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Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante

Descripcién de la invencién

Una o més reivindicaciones

Dibujos y/o planos necesarios

De ser el caso, copia del contrato de acceso
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DISPOSITIVO APLICADOR PARA SUPOSIT RIOS Y SIMILARES

REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUD RELACIONADA

Esta es una continuacién en parte de la solicitud de patente de
E.U.A. serie No. 10/172,720 presentada el 14 de junio de 2002.

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se reflere a dispositivos aplicadores para
supositorios y similares y, muy particularmente, a un dispositivo aplicador
adaptado para depositar supositorios y similares en una cavidad o pasaje del

cuerpo.
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los aplicadores de supositorios s8 han usado para suministrar
gupositorios a cavidades del cuerpo, tales como canales vaginales y el recto.
Los aplicadores convencionales estdn equipados con miembros de cilindro
para recibir supositorios y miembros de émbolo para expulsar los mismos
desde los miembros de cilindro. Los miembros de cilindro tienen extremos de
carga que estdn equipados tipicamente con miembros digitiformes o

segmentos que se proyectan de los mismos para fijar liberablemente los
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supositorios a los extremos de carga (véase, por ejemplo, patentes de E.U.A.
Nos. 2,754,822; 3,667,485; 3,934,584; 4,361,150; 5,201,779; 5,404,870; y
5,860,848). Los miembros digitiformes estdn dimensionados de tal manera
que, cuando los supositorios son cargados en los extremos de carga, son
encerrados sustanciaimente por completo por los miembros digitiformes.

Los aplicadores anteriomente descritos tienen varios
inconvenientes. Por ejemplo, cuando son expuestos a la humedad, los
supositorios tienden a pegarse a las superﬁcies que estan en contacto con los
miemos. En tales circunstancias, cuando los aplicadores se exponen a
humedad relativamente alta, los supositorios cargados en los mismos tienden
a pegarse a los extremos de carga de los aplicadores. Debido a que los
supositorios son encerrados sustancialmente por completo por los miembros
digitiformes, tienen un area de contacto relativamente grande con los
extremos de carga de los aplicadores. Como resultado, cuando los
supositorios se pegan a los aplicadores durante el almacenamiento o el uso,

se hace diflcil expulsar los mismos desde los aplicadores.

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencién supera los inconvenientes y desventajas
anteriormente descritos al proveer un dispositivo aplicador mejorado para
suministrar productos farmacéuticos o similares a una cavidad del cuerpo.

Muy particularmente, el dispositivo incluye un miembro de cilindro que tiene un
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extremo distal que estd equipado con una abertura. El aplicador también
incluye una pluralidad de pétalos que se extienden hacia afuera desde el
extremo distal en una direccién generaimente axial. Los pétalos cooperan con
la abertura para formar un receptéculo para recibir liberablemente un producto
farmacéutico en el extremo distal del miembro de cilindro. Cada uno de los
pétalos tiene una punta flexible truncada dimensionada y configurada para
enganchar a una porcién sustanciaimente central del producto farmacéutico
de tal manera que una seccién grande del producto farmacéutico se extiende
hacia afuera mas alla de los pétalos para facilitar la liberacién del producto
farmacéutico desde el receptaculo. El dispositivo también incluye un miembro
de émbolo para liberar el producto farmacéutico desde el recepticulo. De
conformidad con la presente invencién, el dispositivo se puede empacar en un

empaque junto con el producto farmacéutico recibido en el receptéculo.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para comprender de manea mas completa la presente
invencién, se hace referencia a la siguiente descripcion detallada de la
presente invencion considerada junto con los dibujos anexos, en los cuales:

la figura 1 es una vista en perspectiva con sus partes separadas
de un aplicador de supositorios construido de acuerdo con una primera
modalidad ilustrativa de la presente invencion;

la figura 2 es una vista en perspectiva del aplicador de la figura 1
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en una configuracién ensamblada lista para usarse;

la figura 3 es una vista en perspectiva del aplicador de la figura 2
empacada en un ensamble de empaque de burbujas;

la figura 4 es una vista en perspectiva con sus partes separadas
del ensamble de empaque de burbujas de la figura 3;

la figura 5 es una vista en perspectiva del aplicador de la figura 2
que ilustra el suministro de un producto de supositorio;

las figuras 6 y 7 son vistas en elevacion del aplicador mostrado
en las figuras 1, 2 y 5, que ilustran su operacion;

la figura 8 es una vista en perspeactiva con sus partes separadas
de un aplicador de supositorios construido de acuerdo con una segunda
modalidad ilustrativa de la presente invencion;

la figura 8 es una vista en perspectiva del aplicador de la figura 8
en una configuracién ensamblada lista para usarse;

la figura 10 es una vista en perspectiva del aplicador de la figura
9 empacado en un ensamble de empaque de burbujas;

la figura 11 es una vista en perspectiva con sus partes
separadas del ensamble de empaque de burbujas de la figura 10;

las figuras 12 y 13 son vistas en elevacién laterales del aplicador

mostrado en las figuras 8 y 8, que ilustran su operacién.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LAS M DALIDADES PREFERIDAS

Haciendo referencia a las figuras 1, 2 y 5, se muestra un
aplicador de supositoric 10 construide de acuerdo con una primera modalidad
de la presente invencién. Muy particularmente, el aplicador 10 estd adaptado
para usarse en la deposicidn de un producto de supositorio 12 en forma
ovalada en una cavidad del cuerpo, tal como la cavidad vaginal, el recto, etc.
El aplicador 10 incluye un miembro de cilindro 14 y un miembro de émbolo 16
que se extiende a través del miembro de cilindro 14. El miembro de cilindro 14
y el miembro de émbolo 18 estdn hechos de un material adecuado (v.gr.,
termoplasticos, poliolefinas, copolimeros de poliolefina, cloruro de polivinilo
modificado, compuestos de hule termopldstico, poliuretanos, etc.)
preferiblemente mediante un procedimiento de moldeo por inyeccién
convencional. Altemativamente, tanto uno como ambos del miembro de
cilindro 14 y el miembro de émbolo 16 se pueden hacer usando otros
procadimientos convencionales.

