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El invento conciarne a un anillo vaginal según la 
reivindicación 1.

Desda hace mucho tiempo se conocen anillos vagina­
les a base de material sintético, quB contienen sustancias - 

5 activas. Asi, por ejemplo, en la DE-OS 24 50 107 se describa 
un anillo vaginal, que consta de un aniilo de soporte,ccb - 
uno o dos rebajos circundantes en forma de saco, para eJ.*aljo
jamiento de anillos que contienen sustancia activa, adepta-

;

dos dentro de estos rebajes, constituidos por materialmente, 
10 tico a base de un elastomero de silicona VTB(de vulcanización 

a baja temperatura).
También en Ja memoria de patente ds los Estadas,'+Uni, 

dos (ÜS-PS)3.920.805 se describe un anillo vaginal a osee*— 
de un elastómecode silicona, que consta de un núcleo dxaqrtc 

15 de sustancia activa y un revestimiento que contiene suplen­
cia activa*

Es común a ambos dispositivos el hacho de que la - 
sustancia activa es entregada directamente desde la parte - 
del dispositivo que contiene sustan:ia activa a las partes - 

¿0 del cuerpo situadas en torno a aquél.
Sin embargo, existen también dispositivos de forma 

anular, en los cales la parte que cont.ene sustancia acti­
va está revestida con una membrana exenta de sustancia acti 
va (US-P5 3.854.480). En este dispositivo el núcleo de forma 

25 anular consta de un elastòmero de silicona que contiena Bus-



tancia activa, el cual está revestido con una manguera de 
polietilene con un espesor de pared de aproximadamente 0,8
mm *

Sin embargo, loa conocidos anillos vaginales tis 
nen la desventaja da que no es constante el régimen de en­
trega a lo largo del tiempo deseado, sino que se hace cada 
vez menor la cantidad por unidad de tiempo después de una
ráfaga inicial de sustancia activa. I**..*

*. *Fue misión del presente invento poner a dispe^i 
ción un anillo vaginal con entrega de sustancia activa* Re­
gularmente constante y largamente persistente. .....

...
La misión de acuerdo con el invento se resLfelyé - 

mediante el anillo vaginal descrito en las rsivindicaciónes.
La figura I muestra esquemáticamente la vidtM^u-

periorf
Las figuras II y III muestran la sección A-Bj**
El anillo vaginal de acuerdo con el invento**t±ena 

un tamaño promedio de 0,5 a 20 cm, siendo el tamaño depen­
diente de cada caso de utilización. En el caso de animales 
mamíferos pequeños, tales como perras, el tamaño del anillo 
será menor que en el caso de animales mamíferos grandes, ta­
les como yeguas o vacas. En el caso de anillos vaginales,por 
ejemplo, para monas Rhesus, Bl diámetro exterior es de apro­
ximadamente 2 a 3 cm. En el caso de anillos vaginales para — 
mujeres, el diámetro axterior es de aproximadamente 5—7 cm y
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la máxima anchura de la sección transversal del anillo (eag 
ción A-B) aa de 5 a 10 mm.

Una forma de realización especial del anillo de 
soporte consiste en que en la arista exterior está empotra- 

5 da una ranura.

En la figura IV sa representa gráficamente la en­
trega de sustancia activa (Levonorgestrel) por día a lo lar 
go de un espacio de tiempo mayor de 2 meses. **. *

El anillo de soporte 1 consta de un material* ̂ in—
10 tético fisiológicamente inocuo, tal como por ejemplo peíieti 

leño, elastémaros de silicona VIA (de vulcanización a.&gApe-
ratura ambiente), elastómeros de silicona VTB, poliamidas y

*  *  +  *

+politetrafluorostileno. *-*
Un material sintético especialmente apropiado.'es,

15 sin embargo, un elastomero de silicona VTB, puesto quá.'̂ ntojn
* * * * *cas al comportamiento de vulcanización no plantea nirtq#P.*pro 

blema técnico an lo que se refiere a la capa 2 que con-tifena 
sustancia activa.

Este elastomero de silicona VTB tiene la siguiente 
20 composición:

80 - 98 % en pese de polidimetiluinilsiloxano
1 - 10 % en pesa de tetrametil-tetravinil-ciclotetrasiloxano
2 - 20 % en peso de polidimetilhidrógenosiloxano
0,5- 10 % en peso de ácido silícico muy disperso y

25 10 - 100 ppm de catalizador de platino.
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Como catalizador de platino puede utilizarse pla­
tino metálico, por eí mismo o platino aobre materiales de - 
soporte, tales como gol de sílice, o platino en forma de - 
sus salea, tales como dicloruro de platín-carbonilo o dieljo 
ruro de platín-dicarbonilo o en forma de ácido hexacloroplg 
tínico. Son apropiados también complejos de platino de silo 
xanos insaturados (véase EP-OS 000 2744).[EP-0S <= memoria da

