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REF: Expediente No. 12 011.321- solicitud de patente de invencién a

favor de THE POPULATION COUNCIL, INC. Titulo ANILLO
VAGINAL DE GRADIENTE MULTI-CAPA.

RESPUESTA A EXAMEN DE FONDO

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO, portador de la tarjeta profesional No. 57.492 del
C.S.J., obrando como apoderado de la sociedad solicitante me permito dar respuesta al

oficio numero 12079 relacionado con la patentabilidad de la presente invencién y

notificado por fijacién en lista el 16 de Julio de 2013.

De conformidad con las objeciones y sugerencias manifestadas por su Despacho, nos
permitimos remitir un nuevo pliego reivindicatorio que contiene diecisiete (15)
reivindicaciones, las cuales se encuentran enteramente soportadas en el capitulo
descriptivo y no amplian en ninglin momento el alcance de la invencién. Igualmente,

adjuntamos el recibo de pago correspondiente a las siete (5) reivindicaciones
adicionales.

Claridad

En cuanto a los términos imprecisos objetados por su Despacho, nos permitimos

eliminar la expresion “pluralidad de zonas” de cada una de las reivindicaciones, con el
fin de superar tal objecion.
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Por su parte, respetuosamente consideramos que las expresiones “agente

”

farmacéuticamente activo”, “combinacion de ingredientes farmacéuticamente activos”,
" 4 n . LI ” " L ” : : :

un estrégeno”, “microbicida” y “una progestina” son de amplio conocimiento para una
persona versada en la materia, quien no presentaria dificultad alguna en entender el

significado de dichos términos en el contexto de la presente invencidn.

Adicionalmente, es intencién del solicitante proteger la invencién de manera
adecuada evitando que, mediante modificaciones sencillas, un tercero pueda
desarrollar un producto o un proceso similar al reivindicado sin necesariamente
infringir la patente que se solicita, lo cual podria lograrse ficilmente en caso de

proporcionar informacién ain mas especifica dentro de las reivindicaciones.

En consecuencia, tales términos no fueron eliminados del pliego reivindicatorio,
teniendo en cuenta que corresponden a una justa generalizacion de la materia
divulgada y que el fin de la presente solicitud es obtener una adecuada proteccién

para la invencion mediante el privilegio de patente.

Por otra parte, consideramos que el término “un cuerpo de silicona continua” es claro
teniendo en cuenta la informacién consignada al respecto en el capitulo descriptivo,

donde se describe que mediante el curado simultdneo de cada una de las capas

extruidas, se obtiene un producto que presenta un cuerpo de silicona continuo. (Ver

Parrafos [0036] y [0037]). Sin embargo, las reivindicaciones 1 y 13 incluyen ahora la
expresion “un cuerpo de silicona continuo sin capas limitrofes intermedias entre las
mismas” en referencia a la naturaleza de la invencion y a la manera en como ésta es

producida.

En este orden de ideas, consideramos firmemente que la expresiéon “un cuerpo de
silicona continuo sin capas limitrofes intermedias entre las mismas que proporciona
difusién libre de dicho ingrediente farmacéuticamente activo (...)” describe de manera
valida la presente invencién en la medida que especifica que el anillo vaginal debe

presentar un cuerpo continuo compuesto de silicona y conformado por un sinnimero

de capas entre la zona interior y la zona exterior, las cuales constituyen las

caracteristicas técnicas esenciales de la invencién que permiten que haya difusion
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libre de un ingrediente farmacéuticamente activo desde una zona interior hacia la

superficie de una zona exterior.

En este sentido, dicha difusién libre de un ingrediente farmacéuticamente activo

podria considerarse como un efecto o resultado a alcanzar pero reiteramos, es valido

incluirlo dentro de las reivindicaciones siempre y cuando se indiquen también las

respectivas caracteristicas esenciales, tal y como ocurre en el presente caso. Como

soporte al anterior argumento, citamos a continuacién un fragmento del Instructivo

de Examen de Solicitudes de Patentes de Invencién y Modelo de Utilidad (Numeral

2.6.5.8 del Capitulo II):

Asi, co

por lo

“El resultado a alcanzar no es una caracteristica técnica de la invencién. Puede
aparecer en la reivindicacién, pero siempre acompafiando las caracteristicas

técnicas que definen la invencién.”

nsideramos que no hay soporte a la objecién que plantea el sefior Examinador y

tanto, solicitamos respetuosamente sea retiradas teniendo en cuenta que la

materia reivindicada se encuentra definida apropiadamente segin sus

caracteristicas esenciales.