Haciendo referencia ahora a las figuras 1, 2 y 5-7, el miembro de
cilindro 14 se provee de un pasaje interior 18 que se extiende a través del
mismo. El miembro de cilindro 14 que tiene una construccidn unitaria y una
pared anular 20 que define el pasaje 18, esta provisto de una seccién proximal
22, una seccién distal 24 y una seccion intermedia 26. La seccién intermedia
26 estad ubicada entre las secciones proximal y distal 22, 24. La seccién

proximal 22 incluye un extremo abierto 28 asl como una superficie de costilla
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30 para proveer una superficie de agame durante el uso del aplicador 10. La
seccion distal 24 tiene un extremo proximal 32, que estd conectado a la
seccion intermedia 26, y un extremo distal 34 opuesta al extremo proximal 32.
La seccién distal 24 tiene una construccién ensanchada (es decir, el didmetro
del extremo proximal 32 es menor que el didmetro del extremo distal 34) y
tiene una abertura 36 formada en el mismo y que comunica con el pasaje 18.

Un anillo o proyeccién anular 35 (véase figuras 1, 8 y 7) se forma
sobre la seccion intermedia 25 adyacente al extremo proximal 32 de la
seccion distal 24 para propdsitos que se describirin mds adelante. Muy
particularmente, el anillo anular 35 se proyecta radialmente hacia adentro
desde una superficie intema 37 (véase figura 1) de la pared 20 dentro del
pasaje 18 del miembro de cilindro 14. El anillo anular 35 se puede formar
integraimente con la pared 20 o se puede formar como un miembro discreto y
separado de la pared 20.

La seccién distal 24 del aplicador 10 se provee de tres pétalos
truncados 38, flexibles (véase figuras 1, 2 y 5-7) que rodean en circulo la
abertura 36 y que se extienden hacia afuera de la misma en una direccién
generalmente paralela al eje longitudinal del miel.nbro de cilindro 14 (referido
méas adelante como “la direccion axial®). Los pétalos 38 cooperan con la
abertura 36 y la seccion distal 24 para formar un receptédculo 40 para recibir
liberablemente el producto de supositorio 12 en el mismo. Cada uno de los
pétalos 38 esta provisto de una forma generaimente semicircular y tiene una

base 42, que esta integralmente conectada al extremo distal 34 de la seccién
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distal 24, y una punta 44, que esta ubicada opuesta a la base 42. Debido a su
construccién truncada, cada uno de los pétalos 38 tiene una longitud axial
suficiente para retener con seguridad el producto de supositorio 12 dentro del
receptaculo 40, pero suficientemente corta para crear una resistencia a la
friccion minima al producto de supositorio 12 durante su suministro desde el
receptdculo 40. Con referencia a la figua 6, los pétalos 38 estén
dimensionados y configurados de tal manera que, cuando el producto de
supositorio 12 es recibido en el receptdculo 40, las puntas 44 de los pétalos
38 enganchan una porcidn sustanciaimente central 46 del producto de
supositorio 12 (v.gr., las puntas 44 estin adaptadas para enganchar una
porcion del producto de supositorio 12 ubicada ligeramente hacia afuera en la
direccién axial desde la porcién central 48 del producto de supositorio 12). A
manera de ejemplo, cada uno de los pétalos 38 puede tener una longitud axial
que es sustancialmente igual a la mitad de la anchura del producto de
supositorio 12 medido a lo largo de su eje mayor. Como resultado de sllo, una
parte sustancial del producto de supositorio 12 (v.gr., aproximadamente la
mitad del producto de supositorio 12) se extiende axiaimente mas alla del
receptéaculo 40 para facilitar la descarga del producto de supositorio 12 desde
el receptaculo 40,

Haciendo referencia ahora a las figuras 1, 6 y 7, cada uno de los
pétalos 38 estd provisto de una superficie interior céncava 48 que
corresponde generalmente al contormo de la porcién central 468 del producto

de supositorio 12. Muy particulamente, cada uno de los pétalos 38 se curva

/1
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ligeramente hacia adentro en una direccién generaimente radlal a medida que
se extiende desde su base 42 hasta su punta 44 para enganchar y retener el
producto de supositorio 12 en el recepticulo 40 (véase figura 6). De esta
manera, aun cuando una gran parte del producto de supositorio 12 se
extiende més allé de las puntas 44 de los pétalos 38, los pétalos 38 cooperan
unos con otros para retener el producto de supositorio 12 en el receptéculo
40.

