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La presente invencién se refiere a un recipiente con=
teniendo unidades de dosificacidén para el alivio de sintomas
comunes a los desérdenes del sistema respiratorio. Estos de-
sérdenes incluyen tos, resfriados, reacciones alérgicas y pa-
recidas, per ejemplo irritacién de las membranas mucosas, se-
crecifn excesiva a partir de ellas, asi como congestidn:'j; :éon_s_
triccién. s

L ]
. '..

Los métodos existentes para el tratamiento de estos
sfntomas utilizan generalmente un solo tipo de férmula fé;ma-
céutica que proporciona un alivio de 24 horas. Cuando,i?ééo
ocurre a menudo, se desea una accién sedante durante iﬁ-nﬁche,
este régimen de férmula Unica conteniendo un sedante préSenta
inconvenienyfs evidentes durante el dfa.

Rﬁdiﬁﬂébjeto de la presente invencién consiste earsubga-
nar estos inconvenientes de manera sencilla y econGmipé::

Por consiguiente, la presente invencién propé%§¥;na
un recipiente de distribucién de producto farmacéutica,-el
cual contiene dos unidades de dosificacién que son trateamien-
tos sintomdticos de desarreglos del sistema respiratorio, es-
tando indicada la primera de estas unidades de dosificacidn
para su administraciédn durante el dfa y no siendo sedante,
mientras que la segunda de estas unidades de dosificacién es-
t4d indicada para administracién nocturna y es sedante.

Se .entenderd que una accién calmante de acuerdo con
la presente invencién, puede ser la accién calmante deseada
de un medicamente sedante contenido en la unidad de dosifica=~
cién nocturna, o puede ser el efecto secundario sedante de un
medicamento.

Normalmente, el recipiente contendrd una pluralidad

de cada uno de los dos tipos de unidades de dosificacién del
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medicamento.

Se describird ahora un modo de realizacidén de la inven -
cién haciendo referencia a los dibujos adjuntos, en los cualesg

la figura 1 es una vista en perspectiva de la parte @g
lantera de un recipiente de acuerdo con la presente invenciéng

la figura 2 es una vista en perspectiva de la é@qfh
posterior del recipiente de la figura 1; y ..t

la figura 3 es una vista en alzado lateral del neci-

e o

piente de la figura 1. )

Como puede verse en la figura 1 de los dibujos, el re-
cipiente tiene la forma de un conjunto de receptéculoé:;;;forw
ma de burbuja, que imcluye una base 1 con un gréfico iandicador .
de tiempo 2 forsmzdo en ella; una tira de apoyo 3 sujea en la
base, 1 _gu# tiene sujetos en ella dos tipos de unidadeg;ﬂg dosi

ficacién sélidas separadas 4 y 5, conjuntamente con ydéﬁiuc-
ciones impresas 6. Seule s

«n e,

El conjunto de receptdculos en forma de burbhija..que se
representa en la figura 1 tiene la forma de un rectdngulo alar
gado. E1 gréfico indicador de tiempo 2 estd formado en la base
1 situando palabras impresas a lo largo de dos ejes, siendo un
eje dispuesto a lo largo del borde més largo de la base 1,
mientras que el otro eje estd en dngulo recto respecto al pri~
mero. E1 primer eje estd definido por las palabras "dfa 1v,
»dia 2", etc. separadas regularmente, representando estas palg
bras los dfas consecutivos de la terapia. E1 otro eje estd de-
finido por las palabras “d{a" y "noche", representando estas
palabras los periodos diurnos y nocturnos de cada dfa de la te
rapia.

1a base 1 tiene una seccién 8 fuera del grdfico indica

dor de tiempo 2, en la cud estdn impresas las instrucciones de
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administracidn.

La tira de apoyo, que se representa de manera general
en 3, es del tipo convencional de conjunto de receptdculo en
forma de burbuja, en el cual se han formado recepticulo en

forma de burbuja 7 en una reja regular de cuatro lf{neas y cin

.o.. LR
co columnas, .