+ epublicación europea], I**..*
e *A la composición para la fabricación del enfilo

de soporte se le pueden añadir, además de ácido silícico*muy
disperso, que en primer término influye sólo sobre las..p&o—

* *  *piedades mecánicas, también otras sustancias auxiliares,/ta
las como por ejemplo agentes tensioactivos, solubilizsrdores y
colorantes, si se comportan de modo inerte frente al <eistema

* -*.global.
La capa 2 que contiene sustancia activa con<afa.*de 

un elastomero de silicana VTB con la siguiente compos¿oáan!
75 - 98 % en peso de polidimetilvinilsiloxano
1 - 10 % en peso de tetrametil-tetrsvinil-ciclotatrasiloxano
1 - 10 % en peso de polidimetilhidrógenosilnxano
10 - 100 ppm de catalizador de platino y
1 - 10 % en peso de sustancia activa.

Como sustancias activas entran en consideración es 
pecialmente aquellas q"e son no ionógenas y solubles en li- 
poides, especialmente hormonas sstaroides con efectos gesta
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geno y estrógeno. A modo de ejemplo ae mencionarán etiniles- 
tradiol, Etieterona, acetato de Noretistarona, Noretinodrel, 
Levonorgaatrel y Gectoden.

La capa 3 exenta de sustancia activa consta igua¡¿
§ mente de un alastómero de silicona VTB con la siguiente com 

posición*
75 - 9B % en peso de polidimetilvinilsiloxano 
1 - 10 % en peso de tetrametil-tetravinil-ciclotetras^loxano* a*

2- 20 % en peso de polidimetilhidrógenosiloxano y **...
10 10 - 100 ppm de catalizador de platino. **-

Los dispositivos de acuerdo con el invento sop/r 
fabricados según procedimientos en sí conocidas de la tectrica 
de moldeo por inyección.

Para ella, se subdivide convenientemente la.aahti
' * *L15 dad utilizada de polidimetilvinilsiloxano. Una de las "p&rjces
*****es utilizada conjuntamente con al polidimetilhidrógenojs.i,ltj- 

xano y la otra parte es utilizada conjuntamente con el.c&tg 
lizador de platino.

5ólo poco antes de la vulcanización se reúnen ambas 
20 partes y se reticulan con aumento de la temperatura.

La sustancia  activa es convenientemente reducida a 
tamaña de mieras antee da su incorporación en la mezcla lí­
quida de los componentes de partida.

La capa 3, exenta de sustancia activa, es aplica^ 
25 da, igualmente según métodos en sí conocidos,talas como in-
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mereión o rociado.
El espesor de capa es de 10 — 1000, preferiblemen­

te 100-500
El anille vaginal según el invento tiene la vent¿

5 ja de que la sustancia activa es entregada regular y cons­
tantemente deade ella, durante un período de tiempo prolon­
gado, dentro de los límites de las dosis necesarias para — 
conseguir el deseado efecto biológico, por ejemplo en.*JLas 
dosis necesarias para la inhibición da la ovulación. *. .

10 Los siguientes ejemplos ven a explicar el in*Ae-nto.
EJEMPLO 1

Para la fabricación del anillo de soporte 1 se* —*..*
mezclan intensamente! *j*
232,577 g de polidimetilsiloxano Bncapsulado terminalmente

15 con vinilo con un peso molecular medio M de*.5[BS4
*****17,423 g de tetrametil-tstravinil-ciclotetrasiloxann^y. .*

25,000 mg de platine (mezcla Al) así como
193,789 g de polidimetilsiloxano encapsulado terminalmente 

con vinilo y
20 56,211 g de polidimetilhidrógenosiloxano (mezcla Bl).

Ambas mezclas Al y Bl son homogeneizadas en un tu­
bo mezclador astático, son inyectadas en una prensa de mol­
deo por inyección, y vulcanizadas durante 60 segundos a 100BC 
para formar anillos con una sección transversal en forma de 

25 sector da círculo.
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La dureza Shore-A es de 45 y el alargamiento a 
la rotura de 50%.

Para la preparación da la capa 2 que contiene sug, 
tancia activa Be mezclan intensamente
49,86 g de polidimetilsiloxano encapsulado terminalmente - 

con vinilo (M=8170),
0,14 g de tetrametil-tetravinil-ciclotetrasiloxano,
5,00 mg de platino y I*..*

*. *1.814 g de Levonorgestrel (mezcla A2) así como *
4B,61 g de polidimetilsiloxano encapsulado terminalmeñ^e con

vinilo (M=8170)
1,39 g de polidimetilhidróganosiloxano y
1.814 g de Levonorgestr&l (mezcla B2).

Las das mezclas A2 y B2 son homogeneizadas'en'un 
tubo mezclador estático, son inyectadas en una prensa'd^ — 
moldeo por inyección con anillos de soporte 1 insertátMs,y

* + 3 * *
* + .S **..*
# s #

son aplicadas con vulcanización duraría 60 segundos á*lU0SC 
sobre la arista exterior del anillo de soporte 1.

