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Pxocig204-1
“COMPOSICAO ALIMENTiCIA, E, uso DE UMA

COMPOSICAO”
REFERENCIA CRUZADA AOS PEDIDOS RELACIONADOS
Este pedido reivindica a prioridade do Pedido
Provisério U.S. no. de série 60/740.560 depositado em 29 de
novembro de 2005, cuja divulgagdo ¢é aqui incorporada por
referéncia.
FUNDAMENTOS DA INVENCAO

Campo da Invencio

Esta invencdo diz respeito de wuma forma
geral as composi¢cdes alimenticias para consumo animal e
particularmente as composi¢des alimenticias e métodos de uso das
composi¢cdes alimenticias para a prevengdo ou tratamento  de
urolitiase.

Descricdo da Técnica Relacionada

A urolitiase ¢ um distirbio do trato urindrio
caracterizado pela presenga de depdsitos sélidos tais como urdlito ou
calculos urinarios (também conhecidos como pedras) ou quantidades
excessivas de cristais no trato urinario. Estes depdsitos soélidos
podem se formar em qualquer parte do sistema urinario, incluindo os
rins, uretra ou, mais comumente, a vesicula. Os depésitos
podem irritar o revestimento do trato urindrio, causar mudangas
no revestimento, e freqiientemente causar dor. Em casos extremos,
os urdlitos podem parcial ou totalmente bloquear o fluxo da
urina e fazer com que a urinagdo se torne dificil, dolorida ou
impossivel. |

A formagio de urélito € um problema clinico significativo para
muitos animais, incluindo os animais de companhia tais como cachorros e

gatos. Existem muitos tipos de urélitos tais como estruvita, oxalato de calcio,
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fosfato de célcio, urato de acido amoénio, carbonato apatita, xantina, cistina e
silica. Dois tipos prevalecentes de urdlitos em gatos e cachorros séo estruvita,
também conhecida como MAP (fosfato de magnésio amdnio), e oxalato de
calcio.

Embora a etiologia da urolitiase em animais ndo seja
completamente compreendida, muitos fatores podem estar envolvidos na
formacdo de varios tipos de urdlito em animais. Estes fatores incluem, mas
ndo sdo limitados a eles, urina supersaturada, pH da urina extremo, infecg¢do
por bactérias no trato urinario, constituicdo genética, idade, sexo e fatores
dietéticos.

Os métodos de tratamento da urolitiase tém focalizado sobre a
remogdo cirurgica do urdlito ou, no caso de urdlito estruvita, ajustes
dietéticos. Os métodos também incluem o uso de medicamentos que resultam
em uma urina acidica para dissolver o urdlito. Tais ajustes dietéticos
tipicamente envolvem a modificagdo da ragdo de modo que a urina acidica
seja produzida apds a ragdo ser metabolizada no corpo. Freqiientemente, os
ajustes dietéticos também possuem quantidades restritas de magnésio, fosforo
e proteina (a restri¢do de proteina leva a niveis de aménio diminuidos) e em
alguns casos a niveis aumentados de sédio . (geralmente como cloreto de
s6dio) que pode estimular o consumo de agua pelo animal. Estes ajustes
diarios possuem desvantagens inerentes. Por exemplo, um animal deve ser
limitado mais ou menos completamente a uma ragdo especifica. De outra
maneira a restri¢do crucial de magnésio, fosforo e proteina pode facilmente
ser desfeita. Além disso, a entrada aumentada de sodio pode ter efeitos
deletérios sobre a satde a longo prazo do animal em certas condigdes tais
como em animais com doenga renal.

Similarmente, com relagdo ao urdlito de oxalato de calcio, a
entrada dietética reduzida de oxalato, calcio, sédio e proteina € tipicamente

recomendada. Tais ajustes dietéticos sdo desvantajosos, no entanto, por que a
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redu¢do da entrada de minerais essenciais pode ser prejudicial a saide do
animal.

A prevengdo da formag&o de urdlito tem também focalizado no
aumento de entrada de agua para aumentar o volume de urina e, portanto,
reduzir a concentra¢cdo de componentes formadores de urdlito. Portanto, o
aumento de entrada de agua € a recomendag@o mais comum no manejo da
urolitiase em animais assim como em seres humanos. O aumento do volume
de urina, entretanto, pode ser dificil em animais. Por exemplo, para os animais
de companhia tais como cachorros e gatos, os veterindrios tipicamente
recomendam a substitui¢do de ragles secas por ragdes com alta umidade tais
como ragdes de animal de estimag@o em conservas para aumentar a entrada de
agua e volume de urina. Um método dietético para a prevengdo e tratamento
que permite a alimentacdo de ra¢des imidas ou secas deve ser um avango
desejavel na técnica.

SUMARIO DA INVENCAO

A invengdo fornece uma composi¢do alimenticia util para a
prevengdo ou tratamento de urolitiase em um animal compreendendo potassio
em uma quantidade equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso de
cloreto de potassio em uma base de matéria seca. Tipicamente, a composi¢do
¢ nutricionalmente adaptada para a alimentagdo a um animal como uma parte
substancial da dieta do animal.

A inven¢do também fornece um método para a prevengdo ou
tratamento de urolitiase em um animal compreendendo a alimentagdo do
animal com uma composi¢do alimenticia que compreende potdssio em uma
quantidade equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso de cloreto de
potassio. Geralmente, a composi¢do alimenticia é alimentada como uma parte
substancial da dieta do animal durante um periodo suficiente para prevenir ou
tratar a urolitiase.