Con referencia a la figura 8, el miembro de cilindro 14 también

estd construido de tal manera que el espesor de la pared 20 en la seccién

distal 24 y muy especificamente en las puntas 44 de los pétalos 38, es

ligeramente menor que el espesor de la pared 20 en la seccién proximal 22.
De esta manera, los pétalos 38 estan provistos de una suficiente flexibilidad y
elasticidad de tal manera que las puntas de los pétalos 44 son expansibles
radialmente hacia afuera y contralbles radiaimente hacia adentro para permitir
una carga y descarga faciles del producto de supositorio 12.

Haciendo referencia nuevamente a las figuras 1, 2 y' 57, el
miembro de émbolo 18 incluye una flecha con costilla 50 que tiene un extremo
proximal 52 y un extremo distal 54 y recibida moviblemente en el pasaje 18
del miembro de cilindro 14. El extremo proximal 52 de la flecha 50 tiene orillas
56 (véase figura 1). Una plataforma para dedo pulgar 58 también esta formada
sobre el extremo proximal 52 de la flecha 50 y tiene una lengleta de montaje
centraimente ubicada 60. La lenglleta de montaje 680 tiene una abertura de

recapticulo hembra 62 (véase figura 1) que tiene orillas 64 adaptadas para

|7
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enganchar las orillas 56 de |a flecha 50 de tal manera que el extremo proximal
52 de la flecha 50 pueda ser ajustado mediante accién de resorte en la
abertura del recepticulo 62 de la plataforma para dedo pulgar 58. De esta
manera, la plataforma para dedo pulgar 58 est4 fijada de manera segura a la
filecha 50 por medio de ajuste de interferencia. Una plataforma de contacto 66
estd integraimente formada con el extremo distal 54 de la flecha 50. La
plataforma de contacto 66 estd dimensionada y configurada para ser recibida
moviblemente en el recepticulo 40 de la seccidn distal 24 del miembro de
cilindro 14 para usarse en la descarga del producto de supositorio 12 desde el
aplicador 10. A este respecto, la plataforma de contacto 66 tiene una forma
sobredimensionada (es decir, tiene un didmetro similar o sustanciaimente
idéntico a la anchura del producto de supositorio 12 medido a lo largo de su
eje menor) para propdsitos que se describirdn mas adelante.

Con referencia a las figuras 2 y 5-7, el miembro de émbolo 16 es
movible en relacién con el miembro de cilindro 14 en la direccién axial entre
una posicion retralda (véase figuras 2 y 8), en la cual la plataforma de
contacto 868 estd ubicada adyacente al extremo proximal 32 de la seccion
distal 24 del miembro de cilindro 14 y una posicién extendida (véase figuras 5
y 7), en la cual la plataforma de contacto 68 estd ubicada axialimente hacia
afuera desde las puntas 44 de los pétalos 38 y por lo tanto el receptéculo 40.
A este respecto, el didmetro externo de la plataforma para dedo pulgar 58 es
mayor que la de la seccién proximal 22 del miembro de cilindro 14 para evitar

que el miembro de émbolo16 se mueva mds alld de su posicion extendida

(9
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(véase figura 7). De manera similar, el didametro extemo de la plataforma de
contacto 66 es mayor que el diametro intemo del extremo proximal 32 de la
seccién distal 24 de tal manera que la plataforma de contacto 66 engancha
una porcién interior 68 (véase figura 6) de la seccién distal 24 ubicada
adyacente al extremo proximal 32, impidiendo as! que el miembro de émbolo
16 se mueva mas alla de su posicion retralda. Cuando el miembro de émbolo
16 estd ubicado en su posicion retralda, la plataforma de contacto 66 se
apoya en un extremo del producto de supositorio 12 (véase figura 6) para
evitar que sea ubicado demasiado lejos en el receptaculo 40. Muy
particularmente, la plataforma de contacto 868 asegura que el producto de
supositoric 12 sea colocado en el receptéculo 40 en una posicién de retenci6n
preferida, en la cual es enganchado por la seccion distal 24 del miembro de
cilindro 14 Gnicamente en las puntas 44 de los pétalos 38, reduciendo asl al
minimo el area de contacto entre el producto de supositorio 12 y el miembro
de cilindro 14. A este respecto, el recepticulo 40 preferiblemente tiene un
tamafio que es mayor que el del producto de supositorio 12 de tal manera que
la superficie interior completa del recepticulo 40, con excepcion de las puntas
44 de los pétalos 38, esta fuera de contacto con el producto de supositorio 12,
por lo que el producto de supositorio 12 puede ser liberado faciimente del
receptaculo 40.

Con referencia a las figuras 1, 8, y 7, el anillo anular 35, que esta
formado en el pasaje 18 del miembro de cilindro 14, estd dimensionado y

configurado de tal manera que la flecha 50 se extiende moviblemente a través

14
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del anillo anular 35. El anillo anular 35 estd adaptado para sujetar
deslizablemente la flecha 20 para crear un ajuste de friccién entre el miembro
de cilindro 14 y el miembro de émbolo 16. Es decir, la flecha 50 es
constantemente enganchada por el anillo anular 35 a través de su movimiento
entre las posiciones extendida y detralda y por lo tanto es mantenida en su
posicion por el anillo anular 35. de esta manera, se evita que la flecha 50 y por
lo tanto el miembro de émbolo 168 se muevan libremente y causen
interferencia durante el uso del aplicador 10. En una modalidad altema, el
anillo anular 35 se puede eliminar, permitiendo as( el libre movimiento del
miembro de émbolo 16.