Los anillos vaginales así fabricados son rociados 
en la zona de la capa 2, que contiene sustancia activa,con 
una capa 3 05 elastomero de silicona de aproximadamente 200 
jjm de espesor. Esta capa forma, con la capa 2 situada deba­
jo, un material vulcanizado compuesto.

La mezcla de elastòmero de silicona para la capa 
3 exenta de sustancia activa se compone de
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42,53 g de polidimetiisiloxano encapsulado terminalmente con 
vinilo (M= 4561)

5,72 g da polidimetilhidrógenosiloxano
1,75 g de tBtrametil-tBtravinil-cielotetrasiloxano y
50 ppm de platino.

Un anillo individuai contiene por consiguiente 0,8% 
de sustancia activa y tiene un régimen de entraga de 70,5 
^g/d. (d=dia). I**..*
EJEMPLO 2

Análogamente al Ejemplo 1, a partir de ***
233,98 g de polidimetiisiloxano encapsulado terminalmewtt&con

vinilo (M^B170) *.../
16,02 g de tetrametil-tetravinil-ciclotetrasiloxano *J*
25,00 mg de platino y ******

1 .**'13.158 g de ácido silícico muy disperso así corno
.'***

203,92 g de polidimetiisiloxano encapsulado terminalmente con 
vinilo (M=B170) ** **

46,0B g de polidimetilhidrógenosiloxano y
13.158 g de ácido silícico muy disperso, 
se fabrican anillos de soporte 1.

La dureza Shore-A es de 65 y el alargamiento a 1? 
rotura es de 75%.

Sobre los anillos de soporte 1 se aplica por vulca-
nización una capa 2 que contiene sustancia activa con la si­
guiente composición:
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239,38 g de polidimetilsiloxano encapsulado terminalmente — 
con vinilo (M=31?0),

10,62 g de tetrametil-tatravinil-ciclotetrasiloxano,
25,00 mg de catalizador de platino,
27,77B g da Levonorgestrel, así como
217,70 g de polidimetilsiloxano encapsulado terminalmenta con 

vinilo (M= 8170),
32,30 g de polidimetilhidrógenoeiloxano y I*..*

a ^27,778 g de Levonorgestrel. *-.*
Después de ello, sobre la capa 2 que contiena?Sus­

tancia activa se aplica una capa 3 exenta de susttncic+aeti- 
va, de 350 jjm de espesor con la siguiente composición; .* 
47,061 g de polidimetilsiloxano encapsulado terminalmépte con

vinilo (M=8170), ******
***0,681 g de tetrametil-tetravinil-ciclotetrasiloxano, ***..*

2,258 g de polidimetilhidróyBnosiloxano y *..'***
50 ppm de platino* *****

Un anillo individual contiene por consiguiente 2,3%
en peso de sustancia activa y tiene un régimen de entrega de 
45 ^g/d.
EJEMPLO 3

Para la fabricación del anillo de soporte 1, se uti­
liza le misma mezcla que en el Ejemplo 1, la cual consiste 
en polidimetilsiloxano, tBtrametil-tetravinil-ciclotetrasilo 
xano, platino así como polidimetilhidrógenosiloxano.
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Las dos mezclas Al y B1 son homogeneizadas an un 
tubo mezclador estático, son inyectadas en una prensa da - 
moldeo por inyección y vulcanizadas durante 60 segundos a 
100RC para formar anillos con ranura circundante, véase fi­
gura III.

Dentro da la ranura se inyecta a continuación una
masa que contiene sustancia activa, que consta de las dos -

+ +
mezclas A2 y B2, Ejemplo 1, y SB vulcaniza durante 60^s^^un- 
dos a 100SC. Sobre el anillo asi fabricado se aplica luego 
la capa 3 exenta de sustancia activa, con la misma comppái— 
ción que en el Ejemplo 1. Un anillo individual tiene una**li-

* * *e
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- REIVINDICACIONES -
1. - Anillo vaginal que consta de un anillo de so­

porte exento de sustancia activa, en Bl cual está aplicada 
sobre la arista exterior una capa que contiene sustancia -

5 activa eateroídica, que está revestida con una capa exenta 
de sustancia activa, siendo de aproximadamente 5-50;l la 
relación da espesores de la capa que contiene sustancia ac­
tiva a la capa exenta de sustancia activa. J*. 'w a

2. - Anillo vaginal según la reivindicación*'l^.ca- 
10 racterixado porque el anillo de soporte para el alqpmiento

da la capa que contiene sustancia activa, tiene una TPJT^ra 
circundante. ** r

3. - "ANILLO VAGINAL". *'<
Tal como se describe y reivindica en la presenta

15 Memoria Descriptiva, que consta da once hojas escritas* ífmá
quina por una sola cara y de sus correspondientes di&j^ps.

(i-A
Madrid,
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