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(57) Resumo: COMPOSIÇÕES DE COMBINAÇÃO DE LACTONA MACROCÍCLICA, VACINAS E PROCESSOS PARA
PRODUZIR AS MESMAS Uma composição injetável, capaz de prevenir ou controlar infecções parasitárias, virais ou bacterianas
ou doenças, por exemplo, disenteria, em vacas gestantes e infecções virais ou doenças em bezerros recém-nascidos por por
administração via parental a cada vaca em um rebanho de vacas prenhes, uma dose de uma composição de combinação
compreendendo: (a) pelo menos um componente viral inativadoderivado do rotavírus e/ou coronavírus; (b) um composto ativo de
lactona macrocíclica, e (c) um veículo parenteral e conservante farmaceuticamente aceitável. As composições injetáveis que
incluem eprinomectina resultam em resíduos de leite extremamente baixos.
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REIVINDICAÇÕES

1. Composição injetável para prevenção ou controle 

de infecções parasitárias, bacterianas ou virais ou doenças 

em gado caracterizada pelo fato de compreender:

(a) uma quantidade eficaz de pelo menos um rotavírus 

inativado ou componente viral de coronavírus;

(b) uma quantidade eficaz de pelo menos um composto 

ativo de lactona macrocíclica, em que a lactona 

macrocíclica é abamectina, doramectina, eprinomectina, 

ivermectina ou moxidectina;

(c) veículo adequado, o qual compreende um sistema 

solvente farmaceuticamente aceitável para o composto de 

lactona macrocíclica, o referido sistema solvente 

compreendendo dimetilacetamida (DMA), Myglyol 840 

(diésteres de propilenoglicol de ácidos cáprico e 

crapílico), Span 20 (monolaurato de sorbitano) e lecitina; 

e

(d) um conservante.

2. Composição, de acordo com a reivindicação 1, 

caracterizada pelo fato de que a lactona macrocíclica é 

eprinomectina.

3. Composição, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 2, caracterizada pelo fato de 

compreender ainda um toxóide bacteriano de E. coli.

4. Composição, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 3, caracterizada pelo fato de que um 

volume de dose única é eficaz para o tratamento de vacas 

com peso de 400 Kg até 800 Kg.

5. Composição, de acordo com qualquer uma das 
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reivindicações 1 a 3, caracterizada pelo fato de que um 

volume de dose é capaz de fornecer pelo menos 200 g/Kg de 

lactona macrocíclica para vacas com peso de 400 Kg até 800 

Kg e, em que a composição compreende eprinomectina ou 

ivermectina.

6. Composição, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 3, caracterizada pelo fato de que a 

composição compreende abamectina, doramectina, ivermectina, 

eprinomectina ou moxidectina em uma concentração entre 2% a 

6% p/v da composição.

7. Composição, de acordo com a reivindicação 6, 

caracterizada pelo fato de que a concentração é de 3% até 

5%. 

8. Composição, de acordo com a reivindicação 7, 

caracterizada pelo fato de que a concentração é de 3,5% até 

4,5% ou 4%. 

9. Composição, de acordo com qualquer uma das 

reivindicações 1 a 8, caracterizada pelo fato de que o 

volume da dose previne que o composto ativo de lactona 

macrocíclica exceda uma dose de 400 g/Kg.

10. Processo para preparar a composição conforme 

definida na reivindicação 1 caracterizado pelo fato de 

compreender as etapas de:

a) preparar um componente da solução de lactona 

macrocíclica dissolvendo completamente a lactona 

macrocíclica em um sistema de solvente farmaceuticamente 

aceitável;

b) preparar um componente de vacina neonatal; e

c) misturar os componentes de (a) e (b) em conjunto 
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para produzir a composição da reivindicação 1,

em que a lactona macrocíclica, em que a lactona 

macrocíclica é abamectina, doramectina, eprinomectina, 

ivermectina ou moxidectina, e

em que o referido sistema solvente compreende dimetil 

acetamida (DMA), Myglyol 840 (diésteres de propileno glicol 

de ácidos caprílico e cáprico), Span 20 (monolaurato de 

sorbitano) e lecitina.

11. Processo, de acordo com a reivindicação 10, 

caracterizado pelo fato de que a preparação do componente 

solução de lactona macrocíclica compreende as etapas de:

a. adicionar DMA e MIGLIOL 840;

b. acrescentar eprinomectina;

c. misturar até a solução ficar límpida;

d. adicionar lecitina;

e. misturar até a solução ficar límpida;

f. adicionar Span 20;

g. misturar até a solução ficar límpida;

h. adicionar MIGLIOL 840 para trazer a solução 

até entre 85% e 95% de volume de solução final;

i. aquecer a solução de DMA/MIGLIOL 

840/Eprinomectina/ Lecitina/Span entre 45°C e 65°C;

j. resfriar a solução até abaixo de 35°C ou 

abaixo de 30°C e depois misturar até a solução ficar 

límpida;

k. ajustar o volume ao volume de solução final 

pela adição de MIGLIOL 840; e

l. filtrar assepticamente através de um filtro 

de 0,22M para preparar o componente da solução de 
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eprinomectina.

12. Uso de uma quantidade eficaz de uma composição de 

combinação contendo pelo menos um componente viral 

inativado compreendendo rotavírus, ou coronavírus em 

conjunto com uma quantidade eficaz de pelo menos um 

composto ativo de lactona macrocíclica, um veículo 

farmaceuticamente aceitável e conservante caracterizado 

pelo fato de ser para fabricação de um medicamento para 

prevenir ou controlar disenteria causada por doenças 

parasitárias em vacas prenhas e rotavirose ou coronavirose 

em bezerros recém-nascidos,

em que a lactona macrocíclica é abamectina, 

doramectina, eprinomectina, ivermectina ou moxidectina, e

em que o veículo farmaceuticamente aceitável 

compreende um sistema solvente farmaceuticamente aceitável 

para a lactona macrocíclica, o sistema solvente 

compreendendo dimetil acetamida (DMA), Miglyol 840 

(diésteres de propileno glicol de ácidos caprílico e 

caprico), Span 20 (monolaurato de sorbitano) e lecitina, e

em que a composição é para administração parentérica a 

uma vaca prenha.

13. Uso, de acordo com a reivindicação 12, 

caracterizado pelo fato de que o componente viral inativado 

compreende ainda toxoide bacteriano de E. coli.

14. Uso, de acordo com a reivindicação 12, 

caracterizado pelo fato de que cada vaca recebe uma dose 

que contém entre 200 μg/Kg a 400 μg/Kg do composto ativo de 

lactona macrocíclica.
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