»
¢ %o

la reja de receptdculos en forma de burbuja 7 ééﬁé:
dispuesta en la tira de apoyo 3 de tal manera que una cplumna
de receptédculos en forma de burbuja 7 corresponda con céﬁg
una de las inscripciones "dfia 1", dfa 2v, etc. en la bégé:1,
y de tal manera que tres columnas de receptdculos en forme de
burbuja correspondan.con la inscripcién "d{a” y una colmina

con la inscripecidn "noche™ en la base 1,

[
LA N N )

«  Los dos tipos de unidades de dosificacidén s6lzdan se-
paradas que se indican generalmente en 4 y 5 tienen lalfgima
de cépsulas de gelatina blandas situadas en los receptéculos
en forma de burbuja 7 cerrados que escén situados en ‘las’ ti-
ras 3. Las unidades de dosificacién del tipo 4 contienen una
composicibén sedante y estén contenidas en la 1inea de receptd
culos en forma de burbuja 7 en correspondencia con la palabra
"noche" del grdfico indicador de tiempo 2. Las unidades de do
sificacién del tipo 5 contienen una composicién no sedante y
estdn dispuestas en las tres lfneas de cédpsulas en forma de
burbuja 7 en correspondencia con la palabra "dfa" del grdfico
indicador de tiempo 2. las unidades de dosificacién del tipo
4 son de un color diferente de las del tipo 5.

El orden de envase de las unidades de dosificacién de
los tipos 4 y 5 contenidas en los receptdculos en forma de
burbuja 7 de las tiras de apoyo 3 y correspondiente con el
gréfico indicador de tiempo 2, los colores diferentes de los
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dos tipos de dosis y las instrucciones 6 indican y facilitan
la administracién de las unidades de dosificacidn del tipo 4
durante la noche y de las unidades de dosificacién del tipo

5 durante el dfa. Ademds de indicar y facilitar la adminis-

tracién de las varias dosis de administracién de acuerdo con
un régimen de tratamiento deseado, el envase ilustrado :.{!;&ii-
ca también de manera conveniente cuando han sido tomadis.ﬁgs

unidades de dosificacién necesarias.

Para extraer cualquier cdpsula del tipo 4 o del°tipo

5 en el tiempo oportuno indicado como se menciona més arrlba,
e g

el receptdculo en forma de burbuja 7 correspondiente que..lo

contiene, se somete & una presién ejercida con un dedo-éara
empujar la cdpsula a través de la base 1.

»
LA XY X
1

La base y la tira de apoyo del envase de reclplagtes
en forma de burbuja pueden estar constituidas por cualqpler
material apropiado para la realizacién de receptéculég.en for
ma de burbuja, por ejemplo, una base de hoja fina de :alv:tnumo
Yy una tira de apoyo de material termopldstico.

Aunque las instrucciones de administracién se indican
como estando impresas en la base, naturalmente pueden escri-
birse o imprimirse en una superficie separada, por ejemplo en
una hoja de papel, o en una etiqueta sujeta en el envase.

Aunque el envase descrito aquf de manera particular
estéd previsto para un régimen de dosificacién de cinco dfas
de duracién, se ha previsto la adaptacién del envase a perio-
dos de tiempo mds largos o més cortos, si se desea, simplemen
te acortando o alargando el envase y reduciendo o aumentando
de manera correspondiente el nimero de columnas de receptdcu-
los en forma de burbujas segdn las necesidades.

Ademds, aunque el envase descrito aqu! de manera mds
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particular estd previsto para un régimen de tres unidades de
dosificacién no sedantes para administracién diurna y una do
sis para utilizacién nocturna, se ha previsto que el régimen
deseado puede especificar cualquier nimero de unidades de do
sificacién por cada aspecto de la terapia. Por consiguiente,
el envase puede adaptarse de acuerdo con las necesidadéé.ael
régimen estrechando o ensanchando el envase y reducient's, @

aumentando de manera correspondiente el nimero de 1lfnegs, de

receptdculos en forma de burbuja y el mimero de l{neas en co

.
ML XY

rrespondencia con las inscripciones "dfa" y “noche", sg
hd e
L

las necesidades. :