Haciendo referencia nuevamente a la figura 1, el aplicador 10 se
ensambla insertando la flecha 50 en el pasaje 18 a través de abertura 36 de la
saccion distal 24 de tal manera que su extremo proximal 52 se extiende hacia
afuera desde el extremo abierto 28 del miembro de cilindro 14. La plataforma
para dedo pulgar 58 es después fijada al extremo proximal 52 de la flecha 50.
El producto de supositorio 12 es después insertado en el recepticulo 40 del
aplicador 10 para suministrarse en una cavidad del cuerpo.

El aplicador 10 se puede proveer a un usuario sin el producto de
supositorio 12 preinstalado en el recepticulo 40. Altemativamente, el
aplicado;' 10 se puede proveer a un usuario con el producto de supositorio 12
prellenado en el recepticulo 40. Cuando se provee en su forma prellenada, el
aplicador 10 se puede empacar en un ensamble de empaque de burbujas 70

(véase figuras 3 y 4). Muy particularmente, el ensamble de empaque de

15
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burbujas 70 incluye una charola de pléstico 72 de PVC (cloruro de polivinilo)
de tipo burbujas, termoformado, para recibir el aplicar prellenado 10.
Altemativamente, la charola 72 se puede hacer de cualesquiera otros
materiales adecuados. La charola 72 incluye un borde de perimetro extemo
74 y un compartimiento 76 que se proyecta desde el borde 74. El
compartimiento 78 incluye una seccién de cavidad extema 78 para recibir la
seccion distal 24 del miembro de cilindro 14, incluyendo el producto de
supositorio 12 preinstalado en el receptdculo 40. El compartimiento 76
también esta equipado con una seccién de cavidad intermedia 80 para recibir
la seccion intermedia 26 del miembro de cilindro 14. La seccién de cavidad
intermedia 80 incluye un par de extensiones laterales 82 para recibir los dedos
del usuario durante la remocién del aplicador 10 de la charola 72. Una seccién
de cavidad intermedia 84 también estd conectada a la seccién de cavidad
intermedia para recibir la seccidén proximal 22 del miembro de cilindro 14,
mientras que una seccién de cavidad extema 86 esta conectada a la seccién
de cavidad intermedia 84 para recibir la plataforma para dedo pulgar 58 del
miembro de émbola 16. Una tapa desprendible 88 laminada con una hoja de
aluminip esta fijlada a la charola de empaque 72 de una manera convencional
para sellar el aplicador 10 en el compartimiento 76.

A fin de usar el aplicador prellenado 10 empacado en el
ensamble de empaque 70, el aplicador 10 es removido del ensamble de
empaque 70. La seccién distal 24 del aplicador 10 junto con el producto de

supositorio 12 fijado al mismo, es después insertado en el canal vaginal (no

] &
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mostrado) de una manera convencional. Al hacer eso, el miembro de cilindro
14 es sujetado por los dedos del usuario en la superficie con costillas 30 de la
seccién proximal 22. Después de colocar apropiadamente la seccidn distal 24
y el producto de supositorio 12 en el canal vaginal, la plataforma para dedo
pulgar 58 del miembro de émbolo 16 es empujada hacia la seccién distal 24
del miembro de cilindro 14 para mover el miembro de cilindro 14 desde su
posicion retraida (véase figuras 2 y 8) hasta su posicién extsndida (véase
figuras 5 y 7). A este respecto, el aplicador 10 puede ser sostenido y operado
por el usuario de cualquier manera convencional. Por ejemplo, con la seccién
proximal 22 del miembro de cilindro 14 sostenido por los dedos Indice y medio
del usuario, la plataforma para dedo pulgar 58 del miembro de émbolo 18
puede ser empujada por el pulgar del usuario. A medida que el miembro de
émbolo 16 se mueve desde su posicion retralda a su posicion extendida
(como se indica mediante la flacha en la figura 6), la plataforma de contacto
668 del miembro de émbolo 168 empuja el producto de supositorio 12 fuera ‘del
receptaculo 40. Durante la liberacién del producto de supositorio 12 desde el
receptaculo 40, las puntas 44 de los pétalos 38 se expanden en una direccién
radialmente hacia afuera para facilitar la liberacién del producto de supositorio
12. A fin de asegurar la liberacién del producto de supositorio 12 desde el
aplicador 10, la plataforma para dedo pulgar 58 es empujada hasta que el
miembro de émbolo 168 es ubicado en su posicibn extendida, en la cual la
plataforma de contacto 68 estd ubicada axiaimente hacia afuera del
receptaculo 40 (véase figuras 5y 7).

(7



10

15

20

Después de la liberacion del producto de supositorio 12 desde el
aplicador 10 hacia el canal vaginal, el miembro de émbolo 16 es jalado hacia
atras hacia su posicion retraida para colocar la plataft.:rma de contacto 66
dentro del receptaculo 40. De esta manera, durante la remocién del aplicador
10 de la cavidad vaginal, se evita que la plataforma de contacto 66 entre en
contacto con las paredes del tejido de la cavidad vaginal y cauce dafio a la
misma. El aplicador 10 es entonces limpiado y desinfectado para uso
subsecuente o es desechado.