Con respecto a la reivindicacién 13, se incluy6 la etapa de mezcla del ingrediente

farmacéuticamente activo con el elastémero de silicona, de acuerdo con la sugerencia

del se

fior Examinador, con lo cual esperamos superar la respectiva objecién. En

relacién a la expresion “a fin de proporcionar un cuerpo de silicona continua”, ésta se

manti

argum

ne en el presente pliego reivindicatorio teniendo en cuenta el mismo

ento presentado previamente, por el cual es valido mencionar un “resultado a

alcanzar” en cuanto se especifiquen también las caracteristicas esenciales de la

invenc

En cua

elimin

ion, en este caso, los pasos del proceso de fabricacién del anillo vaginal.

into a la reivindicacién 18, objetada por contener materia no patentable, fue

ada del presente pliego reivindicatorio con lo cual se espera superar dicha

objecion.
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l Novedad y nivel invenivo
‘1 requisito de novedad de las reivindicaciones 1 y 13 fue afectado en vista de los

documentos D1 (“Vaginal ring”, US4822616) y D2 (“Intravaginal rings with insertable
d.rug-containing core”, US6126958). En contraste, consideramos que dichos
documentos no revelan todas y cada una de las caracteristicas esenciales de la
invencién y por lo tanto, no soportan de manera suficiente dicha objeciéon. Nos

permitimos presentar nuestros argumentos a continuacion.

Reivindicacion 1

Elldocumento D1 revela un anillo vaginal compuesto de un elastémero de silicona LTV
q 'e libera un agente activo de manera uniforme durante un lapso de tiempo
determinado. A pesar de esto, el anillo vaginal de la anterioridad citada no especifica
todas y cada una de las caracteristicas técnicas que presenta la invencién y que
ademas le confieren propiedades y efectos inesperados, discutidos mas adelante.

De manera especifica, la presente invencién reclama un anillo vaginal conformado por

al menos una capa interior v una capa exterior, conformando un cuerpo de silicona

que es continuo haciendo referencia a que las multiples capas del cuerpo de silicona

son continuas y permiten que haya libre difusion de wun ingrediente
farJnacéuticamente activo contenido en al menos una de dichas capas hacia la
superficie exterior del anillo. En este sentido, el anillo descrito en el documento D1
con'Lprende especificamente dos capas, diferente a la pluralidad de capas posibles en
la presente invencién, y no menciona el hecho de que éstas comprendan un cuerpo de

silicona continuo, por lo cual consideramos que dicha anterioridad no anticipa todas y

cadi una de las caracteristicas técnicas de la invencién y no hay lugar para la objecién

sentada por su Despacho.

En elste sentido, la reivindicacién 1 no sélo reivindica una pluralidad de capas, es

decil'i~ dos 0 mds capas de un elastdmero de silicona, sefialando que minimo una de

esachapas incluye un ingrediente farmacéuticamente activo, sino que también
especifica que dichas capas deben conformar un cuerpo de silicona continuo,

graciLs al cual se logra ya mencionada difusién libre del activo. Teniendo en cuenta

que él documento D1 falla en divulgar un anillo que comprende una pluralidad de
|
|
|
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- capas que conforman un cuerpo de silicona continuo, solicitamos sea reconsiderada la

respectiva objecidn.

Ahora bien, el documento D2 ensefia un dispositivo intravaginal para la
administracion in situ de medicamentos como agentes anticonceptivos y agentes para
la terapia de reemplazo hormonal, el cual estd provisto de una zona interior, exterior e
intermedia que conforman un canal interno que a su vez alberga un nucleo. Teniendo
en cuenta la estructura descrita, es evidente que dicha anterioridad tampoco revela ni
sugiere un anillo cuyo cuerpo de silicona es continuo y por lo tanto, el documento
D2 también falla en revelar todas y cada una de las caracteristicas esenciales de la

invencion.

