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Esta invención se refiere a un distribuidor o 

recipiente.para la aplicación tópica de un medicamento, por 

ejemplo, un asteroide antiinflamatorio.

Uno de los problemas de la aplicación tópica de 

medicamentos en forma de dosificación semisólida, por 

cremas y pomadas, es intentar asegurar la aplicación dé la 

dosis correcta. Además, en el caso de algunos medicamentos, 

tales como los esteroides antíinflamatorios, la aplicación 

excesiva puede producir efectos secundarios indeseables. Un 

objeto de la presente invención es contribuir a asegurar la 

aplicación,de la dosis correcta.

Según un aspecto de la invención se facilita un 

recipiente de un material plástico flexible, teniendo el 

recipiente una salida que se cierra con una lengüeta jde 

cierre que puede seDara.rsq.del resto del recipiente*'facili­

tante permanentemente una salida, conteniendo el recipiente 

un medicamento en j.orma de*dosificación semisólida adecuado 

para la aplicación tópica, habiendo una cantidad de medica­

mento adecuada para una sola aplicación.

Según otro aspecto de la invención se facilita un

recipiente de un material plástico flexible, tenieijdq.el
1.*recipiente una salida que se cierra por una lengüeteóle

* * *

cierre que puede separarse del resto del recipiente*'facili­

tando permanentemente una salida, conteniendo el recipiente 

un medicamento, en forma de dosificación semisólida adecuado 

para la aplicación tópica, oscilando la cantidad de medica­

mento entre 0,5 Y 5,0 g.

i-reíerentemence el tamaño de la lengüeta es tal 

que puede agarrarse fácilmente entre el pulgar y otro dedo 

del usuario para poder sonararla fácilmente del cuerno del



recipiente. En úna realización preferida al menos dos bordes 

o lados opuestos del recipiente se abusan en el interior 

hacia la salida. La salida puede tener cualquier forma conve­

niente tal como alargada, circular o elíptica, perc prefe- 

rentemente es una hendidura alargada. -

El material prefido del recipiente es un material -i 

plástico rasgable, por ejemplo, polietileno de baja densidad.- 

Cuando el material usado en el recipiente sea permeable al

medicamento o a un componente del mismo, el recipiente se

reviste al menos en un lado con un revestimiento pelicular

En un aspecto de una forma preferida, la invención - 

facilita un recipiente de polietileno flexible de baja den­

sidad revestido al menos en un lado con una pelícu^a*óbtu--
* *.rado.ra, teniendo' el recipiente una salida que se cierna con 

una lengüeta de cierre que puede separarse del resto del 

recipiente facilitando permanentemente una salida, .conte­

niendo el recipiente una formulación de esferoide Qgt^inflá- 

matorio en forma de pomada adecuada para la aplicación 

tópica, conteniendo la cantidad de formulación adecuad^ para

una. sola aplicación. ********
En otro aspecto de una forma preferida, laf^pvención*

* +  + *

facilita un recipiente de polietileno flexible de b^jar.densi­

dad revestido al menos en un lado con una película obtura-lora,

teniendo el recipiente una salida que se cierra con una 

lengüeta de cierre que puede separarse del resto del recipien­

te facilitando 

recipiente nna 

adecuada para i

permanentemente una salida, contenionoo el 

formulación de asteroide en forma de nómada 

a aplicación tópica, oscilando t.n cantidad-de

formulación entre U,f y



1 La invención también facilita una "tira" de varios 

recipientes según la invención unidos en el extremo de len­

güeta y/o en el cuerpo del recipiente de forma que un reci- i

píente pueda separarse fácilmente del recipiente adyacente J ..., 

5 de la tira.

La invención se ilustra en los dibujos esquemáticos 

adjuntos en los que:

La figura 3 es una vista en alzado lateral de un 

recipiente de dosis unitaria.

10 La figura 2 es una vista en sección de una plurali­

dad d.p recipientes*unidos formando upa tira.:
La figura 3 es una vista de detalle ampliada de

la parte encerrada en el círculo "A" de la figura 1; y

La figura 4 es una vista en planta en seevr&n
***15 detallada de la'porción indicada en "B" en la figura/^.

