 Ej. B6 Ej. B7 Ej. B8 Ej. B9
Contenido energético (kcal/100 ml) 400 403 407 400 403 407
Grasa (g/100 ml) LY LY LY 41 41 4
Proteina (g/100 ml) 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Caseina no micelar (caseinato de sodio) 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0
Carbohidratos (g/100 ml) 3,8 4,0 4,6 3,8 4,0 4,6
acidos organicos 0,3 0,9 0,3 0,9
lactosa 1,9 1,9 1,9 1,9 1,9 1,9
Termoestabilizador (g/100 ml)
fosfato monopotasico de citrato de tripotasio | 0,0 0,41 1,3 0,00 0,41 1.30
(KH2PO4)
Carbohidratos*** no digeribles (g/100 ml) 7,5 7,5 7,5 7,5 7,5 7,5
GOS/larga cadena FOS(9:1) 6,3 6,3 6,3 6,3 6,3 6,3
Pectina de viscosidad baja 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3 1,3
Minerales (mg/100 ml)
Sodio 24 24 24 57* 57* 57*
Potasio** 63 208 535 63 208 535
Calcio 6 6 6 6 6 6
Foésforo 8 8 8 8 8 8
Magnesio 1 1 1 1 1 1
Cloruro 5 5 5 5 5 5
Vitaminas
Vitamina C (mg/100 ml) 166,7 166,7 166.7
Vitaminico D(pg/100 ml) 16,7 16,7 16,7
Vitaminico E(IU/100 ml) 149,0 149,0 149,0
Selenio (ug/100 ml) 166,7 166,7 166,7
Zinc (mg/100 ml) 8,3 8,3 8,3
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* El sodio adicional se origina del sodio ascorbato (Vit C);
** El potasio se origina del citrato de potasio y KOH usados para el ajuste pH
**** fibras de aportacion de energia no tomadas en cuenta

Tabla 1C: Incluyendo una proteina de la leche opcional

Ingrediente Ej. C1 Ej. C2 Ej. C3 Ej. C4
Contenido energético (kcal/100 ml) 400 400 400 400
Grasa (g/100 ml) 38,7 40,3 40,4 40,3
Mezcla de semilla de colza/girasol alto oleico 38,7 40,3 39,1 37,6
Lecitina de soja (emulsionante) - - 1,3 -
Sain - - - 2,7
Proteina (g/100 ml) 8 5 5 5
Caseina no micelar 24 4,0 1,4 4,0
caseinato de sodio 24 2,7 14 2,7
caseinato de potasio - 1,3 - 1,3
Caseina micelar (DCL) - - 3.4 -
Hidrolizado proteico de lactosuero (WPH) 5,6 1,0 0,2 1,0
Carbohidrato (g/100 ml) 4,80 4,30 4,00 4,30
azucares 3,56 3,56 3,59 3,56
sacarosa 3,49 3,49 3,49 3,49
maltosa 0,05 0,05 0,05 0,05
lactosa 0,02 0,02 0,05 0,02
polisacéaridos (CMC/MCC) 0,07 0,07 0,07 0,07
acidos organicos 1,07 0,57 0,24 0,57
otros 0,10 0,10 0,10 0,10
Termoestabilizador (g/100 ml)
citrato de tripotasio 1,46 0,956 - 0,956
fosfato monopotasico (KH2 PO4) - - 1,78 -
Minerales (mg/100 ml)
Sodio 99 59 65 59
Potasio 536 414 78 414
Calcio 222 222 223 222
Fosforo 190 189 230 189
Magnesio 90 89 90 89
Cloruro 38 59 67 59
Tabla 1D: Incluyendo una proteina vegetal opcional
| Ingrediente Ej. D1 Ej. D2
Contenido energético (kcal/100 ml) 400 400
Grasa (g/100 ml) 39,6 40,3
Mezcla de semilla de colza/girasol alto oleico 39,6 40,3
Proteina (g/100 ml) 6 6
Caseina no micelar (caseinato de sodio) 2,7 2,7
Hidrolizado de proteinas de guisante 3,3 -
Hidrolizado de proteinas de soja - 3,3
Carbohidrato (g/100 ml) 5,99 4,50
azucares 4,99 3,50
sacarosa 4,98 3,49
maltosa 0,00 0,00
lactosa 0,01 0,01
polisacaridos (CMC/MCC) 0,00 0,00
acidos organicos 1,00 1,00
otros 0,00 0,00
Termoestabilizador (g/100 ml)
citrato de tripotasio 1,45 1,45
Minerales (mg/100 ml)
Sodio 99 59
Potasio 536 414
Calcio 222 222
Fosforo 190 189
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90
38

89
59

Tabla 2: Envase tipico oligoelementos, vitaminas y otros aditivos

Oligoelementos

Hierro 3,0mg
Zinc 3,4 mg
Selenio 23 ug
Cobre 360 ug
Manganeso 0,7 mg
Cromo 11 ug
Yodo 45 ug
Molibdeno 20 ug
Vitaminas

Vitamina A 210 ug -RE
Vitamina D3 3ug
Vitamina E 6,04 mg-a-TE
Vitamina K 31 ug
Hidrocloruro de tiamina 0,4 mg
Riboflavina 0,4 mg
Niacina 5,1 mg-NE
Acido pantoténico 1,5 mg
Vitamina B6 0,55 mg
Acido folico 105 ug
Vitamina B 12 0,8 ug
Biotina 16 ug
Vitamina C 30 mg
Otros

Colina 100 mg
Mioinositol 11 mg
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REIVINDICACIONES

1. Composicion nutricional acuosa liquida de larga conservacion que comprende caseina no micelar y mas de 30 g de
grasa por 100 ml de dicha composicion, donde la composicion comprende ademas un sistema de termoestabilizacion.

