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DESCRIPCION

El invento se refiere a un esparadrapo auto-
adhesivo con segmentos separados de materia activa sobre
un soporte revestido de adhesivo, para aplicacion trans-

Se dérmica.

Los esparadrapos de este tipo son conocidos.
Asi, la DE-0S 3 202 775 describe un esparadrapo para
adhesién en el que estdn aplicados sobre una capa de
adhesivz segmentos de materia activa. En ese esparadrapo

10, el adhesivo se halla sobre un soporte y el conjunto
estid resguardado por un recubrimiento que se arranga...

[ )
...

antes del empleo.

Aunque este esparadrapo puede fabricarse eco-

noémicamente, presenta graves inconvenientes que lo hacén -
15, insatisfactorio para la practica. Por el intercambio,

inmanente en el sistema, entre el adhesivo y la materta‘*:
g

. .
activa resulta necesario, de una parte, adecuar el adhes,,*

sivo a la galénica de la materia activa y, de otra parté,’.

» N ‘ . . R ese
adecuar la galénica de la materia activa al adhesivo. .

20. Ademds, por la interaccién entre materia
activa y adhesivo no se logra la necesaria estabilidad
de ese esparadrapo en almacenamiento, por lo que no
puede cumplir las estrictas normas legales exigidas
para el cegistro como medicamento.

25, Sobre todo cuando el almacenamiento es pro-

longado y en condiciones dificiles, la materia activa

emigra hacia el adhesivo vy, viceversa, ingredientes
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del adhesivo emigran hacia 1la formulacion de materia
activa, tanto mds cuanto que un adhesivo no es una subs-
tancia quimicamente homogénea, sino una mezcla de subs-
tancias.

Proposito de este invento ha sido remediar

este inconveniente, o0 sea crear un esparadrapo dque no

presente las desventajas de que adolece el estado actual

de la técnica.

En consecuencia, el invento atafie a un espa-
radrapo autoadhesivo con segmentos separados de materia
activa sobre un soporfe revestido de adhesivo, para
la aplicacidn transddrmica, el cual se caracteriza en .

e a0

gue entre los segmentos de materia activa y la capa dQ,f

adhesivo se halla una pelicula divisoria.

Eéhe\afelicula divisoria estd constituida' "
preferentemente por una membrana que excluye las interac-
ciones perturbadoras entre 1la preparacién de materiases

activa y la capa de adhésivo, O sea que, en el sentiéb:s
de la funcidn del objeto de este invento, es impermeable}x:-
De manera gque resulta especialmente apropiada, est?j?
pelicula divisoria estd hecha, por ejemplo, de cloruro
de polivinilidegz o de copolimeros de este cloruro,
y témbién el segmento de materia activa dispuesto sobre
ella estd hecho de una dispersidn con gran contenido
de materia sblida, aplicada por un procedimiento de
impresién, del tipo de huecograbado o, en particular,
serigrafia.

Se logra asi, conformemente al propodsito

del invento, que no se produzca interaccibén entre la

materia activa y el adhesivo.
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La composicién del adhesivo no debe vya,
en virtud de este invento, tener en cuenta para nada
la materia activa. Se pueden emplear las masas autoadhe-
sivas que son corrientes, sobre todo aquellas de estas
masas que son favorables para la piel, como las hechas
a base de acrilato. Para el anclaje de estos adhesivos
en el soporte pueden emplearse eventualmente fijadores,

aplicados como imprimacion.

Si como masas adhesivas se empleasen por
ejemplo masas reticuladas por chorro de electrones,

la reticulacidn se realiza preferentemente antes de

aplicar la preparacidén de materia activa sobre los seg-
[J

mentos de la pelicula divisoria. Esto puede efectuarse**

ventajosamente en la linea o cadena de trabajo, exten-

e,

diendo primeramente la materia adhesiva sobre el soporté.,. =«
de manera ya de si conocida, aplicando por el procedi-

miento de serigrafia los segmentos de la pelicula divisesss®

ria y reticulando, para aplicar finalmente sobre 1log°,*

segmentos de la pelicula divisoria, por serigrafiaJ: .

» 3 L .
la preparacidén de materia activa. Y
e .

Es ventajoso que los segmentos de la pelicula
divisoria tengan didmetro algo mayor gque los puntos

de materia activa.