A inveng¢do ainda fornece um método para a promogdo da



10

15

20

25

4

saide urinaria em um animal que compreende a alimentag@o do animal com
uma composi¢do alimenticia compreendendo potassio em uma quantidade
equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso de cloreto de potassio.

A invengdo também fornece um kit que compreende um
suplemento de potassio e um ou mais de (a) uma ragfo base nutricionalmente
adaptado para a alimentag@o a um animal como uma parte substancial de sua
dieta; (b) um agente anti-urolitiase diferente de um suplemento de potéssio;
(¢) um dispositivo de diagndstico para medir o pH da urina; e (d) um meio
para a comunicagdo de informag&o a cerca de ou instrugdes de um ou mais de
(1) uso do dispositivo de diagnéstico; (ii) ajuste ou controle do pH da urina;
(iii) adi¢do do suplemento de potassio a ragdo base para fornecer uma
composi¢do alimenticia compreendendo potissio em uma quantidade
equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso de cloreto de potassio; e (iv)
promogdo da saude urinaria ou prevengdo ou tratamento da urolitiase em um
animal.

A inveng¢do ainda fornece um meio de comunicagdo de
informagdo a cerca da promogdo de saide urinaria ou prevengdo ou
tratamento de urolitiase em um animal mediante a alimentag@o do animal com
uma composi¢do alimenticia compreendendo potassio em uma quantidade
equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso de cloreto de potassio. Tal
meio de comunicagdo pode ilustrativamente ser selecionado do grupo
consistindo de rétulos de produto, insertos de embalagem, folhetos, noticias
dadas a imprensa, anuncios, avisos publicos, fitas de audio, fitas de video,
DVDs, CD-ROMs, chips, cartdes e discos legiveis por computador, memoria
de computador, paginas na web e combinagGes destes.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

A invengdo fornece uma composi¢do adequada para a
prevengdo ou tratamento de urolitiase em um animal. A composigdo

compreende uma quantidade de prevengdo ou tratamento de urolitiase de
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potassio. A invengdo se baseia na descoberta de que a alimentagdo de um
animal com uma composi¢do alimenticia enriquecida com cloreto de potassio
aumenta o volume de urina. O aumento do volume de urina impede a
urolitiase em animais suscetiveis ao disttirbio ou trata a urolitiase em animais
que sofrem do distirbio. Geralmente, a composi¢@o alimenticia enriquecida
com cloreto de potassio € alimentada a um animal como parte de uma dieta
substancialmente completa durante um periodo suficiente para prevenir ou
tratar o disturbio.

A invengdo é eficaz quando a composic¢do alimenticia for uma
ra¢do seca, por exemplo, kibbles. O efeito foi observado tanto em caninos
quanto em felinos. Um aumento no volume de urina € 1til para a prevengio
e/ou tratamento de urolitiase e, portanto, na promog¢do da saude urinaria de
um animal.

Uma ragdo “enriquecida com potassio” aqui € aquela que ¢
nutricionalmente adaptada para a alimentagcdo de um animal como uma parte
substancial de sua dieta, mas contém um nivel mais elevado de potdssio do
que € tipicamente recomendado para a alimentagdo de um animal saudavel.

A alimentacdo de uma composi¢do alimenticia como ‘“uma
parte substancial’ de uma dieta de animal significa que a composi¢do
alimenticia fornece uma ragéo diaria suficiente para satisfazer as necessidades
dietéticas do animal pelo menos de energia e proteina. Suplementos e/ou
deleites podem ser consumidos pelo animal além de uma tal composigdo
alimenticia. A composi¢do alimenticia enriquecida com potassio particular
pode ser variada durante um tempo, mas o nivel de potdssio deve permanecer
acima do nivel tipicamente recomendado para um animal saudavel, por um
periodo para prevenir ou tratar a urolitiase.

O termo “animal” significa qualquer animal suscetivel a ou
sofrendo de urolitiase. Os métodos e composi¢des da invengdo sdo Uteis para

uma variedade de animais humanos e ndo humanos suscetiveis a ou sofrendo
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de urolitiase, incluindo animais avidrios, bovinos, caninos, eqiiinos, felinos,
hicrine, murinos, ovinos e suinos. Em algumas formas de realizagéo, o animal
¢ um animal de companhia tal como canino ou felino, particularmente um
cachorro ou um gato.

Em uma forma de realizagio particular, o animal é um animal
companheiro. Um “animal companheiro” aqui ¢ um animal individual
mantido por um tratador humano como um animal de estimag@o, ou qualquer
animal que foi amplamente domesticado como animais de estimagéo,
incluindo cdes (Canis familiaris) e gatos (Felis domesticus), quer sim quer nio
o animal individual seja mantido exclusiva ou parcialmente para companhia.
Assim, “animais companheiros” aqui incluem cées de trabalho, gatos de
fazenda mantidos para controlar roedores, etc, assim como cdes e gatos de
estimagao.

As ragdes nutricionalmente adaptadas para caninos e felinos
(aqui referido como “ragdes de animal de estimagdo”) tinham até agora
tipicamente compreendido potdssio em uma quantidade equivalente de até
cerca de 1 % de cloreto de potassio (KCl) em uma base de matéria seca, em
muitos casos menos do que isto. Acredita-se, de acordo com a invengdo, que

qualquer aumento na quantidade de potassio em uma dieta de animal pode ser

- proveitoso na prevengdo ou tratamento de urolitiase, por exemplo, por

aumentar o volume de urina. Conseqiientemente, uma composi¢do alimenticia
da presente invengdo compreende potassio em uma quantidade equivalente de
KCl maior do que cerca de 1 %.

