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mento adecuada para una

Esta invencidn se refiere a un distribuidor o
recipiente para la aplicacidn tdpica de un medicamento, por .
ejemplo, un esteroide antiinflamatorio.

Uno de los problemas de la aplicacidn tépica de

medicamentcs en forma de dosificacién semisbdlida, por ejew®
cremas y pomadas, es intentar asegurar la aplicacibn de la.

)

dosis correcta. Ademfs, en el caso de algunos medicamentos, =
tales como los esteroides antiinflamatorios, la aplicacién
excesiva puede producir efectos secundarios indeseables. Un

objsto de la preseate invencidn es contribuir a asegurar la

aplicacidn de la dosis correcta.

Segun un aSPecto de la invencidn se facilita un
recipiente de un materiasl pléstico flexible, teniendo el

recipiente una salida gue se cierra con una lengieta de

cierre que puede separars R e] resto del re01D1ente“fap111—

tanto permanentemente una 71da, Contenlenao el recipiente

g
i

un medicamento en forma 4

L‘D
;.L

osificacidn semisdlida adgcuado

habiendo una cantidad de mgdica~

*mes »

para la aplicacidn tbpica,
sola aplicacidn.

I
Segun otTo aspecto de la invencidén se facilita un
recipiente de un mabterial plastico flexible, tenieqdq.el

'5.

rec pl ns;e una salida gne ge Cle'rn—:a por una 1engwleta. d_e

[} * .

3¢ del resto del recipiente Yacili-

.

cierre que puede separar

e T = -ocnente ar - - . o e
tando permanenteincnie una calida, couteniendo el récipiente

un medicamento en forma de dosificacidn semisdlida adecuado

. s L *,"’ s . . . .
para la aplicacion tOPica, oseilando la cankidad de medica-

momto entre 0.5 v 5,0 &,

Preferentemente el tamafio de la lenglieta es tal

/' .

del usvario para poder senararla fAcilmente del cuerno del




T

A¢)

- recipiente. En una realizacién preferida al menos dos bordes

rentemente s una hendidura alargada.

matorio en

0 lados opuestos del recipiente se ahusan en el interior
hacia la salida. La salida puede tener cualquier forma conve-

niente tal como alargada, circular o eliptica, perc prefe-.

El material prefido del recipiente es un materiasl
pléstico rasgable, por ejemplo, polietileno de haja densidad.:
Cuando el material usado en el recipiente sea permeable al

medicamento 0 a un componente del mismo, el recipiente se

revicte al menos en un lado con un revestimiento pelicular

Ol.‘l Ik; Uﬁ‘l:‘e"\;iix‘, & D RITIRS
En un aspecto de una forma preferida, la invencidn

Tacilita un recipiente de'polietileno flexible de baja den-

' . ‘ . ’ I'd L4
‘sidad revestido al menos en un Jlado con una peliculaeobty- -

radora, teniendo el recipiente una s&lida aque se cigirg con
una lengliete de cierre que puede separarse del resto del

recipiente facilitando permanentemente una salida, Ggodte-

niendo el recipiente una formulagién de esteroide anpirinfia-

£
A

orma de pomada adecusda para la aplicacidn

tépica, conteniendo la cantidad de formulacidn adecnadg para

una sola aplicacidn. A
, ‘ | -
¥n otro aspecto de una forma preferida, 1pcdgvencién’
*enes
facilita un reeipiente de polietileno flexible de bgje.densi-

dad revestido al menosz en un lade con una pelicula cobburadora,
teniendo el reocipiente una salida gue se clerra con una
lengiiei;a de cierre que puede Separarse dol resto del recipien-
te Tacilitendo permancenbomente una salida, contenicndo el
recipiente una f».‘orrnﬁ].u(':i H1n de owborolde on 1‘0,1.'ma. de pomada
adecuada para la ﬂpljcgblén topien, oseilands 1a coentidad de

formulacidn entre G% v o,
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‘de la tira.

recipientes seglin la invencidén unidos en el extremo de len-.

glieta y/0 en el cuerpo del recipiente de forma que un reci-

piente pueda separarse fAcilmente del recipiente adyacente

La invencidén se ilustra en los dibujos esqueméticdg

adjiuntos en los que:

La figura 1 es una vista en alzado lateral de un

recipiente de dosis unitaria.