El recipiente de dosis unitaria ilustrado en los

20
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dibujos se hace do polietileno de baja densidad, por.J&jemplo, 

Alkathene 1.5 ("Alkáthene" es una marca comercial).L&ÍR em­

bargo, el polietileno puede ser totalmente permeable a uno 

o varios componentes de algunas formulaciones, y pq^ajpvitar

la contaminación de la superficie externa el extertp¡f**se
***

reviste con una película adecuada. .***'.
* * * *

Por ejemplo, las cornadas cara, la aplicación'tópica 

de estarcidos antiinflamatorios contienen sustancias grasien­

tas, por ejemplo, parafinas tales como parafina líquida y/o

parafina blanda blanca o parafina blanda amarilla, y se ha 

hallado que los productos de bajo peso molecular o las frac 

clones de los mismos se filtran cor el polietileno. Por

consiguiente, la película que se aplica al recipiente debo 

no ser permeable a dichos productos y debe ceder adherirse a30
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la superficie de polietileno. . lif

Los revestimientos peliculares adecuados incluyen y 

películas hidrófilas tales como las derivadas de la celulosa, 

por ejemplo, hidroxipropilmetilcelulcsa. Otros materiales 

adecuados incluyen resinas aerificas tales como copolímero 

de ácido metacrílico y áster metílico del ácido metilacrí- - 

lieo, o metacrilato de dimetilaminoetilo y un áster neutro* 

del ácido metacrílico, copolímercs de cloruro de vinilideno 

con cloruro de vinilo, acrilonitrilo, acrilatos o metacrila- 

tos, o cloruro de polivinilo.

Las películas se forman revistiendo el recipiente 

con una solución o dispersión del polímero en un medio ade­

cuado. Por ejemplo, las películas hidrófilas pueden aplicarse 

usando un medio acuoso o disolventes orgánicos tales. J5pmo 

un alcacel, por ejemplo, isppropanol y/o aloalcano,/*ícr 

ejemplo, cloruro de metileno.

Además, el material de revestimiento tambicp puede 

coiitenér 'u^^^iastificante tal como un polietilenglicol, 

triacetato de glicerilo, un propilenglicol, sorbitol, ftalato 

de dibutilo o aceite de ricino. A continuación se ofrecen 

alguios ejemplos de formulaciones específicas de revestimiento

EJEMPLO 1

Hidrcxipropilmetilcelulora

Polietilenglicol 6000 

Agua recién destilada hasta 

EJEMPLO 2

50

HidroxiproDiimetilcelulosa 

Propilenglicol 

Alcohol isoprorílico 

Cloruro de metí!oro hasta

% o/u 

6,0 

0, 6 

100,0

1,75

0,2

50.0

100.0

* * s
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1 EJEMPLO 3 ' . '  ̂. . ' i.

Eudragit L30D

(dispersión acuosa de un 

polímero aniónico sintetizado 

5 a partir del ácido metacrílico

y áster metílico del ácido 

metilacrílico)

Triacetato de glicerilo /

EJEMPLO 4

10 Eudragit L30D '

Polietilenglicol 6030 

EJEMPLO 5 .

Eudragit L30D 

Eudragit E30D

15 (dispersión acuosa do un copo-

limero catiónico sintetizado a 

partir de metacrilato'de dimetil-
tPr. _
ar ami^oetri-B y otros esteres neutros

del ácido metacrílico)

20 EJEMPLO 6 '

Eudragit E30D

EJEMPLO 7

Eudragit L

(Como L3QD pero la resina se 

25 disuelve en disolventes orgánicos)

Triacetato de glicerilo 

Polietilenglicol 6000 

Agua

Alcohol isonropílico hasta

. ^ L . . . . g . - v . ; s g S ; - r . , g .

o)sgLO'rltiúi:t:''-r
h L )g s)L s :;:g s i;g .:

97,0 o 92,5

3.0 o 7,5

97.0 a 94,0

3.0 o 6,0

50,0

50,o
* *

#
r   ̂  ̂  ̂ ^

100,0

47,5

- *.* #-

3.0

1.0 

2,0 

100,0

30 Para revestir -el recipiente, la superficie del
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1 plástico debe someterse en primer lugar a un tratamiento 

preliminar. Este puede realizarse con varios métodos, por 

ejemplo, descarga en corona llameante, radiación ionizante.o 

tratamiento con un agente oxidante. Después se aplica a la 

5 superficie y sé seca una solución, dispersión o espuma del ^
. i...';.;.i ' . ' , . .. . . ... ...  
material de revestimiento pelicular. El revestimiento puede -ñ

aplicarse con varios métodos, por ejemplo, inmersión o pulvé-

rización. Si se desea, puede aplicarse más de una capa. -i

Preferentemente la operación de revestimiento se realiza i!

10 después de que el recipiente se haya llenado y cerrado.

El recipiente comnronde un cuerpo 1 que durante la

fabricación escá abierto en un extremo, denominado en la

presente extremo inferior 2, pero se cierra después de llenar-i

se oprimiendo las paredes opuestas del recipientes-90BÍ0 se.

15 indica en 3 (figura 2). El cuerpo del recipiente tiene*una

hendidura de salida alargada 4 que normalmente está cerrada

con una lengüeta 3* Si la lengüeta se une al cuerpo dyl

reci#t&ntV?M§^y*una porción debilitada 6 (figura 3) de* forma

que pueda separarse fácilmente del resto del recipiente.

20 Por esta razón, el tamaño de la lengüeta 5 es tal que .pueda********
agarrarse entre el pulgar y otro dedo de la persona*gue

 ̂̂ * ̂
utilice el recipiente. El,recipiente se abusa hacia*la. hendí- "+ * * ̂̂ ^
dura alargada como se muestra en 7- v 8 en las figuras E y 2." ,<* -t --
TI ' . - * **JJespues ae quitar la lengüeta, puede usarse, si se desea,

25 para esparcir el medicamento sobre la parto del paciente que 

se trate con el mismo.

El recipiente forma parte preferentemente de una 

"tira" o pluralidad de recipientes idénticos unidos en la 

lengüeta en 9 y en el cuerpo en 10. El material plástico del'

30 lugar de unión tiene grosor reducido como se muestra en '11
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ffigura 4) para poder séparar uno dé otro dos recipientes 

adyacentes. i .

Entre los esteroides antiinflamatorios adecuados 

que pueden contenerse en dicho recipiente figuban:

beclometasona 17, 21 dipropionato 4 ^ 57455

betametasona 17, 21 dipropionato 

fluocinolona acetónico 

fluocinónido 

fluprednilidón acetato 

desónido

fluclorolona acetónido 

diflucortolona 21-valerato 

t'luifietasona 21-pivalato 

flurandrenolona 

halcinónido

triamcinolona acetónido 

flucortolona 21 pivalato y 21 hexanoato 

. __ .hidrocortiscna 17 butirato 

amcinónido 

trirnexolona *
Los esteroides antiinflamatorios particularmente

% _

- i'.-'

*****

" *.

30

útiles para contenerse en dicho recipiente son: 

betametasona 17 valerato
*. ^

clobetaco.) 17 propionato * **

clobetasona 1? butirato

hidrocortiscna

La cantidad de asteroide anti.inf'l amatorio de la 

formulación farmacéutica del recipiente oscila preferentemente 

entre 0,005-4/.? y más-preferentemente entre 0,01-0,25%.

Además ael estero.: de antiiní'lamatorio, la formula-



1 cipa puede contener al menos otro ingrediente activó tal como

un anestésico local, antibiótico, agente antibacteriano,

antimicrobiano o antifungoso, tal como gentamicina, nista- 

tina o neomicina.

5 Aunque en la descripción anterior se ha resaltado

el uso del recipiente para formulaciones de asteroides, 

también puede usarse para otros medicamentos, por ejemplo, ugjg 

formulaciones antibacterianas, antimicrobianas y antifungosas. 

