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Adjuntamos un nuevo Capitulo Reivindicatorio, en el que se introdujeron las
siguientes modificaciones:

¢ La Reivindicacién 1 ha sido enmendada para especificar que el ester de
testosterona se selecciona del grupo de ésteres que consiste en
noncanoatos, decanoatos, undecanoatos, dodecanoatos, tridecanoatos,
tetradecanoatos, pentadecanocatos y hexadecanoatos lineales y
ramificados (es decir, alcanoatos C-9 a C-15). El sustento de esta
enmienda se puede encontrar en la anterior Reivindicacién 2. Méas aun,
la Reivindicacién 1 ha sido enmendada para especificar que el vehliculo
comprende aceite de ricino en una concentracién de 25-45%vol. El
sustento de esta enmienda se encuentra en la pagina 17 lineas 13 a 15
de la descripcion.

« La Reivindicacién 2 previa ha sido eliminada.

* La nueva Reivindicaciéon 4 (Reivindicacién 5 previa) ha sido enmendada
para especificar que el vehiculo comprende aceite de ricino en una
concentracion de 25-40%vol. El sustento para esta enmienda se
encuentra en la péagina 17 lineas 13 a 15 de la descripcién.

e La nueva Reivindicacién 5 ha sido adicionada. La Reivindicacién se
dirige a una composicién en donde el co-solvente se encuentra en una
cantidad en el rango de 55 a 65 % en volumen del vehiculo. El sustento
de esta enmienda puede ser encontrado en la pagina 18 lineas 12 a 14
de la descripcion.

e La nueva Reivindicacion 7 ha sido adicionada. La Reivindicacién se
dirige a una formulacién farmacéutica que contiene 1000 mg de un
decanoato de testosterona en un vehiculo de 4 ml de una mezcla de
aceite de ricino y benzoato de bencilo en una relacién 1:1,7 por volumen.
El sustento para esta enmienda se encuentra en el ejemplo 2 de la
descripcion.

El pliego reivindicatorio, en consecuencia, fue renumerado y las dependencias
comegidas. Cave anotar que la anterior modificacion no comresponde de
ninguna manera a la ampliacién de la materia originaimente reivindicada en la
presente solicitud.
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Reivindicaciones

1. Una composicién formulada para inyeccién in-
tramuscular que comprende un éster de testosterona seleccio-
nado del grupo de ésteres que consiste en noncanoatos, deca-
noatos, undecanoatos, dodecanoatos, tridecancatos, tetrade-
canoatos, pentadecancatos y hexadecanoatos lineales y rami-
ficados; y un vehiculo que comprende aceite de ricino en una
concentracién de 25 a 45 % en volumen y un co-solvente.

2. La composicién de acuerdo con las reivindicacién
1, en la cual el éster de testosterona es undecancato de
testosterona.

3. La composicidédn de acuerdo_con la reivindica-
cién 2, en la cual el undecanocato de testosterona esta en
una dosis de 150 a 500 mg/ml.

4. La composicién de acuerdo con cualquiera de
las reivindicaciones precedentes, en la cual el vehiculo
comprende el aceite de ricino en una concentracién de 25 a
40 % en volumen.

5. La composicién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, en la cual el co-solvente se encuen-
tra en una cantidad en el rango de 55 a 65 % en volumen del
vehiculo.

6.La composicién de acuerdo con cualquiera de las
reivindicaciones precedentes, en la cual el co-solvente es

benzoato de bencilo.
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7. Una formulacién farmacéutica que contiene 1000 mg
de undecanoato de testosterona en un vehiculo de 4 ml de una
mezcla de aceite de ricino y benzoato de bencilo en una re-
lacién 1:1,7 por volumen.

8. El uso de una composicién como la definida en
cualquiera de las reivindicaciones 1 - 6 en 1la
anticoncepcién masculina.

9. El uso de un éster de testostercna, seleccionado
del grupo de ésteres que consiste en C9 a Cl6 alcanoatos
lineales y ramificados en la preparacién de un medicamento
para tratar el hipogonadismo primario y secundario en un
hoqbre, donde dicho medicamento toma una forma apropilada
para inyeccién intramuscular y comprende un vehiculo que
comprende aceite de ricino y un co-solvente.

10. El uso de acuerdo con la reivindicacién 9, en
el cual dicho hipogonadismo primario deriva de deficiencias
testiculares seleccionadas del grupo que consiste en
criptorquidismo, torsién testicular bilateral, orquitis,
orquidectomia, sindrome de Klinefelter, quimioterapia o daflo
téxico debido a alcohol o metales pesados.

11. El uso de acuerdo con la reivindicacién 10,
en el cual dicho hipogonadismo secundario deriva de
deficiencias idiopaticas de hormona liberadora de
gonoadotrofina (GnRH) o lesiones en la via de la pituitaria-

hipotdlamo causadas por tumores, traumatismos o radiacién.
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12, El uso de un éster de testosterona, seleccio-
nado del grupo de ésteres que consiste en C9 a Cl16 alcanoa-
tos lineales y ramificados en la preparacién de un medica-
mento para tratar enfermedades y sintomas asociados con ni-
veles deficientes de testosterona en un hombre sometido a
una terapia con una progestina o con otro agente supresor de
gonadotrofinas, donde dicho medicamento toma una formg apro-
piada para inyeccién intramuscular y comprende un vehiculo
que comprende aceite de ricino y un co-solvente.

13. El uso de acuerdo con la reivindicacién 12,
en el cual dichos niveles deficientes de testosterona en el
hombre son tales que la concentracién de testosterona en
suero es menor que 10 nmol/l.

14. El uso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones 8 a 13, en el cual el éster de testosterona se
selecciona del grupo que consiste en ésteres de testosterona
de noncanoatos, decanoatos, undecanoatos, dodecanoatos, tri-
decanoatos, tetradecanoatos, pentadecanoatos y hexadecanoa-
tos lineales y ramificados.

15. El uso de acuerdo con la reivindicacién 13,
en el cual el éster de testosterona es undecanocato de tes-
tosterona.

16. El uso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones 8 a 14, en el cual dicho medicamento comprende

dicho éster de testosterona en una dosis de 6 semanas de en-




tre 500 mg y 2000 mg, una dosis de 9 semanas de entre 500 mg
y 2000 mg, una dosis de 10 semanas de entre 500 mg y 2000
mg, una dosis de 11 semanas de entre 500 mg y 2000 mg, una
dosis de 12 semanas de entre 500 mg y 2000 mg, una dosis de
13 semanas de entre 500 mg y 2000 mg, una dosis de 14 sema-
nas de entre 500 y 2000 mg, una dosis de 15 semanas de entre
500 y 2000 mg, o una dosis de 16 semanas de entre 500 mg y
2000 mg.

17. El uso de acuerdo con la reivindicacién 18,
en el cual dicha dosis de 6, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15 y 16
semanas es de entre 750 mg y 1500 mg..

18. El uso de acuerdo con cualquiera de las rei-
vindicaciones 9 a 17, en el cual el co-solvente es benzoato

de bencilo.