El envase de receptdculos en forma de burbuja‘éksc;i
to tiene un gréfico indicador de tiempo definido en &l.bajo
1a.$srm£ de lineas y columnas con un posicionamiento gor?esé'
pondiente de los receptéculos en forma de burbuja contéﬁien—
do las unidades de dosificacién. Naturalmente, el gr%fiéh in
dicador de tiempo y los rece.tdculos en forma de burbuid co-
rrespondiente pueden tener cualquier configuracién geométrica
(tal como por ejemplo la disposicién de "envase contracepti-
vo"), siempre y cuando el grdfico indicador de tiempo indique
claramente las unidades de dosificacién que han de ser toma=-
das durante el dfa y las unidades de dosificacién que han de
ser tomadas a la noche.

Igualmente, el grdfico indicador de tiempo puede ser
omitido, pero en este caso, las unidades de dosificacidn de
los diferentes tipos deben presentar una caracterf{stica dis-
tintiva perfectamente visible, por ejemplo una diferencia de
color, para indicar que se refieren a diferentes aspectos del

régimen de dosificacién. Naturalmente, el grdfico indicador

de tiempo y esta caracter{stica distintiva pueden estar pre-
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sentes al mismo tiempo.

Uno o varios envases de receptdculos en forma de burbu
ja de acuerdo con el alcance de la presente invencién, pueden
estar contenidos en cajas apropiadas para su utilizacién.

Los recipientes des acuerdo con la presente invencién
no se limitan, naturalmente, a envases de receptdéculos jen “for-

v %

ma de burbuja. Por consiguiente, son adecuados todos 19s rgci-

pientes farmacéuticos de tipo convencional. A tftulo de éﬁem-

plos, pueden mencionarse botellas, tutos, botes y sobred.

Se observard que, cuando estos recipientes no’?éﬁmiten
fdcilmente alojar las unidades de dosificacién en corré%ﬁbndqg
cia con un grifico indicador de tiempo, como por ejempld, cuan-
do se trata de botellas, las unidades de dosificacién.P&eden
distinguif'se las unas de las otras por alguna caracterigéica
vi;ible, por ejemplo una diferencia de color, forma, éﬁnfigurg

cién o tamafio, o por marcas o textos impresos en elldsy*scon el
fin de indicar las unidades de d¢sificacién adecuadaé:ééra el
dia y las unidades de dosificacién apropiadas para la nache.

En el modo de realizacién, las unidades de dosifica-
cién sélidas son cépsulas de gelatina blanda. Sin embargo,
son adecuadas cualesquiera unidades de dosificacién sélidas
separadas, incluyendo tabletas, pfldoras, grageas, pastillas
y cépsulas. Cuando las unidades son cdpsulas, estas §liimas
se hacen convenientemente de gelatina blanda de modo que pue
dan ser chupadas o mascadas,

Cuando las unidades de dosificacién son cdpsulas de
gelatina blanda, las composiciones contenidas en estas cépsg
las pueden presentarse en forma l{quida, en forma de gel o
en forma s6élida. Cuando se trata de cdpsulas chupables o mas

cables, la composicién se presenta convenientemente en forma
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1{quida.

Una composicién no sedante adecuada pura ser utiliza
da en las unidades de dosificacién estd constituida por un

medicamento contra la tos y un descongestionante.
Dna composicidén sedante apropiada para ser utilizade

en las unidades de dosificacién incluye un agente contﬁh,ln

« *"

tos, un agente descongestionante y un antlhlstaminlco.oPrefe

rentemente, el agente contra la tos y el descongestlonanxe

son los mismos que los de la unidad de dosificacidén no sedan
.te- ‘.....

De manera conveniente, los agentes contra la tngin-

cluyen codeina, folcodina y sus sales farmacéuticamentp:gceg
tables, etec.

1%s agentes descongestionantes apropiados 1ncluyen

:la fenilpropanolamina y sus sales farmacelticamente acepta-

«®% 0

bles, tales como el hidrocloruro. oued

Los antihistam{nicos apropiados incluyen la gpo@eta-
¢cina y sus sales farmacéuticamente aceptables, tales ;;mo el
hidroecloruro.

