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La presente Patente de Invencién se refiere a un
procedimiento de aplicacién en la aportacién, con fines tg
rapduticos, de productos farmacéuticos a las vias respira-
torias del enfermo y, a través de ellas, al torrente respi
ratorio,

Las caracteristicas clinicas de determinados en-
fermos hacen necesaris la aplicacién de productos terapéu~
ticos al torrente sanguineo de un modo inmediato, para lo
que se utilizan vehiculos gerosoles gplicados sobre la bo-
ca del enfermo,

En egstas circumstancias el producto a aportar ha
de presentarse en disolucién o suspensidén con wun liquido -
que permita ls funcidén aerosol y que se separe del producto
antes de su recepcidén por el enfermo,

Para conseguirlo se hace necesario que la disolu~
cién o suspensién y su transmisidén al enfermo reunan une se
rie de caracteristicas criticas sin las cuales el producto
serd aportado en condiciones inconvenientes derivadas de su
insuficiente fracclonamiento.

Bstas caracteristicas son las siguientes:

A.~ La proporcidén de la fase que contiene al producto con -

respecto a la solucién o suspensidén seréd siempre inferior al
20%; la fase que contiene al producto puede estar compuesta

de los siguientes modos:

1) por el producto dnicamente, en cuyo caso estard disuel
to en un gas licuado, y que solo serd posible cugndo -
éi producto sea perfectamente soluble en el gas licuado
¥ no requiera otros componentes secundarios,

2) por el producto previamente disuelto en un elemento -

que aporte propledades complementarias, camo por ejem-~
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Plo lubrificantes; esta disolucién estard a su vez di
suelta en un gas licuado.

3) por el producto previamente disuelto con otro elemen~
t0, ¥ la fase suspendida en el gas licuado; esta for-
ma se adoptard para un producto insoluble en el gas.

Be— La dispersién o fraccionamiento de las particulas de la

disolucidén o suspensién finales debe ser suficientemente ré-
pida para que alcance valores aceptables; esto se logra por

la concurrencia de los siguientes factores:

1) La solucién o suspensién estari contenida en un reci-
Piente hermético sometido & una alta presién, con lo
que su salida sl ambiente provoca una instanténes de-
rresién que facilita el fraccionamiento.

2) El gas licuado utilizado tendrd una alta tensién de
vepor y, por tanto, un bajo punto de ebullicidén, lo
que contribuye a su ripida transfomacién en gas.

3) Las particulas salidas del recipiente hermético son
gometidas a una aceleracidén por efecto Venturi que -
contribuye a la separacién de las fases gaseosa y de
producto puro o en disolucidn, facilitendo su microni
zacidn,

Ce= La longitud del tubo que comunica la salida del recipien
te hermético debe ser superior a una magnitud determinada que
permita la total separacibén de las fases gaseosa y de produce
to antes de su asimilacién por el enfermo.

De no cumplirse alguna de las condicionres anterio=
res el producto llegarsd al enfermo mezclado con el gas y en
partioulas demasiado grandes pere consgguir el efecto tora-
péutico buscado.

Los gases empleados pueden ser hidrocarburos cloro
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fluorados, como el diclorodifluormetano o hidrocarburos ali-
f4ticos como el propano.

Se hace constar que la enterior enumeracidén es pura
mente enunciative y no limitativa, reservéndose el inventor
el derecho que lg ley le confiere pare introducir en el obje~
to de la misma las mejoras y perfeccionamientos que la préc-
tica aconseje siempre que se respeten sus caracteristices -
esenciales.

El solicitente se reserva el derecho de extender =
esta demaenda a los palses extranjeros, reivindicando la mis-
ma prioridad de la presente solicitud, al smparo del Convenio
Internacional pare la proteccién de la Propiedad Industrial.

Jgualmente, el solicitante se reserva el derecho de
introducir en ls presente invencidn cuantos perfeccionamien-
tos sobre la mismg puedan derivarse, mediante la solicitud de
los correspondientes Certificados de Adicidn en la forma se-
figlada por la Ley.

N O T &4

La Patente de Invencidn que se solicita por veinte
afios,para Espafia, de acuerdo con la vigente Legislacidn, de-
berd recaer sobre: "PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE PULVERIZA-
CIONES MICRONIZADAS DE PROIUCTOS FARMACEUTICOS", segin las -
caracteristicas esenciales de las siguientes

REIVINDICACIONES

18 ,= Procedimiento de obtencién de pulverizaciones
micrdnizadas de productos farmacéuticos, caracterizado porgue
consiste en la disposicién de una solucién o suspensién de -
mea faséHQue contiene el producto a pulveriger en el interior

de an recipiente hermético a presidén de modo que el disolvenw

te de dicha solucidn o el soporte de la suspensibén sea un gss
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liocuado de bajo punto de ebullicién y alta tensidén de vapor y

porque la fase de la que forma parte el producto represente -
menos del 20% de la solucién o suspensidén, colocando a conti-
nuacién el recipiente en contacto con un conducto que termina
en el interior de la boca del enfermo y que he de tener una =-
longitud tal que permita la dispersién total de las dos fases,
existiendo entre recipiente y conducto una vélvula cuya aper-
tura provoca le salide espontdnea de particulas de la solucidn
o susgpensién a gran velocidad por la diferencls de presiones -
entre la interior del recipiente y la ambiente, pasando el cho
rro de particulas frente a unos orificios del conducto que pro
vocan un efecto Venturi acelerador del fracclonamiento y micro
nizacidn de las partfculas que alcanzan gsl dimensiones del o
den de las micras, y separéndose las correspondientes a la fa-
se gaseosa procedente del gas licuado de las particulas que =
forma la fase que contiene el producto activo de modo que es-
tas dltimas salen por el extremo del conducto en contacto con
la boca del enfermo completamente separadas de las primeras.

22,.- Procedimiento de obtencién de pulverizaciones
micronizadas de productos farmacéuticos, segin ls primera rei-
vindicacién, caracterizado porque la fase que conbtiene al pro~-
ducto estéd constitulda por el producto (nicamente cuando éste
es soluble en el gas licuado y no requiere adicién de otros -
elementos. -

3e,- Procedimiento de obtencidén de pulverizaciones
micronizadas de productos farmacéuticos, segin la 18 reivin-
dicacidn, caracterizado porque la fase que contiene el pro-
ducto esté formada por una disolucidén de dicho producto en un
elemento conveniente cuando se quiere aportar dicho elemento

¥ el producto es soluble en el gas licuado.
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48 .= Procedimiento de obtencién de pulverizscio~

nes micronizedaes de productos farmacéuticos, segin la 12 rel
vindicacidn, caracterizado porque la fase que contiens al -
producto es una solucidn de dicho producto suspendida en el
gas licuado cuando el producto es insoluble en el gas.

58 .~ Procedimiento de obtencién de pulverizaciones
micronizadas de productos farmacéuticos, segin las anteriores
reivindicaciones, caracterizado porque el gas licusdo es un
hidrocarburo clorofluorado como, por ejemplo, el diclorodi-
fluormetano,

62..~ Procedimiento de obtencidén de pulverizaciones
micronizadas de productos farmacéaticos, segin las reivindi-
caclones 18 a 48, caracterizado porque el gas licuado es un
hidrocarburo alifético como, por ejemplo, €l propans.

75.— "PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE PULVERIZACIONES
MICRONIZADAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS".

Segin queda sustencielmente descrito en la presen—

te memoria descriptiva, que consta de sels hojas eseritas a

miquine por una sola cara,

Wearid, 24 L.i wld
D. Rafael OTERO CONPANY
P.P.
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