A quantidade de potassio na composi¢do ndo excede a um
nivel que € seguro e ndo toxico ao animal. Por exemplo, o nivel de potassio
ndo deve ser tdo elevado quando para causar hipercalemia. Em uma forma de
realiza¢do a quantidade equivalente de KCI de potassio ¢ mais do que cerca
de 1 % até cerca de 20 %.

Mais tipicamente, a quantidade equivalente de KCI de potassio
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na composig¢do € de cerca de 2 % a cerca de 8 %, por exemplo, cercade 3 % a
cerca de 5 %. Tanto para caninos quanto felinos, um nivel de potéssio de pelo
menos cerca de 2 % geralmente sera observado adequado, e outros beneficios
podem ser obtidos, particularmente em felinos, mediante o aumento deste em
pelo menos cerca de 3 %, mais uma vez expresso como equivalente de KCl.

O potassio pode estar presente em uma composi¢do

alimenticia da inven¢do em qualquer forma, mas estd geralmente na forma de

um sal de potassio, incluindo sem limitagdo sais de acetato, bicarbonato,

cloreto, citrato, cianato, gliconato, glutamato, glicerofosfato, sulfonato de
guaiacol, iodato, nitrito, fosfato, sorbato, sulfato e tartrato e combinagdes
destes. Em uma forma de realizagdo, o potassio estd presente pelo menos em
parte como um ou mais sais selecionados do grupo consistindo de cloreto de
potassio, citrato de potassio, sulfato de potdssio e combinagdes destes. Mais
comumente, o potassio esta presente completa ou parcialmente como cloreto
de potassio; é por esta razdo que aqui as quantidades de potassio sdo
expressas como quantidades equivalentes de cloreto de potassio (KCI). As
quantidades equivalentes de KCl podem ser convertidas em quantidades de
ion de potassio usando um fator de conversdo de cerca de 0,52.

Rac¢des umidas ou secas enriquecidas com potéssio podem ser
preparadas por qualquer processo convencional para tais ragdes, em que um
ou mais sais de potdssio, mais tipicamente cloreto de potassio, sdo
adicionados para a mistura ou combinago dos ingredientes. E de uma forma
geral mais conveniente adicionar o sal de potassio em uma solu¢do aquosa
para garantir a distribuigdo homogénea na composic¢do alimenticia resultante.

Em uma forma de realizacdo da invengdo, ¢ fornecido um
método para aumentar o volume de urina em um animal, por exemplo, um
canino ou felino. Este método compreende alimentar o animal com uma
composi¢do alimenticia enriquecida com potassio como descrito acima.

Sem ser limitado pela teoria, acredita-se que a alimentagdo de
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uma composic¢do alimenticia enriquecida com cloreto de potdssio a um animal
leva a um aumento na osmolaridade do fluido intracelular do animal. Tal
osmolaridade aumentada tende a fazer com que o animal tenha mais sede,
levando a um aumento no consumo de agua. Como parte de sua fungdo de
regulagdo de agua, o corpo do animal depois desvia uma parte substancial
deste consumo de agua aumentado para a urina, aumentando o seu volume
total. Um aumento no volume de urina é normalmente associado com uma
diminui¢do na gravidade especifica da urina, quando a urina se torna menos
concentrada em solutos, incluindo os minerais que tendem a formar urolitos.
A presente invenc¢do fornece um método para a prevengdo ou
tratamento de urolitiase em um animal. O método compreende a alimentagdo
do animal com uma composi¢do alimenticia enriquecida com potéassio como
descrito acima. Geralmente, a composi¢cdo ¢ alimentada como uma parte
substancial da dieta do animal durante um periodo efetivo de prevengdo ou
tratamento de urolitiase. O que constitui um periodo efetivo de prevengao ou
tratamento de urolitiase depende de varios fatores, incluindo a espécie e raga
do animal, quaisquer condig¢bes doentias que sdo predispostas a formagdo de
urdlito (por exemplo, infec¢do bacteriana do trato urinario), o grau de
enriquecimento de potassio da composi¢do alimenticia, quer sim quer nio os
urolitos ja estdo presentes, e outros fatores. Um beneficio no volume de urina
e/ou na gravidade especifica da urina pode ocorrer dentro de dias (por
exemplo, dentro de cerca de 5 dias) do comego da alimentagdo da
composi¢do. Em situagdes particulares, um periodo de alimentagdo eficaz
para prevenir ou tratar a urolitiase pode ser tdo pouco quanto cerca de 5 dias,
ou pode ser mais longo, por exemplo, pelo menos cerca de 1 semana, pelo
menos cerca de 2 semanas, pelo menos cerca de 4 semanas, pelo menos cerca
de 6 semanas ou pelo menos cerca de 12 semanas. Para um animal
cronicamente em risco de urolitiase, uma composi¢do alimenticia da invengéo

pode ser alimentada como uma parte substancial de sua dieta durante um
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periodo limitado, por exemplo, durante a duragdo da vida do animal.

No manejo da urolitiase ou seu risco, um método da invengdo
pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com um ou mais outros
métodos. Tais métodos incluem a intervengdo dietética além do
enriquecimento de potassio, por exemplo, ajuste na dieta para promover um
pH de urina desejavel. Em uma forma de realizagdo, o presente meétodo
compreende, além da alimentagdo de uma composicdo alimenticia
enriquecida com potéassio como aqui descrito, a administragdo de um ou mais
agentes anti-urolitiases.