De manera adicional, la anterioridad descrita en D2 sefiala de manera especifica que el
dispositivo intravaginal se compone basicamente de dos piezas: un ntcleo que

contiene el ingrediente activo y un cuerpo anular provisto de un canal interno para |
albergar dicho nucleo. Tales piezas son ensambladas previo a ser insertadas en el
canal vaginal y a pesar de incluir una capa adhesiva entre las mismas, es imposible
que conformen un cuerpo de silicona continuo como contempla la presente
invencion, luego entonces la anterioridad descrita en D2 falla en sugerir la presente

invencion, tal y como se reclama en la reivindicacidn 1.

A este respecto es posible notar que la estructura de la anterioridad descrita en el

documento D2 es significativamente distinta al anillo reivindicado cuyo cuerpo de

silicona es continuo; por lo tanto el funcionamiento de ambos dispositivos no puede
ser comparado, sin embargo cabe resaltar que la difusién libre del farmaco que tiene
lugar en el anillo reivindicado ocurre gracias al cuerpo de silicona continuo que este
comprende, lo cual ademds de ratificar la novedad de la presente invencién,

demuestra su nivel inventivo.

Asf pues, teniendo en cuenta que ninguno de los documentos D1 o0 D2 revelan todas y
cada una de las caracteristicas esenciales, consideramos que la novedad de la presente
invencion no se ve perturbada por los documentos citados y por lo tanto, solicitamos

respetuosamente sea retirada la actual objecién.
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Reivindicaciéon 13

La reivindicacion 13 divulga el método de fabricacién del anillo vaginal objeto de la
presente solicitud, especificando cada una de las etapas involucradas en la obtencion
del mismo. Dicho método fue objetado como no novedoso en vista del documento D2

discutido previamente, frente a lo cual manifestamos nuestro desacuerdo.

A este respecto, el documento D2 hace claridad sobre las técnicas empleadas en la
fabricacion de dicho anillo vaginal compuesto por un cuerpo anular y un nucleo,

mencionando procesos de extrusién y moldeo por inyeccién. Sin embargo, dicha

anterioridad nunca revela el curado simultaneo de varias capas de silicona tal y

como reclama la reivindicacién 13, la cual es una caracteristica esencial del proceso

que permite la obtencion de un cuerpo de silicona continuo, necesario a su vez para
lograr la libre difusién del ingrediente farmacéuticamente activo, tal y como fue

descrito anteriormente.

De manera puntual, la anterioridad revela que el cuerpo anular o matriz se vulcaniza

previo a la preparacién a incorporacién del niicleo que contiene el ingrediente activo,

y éste ultimo se cura por separado y se sella con silicona adhesiva de grado médico al
cuerpo anular (D2: Col. 4, Lineas 59 - 60). Asf, la anterioridad revela un dispositivo
cuyos componentes son curados por separado y posteriormente adheridos, lo cual

es evidentemente distinto del anillo reivindicado que comprende un cuerpo de

silicona continuo sin capas limitrofes intermedias entre las mismas.

[gualmente, otra de las modalidades divulgadas en el documento D2 comprende la
vulcanizacion del cuerpo anular y el curado in situ del nicleo una vez insertado dentro
de dicho cuerpo anular, lo cual nuevamente falla en sugerir el proceso de curado

simultaneo que revela la presente invencién. Por lo anterior, el documento D2 falla

en anticipar la invencién aqui reivindicada y por lo tanto respetuosamente

consideramos que no hay lugar a la objecién por novedad manifestada por su

Despacho.

Adicionalmente, a favor del nivel inventivo de presente invencidn, encontramos que

las ensefianzas consignadas en las anterioridades D1 y D2 no constituyen una gufa
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sv.?flmente para que una persona normalmente versada en la materia se vea en la
capacidad de desarrollar la invencién tal y como se reivindica aqui, por lo tanto no hay

m\t)tivo alguno para que ésta sea considerada obvia.