Se debe apreciar que el aplicador 10 de la presente invencién
provee numerosas ventajas sobre los aplicadores convencionales. Por
ejemplo, debido a que los pétalos 38 del aplicador 10 tienen una construccién
truncada, estdn adaptados para retener el producto de supositorio 12 en el
receptaculo 40, mientras permiten la liberacion facil del mismo desde el
receptaculo 40. Como resultado de ello, el producto de supositorio 12 puede
ser liberado del aplicador 10 en respuesta a la aplicacién de una fuerza axial
que es significativamente menor que la fuerza requerida para aplicadores
convencionales. De esta manera, ain cuando el producto de supositorio 12 se
pega a la superficie interior del recepticulo 40 durante su almacenamiento o
insercion en una cavidad corporal, puede ser liberado del receptaculo 40 sin
mayor dificuitad. Debido a su capacidad para liberar el producto de supositorio
12 pegado al receptaculo 40, el aplicador 10 puede ser provisto a los usuarios
en forma prellenada y empacada.

La plataforma de contacto sobredimensionada 686 del miembro

1%
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de émbolo 168 asegura ademds el suministro apropiado del producto de
supositorio 12 desde el receptaculo 40. Por ejemplo, debido a su tamafio
grande, la plataforma de contacto 66 tiende a aplicar una fuerza axial
uniformemente al producto de supositorio 12, reduciendo asf al minimo Ia
distorsion del producto de supositorio 12 durante la liberacién desde el
receptéculo 40. Ademds, [a plataforma de contacto 68 funciona para separar
el producto de supositorio 12 de la superficie interior del receptaculo 40 si hay
exceso de friccion o adhesion entre el producto de supositorio 12 y el miembro
de cilindro 14. Ademas, debido a que el producto de supositorio 12 estd
montado a la seccion distal ensanchada 24, las secciones restantes del
miembro de cilindro 14 (es decir, las secciones intermedia y proximal 26, 22)
se pueden hacer relativamente més delgadas.

Se debe notar que el aplicador 10 de la presents invencién
puede tener numercsas modificaciones y variaciones. Por ejemplo, el
aplicador 10 se puede proveer de un namero diferente de pétalos 38. Mas
adn, aunque la presente invencién es especiaimente adecuada para usarse
en el suministro de productos a canales o cavidades vagir.mles. se puede usar
para suministrar productos de supositorio u otros productos farmacéuticos en
otras cavidades del cuerpo tales como el recto. Ademés, el aplicador 10
puede ser modificado para acomodar productos de supositorio que tengan
diferentes formas geométricas. Adicionalmente, los pétalos 38 se pueden
proveer de diferentes formas y longitudes. El aplicador 10 también puede ser

empacado en diferentes tipos de empaques.
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Una segunda modalidad ilustrativa de la presente invencién se
ilustra en las figuras B-13. Los elementos mostrados en las figuras 8-12 que
comesponden & los elementos descritos anteriormente con referencia a las
figuras 1-7 han sido designados por niimeros de referencia correspondientes
incrementados por cien. A menos que se indique otra cosa, la segunda
modalidad ilustrativa de las figuras 8-13 se construye, se usa y se opera de la
misma manera béasica que la modalidad ilustrativa mostrada en las figuras 1-7.

Con referencia a las figuras 8, 9, 12 y 13, se muestra un
aplicador de supositorio 110 construido de acuerdo con la segunda modalidad
de la presente invencién, El aplicador 110, que estd adaptado para usarse en
el suministro de un producto de supositorio 112 de forma ovalada a una
cavidad del cuerpo (v. gr., un orificio vaginal), incluye un miembro de cilindro
114 que tiene un extremo proximal abierto 128 y un extremo distal abierto 134.
A diferencia del miembro de cilindro 14 de la modalidad de las figuras 1-7, el
miembro de cilindro completo 114 es sustancialmente de forma cilindrica y es
ligeramente ahusado en sus extremos desde el extremo proximal 128 al
extremo distal 134 (es decir, el didmetro del extremo proximal 128 es
ligeramente mayor que el del extremo distal 134). Como resultado de ello, el
extremo distal 134 del miembro de cilindro 114 no estd ensanchado. El
miembro de cilindro 114 incluye un pasaje interior 118 que se extiende entre
los extremos proximal y distal 128, 134. Una pared de reborde de perimetro
190 estd formada en el exiremo proximal 128, mientras que una costilla de

retencién anular 192 estd formada en el pasaje 118 adyacente al extremo
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proximal 128. Pétalos truncados flexibles 138 también estdn formados en el
extremo distal 134 del miembro de cilindro 114. Los pétalos 138 cooperan
unos con otros para definir un receptdculo 140 para recibir el producto de
supositorio 112.

Aun con referencia a las figuras 8, 9, 12 y 13, el aplicador 110
también incluye un miembro de émbolo 116 que tiene una construccién de
una sola pieza. Muy particularmente, el miembro de émbolo 116 incluye una
flacha con costillas 150, un extremo proximal 152 y un extremo distal 154. Una
plataforma para dedo pulgar 158 esta formada en el extremo proximal 152
para engancharse con la pared del reborde 190 del miembro de cilindro 114,
mientras que una plataforma de contacto 168 estd formada en el extremo
distal 154. La plataforma de contacto 1688 tiene un diametro més pequefio que
el didmetro extemno de la costilla de retencién 182 del miembro de cilindro 114
de tal manera que puede ser insertado en el pasaje 118. El didmetro de la
plataforma de contacto 166 también es mas grande que un didmetro intemo D
(véase figura 8) del recepticulo 140 definido por los pétalos 138 de tal manera
que, cuando la plataforma de contacto 166 est4 ubicada en el receptaculo
140, entra en contacto con los pétalos 138 y causa cierta flaxion radiaimente
hacia afuera (véase figura 13), facilitando asi la liberacion del producto de
supositorio 112 desde el receptdculo 140. La plataforma de tope 194 esta
formada sobre la flecha 150 adyacente al extremo proximal 152 de la flecha
150. La plataforma de tope 184 tiene un didmetro ligeramente mayor que en

didmetro intemo de la costilla de retencién 182 del miembro de cilindro 114
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para los propésitos que se describidn méas adelante. A este respecto, la
plataforma de tope 194 es ligeramente flexible de tal manera que puede ser
insertada dentro del pasaje 118 desde el extremo proximal 128 del miembro
de cilindro 114 y ubicada entre la costilla de retencién 182 y el extremo distal
134,