Um “agente anti-urolitiase” aqui é um agente (por exemplo,
um medicamento ou um nutracéutico) tendo efeito anti-urolitiase preventivo
ou terapéutico por qualquer mecanismo, por exemplo, mediante a cooperagdo
com a ragéio enriquecida com potéssio para aumentar o volume de urina, ou,
cooperativamente com ou independentemente da ragdo enriquecida com
potassio, mediante a modificagdo do pH da urina, ou preveng&o ou tratamento
de uma infecgfio bacteriana do trato urindrio tal como antibidticos.

Como o pH da urina € um indicador facilmente medido e 1til
de risco de urolitiase, o presente método opcionalmente ainda compreende o
monitoramento do pH da urina do animal durante o periodo de alimentagdo.
Qualquer dispositivo conhecido para a medigdo do pH da urina, incluindo
tiras ou varetas, pode ser usado.

O pH da urina pode ser influenciado por certos componentes
da composicdo alimenticia. Por exemplo, o equilibrio de catio-&nion pode ter
um efeito, como podem os niveis de aminoacidos contendo enxofre. Em uma
forma de realizagdo, a composi¢do alimenticia compreende (a) potassio em
uma quantidade equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso de cloreto de
potéssio; e um ou ambos de (b) cations e 4nions em uma relagdo eficaz para
produzir um pH de urina desejavel; e (c) aminoacidos contendo enxofre em

uma quantidade eficaz para produzir um pH de urina desejavel.
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A urolitiase é uma das condi¢des graves que podem ser
mediadas pelo baixo consumo de agua que leva a um baixo volume de urina e
gravidade especifica da urina elevada correspondente. Assim, em uma outra
forma de realizacdo, um método é fornecido para prevenir ou tratar uma
condicdio mediada pelo baixo consumo de 4gua em um animal,
compreendendo a alimentagdo do animal como uma parte substancial de sua
dieta durante um periodo eficaz para tal preveng¢do ou tratamento, uma
composicio alimenticia enriquecida com potéssio como descrita acima.

As infecgdes do trato urinario, por exemplo, infecgdes
bacterianas, podem ser melhoradas pelo aumento da entrada de agua e em
conseqiiéncia o volume de urina. Em uma forma de realizagdo, portanto, um
método ¢ fornecido para a prevengdo ou tratamento de uma infec¢do do trato
urinario em um animal, compreendendo a alimentag@o do animal, como uma
parte substancial de sua dieta durante um periodo eficaz para tal prevengéo ou
tratamento, uma composi¢do alimenticia enriquecida com potassio como
descrito acima. O método opcionalmente ainda compreende a administragdo
de um medicamento antibacteriano tal como antibiéticos.

De acordo com qualquer um dos métodos acima, o
alimentacdo enriquecido com potassio pode ser pré-fabricado ou preparado
pelo tratador do animal, por exemplo, imediatamente antes da alimentag&o. A
preparagio pelo tratador pode ser mediante a adigdo de um suplemento de
potassio, por exemplo, um suplemento compreendendo um sal de potassio tal
como cloreto de potéssio, em uma ragdo base em uma quantidade suficiente
para elevar o teor de potassio da composig8o resultante acima de cerca de 1 %
de KCI equivalente. A ragdo de base e o suplemento de potissio podem ser
extraidos da fonte ou adquiridos independentemente um do outro, mas
convenientemente para o tratador estes itens podem ser fornecidos em um Kkit.

Em um aspecto, a invengdo fornece um kit que compreende

um suplemento de potéssio e um ou mais dos seguintes:
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(a) uma ragdo base nutricionalmente adaptada para a
alimentacdo a um animal como uma parte substancial de sua dieta;

(b) um agente anti-urolitiase diferente de um suplemento de
potassio;

(c) um dispositivo de diagndstico para a medi¢do do pH da
urina; €

(d) um meio de comunicar informagéo sobre ou instrugdes de
um ou mais dos seguintes:

(1) o uso do dispositivo de diagndstico;

(ii) o ajuste ou controle do pH da urina;

(iii) a adi¢do do suplemento de potdssio na ragdo base para
fornecer uma composi¢do alimenticia compreendendo potdssio em uma
quantidade equivalente em mais do que cerca de 1 % em peso de cloreto de
potassio; e

(iv) a promogdo da saide urindria ou prevengdo ou tratamento
de urolitiase em um animal.

Os componentes do kit podem ser fisicamente empacotados ou
embalados juntos ou podem ser fornecidos em uma embalagem virtual. Uma
“embalagem virtual” é um meio de fornecer os elementos de um kit para um
consumidor, neste caso um tratador de animal, em que os elementos ndo sio
fisicamente empacotados ou embalados conjuntamente. Exemplos de
acondicionamento virtual sdo bem conhecidos nas técnicas de mercadologia.
Por exemplo, uma embalagem contendo o suplemento de potdssio pode ter,
por exemplo, sobre a embalagem ou um rétulo sobre a embalagem ou em um
suplemento de embalagem, um cupom para a aquisi¢do da ra¢do base (ou vice
versa). Alternativamente, um tal cupom pode ser para a aquisigdo de um
agente anti-urolitiase ou um dispositivo de diagndstico para medir o pH da
urina. O cupom opcionalmente intitula o comprador a um desconto ou

abatimento no pre¢o de compra de um ou mais elementos do kit. Como um
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outro exemplo de uma embalagem virtual, o suplemento de potassio, a ragdo
base, o agente anti-urolitiase ou o dispositivo de diagndstico pode carregar
uma referéncia 3 um meio de comunica¢do, por exemplo, informagdo ou
instru¢des para o uso do kit, localizado em qualquer parte, por exemplo, em
um ambiente virtual tal como um website.