Asi pues, dicha persona Versada‘en la materia no habria podido concebir un anillo
vaginal cuyo cuerpo elastomérico de varias capas de silicona es continuo y permite la
libre difusién de un ingrediente activo contenido en el mismo partiendo del anillo
vaginal del documento D1 que presenta solamente dos capas de silicona, o del anillo
vaglnal del documento D2 que estd conformado por dos piezas (ndcleo y cuerpo
amL]ar) adheridas.

De \igual manera, el anillo vaginal reivindicado no habria podido ser elaborado

mediante las técnicas habituales descritas en los mismos documentos D1y D2 porque

Unicamente mediante el curado simultdneo, que comprende la presente invencién y
que|no es sugerido ni mencionado en ninguna de las anterioridades, es posible lograr

un anillo vaginal cuyo cuerpo de silicona es continuo.

Ahora bien, las caracteristicas técnicas del anillo aqui reivindicado constituyen un
claro avance técnico sobre las anterioridades disponibles, teniendo en cuenta el
prejuicio técnico superado y los resultados sorprendentes e inesperados

logrados por la presente invencion, los cuales nos permitimos citar a continuacién:

e | Estructura continua novedosa gracias al curado simultianeo de las capas de

silicona previamente extruidas, de acuerdo con lo mencionado en el capitulo

descriptivo:

“En virtud del método especifico mediante el cual se produce el anillo

vaginal de la presente invencidn, éste tiene una estructura que es tinica,

comparada con_el arte previo, lo cual lleva asi a la posesion de

propiedades no obtenibles con cualquiera de tales dispositivos en el arte

previo.” Parrafo [0036]

“Todo esto se puede conseguir ahora gracias a que los solicitantes han

diseiado un método para producir tal dispositivo; a saber, uno en
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particular en el cual cada una de las miltiples capas y, preferiblemente,
por lo menos tres de tales capas, se extruyen en la forma del anillo vaginal
Y, posteriormente, luego que se ha producido todo el anillo, se curan

simultaneamente las capas. Por consiguiente, si las capas se extruyen

separadamente en el producto final,_o se co-extruyen simultdneamente en

el producto final, éstas solamente se curan después que el producto se ha

moldeado en su forma final. Por consiguiente, se ha descubierto

inesperadamente que, procediendo en esta forma, se puede conseguir
ahora la estructura unica de la presente invencion, y pueden realizarse
ahora los inesperados resultados de tener esa estructura.” Pérrafo

[0037]

. ifusion libre y sostenida del ingrediente farmacéuticamente activo a través de

llﬂs capas del anillo vaginal, gracias a que su fabricacién garantiza la obtencién

d
celp

S

un dispositivo cuyo cuerpo de silicona es continuo, segiin sefiala el

itulo descriptivo:

“En particular, la construccién en capas de los anillos vaginales de la
presente invencidn incluye un cuerpo de silicona continuo
independientemente de las capas que definen esa estructura. En

consecuencia, esto permite la difusion libre de ingredientes

farmacéuticamente activos a través de las capas de_este dispositivo y, al

mismo tiempo, posibilita que las capas individuales contengan diferentes
ingredientes farmacéuticos activos, o estén desprovistas de cualesquiera

ingredientes farmacéuticos (...) el dispositivo permite todavia una tasa de

liberacién constante de ese ingrediente activo a través del dispositivo v

al interior del paciente, particularmente comparado con lo que era

previamente posible con tales dispositivos.” Parrafo [0036]

e Posibilidad de administrar uno 0 mas ingredientes farmacéuticamente activos

sin presentar interacciones o interferencias entre los mismos:

() con el producto tri-capa de la presente invencién existe la ventaja

dicional del potencial para administrar mds de un ingrediente de
|

|
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medicamento en los mismos, similares, o diferentes niveles de liberacion.