La preparacién de materia activa contiene
substancias auxiliares filmdgenas y otras materias auxi-
liares farmacéuticas que contribuyen a la fijacidn sobre

la pelicula divisoria y a optimizar la difusibén de la ma-

teria activa hacia dentro de la piel.
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Es ventajoso que los segmentos de materia

activa estén dispuestos en sucesidn regular y que tengan
4.

diadmetro hasta unas 5000 milimicras, en particular de 200

a 1500 milimicras.

Antihipertdénicos Psicofirmacos
Antihipotdnicos Antiasmaticos
Vasodilatadores Antirreumdticos
Beta-bloqueadores Antiarritmicos
Calciantagonistas Antihistaminicos
Antieméticos Hormonas

Antitusivos : Antibidticos

Sedantes Citostaticos T.::
Analgésicos e

En las figuras 1 y 2 se ilustra el inventd.,

a' base de unos ejemplos, sin que éstos impliquen ninguna

limitacidén. Como es ldgico, estd dentro de la capacidad ,

del experto del ramo introducir modificaciones sin pQr.s

ello eludir el campo de proteccidn del invento.

e »08

En detalle, la figura 1 muestra un soportgsz
1 en el que se halla una capa 2 de materia adhesiva.
Sobre ésta se hallan a su vez segmentos de peliculas
divisorias 4 sobre los que estan dispuestos segmentos
de materia activa 3. Estos a su vez estan protegidos
por un recubrimiento 5, el cual se arranca antes del
empleo.

En la figura 2 se halla entre el soporte
1 v la capa 2 de materia adhesiva una capa de un fijador

6, para anclar mejor el adhesivo en el soporte 1. En la
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otra cara del soporte 1 se halla una 1laca cobertora
7 y/o una capa metdlica vaporizada. También estin repre-
sentados los segmentos de materia activa 3, la pelicula

divisoria 4 y el recubrimiento 5.

EJEMPLO 1

A. Confeccidbn de una preparacidn de materia activa

Se deslien por removimiento en frio 27,35
partes en peso de hidroxipropilmetilcelulosa (Pharmacoat
603) en una mezcla de 30 partes en peso de isopropanol,

30 partes en peso de agua y 8,20 partes en peso de 1,2<..%

-propilenglicol. Con agitacidn constante, se calienﬁa :

a 50° C hasta gque se ha originado una solucidén limpida.
En esta se mezclan, cuidadosamente, 4,45 partesen pesd;-,

de moxonidina micronizada.

B. Confeccidn de una preparacidn para pelicula divisorfa°"*°

Por adicidén de 2 partes en peso de una solu-.,.

. ('Y
sete

cidn acuosa de 10 % de la sal amdnica de un Aacido polia-
‘ B L]

crilico (Latekoll AS) a 100 partes en peso de una disper—
sidén acuosa, corriente en el comercio, de cloruro de
polivinilideno (Diofan 190 D), se espesa esta dispersidn

hasta una viscosidad de 100 Pas aproximadamente.

C. Preparacidn de la cinta de soporte

Primeramente se extiende muy llanamente
sobre una cinta de soporte, hecha de lamina de tereftala-
to de polietileno de 15 milimicras de espesor, aluminiza-

da por un solo lado y laqueada del coli;/ée la piel (Hos-
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taphan RN 15), una masa autoadhesiva de modo gque se
produzca un peso de aplicacién de materia seca de 35
gramos por metro cuadrado aproximadamente. Tiene buena
aptitud por ejemplo una masa autoadhesiva a base de

éster acrilico conforme a la DE-PS 2 743 979,

D. Operacidn de impresidn

Sobre la capa autoadhesiva desecada y reticu-
lada se aplica, con una primera impresora rotatoria
de serigrafia y corriendo la cinta a la velocidad de
20 metros por minuto, la preparacidén de pelicula diviso-

ria. Se emplea para ello un cilindro perforado que produr, -

ce, en disposicidn regular, 200 puntos de 500 milimicrgs K

cada uno de didmetro en la base por centimetro cuadrado.

D

La cantidad aplicada se regula, por media’

del ajuste de la rasqueta, de modo que se originen seg-
mentos de pelicula de cloruro de polivinilideno planosses-

firmemente adheridos a la capa de poliacrilato y q&e;j

. 0 . . ....
en estado seco tienen un espesor de unas 20 milimicras.s - -

Se seca en un canal secador de aire caliente de 6 metrgs-..

de longitud, a unos 70° C.