El miembro de émbolo 116 estd moviblemente montado en el
pasaje 118 del miembro de cilindro 114. Como resultado de ello, el miembro
de émbolo 118 es movible en relacién con el miembro de cilindro 114 entre
una posicién retralda (véase figura 12), en la cual la plataforma de contacto
168 esta ubicada lejos de los pétalos 138, y una posicién extendida, en la cual
la plataforma de contacto 166 estd en contacto con los pétalos 138 (véase
figura 13). A este respecto, la costilla de retencién 192 del miembro de cilindro
114 es enganchable con la plataforma de tope 194 del miembro de émbolo
116 para impedir que el miembro de émbolo 116 se mueva mas alla de su
posicion retraida. De manera similar, la pared del reborde 190 del miembro de
cilindro 114 estd adaptada para enganchar la plataforma para dedo pulgar 158
del miembro de émbolo 118 para el propésito de impedir que se mueva méas
alla de su posicidn extendida.

Con referencia a las figuras 10 y 11, se provee un ensamble de
empaque de burbujas 170 para empacar el aplicador 110 prellenado con el
producto de supositorio 112. Muy particularmente, el ensamble de empaque
170 tiene una construccibn bésicamente idéntica a la del ensamble de

empaque de burbujas 70 de la modalidad mostrada en las figuras 1-7. Por



ejemplo, el ensamble de empaque 170 tiene una charola 172 para recibir el
aplicador prellenado 110 y una capa desprendible 188 fijada a la charola 172.
Se debe entender que las modalidades que aqui se describen
son simplemente ilustrativas y que un experto en la técnica puede hacer
muchas variaciones y modificaciones sin apartarse del esplritu y alcance de la
invencion. Se pretende que todas estas variaciones y modificaciones,
incluyendo aquellas descritas anteriormente, estén incluidas dentro del

alcance de la invencién.

22
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NOVEDAD DE LA INVENCION

REIVINDICACIONES

1.- Un dispositivo para suministrar productos farmacéuticos o
similares a una cavidad del cuerpo, que comprende un miembro de cilindro
que tiene un extremo distal, que incluye una abertura, una pluralidad de
pétalos, que se extienden hacia afuera desde el extremo distal en una
direccién generalmente axial, y un pasaje, que se extiende a través del
miembro de cilindro en una direccién sustancialmente paralela a la direccién
axial y que estd en comunicacién con la abertura, los pétalos cooperan en la
abertura para formar un recepticulo para recibir liberablemente un producto
farmacéutico en el extremo distal del miembro de cilindro, cada uno de los
pétalos teniendo una punta flexible truncada dimensionada y configurada para
enganchar una porcién sustanciaimente central del producto farmacéutico de
tal manera que una seccion grande del producto fafmacéutico se extiende
hacia afuera mas alla de los pétalos para facilitar la liberacién de un producto
farmacéutico recibido en el receptaculo, y un miembro de émbolo que se
extiende moviblemente a través del pasaje del miembro de cilindro para liberar
un producto farmacéutico recibido en el receptaculo, dicho miembro de cilindro
incluyendo un miembro de enganche ubicado en el pasaje para enganchar al
miembro de cilindro.

2.- El dispositivo de conformidad con la reivindicaciéon 1,



10

15

20

caracterizado ademéds porque el miembro de enganche incluye una
proyeccidn que se extiende radialmente hacia adentro del miembro de cilindro
dentro del pasaje para crear un ajuste de friccién entre el miembro de cilindro
y el miembro de émbolo.

3.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademds porque la abertura es rodeada a manera de circulo por
los pétalos.

4.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 3,
caracterizado ademas porque el receptaculo es definido por una superficie
interior del extremo distal y estd dimensionado y configurado de tal manera
que un producto farmacéutico recibido en el receptéculo estid en contacto con
la superficie interior sélo en las puntas.

5.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 4,
caracterizado ademas porque cada uno de los pétalos es flexible de tal
manera que las puntas son expansibles y contralbles en la direccion
sustancialmente radial.

8.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 5,
caracterizado ademds porque dichos pétalos estin dimensionados y
configurados de tal manera que aproximadaments la mitad de un producto
farmacéutico recibido en el receptaculo se extiende hacia fuera mas alla de
las puntas.

7.- El dispositivo de conformidad con [a reivindicacién 6,

caracterizado ademas porque cada pétalo se curva radiaimente hacia adentro
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de tal manera que la curvatura de cada una de las puntas corresponde
generalmente a la curvatura de una porcién sustancialmente central de un
producto farmacéutico recibido en el recepticulo.

8.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 7,
caracterizado ademdas porque dichos pétalos estdn dimensionados y
configurados para recibir un producto de supositorio de forma ovalada.