N\

La figura 2 es una vista en seccidn de una plurali-
dad dg;recipien@gs#unidos formando una tira.
‘La figura 3 es una vista de detalle ampliada de
la parte encerrada en el circulo "A" de la figura 1; ¥y
s una vista en planta en seevi%n .

...

detallada de la porcidn indicada en "B" en la figurge2.

La figura 4

@

Il recipiente de dosis unitaria ilustrado en los

dibujos se hace de polietileno de baja densidad, poer..jemplo,

Alkathene 1y ("Alkathene' es una marca comercial)..Sif em-

‘barge, el poiietileno miede ser totalmente permeable a uno

o varios componentes de algunas formulaciones, y parasevitar

la contaminacidén de la superficic exbterna el exteripd’se

. “as
reviste con una pelicula adecuada. St
cqes
Por ejemplo, las nomadzsz para la aplicacidn-tdpica

de esteroldes antiinflamatorios contienen sustancias grasien-

3

tas, por ejemnlo, parafinas tales como parafina liquida y/o

parafina blanda blanca o parafina blanda amarilla, y se ha

hallado que loa productes de haio peso molecular o las frac-
ciones de los mizmos se filtran per el volietileno. Por
consipuiente, la peliculs que se aplica al recipiente debe

no ser nerweabls a dichos produchen » dobe noder adherirse a

i)
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la superficie de polietilenoc.

adecuados incluyen resinas acrilicas tales como copolimero

corftener T actilicanse tal como un poliztilenpglicol
: ~

Tos revestimientos peliculares adecuados incluyen -

peliculas hidréfilas tales como las derivadas de la celulosa,

por ejemplo, hidroxipronilmebilcelulesa. Otros materiales

de &cido metacrilico y éster metilico del Acido metilacri-

‘lico, o metacrilato de dimetilaminoetilo y un éster neutro -

del Acido metacrilico, copolimercs de cloruro d= vinilideno

con clorurc de vinilo, acrilonitrilo, acrilatos o metacrila-

tos, o cloruro de polivinilo.

I2Y

- - , - - - - . - .
Las peiiculas ze forman revistiendo el recipiente

KO

' d

con una soluciénvo‘dispersion del polimero en un medio zde-
cuado. For ejemplo, las peliculas hidrdfilas nueden aplicarse
usando un medio acuoso o disolventes orminicos taleg. Bomo

un alcanol,

. . ) -®
por ejemplo, isoprepanol y/o alecalcano,. ﬁbr
~ a -

ejemplo, cloruroe de mebtileno.

hdemés, el meterial de revestimiento tambiém puede
LR R4 -

5 . .
PO

triacetato de glicerilo, un propilenglicol, sorbitol, ftalato

de dibutilc o aceite de ricino. A continuacidn se ofrecen

Towvas

algulos ejemples de formulaciones especificas de rovesiimiento
.« »

_ ] . ‘as’
BITFPLO 1 % n/D caaq
- e o @

*gee
Hidroxipropilmebileelulona 6,0 . =
o e i C s ¢t
Polietilanclicol 0OG 0,6

Apua recién destilada hasta 100,00

BJEMPLO 2

Ry

Hidroxipropilnetilcelnlosn 1,75
Propilenslicol Uy e

Alcohol isopropilico 50,0

Cloruro de meblilorno haoina 160, 0



1 EIMEIO 3
Fudragit L30D
'(dispersién acuosa de un
polimerolaniénico sintetizado
5 a partir del &cido metacrilico
v éster metilico del &cido
metiléerilico)
Triacetaté de glicerilo

EJEMPLO 4.

et

iO _ Eudrégit L30D
Polietilenglicol &C00
LIEMPLO 5
cudragit L50D
budragit E30D
15 (dispersidn acuosa deo un copo-
limero catidnico sintetizado a

partir de metacrilato de dimebil-
¥

T amimoe i

-2y otros ésteres neubros
del &cido metacrilico)

20  LEJEMPLU 5

Budragit 50D
RJEMELO 7
Fudrarit I

(Como L3QD pero la resina ce

Ny
N
(Wi

disuelve en disolventen ovménicon)
Triacebato de glicerilo
Polietilenzlicol GOOL
Agua
Alcohol isopropilico hauta

A0 Para revesitiv el recinionte,

3,0 0 7,5

97,0 a 94,0

5,0 0 6,0

50,0

50,0

100,0

2,0

—d

,0
2,0

100,0

superficic

PR Y X
e

~- e
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~tratemiento con un apente oxidante. Después se aplica a la
7superf1c1e vy se scca una soluc1on, dlsper810n o eSpum" del