2. Composicién segun la reivindicaciéon 1, con un contenido de grasa entre 35y 50 g por 100 ml de dicha composicién.

3. Composicién segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, con un contenido de grasa de aproximadamente
40 g por 100 ml de dicha composicion.

4. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde el contenido de caseina no micelar es de al
menos 1 g por 100 ml de dicha composicion.

5. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde el contenido de caseina no micelar varia
entre 4y 10 g por 100 ml de dicha composicion.

6. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde la caseina no micelar es seleccionada del
grupo de caseinato sodico, caseinato de potasio o una mezcla de los mismos.

7. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, con un contenido de grasa de aproximadamente
40 g por 100 ml de dicha composicién y un contenido de caseina no micelar de aproximadamente 5 g por 100 ml de
dicha composicion.

8. Composicién segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende ademas una segunda proteina
ademas de la caseina no micelar.

9. Composicién segun la reivindicacién 8, donde la segunda proteina es seleccionada del grupo de proteina de
lactosuero intacto, hidrolizado proteico de lactosuero (WPH), caseinato de calcio, caseina micelar (MCI) y sus mezclas
derivadas.

10. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, donde el sistema de termoestabilizacién es
seleccionado del grupo de citrato de potasio, fosfato diacido de potasio o sus mezclas.

11. Composicion segun la reivindicacion 10, donde el sistema de termoestabilizacion principalmente comprende citrato
de potasio en el caso de la segunda proteina principalmente comprende caseina micelar.

12. Composicion segun la reivindicacion 10, donde el sistema de termoestabilizacién principalmente comprende
dihidrégenofosfato de potasio en el caso de la segunda proteina comprende hidrolizado proteico de lactosuero.

13. Composicidon segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, ademas con un contenido de carbohidrato
digerible que varia entre 1 y 10 g por 100 ml de dicha composicion, preferiblemente igual a aproximadamente 5 g por
100 ml de dicha composicion.

14. Composicién segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende ademas vitaminas, minerales, y
carbohidratos no digeribles como prebi6ticos.

15. Composicién segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, con un contenido energético de al menos 400
kcal/100 ml.

16. Composicion segun la reivindicaciéon 1, que comprende 4 g de caseina no micelar por 100 ml de dicha composicion,
citrato de potasio como un sistema de termoestabilizacion, y 40,3 g de grasa por 100 ml de dicha composicién.

17. Composicion segun la reivindicacion 16, que comprende ademas 1 g de hidrolizado proteico de lactosuero, y
opcionalmente 4,3 g de carbohidratos por 100 ml de dicha composicion.

18. Composiciéon segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende ademas un oligosacarido acido
con un DP entre 2 y 250, preparado a partir de pectina, alginato y mezclas de los mismos; y un oligosacarido neutro,
seleccionado del grupo de fructanos, fructooligosacaridos, dextrinas indigeribles, galactooligosacaridos incluyendo
transgalactooligosacaridos, xilooligosacaridos, arabinooligosacaridos, glucooligosacaridos, mananooligosacaridos,
fucooligosacaridos, y sus mezclas derivadas.
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19. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende ademas una mezcla de pectina
de baja viscosidad con un DP medio de 2 a 250, un oligosacarido neutro basado en galactosa y un oligosacarido basado
en fructosa de cadena larga con un DP medio de 10 a 60.

20. Método para la produccién de una composicién segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que incluye
las siguientes etapas:

(i) preparar una composicion acuosa disolviendo en el agua la fuente de caseina y el emulsionante, un sistema de
termoestabilizacion, y opcionalmente otros ingredientes tales como un estabilizador de precipitacion, otras proteinas,
carbohidratos y minerales;

(i) ajustar el pH entre 6,5y 7,2;

(iii) afiadir la fuente de grasa a la composicién obtenida en el paso (ii);

(iv) homogenizar la composicion obtenida en el paso (iii) y someter esta a uno o varios tratamientos térmicos.

21. Composicion segun cualquiera de las reivindicaciones de la 1 a la 19 para usar en la gestion de condiciones en
personas desnutridas o personas con riesgo de desnutrirse, y que tienen la necesidad de nutricién oral liquida.

22. Composicidon segun la reivindicacion 21, para usar en el tratamiento de personas desnutridas, personas con riesgo
de desnutricion, gente metabdlicamente estresada, y personas mayores.

23. Método para suministrar nutricion a deportistas, que comprende administrar una composicién segun cualquiera de
las reivindicaciones de la 1 a la 19 a unos deportistas.
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