9.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademas porque cada uno de los pétalos tiene una longitud
medida en la direccioén axial, la longitud siendo de aproximadamente la mitad
de una longitud axial de un producto farmacéutico recibido en el receptéculo.

10.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 9,
caracterizado ademés porque cada uno de los pétalos tiene una forma
sustancialmente semicircular.

11.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque el miembro de cilindro incluye un extremo
proximal, que estd ubicado opuesto al extremo distal, y una pared
sustancialmente anular, el pasaje extendiéndose enire los extremos distal y
proximal a través de la pared.

12.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 11,
caracterizado ademds porque la pared tiene un primer espesor en las puntas y

un segundo espesor en el extremo proximal, el primer espesor siendo

- sustancialmente menor que el segundo espesor.

13.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 12,
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caracterizado ademas porque el miembro de cilindro tiene una seccién
proximal adyacente al extremo proximal y una seccién distal adyacente al
extremo distal, la seccién distal teniendo una forma ensanchada.

14.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 13,
caracterizado ademas porque el extremo distal tiene un primer radio y el
extremo proximal tiene un segundo radio, el primer radio siendo mayor que el
segundo radio.

15.- E! dispositivo de conformidad con la reivindicacién 14,
caracterizado ademds porque el miembro de cilindro incluye una seccidn
intermedia ubicada entre los extremos proximal y distal, la seccién distal
incluyendo una porcién extrema proximal integralmente conectada a la
seccion intermedia y una porcién extrema distal definida por el extremo distal
del miembro de cilindro, las porciones extremas distal y proximal teniendo
tercer y cuarto radios, respectivamente, el tercer radio siendo mayor que el
cuarto radio.

16.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 12,
caracterizado ademas porque el miembro de cilindro es ahusado a medida
que se extiende desde su extremo proximal a su extremo distal.

17.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 16,
caracterizado ademas porque los extremos distal y proximal tienen primer y
segundo radios, respectivamente, el primer radio siendo menor que el
segundo radio.

18.- El dispositivo de conformidad con la reivindicaciéon 1,



10

15

20

caracterizado ademés porque el miembro de émbolo tiene un extremo distal y
una plataforma de contacto fijada al extremo distal del miembro de émbolo
para aplicar una fuerza axial a un producto fafmacéutico recibido en el
receptaculo.

19.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 18,
caracterizado ademds porque la plataforma de contacto tiene un tamafio
similar al tamafio de un producto farmacéutico recibido en el recepticulo para
distribuir de manera sustanciaimente uniforme la fuerza a un producto
farmaceéutico.

20.- El dispositivo de conformidad con la relvindicacion 1,
caracterizado ademas porque el miembro de émbolo es axiaimente movible
en relacién con el miembro de cilindro entre una primera posicion, en la cual la
plataforma de contacto es retralda hacia el receptéculo para permmitir la carga
de un producto farmacéutico en el receptaculo, y una segunda posicién, en la
cual la plataforma de contacto estad ubicada adyacents a las puntas para
expulsar un producto farmacéutico del recepticulo.

21.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 20,
caracterizado ademas porque el miembro de cilindro estd ubicado en su
primera posicion, la plataforma de contacto estd ubicada en el receptaculo y
esta en contacto con un producto farmacéutico recibido en el receptaculo para
orientar apropiadamente el producto farmacéutico de tal manera que el
extremo distal del miembro de cilindro esté en contacto con el producto

farmacéutico sblo en las puntas.
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22.- El dispositivo de conformidad con la reivindicaciéon 21,
caracterizado ademdas porque la plataforma de contacto estd ubicada hacia
fuera més alld de los pétalos cuando el miembro de &mbolo estd ubicado en
su segunda posicion.

23.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 21,
caracterizado ademas porque la plataforma de contacto es enganchada con
los pétalos para flexionar los pétalos en una direccién radialmente hacia fuera,
cuando el miembro de émbolo esta ubicado en su segunda posicidn.

24.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 21,
caracterizado ademés porque comprende primeros medios de restriccién para
restringir el miembro de émbolo para que no se mueva mas alla de su primera
posicion.

25.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 24,
caracterizado ademas porque comprenden segundos medios de restriccion
para restringir el miembro de émbolo para que no se mueva mas alla de su
segunda posicion.

26.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacion 25,
caracterizado ademés porque el miembro de cilindro incluye una seccion distal
ubicada adyacente al extremo distal del miembro de cilindro y que tiene una
forma ensanchada, los primeros medios de restriccion incluyendo una porcion
formada como parte de la seccién distal y dimensionada y configurada para
enganchar la plataforma de contacto.

27.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 25,
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caracterizado ademéas porque los primeros medios de restriccién incluyen una
costilla anular que se extiende radialmente hacia adentro desde una pared
anular del miembro de cilindro hasta el pasaje y ubicada adyacente a un
extremo proximal del miembro de cilindro, los primeros medios de restriccién
teniendo un miembro de tope formado sobre el miembro de émbolo y
dimensionado y configurado para enganchar la costilla anular.

28.- El dispositivo de conformidad con la reivindicacién 25,
caracterizado ademas porque los segundos medios de restriccion incluyen
una pestafia fomada sobre un extremo proximal del miembro de émbolo y
dimensionada y configurada para enganchar un extremo proximal del miembro
de cilindro.