Em um outro aspecto, a invengdo fornece um meio de
comunicagdo de informagdo ou instrugdes para a promogdo de saude urindria
ou prevengdo ou tratamento de urolitiase em um animal mediante a
alimentacdo do animal com uma composi¢do alimenticia compreendendo
potéssio em uma quantidade equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso
de cloreto de potassio. O meio de comunicagdo pode utilizar qualquer meio
ou combinacdo de meios, incluindo meios impressos (documentos), meios de
armazenagem digital ou Otico, meios audiovisuais, etc., e pode
ilustrativamente ser selecionado do grupo consistindo de rétulos de produto,
insertos de embalagem, folhetos, noticias dadas a imprensa, anuncios,
exposigdes visuais, avisos publicos, fitas de dudio, fitas de video, DVDs, CD-
ROMs, chips, cartdes e discos legiveis por computador, memoéria de
computador, paginas na web e combinagdes destes. Os meios de comunicagio
preferidos incluem um rétulo de produto, um suplemento de embalagem, um
folheto, um antincio, uma exposi¢io visual ou uma pagina na web, por
exemplo, acessivel através de uma interface com o usuédrio em um ponto de
venda.

Em um outro aspecto, a presente invengdo fornece um uso de
uma composi¢do compreendendo potassio em uma quantidade equivalente a
mais do que cerca de 1 % em peso de cloreto de potassio para preparar um
medicamento. Em um outro, a invengdo fornece o uso de tal composigdo para
preparar um medicamento para manter e/ou melhorar a saiide do animal, por
exemplo, para a prevengdo ou tratamento de urolitiase em um animal.

Geralmente, os medicamentos sdo preparados pela mistura de um composto
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ou composi¢do com excipientes, tampdes, aglutinantes, plastificantes,
colorantes, diluentes, agentes de compressdo, lubrificantes, flavorizantes,
agentes umectantes e outros ingredientes conhecidos pelos técnicos
habilitados de serem uteis para a produgdo de medicamentos e formulagdo de
medicamentos que sdo adequados para a administragdo em um animal.

Todas as porcentagens aqui expressas estdo em peso por base
de matéria seca a ndo ser que especificamente mencionadas de outra maneira.

Esta inven¢do ndo é limitada a metodologia, protocolos e
reagentes particulares aqui descritos porque eles podem variar. Além disso, a
terminologia aqui usada € para o propésito de descrever as formas de
realizacdo particulares somente e ndo € destinada a limitar o escopo da
presente inven¢do. Como aqui usado e nas reivindicagdes anexas, as formas
singulares “um”, “uma”, “a” e “0” incluem a referéncia no plural a ndo ser
que o contexto claramente dite de outra maneira. Similarmente, as palavras
“compreender”, “compreende”, e “compreendendo” devem ser interpretadas
inclusivamente em vez de exclusivamente.

A ndo ser que de outra maneira definida, todos os termos
técnicos e cientificos e quaisquer acrossemias aqui utilizadas possuem os
mesmos significados como comumente entendidos por uma pessoa de
habilidade usual na técnica no campo da invengdo. Embora quaisquer
métodos e materiais similares ou equivalentes aqueles descritos neste
documento possam ser usados na pratica da presente invengdo, os métodos,
dispositivos e materiais preferidos s@o aqui descritos.

Todas as patentes, pedidos de patente e publicagdes aqui
mencionadas sdo incorporadas neste documento por referéncia, dentro dos
limites permitidos pela lei para o propoésito de descrever e divulgar os
compostos, processos, técnicas, procedimentos, tecnologia, artigos, € outras
composi¢Bes € métodos aqui divulgados que poderiam ser utilizados com a

presente invengdo. No entanto, nada neste documento deve ser interpretado
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como uma admissdo de que a invengdo ndo € habilitada a antedatar tal
divulga¢do em virtude da inveng¢do anterior.
EXEMPLOS

A inveng¢do pode ainda ser ilustrada pelos seguintes exemplos
de suas formas de realizagdo preferidas, embora ficard entendido que estes
exemplos s3o incluidos apenas para propodsitos de ilustragdo e ndo sdo
destinados a limitar o escopo da invengdo, a ndo ser que de outra maneira
especificamente indicada.

Exemplo 1

Um estudo foi conduzido usando um projeto Latin-Square para
investigar o efeito de aumentar o cloreto de potéssio dietético sobre o
consumo de agua e varios pardmetros de urina incluindo o volume de urina e
gravidade especifica da urina em caninos.

Nove bigles foram aleatoriamente divididos em 3 grupos, 3
cachorros em cada grupo. Todos os cachorros foram alojados individualmente
de modo que a urina de cada cachorro pudesse ser independentemente
coletada. A quantidade diaria de ragdo fornecida a cada cachorro foi ajustada
para a manuteng@o do peso corporal. Agua deionizada estava disponivel aos
cachorros em todo o tempo.

Os cachorros foram alimentados com suas ragdes designadas
de acordo com o projeto Latin-Square durante 10 dias. A ragfo de controle
(Ragdo 1) era uma composigdo alimenticia canina comercial seca
compreendendo milho amarelo, farinha de subproduto de aves domésticas,
farinha de soja, farinha de glaten de milho, corrente de moinho de feijdo de
soja, ovo condensado, diidrato de sulfato de calcio, linhaca integral, sal
iodado, taurina, cloreto de colina, cloreto de potassio (cerca de 0,2 % em peso
da ragdo), pré-mistura de mineral, pré-mistura de vitamina, gordura animal,
6leo de soja, e intensificadores da palatabilidade. A ragdo de teste (Ragdo 2)

foi produzido mediante a suplementag@o do Ragdo 1 com cloreto de potassio
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(cerca de 2,3 % em peso da ragdo). Nenhuma outra ragdo foi fornecida
durante o periodo de estudo.