Ademfs de los agentes activos mencionsdns més arriba,
resulta frecuentemente ventajoso incluir otros materiales que
actian para aliviar otros s{ntomas de desarreglos del sistema
respiratorio, tales como analgésicos, por ejemplo paracetamol,
aspirina, cafe{na, etc., antipiréticos, tales como aspirina,
ete. y expectorantes tales como guaifenesina, bromohexeno,
etc., Estas sustancias pueden incorporarse en uro cualquiera o
en ambos tipos de unidades de dosificacién, preferentemente
en ambos para asegurar un alivio durante las 24 horas del dfa.

Las cdpsulas y las tabletas pueden también contener ex

cipientes convencionales bien conocidos en la prdctica de for-
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mulacién farmacéutica, talies como, segin las necesidades,
agentes aglomerantes, agentes de formacién de gel, agente
de carga, lubricantes de formacién de tabletas, desintegran
tes, agentes de preparacién superficial, sabcres y coloran-
tes.

A menudo, cuando las unidades de dosificacién sen-,
cdpsulas blandas, la cdscara de la cédpsula contendrd uﬁ.a.ﬁ:eg
tésico local tal como benzocafna, etec., por ejemplo en::L:éB'
formulaciones convencionales de tratamiento de la tos. «

las formulaciones tipicas de cédpsulas blandas prés

vistas para ser utilizadas en la presente invencién, adhtje-

nen lcs siguientes ingredientes activos: Lo
Cépsula para uso diurno '~
1) hidrocleruro de fenilpropanoiamina 25 mé..::.
2) " folcodina 10 m%ﬂ.:
0 O
fosfato de codeina 20 n¥.*
Cépsula para utilizacién nocturna a
1) hidrocloruro de fenilpropanolamina 25 mg.
2) folcodina 10 mg,
o
fosfato de codeina 20 mg.
3) hidroclorudo de prometacina _ 20 mg.

Ambas formulaciones contienen adecuadamente otros in
gredientes convencionales que dan a la composicién una con-
sistencia 1f{quide en el interior de la cépsula.

En resumen, el Modelo de Utilidad que se solicita
deberéd recaer sobre las siguientes:



10

20

25

30

- 10-

REIVINDICACIONES

1.) Recipiente de distribucibén farmacéutico
que contiene dos unidades de dosificacidn que son tratamien
tos sintomiticos de trastornos del sistema respiratorio,
siendo indicada la primera de estas unidades de dosificacidn
para su administracidn durante el dfia y siendo no sedaégh::
mientras gue la segunda de estas unidades de dosificacé&q:gg
ta indicada para su administracidn durante la noche y eg se-
dante. )

2.) Recipiente segim la reivindicacién 1}, ca
ca

. . . . o o é
r:zierizado porgque la primera de las unidades de dosifteecidn

L
esta indicada para su administracidn durante el dia y 13°se~

gunda estd indicada para su administracion durante la.noghe,
1

estandp_lLw unidades de dosificacidn dispuestas en el jiate-
e ®ee®

ricr del recipiente en correspondencia con un grafico.de.tiem
. Pk Rt

'oa"
poC.
.0‘.

3.) Recipiente segun la reivindicacidn . 2,
caracterizaddo porgque las primera y segunda uwnidades de dosifi
cacidn se distinguen mutuamente por medio de una indicacidn
visible.

4.) Recipiente segim la reivindicacidn 1, 2 &
3, caracterizado porgque es un envase constituido por recep-

taculos en forma de burbuja-

5.) Recipiente segin una cualquiera de las rei
vindicaciones 1 a 4, caracterizado porque las uwnidades de do

sificacidn son cépsulas de gelatina blanda.

6.) Se reivindica por Gltimocomo objeto
sobre el que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se so-
licita: RECIPIENTE DE DISTRIBUCION FARMACEUTICO,

b EPR T SR
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en la presente memoria descriptiva que consta

ginas mecanografiadas,y dibujos adjuntos
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