29.- En combinacién, un producto farmacéutico; un dispositivo
para suministrar el producto farmacéutico a una cavidad del cuerpo, el
dispositivo incluyendo un miembro de cilindro y un miembro de émbolo, el
miembro de cilindro teniendo un exiremo distal, que incluye una abertura, una
pluralidad de pétalos, que se extienden hacia fuera desde el extremo distal en
una direccion generaimente axial, y un pasaje, que se extiende a través del
miembro de cilindro en una direcciéon sustancialmente paralela a la direccién
axial y que estd en comunicacion con la abertura, los pétalos cooperando con
la abertura para formar un recepticulo, el producto farmacéutico siendo
recibido en el extremo distal del miembro de cilindro, cada uno de los pétalos
teniendo puntas flexibles truncadas dimensionadas y configuradas para

enganchar una porcién sustanciaimente central del producto farmacéutico de

30
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tal manera que una seccidén grande de! producto farmacéutico se extiende
hacia fuera mas alla de los pétalos para facilitar la liberacion del producto
farmacéutico de su receptdculo, el miembro de émbolo extendiéndose
moviblemente a través del pasaje del miembro de cilindro para liberar el
producto farmacéutico, y el miembro de cilindro incluyendo un miembro de
enganche ubicado en el pasaje para enganchar el miembro de cilindro; y un
medio de empaque para empacar el dispositivo junto con el producto
farmacéutico.

30.- La combinacion de conformidad con la reivindicacién 29,
caracterizada ademds porque el medio de empaque incluye una charola para
recibir el dispositivo y el producto farmacéutico y una tapa removiblemente
fijada a la charola.

31.- La combinacién de conformidad con la reivindicacion 30,

caracterizada ademds porque la charola es una charola de tipc de burbujas.
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RESUMEN DE LA INVENCION

Un aplicador para suministrtar productos fammacéuticos o
similares a una cavidad del cuerpo incluye un miembro de cilindro que tiene
un extremo distal que estd equipado con una abertura; el aplicador también
incluye una pluralidad de pétalos que se extienden hacia afuera desde el
axtremo distal en una direccidon generalmente axial; los pétalos cooperan con
la abertura- para formar un receptaculo para recibir liberablemente un producto
farmacéutico en el extremo distal del miembro de cilindro; cada uno de los
pétalos tiene una punta flexible truncada dimensionada y configurada para
acoplar una porcion sustancialmente central del producto farmacéutico de tal
manera que una seccién grande del producto farmacéutico se extiende hacia
afuera mas alld de los pétalos para facilitar la liberacién del producto
farmacéutico del receptaculo; el dispositivo también incluye un miembro de
émbolo para liberar el producto farmacéutico del receptaculo; de conformidad
con la presente invencion, el dispositivo puede ser empacado en un empaque

junto con el producto farmacéutico recibido en el receptaculo.
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COMPLETA { () ()
;
Firma Responsable :
APEAIRMETRIA 1 COMERCTO
Fecha  pagicacion 0514 SNOONON Folies ® b

Facha (N) DO63-86-16 15.501M4 1
Tramte 3 02 PATENTES D § RERISTRRY AL PRESERTNC

Secnadeeria) MR DIVIRION OF VR far TR
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INFORME DE PROTOCOLO

Expediente 03-51018

Fecha: 15 de julio de 2003

Se informa que:

Desde fecha 22 de febrero de 1996 ’

del folio _ 84497 al folio _ 84501 del

libro de Protocolo N®* 291 ; obra el poder

N® 16465 conferido por McNEIL-PPC,

INC.

domiciliado(a) en _ GRANDVIEW ROAD SKILLMAN,

NEW JERSEY 08558. E.U.A.

al doctor JIMENA ESCOBAR URIBE, IGNACIO

ESCOBAR URIBE, LUIS PATINO LEYVA, MAURICIO

PATIRQ BONNET .

Representante en Santafé de Bogotd D.C. Los

mismos .

Facultad para desistir SI .

Revisado 202027 . Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7y 10
Conmutador: 382 0840
Fax: 350 5220
E-mall: info  sic.gov.co
www.sic.gov.co
Bagotd, D.C., Colombia
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Industria y Comercio
_SUPERINT-ENDENCIA
Folio €
2020
Bogots, D. C.
Doctlor(a)
JIMENA ESCOBAR URIBE
Apoderado(a)
Ofici8 No. 099 31
REFERENCIA: Radicacién  03-51018
Trémite 002
Evento 001
Actuscion 430
Folios 001

Como resuitado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la
Decislién 486 de ia Comisién de la Comunidad Andina, se le comunica que:

- Allegar copia del documento en que conste la cesidn del derecho a la patente
otorgado por los inventores al solicitants © a su causante. (art. 26-k,Dec 486/2000).

- Debe indicarse el lugar de constitucion de la sociedad solicitante (Art. 27-c, D 488/00).
- Anexar el arte final de la figura caracteristica en tamafio 12 x 12 por dupticado.

- Se sugiere que para prdximas actuaciones ante esta entidad sean utilizados los
formatos actualizados establecidos en la circular Gnica.

En cumplimiento de! articulo 38 de la Decisién 488, se le requiere para qus dentro del
tormino de dos (2) meses siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio,
complete ios requislios anteriormente enunciados. En caso de no dar cumplimiento al
presenta requesimiento, ia solicitud se considerard abandonada y perderd su prelacion.

oficio conforme a lo dispuesto on ol numeral 5.2, literal ), del capltulo
. InCIrwlarUnmNHOdozom

AUX CESPRIES DE VERGEL
Jefe de Ia Divisién de Nusvas Creaciones

(17 L 20
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