O consumo de ragdo e 4dgua e o volume de urina foram
registrados para cada cachorro. A urina foi coletadas de todos os cachorros
durante os tltimos 5 dias do periodo de teste, e analisados quanto ao volume,
gravidade especifica, fosforo (P), magnésio (Mg), célcio (Ca), sddio (Na),
cloreto (Cl) e potassio (K). Os resultados, calculado a média para todos os

cachorros, sdo apresentados na Tabela 1.

TABELA 1
Resultados do estudo de alimentagdo comparando as Racdes 1 e 2 em caninos

Parametro Ragdo 1 Ragéo 2
Consumo de ragdo (g/dia) 214 223
Consumo de agua (g/dia) 328 446
consumo de dgua/consumo de ragéo 1,52 2,00
Volume de urina (g/dia) 213 305
gravidade especifica da urina 1,028 1,024
P na urina (ppm) 1181 694
Mg na urina (ppm) 93 74
Ca na urina (ppm) 59 49
Na na urina (ppm) 1646 1209
Cl na urina (mM) 97 197

K na urina (ppm) 4317 8151

Ap0s o consumo de ragdo enriquecido com cloreto de potassio
durante 10 dias, os cachorros apresentaram um aumento de 36 % no consumo
de agua, um aumento de 32 % na relagdo de consumo de dgua para consumo
de racgdo, e um aumento de 43 % no volume de urina. A gravidade da urina foi
reduzida de 1,028 para 1,024. As concentragdes de P, Mg, Na e Ca na urina
foram também reduzidas.

Em resumo, este estudo mostrou que os fatores de
predisposi¢do a urolitiase nos caninos, incluindo volume baixo de urina e
gravidade especifica de wurina elevada, podem ser melhorados pela
alimentacdo de uma composi¢do alimenticia enriquecida com cloreto de

potassio de acordo com a invengéo.

Exemplo 2
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Um estudo foi conduzido usando um projeto Latin-Square para
investigar o efeito de aumentar o cloreto de potéssio dietético sobre o
consumo de agua e varios pardmetros de urina incluindo o volume de urina e
gravidade especifica da urina em felinos.

Nove gatos domésticos americanos de pélo curto foram
aleatoriamente divididos em 3 grupos, 3 gatos em cada grupo. Todos os gatos
foram alojados individualmente de modo que a urina de cada gato pudesse ser
independentemente coletada. A quantidade diaria de ragdo fornecida a cada
gato foi ajustada para a manuteng¢ao do peso cérporal. Agua deionizada estava
disponivel aos gatos em todo o tempo.

Os gatos foram alimentados com suas ragdes designadas de
acordo com o projeto Latin-Square durante duas semanas. A ragéo de controle
(Ragdo 3) era uma composicdo alimenticia felina comercial seca
compreendendo arroz cervejeiro, carbonato de célcio, sal iodado, taurina, pré-
mistura de vitamina, pré-mistura de mineral, gordura animal, intensificadores
da palatabilidade e cloreto de potéssio (cerca de 1,0 % em peso da ragdo). As
ragdes de teste foram produzidas mediante a suplementagdo da Rag¢do 3 com
cloreto de potassio adicional (cerca de 2,3 % em peso da rac¢do, Ragdo 4; ou
cerca de 3,6 % em peso da ra¢do, Ragdo 5). Nenhuma outra ragdo foi
fornecida durante o periodo de estudo.

O consumo de ragdo e agua e o volume de urina foram
registrados para cada gato. A urina foi coletada de todos os gatos durante a
segunda semana do estudo, e analisada quanto ao volume, gravidade
especifica, pH, P, Mg, Ca, Na, CI e K. Os resultados, calculado a média para
todos os gatos, sdo apresentados na Tabela 2.

TABELA 2
Resultados do estudo de alimentagdo comparando as Ragdes 3,

4 e 5 em felinos
pardmetro Ragdo 3 Ragdo 4 Ragdo 5
consumo de KCl g/dia 0,42 0,88 1,53
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parametro Racdo 3 Racdo 4 Racdo 5
consumo de KCI g/dia 0,42 0,88 1,53
consumo de ragdo, g/dia 43,7 433 42.9
consumo de agua, g/dia 80 87 106
consumo de dgua/consumo de racdo 1,84 1,99 2,44
volume de urina, g/dia 37,0 46,5 53,1
volume de urina/consumo de racdo 0,85 1,07 1,24
gravidade especifica da urina 1,057 1,050 1,043
pH da urina. 6,64 6,73 6,96
P na urina (ppm) 2148 1754 1409
Mg na urina (ppm) 82 62 50
Ca na urina (ppm) 54 54 55
Na na urina (ppm) 3552 3059 2361
Cl na urina (ppm) 10777 13081 13755
K na urina (ppm) 9686 13211 14611

Ap6s o consumo de ragdo 4, os gatos apresentaram aumentos
no consumo de agua, na relagdo de consumo de agua para consumo de ragdo,
e no volume de urina. A gravidade da urina foi reduzida de 1,057 para 1,050.
As concentragdes de P, Mg e Na na urina foram também reduzidas. Apos o
consumo de ra¢do 5, o consumo de agua, a relagéo de consumo de 4gua para
consumo de ra¢do, e o volume de urina foram todos ainda aumentados, a
gravidade da urina ainda reduzida para 1,043, e as concentragdes de P, Mg e
Na na urina ainda mais reduzidas.