Por lo demds, es posible administrar mds _de un medicamento sin

interferencia cruzada del otro medicamento.” Parrafo [0075]

o Tasas de liberacién del firmaco mejoradas en comparacién con anillos

vaginales comparativos del arte previo, de acuerdo con los ensayos y

resultados presentados en el capitulo descriptivo, a saber:

“La tasa de liberacion de la 19-norprogestina y el estradiol (E2) de cada
uno de los anillos vaginales, incluyendo los anillos tri-capa de la presente
invencion, y los anillos comparativos de "niicleo” y "matriz", se determiné
in vitro suspendiendo los anillos en un frasco de PTFE sellado de 500 mL

con un medio de elucién apropiado.” Parrafo [0073]

FiG. 4

Tasa de Liberacién In Vitro de un Anillo Vaginal con Progestina & Estrogeno
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Dias de Difusién

“Como se muestra en Figura 1, se cuantificé la liberacion de progestina en
el transcurso del tiempo, y los datos demuestran claramente que, con el

anillo tri-capa de la presente invencién con cantidades comparables del
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medicamento, hay un mayor rango de liberacion de medicamento,

comparada con la del material niicleo con el cual se compara.” Parrafo

[0075]

Mayores rangos de liberacién del firmaco a bajas dosis del mismo, superando

el prejuicio técnico de emplear mayores dosis de ingredientes activos para

lograr una mejor liberacién del mismo:

2

Liberacién de Estrégeno(ug/dia)

FiG. 2

Tasa de Liberacion In Vitro de un Anillo Vaginal con Progestina & Estrégeno
Combinados: Tri-Capa vs Nicle
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Dias de Difusién

“Volviendo a Figura 2, el producto tri-capa de la presente invencién

demuestra claramente un rango mucho mds grande de liberacién de

medicamento versus el producto de niicleo del mismo. Por supuesto, aun

cuando el producto de anillo "niicleo” incluia mds del componente

estrogeno [12%’ vs. 2.5% en el anillo tri-capa), los resultados

demostraron inesperadamente que el anillo tri-capa de la_presente

invencién era capaz de administrar el medicamento a tasas similares

o_incluso mayores, aiin_con_menos carga de medicamento total”
Parrafo [0076]
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e Administracién de menores cantidades de medicamento, lo cual simboliza una

gran ventaja en el campo técnico de los medicamentos anticonceptivos y de
reemplazo hormonal teniendo en cuenta los desfavorables efectos que

desencadena la administracién de altas dosis de dichos fArmacos.

e Administracidon sostenida y controlada, evitando picos de absorcién una vez

insertado el dispositivo intravaginal:

FiG. 3
Tasa de Libsracién in Vitro de un Anilfo Vaginal con Progesterona; ‘
Tri-Capa vs, Matriz
U ———
26
24
22

20 \%
tl«-— Tri«Capa —}
16 B :
1 ~= )~ Matriz

Liberacion de Progesterona (mg/dia)

-

i

8 O

]

6 - iﬁ%@ b%\ @(%
A s"“, %‘@,
. vaeReoagy. .
- LA IR AN R A s \;":‘ﬁ
0 20 40 60 80 100 120 t“m 1;50
Dlas de Difusién

-

de la presente invencién, la_liberacién_del medicamento es mds

‘ “Como puede observarse en Figura 3, utilizando la composicién tri-capa

controlada y consistente gue con el producto de matriz con el cual se

compara y, ademds, se_disminuye significativamente la_absorcién

rdpida inicial en conexién con_el anillo tri-capa, comparado con este

producto de matriz.” Parrafo [0077]

En resLmidas cuentas, los beneficios, ventajas y avances en la técnica presentados por
la invelEci(')n constituyen indicios adicionales del nivel inventivo de la misma, lo cual
soporta tanto su novedad sobre el arte previo citado previamente, como su no

obvied%d alaluz de dichas ensefianzas.
|
|
|

|
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En |vista de lo anteriormente expuesto, respetuosamente solicitamos el retiro de las
objéciones de la presente solicitud y la concesién del privilegio solicitado, ya que en opinién

de

—

solicitante cumple con todos los requisitos establecidos en la decisién 486.
Anexos
Nuevo pliego reivindicatorio.