: materlal de revestlmlento pellcalar. EL revestlmlento puede

‘indica en 3 (figura 2). Fl

~utilice el recipiente. EL recipiente se ahusa hacia-la.hendi

ejempla,'descarga-en corona llameante, radiacidn ionizanﬁégo

v

apllcar e con varlos metodns, por eaemplo, inmersién o pulve-
rizacibén. Si se desea, puede aplicarse mas de una capa. )
Preferentemente'la operacibén de revestimiento se realiza
después de que el recipiente se haya llenado y cerrado.

o ;ri recipiente comprende un cuernd 1 que durante la
S e ,
fabrica01on>eSEé abierto en un extremo, denominado en la
presént@ extremo inferior 2, pero se cierra despﬁés de llenar-
se opuimiendo las paredes opuestas del recipientes w@eMe se.

11 cuérpo del recipiente t?éé;:una

hendidura de salida alargada 4 que normalmente estld cerrada

- con una‘lengﬁeta 5. 5i la lengleta se¢ une al cuerpo,dgl

TOC']

porcion debilitada 6 (figura ), de, forma

‘que pueda separares fécilmente del resto del recipiente.

Por esta razdn, el tamafic de la lenglieta 5 es tal que fueda:

-

agarrarse entre el pulgar y otro dodo de la Deroona-qve

AAE W )

a,,‘u

dura alargada como se muestra en 7 v 8 e¢n las flgura 1 v 2.

. »
. re

Dgspués de quitar la lengleta, puede usarse, si se desea,
para esparvcir el medicamento sobre la parte del paciente que
se trate con el mismo.

Il recipiente Tforma parte prefercntemente de una
"tira" o pluralidad de recipientes idénticos unidos en la
lengileta en 9@ y en el cuerpo en 10Q. &1 material pléstico del

lugar de unidn tiene prosor reducido como se wmuestra on 11



) (f igura &) para 'i:)'o"dérf sepapar uno de otro dos recipientes
adyaCéntes. o : ‘ | ' R

Intre lds esteroides antiinflamaté:ios adecuéaosf
que pquén contenerse en dicho recipicnte fipuban:
? ‘beclometasona 17, 21 dipropionmato =~

betametasona 17, 21 diprophonato =~

fluocinolona acetdnico

fluocindnido '
fluprednilidén acetato
10 desoénido
Tluclorolona acetdnido
diflucortolona 21-valerato
flumetasona 2l-pivalato
flurandrenolona .
15 halcindnido ' o
) PR
triamecinolona acetdnido
fluecortolona 21 pivalato v 21 hexanoato .
. e - #
hidrocortiscena 17 bubtirato
) ._.AO..
amceindnido
20 _ trimexolona
-‘...n..
Los esteroides antiinflamatorios particularmente
. L ]
A
Ytiles. para contenerse en dicho recipiente son: ot ;
NN
hegametasona 17 valerato Tt
.l
clobetagol 17 propionato .o

pls clobetasona 17 bubtiraio
hidrocortisona
Ta céntidaa de esteroide antiinflamatorio de la
formulacidn Ffarmacéntica del reciniente oceila profersantemeante
entre O,Q05~1:0y mis rreferentomentoe entre Q,01-0, 2%,

A0 , Ademds ael esteroide antiinilamatorio, la Tormula-
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‘¢idn puéde contener @l menos otro ingrediente activo tal.:cor

‘un anestésico local, antibibtico, agente antibacteriano,

antimicrobiano o antifpngoéo, tal como gentamicina, nista-

tina o neomicina.,

Aundue en la descr1pcmon anterior se ha resaltad,
el uso del recipiente para for mulac10nes de nster01des,.

también puedL usarse para otros medlcamentos, por ejemplo,

formulaciones antibacterianas, anftimicrobianas y antlfungosas.
El recipiente también puede usarse para productos dermatold-
picos, por ejemplo, los utilizados para Lratar los rash

vellosos v las llasas por deenbito, v en el contexbto de la

‘presente invencidén el término "medicamento" debe entenderse

en el sentido que comprenda productos dermatoldgicos.
El inmrediente o ingracdientes activos puedep. for-
mularse de forma convencional, por ejemplo, pars Tofiar una

ra -~

pomada 0 crema.
Preferentemente los recinientes tienen un tgmaﬁo
.