Em resumo, este estudo mostrou que os fatores de
predisposi¢do a urolitiase nos felinos, incluindo volume baixo de urina e
gravidade especifica de urina elevada, podem ser melhorados pela
alimentacdo de uma composi¢do alimenticia enriquecida com cloreto de
potassio de acordo com a invengao.

Exemplo 3

Um estudo foi conduzido para investigar o efeito de aumentar
o cloreto de potassio dietético sobre o consumo de agua e o volume de urina
em felinos.

Doze gatos domésticos americanos de pélo curto foram
aleatoriamente divididos em 2 grupos, 6 gatos em cada grupo. Todos os gatos

foram alojados individualmente de modo que a urina de cada gato pudesse ser
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independentemente coletada. A um grupo foi administrado uma ragéo de
controle (Rag¢do 6) e o outro grupo foi administrado a mesma ragéo
suplementada com cloreto de potassio adicional (Ragdo 7) durante 21 dias. A
quantidade di4ria de ragdo fornecida a cada gato foi ajustada para a
manutenc¢do do peso corporal. Agua da bica estava disponivel aos gatos em
todo o tempo.

A racdo 6 compreendida arroz de cervejeiro, farinha de
subproduto de aves domésticas, farinha de gliten de milho, diidrato de sulfato
de calcio, cloreto de colina, carbonato de calcio, sal iodado, pré-mistura de
vitamina, pré-mistura de mineral, gordura animal, intensificadores da
palatabilidade e cloreto de potassio (cerca de 1,0 % em peso da ragdo). A
racio 7 compreendia os mesmos ingredientes suplementados com cloreto de
potassio adicional (cerca de 3,4 % em peso da rag¢do).

O consumo de racdo e o volume de urina foram registrados
para cada gato. As amostras de urina de todos os gatos foram coletadas
durante os ultimos 5 dias do periodo de alimentagdo, e analisadas quanto ao
volume de urina, Cl e K. Os resultados, calculado a média para todos os gatos,
sdo apresentados na Tabela 3.

TABELA 3
Resultados do estudo de alimentagdo comparando as Ragdes 6

e 7 em felinos

Pardmetro Rag8o 6 | Ragdo 7
peso corporal no dia 21 (kg) | 4.57 5.02
consumo de ragdo (g/dia) 47 54
volume de urina (g/dia) 38.4 56.0
consumo de K (g/dia) 0.51 1.05
K na urina (g/dia) 0.31 0.44
consumo de Cl (g/dia) 0.47 0.98
Cl na urina (g/dia) 0.34 0.61

Os gatos que receberam a ragdo enriquecida com cloreto de
potassio apresentaram um aumento de 46 % no volume de urina mediante a

comparagdo com 0s gatos que receberam a ragdo de controle (Ragdo 6). Este
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estudo forneceu outra evidéncia de que um fator principal que predispde a
urolitiase em felinos, a saber, o volume de urina baixo, pode ser melhorado
pela alimentagdo de uma composi¢do alimenticia enriquecida com cloreto de
potassio de acordo com a invengéo.

Exemplo 4

Um estudo cruzado foi conduzido para investigar o efeito de
aumentar o cloreto de potassio dietético sobre o consumo de 4gua e varios
pardmetros de urina incluindo o volume de urina e a gravidade especifica de
urina em caninos.

Oito bigles foram aleatoriamente divididos em 2 grupos, 4
cachorros em cada grupo. Todos os cachorros foram alojados individualmente
de modo que a urina de cada cachorro pudesse ser independentemente
coletada. A um grupo foi administrado uma ragéo de controle (Ragdo 8) e o
outro grupo foi administrado a mesma ragdo suplementada com cloreto de
potassio adicional (Ragdo 9) durante 10 dias. As quantidades foram depois
cruzadas entre os dois grupos e alimentados durante um adicional de 10 dias.
A quantidade diaria de ragéo fornecida a cada cachorro foi ajustada para a
manuten¢do do peso corporal. Agua deionizada estava disponivel aos
cachorros em todo o tempo.

A ragdo 8 era uma composi¢do alimenticia canina comercial
seca compreendendo milho amarelo, farinha de subproduto de aves
domésticas, farinha de soja, farinha de gluten de milho, corrente de moinho de
feijdo de soja, ovo condensado, diidrato de sulfato de calcio, linhaga integral,
sal iodado, taurina, cloreto de colina, cloreto de potassio (cerca de 0,2 % em
peso da ragdo), pré-mistura de mineral, pré-mistura de vitamina, gordura
animal, oOleo de soja, e intensificadores da palatabilidade. A ragdo 9
compreendia os mesmos ingredientes suplementados com cloreto de potassio
adicional (cerca de 2,3 % em peso da racdo).

O consumo de rag¢do e o volume de urina foram registrados
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para cada cachorro. As amostras de urina de todos os cachorros foram
coletadas durante os ultimos 5 dias de cada periodo de estudo (dias 5 a 10 e
15 a 20, e analisados quanto ao volume de urina, gravidade especifica, P, Mg,
Ca, Na e K. Os resultados, calculado a média para todos os 8 cachorros, sdo
apresentados na Tabela 4.
TABELA 4
Resultados do estudo de alimentagdo comparando as Ragdes 8

e 9 em caninos

Pardmetro Ragéo 8 Ragdo 9
consumo de ragdo (g/dia) 257 268
consumo de matéria seca (g/dia) 240 251
consumo de agua (g/dia) 542 749
consumo de agua total, incluindo a da ragio(g/dia) 560 766
consumo de dgua/consumo de matéria seca total 2.4 3.1
volume de urina (g/dia) 229 306
gravidade especifica da urina 1.030 1.025
P na urina (ppm) 1046 692
Mg na urina (ppm) 75 35
Ca na urina (ppm) 66 41
Na na urina (ppm) 1807 1461
K na urina (ppm) 4926 9604

Ap6s o consumo de ragdo enriquecido com cloreto de potassio,
os cachorros apresentaram um aumento de 37 % no consumo de agua total,
um aumento de 29 % na relagdo de consumo de agua para consumo de
matéria seca, e um aumento de 34 % no volume de urina. A gravidade da
urina foi reduzida de 1,030 para 1,025. As concentragdes de P, Mg, Ca e Na
na urina foram também reduzidas.