Atentamente,

JUAN PABLO CADENA SARMIENTO
J

T.P. No. 57.492 del C.S].
C.C. 80.410.337 de Usaquén
Calle 70 ANo.4-41

JA
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REIVINDICACIONES

1. Un anillo vaginal que comprende una pluralidad de zonas que incluyen al
menos una zona interior y al menos una zona exterior que tiene una superficie
exterior, cada una de dichas zonas que comprende un elastémero de silicona, y
al menos una de dichas zonas que comprende un ingrediente
farmacéuticamente activo, y dicha al menos una zona interior y al menos una
zona exterior presentan diferentes composiciones, caracterizadas por que
dichas zonas comprenden un cuerpo de silicona continuo sin capas limitrofes
intermedias entre las mismas que proporciona difusion libre de dicho
ingrediente farmacéuticamente activo a partir de dicha por lo menos una zona

interior a dicha superficie exterior de dicha por lo menos una zona exterior.

El anillo vaginal de la reivindicacién 1 que comprende al menos tres zonas,
incluyendo una zona intermedia entre dicha al menos una zona interior y dicha
al menos una zona exterior.

El anillo vaginal de la reivindicacion 1 en el que dicho ingrediente
farmacéuticamente activo se dispersa uniformemente a lo largo de dicho al
menos una de dichas zonas.

El anillo vaginal de la reivindicacién 2 en donde al menos dos de dichas al
menos tres zonas comprenden un ingrediente farmacéuticamente activo
ispersado uniformemente a lo largo de al menos dos de dichas al menos tres
zonas.

5. El anillo vaginal de la reivindicacién 4 en donde cada una de dichas al menos
tjj\res zonas comprende un ingrediente farmacéuticamente activo dispersado
niformemente a lo largo de cada una de dichas al menos tres zonas.

6. El anillo vaginal de la reivindicacion 1 en el que dicha zona exterior no contiene
uk'l ingrediente farmacéuticamente activo.

7. El anillo vaginal de la reivindicacion 5 en donde cada una de dichas al menos
tres zonas contiene un ingrediente farmacéuticamente activo diferente o una
combinacién de ingredientes farmacéuticamente activos.

8. Eljanillo vaginal de la reivindicacién 5 en donde cada una de dichas al menos
tres zonas comprende el mismo ingrediente farmacéuticamente activo.

9. El anillo vaginal de la reivindicacion 7 en donde una de dichas al menos tres
zonas comprende un estrégeno solo, otra de las dichas al menos tres zonas
comprende una progestina solamente, y otra dicha al menos tres zonas
comprende un estrégeno y una progestina.

10. El anillo vaginal de la reivindicacién 1 en el que al menos una de dichas zonas
comprende un microbicida solo o un microbicida en combinacién con una
progestina.
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El anillo vaginal de la reivindicacién 1 en el que al menos una de dichas zonas
comprende un PRM solo, un SERM solo, o una combinacién de un modulador
del receptor de progesterona (PRM) y un modulador selectivo del receptor de
estrogenos (SERM).

El anillo vaginal de la reivindicacién 1 en el que dicho anillo vaginal tiene un
efecto de rafaga reducida.

Un método de fabricacién de un anillo vaginal que comprende al menos una
zona interior y al menos una zona exterior que tiene una superficie exterior,
cada una de dichas zonas que comprenden un elastomero de silicona, y al
menos una de dichas zonas que comprende un ingrediente farmacéuticamente
activo, dicho método caracterizado por mezclar dicho ingrediente
farmacéuticamente activo con al menos una de dichas zonas que comprenden
un elastémero de silicona, extrudir cada una de dichas zonas en la forma de
dicho anillo vaginal, y simultdneamente curar cada una de dichas zonas a fin de
proporcionar un cuerpo de silicona continuo sin capas limitrofes intermedias
entre las mismas proporcionando difusién libre de dicho ingrediente
farmacéuticamente activo de dicha al menos una zona interior a dicha
superficie exterior de dicha al menos una zona exterior.

El método de la reivindicacién 13 en donde dicho paso de extrusién se
caracteriza por extrudir simultdineamente dichas zonas en la forma de anillo
vaginal.

15.El método de la reivindicaciéon 13 en donde dicho paso de extrusién se

caracteriza por extrudir por separado cada una de dichas zonas en la forma de
dicho anillo vaginal.