El recipiente también puede usarse para productos dermatoló- 

10 gicos, por ejemplo, los utilizados para tratar los rash

vellosos y las llagas por decúbito, y en el contexto de la 

presente invención el término "medicamento" debe entenderse

en el sencido que comprenda productos dermatológicos.

El ingrediente o ingredientes activos pugqp^^for- 

15 mularse de forma convencional, por ejemplo, para. fo^May una
r  *  ^

pomada o crema.

20
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Preferentemente los recluientes tienen un tamaño* *
tal que contengan entre 0,5 y 5,0 g de la formulación, más

*****
preferentemente entre 0,5 y 2,0 g. La cantidad contenida

puede ser apropiada para una sola dosis, pero puede d^rse el

caso de que al menos algunos pacientes precisen varios^ reci--+ ^

pientes para una sola aplicación o sólo parte del contenido 

de un recipiente, por ejemplo, la mitad, para una aolQ apli­

cación. *

En resumen, el Modelo de Utilidad que se solicita 

deberá recaer sobre las siguientes:

REIVINDICACIONES

teniendo 

güeta de

1. Un recipiente de material plástico flexible- 

el recipiente una salida que se cierra con una uen- 

cierre que puede separarse del resto dol recipiente30



facilitando permanentemente una salida, conteniendo el reci-  ̂

píente un medicamento en forma de dosificación semisólida 

adecuado para la aplicación tópica, siendo la cantidad de me­

dicamento adecuada para una sola aplicación.

2. Un recipiente según la reivindicación 1, en el 

que la cantidad de medicamento oscila entre 0,5 y 5)0 g.

3. Un recipiente según las reivindicaciones 1 o 2, n 

en el que la lengüeta de cierre tien: un tamaño tal que pue- i 

de agarrarse entre el pulgar y otro dedo del usuario para 

poder separarla del resto del recipiente.

4. Un recipiente según cualquier reivindicación 

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 según cualquier reivindicación -

precedente, en él que dicha salida es una hendidura.alarga-
* # *

da. ** *

6. Un recipiente según cualquier reivindicación 

precedente, en el que dicho material plástico es permeable 

a dicho medicamento o un compuesto del mismo y se reviste 

con un material obturador al menos en una superficie del 

mismo.
*7- Un recipiente según la reivindicación en el

* * * .

que el material obturador es hidroxipropilmetilceluío-sa.

8. Un recipiente según cualquier reivindicación 

precedente, en el que dicho material plástico es rasgable.

9. Un recipiente según la reivindicación. 8, en el 

que dicho material plástico es polietilcno de baja densidad.

10. Un recipiente según cualquiera de las reivindi­

caciones 1 a 8, en el que dicho medicamento contier' un este-



s  2  * y # S ^¿- n_--- ,. : . —H — * " -  ̂' *".

5

10

20

rolde antii,nflamatorio.

11. Un recipiente según 1a reivindicación 10,

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

sona 17 valerato y clobetasol 17 propionato. -r ^

12. Un recipiente según la reivindicación 10, 

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

na 17 butirato e hidrocortisona.

13. Un recipiente según la reivindicación 6, 

donde el medicamento es una formulación de esteroide antiin­

flamatorio en forma de pomada.

14. Una pluralidad de recipientes como se reivin­

dica en^cüalquier reivindicación precedente unidos para for­

mar una tira de recipientes de forma que permita separar un 

recipiente adyacente de la tira.

1$. Una pluralidad de recipientes, como so reivin 

dica en la reivindicación 14, en la que los recipientes se
* a *

unen en sus lengüetas.

16. Una pluralidad de recipientes, como sp rei­

vindica en la reivindicación 14, en la que los recipientes

se unen en porciones de cuerpo de los mismos.

17- Se reivindica por último como objeto sobre el
* # < *

que ha de recaer el Modelo de Utilidad que se solicita:

UN RECIPIENTE DE MATERIAL PLASTICO FLEXIBLE.

25

30 \
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Todo conforme queda descrito y reivindicado en la

presente memoria descriptiva que consta de doce páginas me­

canografiadas y dibujos adjuntos.

Madrid, 12 Mayo 1.981

-P

10
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