A continuacidn, una segunda impresora rotato-
ria de seerigrafia, del mismo tipo, imprime con precisidn
sobre los segmentos de pelicula de cloruro de polivinili-
deno los puntos de materia activa, de 400 milimicras
de didmetro de base cada uno. La cantidad aplicada se
regula, por medio del ajuste de la rasqueta, de modo

que los puntos en forma de calota tengan, una vez secos,

/
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160 milimicras aproximadamente de altura. Estocorresponde

a una cantidad de aplicacidn de unos 25 gramos de la
preparacién de materia activa por metro cuadrado de

soporte.

A esta segunda impresora sigue otra vez
un trayecto de secado, del tipo que se ha descrito,

y a continuacidén un tren recubridor.
E. Confeccidn

La cinta de material, impresa dos veces,
desecada y recubierta, puede ahora ser dividida en espa-

radrapo individual de cualquier tamafio, segin cual sea...

o
la dosificacidén que se desee de materia activa. Si% |
- &

por ejemplo, se elige un tamafio de 25 centimetros cuadra-
dos, se tienen sobre esta superfiéie alrededor de 509023

puntos de materia activa, lo gque corresponde a un conte-

nido de 7 miligramos de mo~-~nidina (2-metil-4-cloro-6- .

~-metoxi-5-(2-imidazolin-2-~ilj-amino-pirimidina). Estes.-,

esparadrapos se sueldan individualmente en un material...
L]

de embalaje primario, impermeable a la difusidn, paqr...

ejemplo una bolsita plana de material compound de PE-

~Alu-~-papel.
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REIVINDICACIONES

1. Esparadrapo autoadhesivo con segmentos sepa-
rados de materia activa sobre un soporte revestido de ad-
hesivo, para aplicacidén transdérmica, caracterizado
en que entre los segmentos de materia activa (3) y la
capa de materia adhesivé (2) se halla una pelicula divi-

soria (4).

2. Esparadrapo conforme a la reivindicacidn

1, caracterizado en gque la pelicula divisoria (4) es

una membrana impermeable, hecha, por ejemplo, de clorurxo...

de polivinilideno o copolimeros de &ste o de acetaty

de polivinilo.

b s

3. Esparadrapo conforme a las reivindicaciones

1 & 2, caracterizado en que la pelicula divisoria (4)

3
.

te

*raee

v los segmentos de materia activa (3) se aplican a partir.-,

L .

de dispersiones con gran contenido de materia sdlida,..

-

en procedimiento de impresidn del tipo del huecograbado

s
LY

o, en particular, del tipo de serigrafia. et

4, Esparadrapo conforme a una de las reivindica-
ciones 1 a 3, caracterizado en que se halla solamente

una pelicula divisoria (4) debajo de cada segmento (3) de

materia activa.

5. Esparadrapo conforme a una de las reivindica-
ciones 1 a 4, caracterizado en que sobre los segmentos

(3) de materia activa se halla un regubrimiento (5);
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eventualmente, sobre 1la cara opuesta del soporte (1)
se halla una laca cobertora (7); y eventualmente, entre

el soporte (1) y la capa de adhesivo (2) se halla un

fijador (6).

6. Esparadrapo conforme a una de las reivindica-
ciones 1 a 5, caracterizado en gque una parte de los
segmentos (3) de materia activa contienen una materia
activa, mientras el resto de ellos contiene otra materia

activa.

7. Esparadrapo conforme a una de las reivindica-,

ciones 1 a 6, caracterizado en que los segmentos (3.

de materia activa estidn dispuestos en sucesidn regqular

y tienen un didmetro de unas 600 milimicras a lo sumos-.

s »

particularmente de 100 a 500 milimicras.

8. Esparadrapo conforme a una de las reivindica-,

ciones 1 a 7, caracterizado en que la materia activa

-

-
L)

.
*

LIRS

. ¢ =

es la moxonidina. "

L e e

»e® o

9. Esparadrapo autoadhesivo.

-

Segilin se describe y reivindica en la presente

memoria descriptiva que consta de 10 hojas foliadas y escritas

a maquina por una sola cara.

Madrid, a {2 i, 1985

P.a.
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