Em resumo, este estudo mostrou que os fatores de
predisposi¢do a urolitiase nos caninos, incluindo volume baixo de urina e
gravidade especifica de urina elevada, podem ser melhorados pela
alimentacdo de uma composi¢do alimenticia enriquecida com cloreto de
potassio de acordo com a inveng&o.

No relatério descritivo, foram divulgadas as formas de

realizacdo preferidas tipicas da invengfo, e embora os termos especificos
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sejam empregados, eles s3o usados em um sentido genérico e descritivo
apenas e ndo para propdsitos de limitagdo, o escopo da invengdo sendo
apresentado nas reivindicagdes. Obviamente muitas modificagdes e variagdo
da invencgéo sdo possiveis na luz dos ensinamentos acima. Deve, portanto, ser
compreendido que dentro do escopo das reivindicagdes anexas a invengdo

pode ser praticada de outra maneira do que como especificamente descrita.
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REIVINDICACOES

1. Composigdo alimenticia adequada para prevengdo ou

tratamento de urolitiase em um animal, caracterizada pelo fato de que

compreende potassio em uma quantidade equivalente a mais do que cerca de
1 % em peso de cloreto de potassio.

2. Composi¢io de acordo com a reivindicagfo 1, caracterizada

pelo fato de que a composigdo € uma ragdo seca.

3. Composi¢do de acordo com a reivindicago 2, caracterizada

pelo fato de que a ragdo seca esta na forma de kibbles.

4. Composigio de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizada

pelo fato de que o potassio estd presente pelo menos em parte como um ou
mais sais selecionados do grupo consistindo de cloreto de potassio, citrato de

potassio, sulfato de potassio e combinagdes destes.

5. Composi¢do de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizada
pelo fato de que o potassio estd presente completa ou parcialmente como
cloreto de potassio.

6. Composicio de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada

pelo fato de que a quantidade de potéssio é equivalente a ndo mais do que
cerca de 20 % em peso de cloreto de potassio.

7. Composicdo de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada

pelo fato de que a quantidade de potdssio é equivalente a cerca de 2 % a cerca
de 8 % em peso de cloreto de potassio.

8. Composicio de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada

pelo fato de que a quantidade de potassio € equivalente a cerca de 3 % a cerca
de 5 % em peso de cloreto de potassio.

9. Composicio de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada

pelo fato de que a composigio ¢ nutricionalmente adaptada
para a alimentagdo a um animal como uma parte substancial da dieta do

animal.
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10. Uso de uma composigdo alimenticia que compreende
potassio em uma quantidade equivalente a mais do que cerca de 1 % em

peso de cloreto de potéssio, caracterizado pelo fato de ser para preparar

um medicamento para a preveng¢do ou tratamento de urolitiase em um
animal.

11. Uso de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo

fato de que o animal € canino ou felino.

12. Uso de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo

fato de que a quantidade de potassio na composigdo € equivalente a ndo mais
do que cerca de 20 % em peso de cloreto de potassio.

13. Uso de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo

fato de que a quantidade de potéssio na composi¢do ¢ equivalente a cerca de 2

% a cerca de 8 % em peso de cloreto de potassio.

14. Uso de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo
fato de que a quantidade de potdssio na composicdo € equivalente a cerca de3
% a cerca de 5 % em peso de cloreto de potassio.

15. Uso de acordo com a reivindicag#o 10, caracterizado pelo

fato de que a composi¢io ¢ nutricionalmente adaptada para a alimentagdo a
um animal como uma parte substancial da dieta do animal.

16. Uso de acordo com a reivindicag8o 10, caracterizado pelo

fato de que o animal € alimentado com a composi¢do durante um periodo de
pelo menos cerca de 5 dias.

17. Uso de acordo com a reivindicagdo 10, caracterizado pelo

fato de que ainda compreende a administragdo ao animal de um agente anti-
urolitiase.

18. Uso de acordo com a reivindicagdo 17, caracterizado pelo

fato de que o agente anti-urolitiase ¢ um medicamento ou nutracéutico que
produz um pH na urina desejavel ou previne ou trata a infecgéo bacteriana do

trato urinario.
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19. Uso de uma composi¢do alimenticia compreendendo
potassio em uma quantidade equivalente a mais do que cerca de 1 % em peso

de cloreto de potéssio, caracterizado pelo fato de ser para preparar um

medicamento para a promog¢#o da satide urinaria em um animal.
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RESUMO
«COMPOSICAO  ALIMENTICIA, E, ~USO DE  UMA
COMPOSICAO”

Um método para a prevengdo ou tratamento de urolitiase em
um animal mediante a alimentagdo do animal com uma composi¢do
alimenticia que compreende potassio em uma quantidade equivalente a mais
do que cerca de 1 % em peso de cloreto de potdssio e uma composi¢do
alimenticia adequada para a prevengdo ou tratamento de urolitiase em um
animal compreendendo potdssio em uma quantidade equivalente a mais do

que cerca de 1 % em peso de cloreto de potassio.
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