tal gue contengan entre 0,5 vy 5,0 ¢ de la formuliacidn, més
[ "Y1 X

prcferentemente entre 0,5 y 2,0 g. La cantidad contenida

pﬁede ser apropiada para una sola dosis, pero pupde dqrse el

PN I
caso de que al menos algunos pacientes pr901sen Vanlos reci-
L

-
v ae

pientes para una sola apllbaCJOH o sblo parte del con}enldo i

=
A v

de un recipiente, por ejemplo, la mitad, para una aglaﬂapli_
e

cacidn. _ ¢
Im recsunen, el Modelo de Utilidad que se solicita
deberé recaer sobre las siguientes:
RETVIRDICACTORES
1. Un recipiente de material nlastico flewlble
teniendo el recipiente una ndl1dl que se clerra con una cen-—

rieta de cierre oun pucde separarsce dol resto del recipiente
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quae la cantldad de medicamento osc11a entre 0,55 5, O g.;A

plente un medlcamento ‘en forma de d051flca01on semlsoifd

adecuado para la apllca01on tépiea, 31endo la cantldad de me

dicamento adecuada para una sola aplicacion.

2. Un rp01p1ente segin la re1v1na1ca01on Iy en- el

5.' Un r601p1ente segin las reivindicaciones 1 0.2,
en el gue la lengiieta de 01erre tlen un  tamafio . ta] que pue-
e agarrarse entre el pulgar y otro dedo del usuario para
pdder separarla del resto del recipiente.

4, Un recipiente segin cualquier reivindicacidn

precedente, en el que el recipiente tiene al menos dos bor-

des o lados opuestos que se ahusan en el interior hacia la

salida.

5. Un recipiente segm cualquier reivindicacién -
sPo0 0 0

precedente, en él que dicha salida es una hendidura,glarga-
® .

dau ’ . Tt

6. Un recipiente segin cualquier reivindicacidn

.
seee

- preceden ue, en el due dicno mauerlal plastico es permeable

- dicho medlb mento o vn compuesto del mismo y se reviste

con un maicrial obturador al mencs en una superficie del

mismo_ e cee e

. o"
. « - . . . . L
7. Un recipiente sepgin la reivindicacidn s¢*en el

‘que el material obturador es hidroxipropilmetilcelwndosa.

-
4

8. Un recipiente sepini cuvalquier reivinéiha&ién
precedente, en el que dicho material pléstico es rasgable.

9. Un recipiente segin la reivindicacidn 8, en el
que dichc material plastico es polietileno de baja densidad.

10. Un recipiente segin cualguiera de las reivindi-

caciones 1 & 8, en el que dicho medicamento contier™ un este-
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‘roide antiinflamatorio.

11. Un recipiente segln la reivindicacién 10,

en el que el esteroide se selecciona a partir de betameta-

sona. 17 valerato y clobetasol 17 prepionato.

12. ’Unlrecipiepte'éegﬁn la reiﬁihdiéédiéﬁqlé,:
en el que el esteroide se selecciona a partir de clobetaso-
na 17 butirato e hidrocortisona. |

13. Un recipiente segim la reivindicacidn 6;
donde el medicamento es una formulacidén de esteroide antiin-

flamatorio en forma de pomada.

14, Una pluralidad de recipientes como se reivin-

dica efl ¢ualquier reivindicacién precedente unidos para for-

mar una tira de recipientes de forma que permita separar un
recipiente adyacente de la tira.

15. Una pluralidad de recipientes, como se reivin

'R
dica en la reivindicacidén 14, en la que los recipiesttes se

unen en suvs lengietas.

16. Urna pluralidad de recipientes, como sg rei-
vindica en la reivindicacidén 14, en la que los recipientes

Se unen en las porcilones de cuerpo de los mismos.

17. Se reivindica por Gltimo como objeto sobre el

que ha de recaer el Modelo de Utilidasd gque se so}ig%ta:

UN RECIPIENTE DE MATERIAL PLASTICO FLEXTBRLE. Lo

\ o




presente meroria descriptiva gque consts

cenografiadas v dibujos

\J1

20

()

adjuntos.

Todo conforme queda descrito y reivindicado en la

de doce piginag me-

Madrid, 12 Mayo 1.981
- BERWARDY UNGRI

*v e
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