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Este invento se r e f ie r e  a una nueva base para 

preparaciones m edicinales o fta lm ológ icas y  a nuevas prepara 

cienes de p e lícu la s  m edicinales o fta lm ológ icas.

La base polím era soluble b iológicam ente, descri­

ta  para preparaciones m edicinales o fta lm ológ icas, b io ló g ica  

mente compatible con lo s  te jid o s  d e l o jo , está  destinada a l 

tratam iento terapéu tico  de va rias  enfermedades en la  p rá c t i 

ca o fta lm o lóg ica  y  para asegurar una acción prolongada de 

la s  preparaciones m edicinales. Se emplea una nueva p e lícu la  

m edicinal o fta lm o lóg ica  en o fta lm o log ía  come remedio, te ra -  

póu tico . '

Se conocen p e lícu la s  polímeras para empleo con 

f in e s  médicos. Estas son en su mayor parte p e lícu la s  b io ló ­

gicamente in activas , empleadas como membranas en aparatos 

médicos (aparatos para l a  c ircu la c ión  extracorpórea de la  

sangre, t a l  como riñón a r t i f i c i a l ,  corazón a r t i f i c i a l ,  e tc ) 

y empleadas también en e l  tratam iento pre y post-opera io r io  

de la s  su p er fic ie s  de heridas. Estas p e lícu la s .son  b io ló g i­

camente in ertes  con respecto a lo s  te jid o s  de l cuerpo v ivo , 

y  no están expuestas n i a d iso lve rse  ni a ser asim iladas ba 

jo  la  acción de lo s  sustratos de lo s  te jid o s  líq u id o s . '

Solamente son conocidas p e lícu la s  so lub les, a s i­

m ilab les o biológicam ente compatibles que se emplean en e l 

tratam iento de quemaduras dé la  p ie l .  Son p e lícu la s  sobre 

la  base de biopolim eros naturales, ta le s  como colágeno o ge 

la t in a . .  ' . .

' * También se conoce una p e lícu la  polímera insolu­

b le  basada en a lcohol p o l iv in í l ic o  que es un veh ícu lo para 

l a  adm inistración de una preparación medicinal en la  cav i­

dad conjuntiva, y  que se r e t ir a  de la  cavidad-después que30
21088
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ha sido absorbido e l  ingred ien te a c t iv o . La desventaja de 

dicha p e lícu la  polím era insolub le resido en que se hincha 

en la s  lágrimas lo  que o r ig in a  ir r i t a c ió n  de la  mucosa del 

o jo .

La b ib l io g r a f ía  no contiene una descripción  d.e 

p e lícu la s  polímeras biológicam ente solubles empleadas en la  

p rá c tica  o fta lm ológ ica .

De acuerdo con e l  invento, la  base para la s  p re­

paraciones m edicinales o fta lm ológ icas consiste en un homtjpo 

lim ero de acrilam ida que tien e  un peso molecular de 3C.0Ó0 

a 1.000.000 y/o un copolimero de acrilam ida con compuestas 

no saturados, que tiene un peso molecular de 20.000 a 500DOC 

y  qué contiene de 10 a 90% uniones de acrilam ida.

. Dicha base debe contener p referib lem ente N -v in il I  

p irré líd on a , N -vin il-caprolactam a, a c r ila to  de e t i l o ,  a c r i-  

la to  de b u tilo  o acetato de v in i lo  como compuestos no satu­

rados.

La base puede ser una solución  acuosa a l 0,1% a 

20% de un homopolímero de acrilam ida y/o un copolimero de 

acrilam ida, con compuestos no saturados, que tien e  un poso 

molecular de 20.000 a 500.000 y  que contienen uniones de 

acrilam ida en la  cantidad de 10 a 90%.

Dicha base puede ser también una so lución  acuoso- 

-a lc o h ó lic a  a l 0,1-30% de un homopolímero de acrilam ida, . 

que tien e  un peso molecular de 30.000 a 1.000.000 y/o un co 

polímero de acrilam ida con compuestos no saturados, copolíme 

ro que tien e  un peso molecular de 20.000 a 500.000 y que 

contienen uniones de acrilam ida eh l a  cantidad de 10 a 90%.

' Debe emplearse preferib lem ente como solución acuóso-alcohó- 

l i c a  una solución acuoso-ctanólica a l 30 a 70%. La nueva

ü o j n  n ú tn .  *-
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base puede emplearse en la  fab r icac ión  de una nueva prepara 

ción  m edicinal, esto es, una p e lícu la  o fta lm o lóg ica  medici­

nal que contiene d iversos ingred ien tes activos , ta le s  como 

preparaciones m ióticas, m id r iá tica s/ d e  sulfanilam idas, an- 

t ib ió t ic a s ,  anestésicas, a n t iv ira le s  y puede también empleen 

se para preparar soluciones o fta lm ológ icas m edicinales.

La p e líc u la  o fta lm o lóg ica  m edicinal, de acuerdo 

con e l  invento es una p laca oblonga de 6-9 mm de longitud, 

3-5 mm de ancho, 0,2 -  0,6 mm de espesor, que consiste en 

un homopolímero de acrilam ida que tien e  un peso molecular 

de 30.000 a 1.000.000 y/o un copolímero de acrilam ida con 

compuestos no saturados, siendo e l  peso molecular del copo- 

lim ero de 20.000 a 500.000 y  que contiene uniones de a c r i la  

mida en la  cantidad de 10 a 90%, y  e l  in gred ien te a c tivo  se 

leccionado de: 3 -e t i l-4 ( l-m e t i l-5 - im id a z o li l )- t e t r a h id ro fu -  

ran-2-ona, atropina, 3-m etoxi-6-su lfani.lam idopiridazina, (?- 

. -d im etilam inoetil-p -bu tilam inobenzoato, neamina o 5-yodo-2- 

-desox iu rid in a . Dicha p e lícu la  medicinal o fta lm o lóg ica  debe 

contener preferib lem ente de 2 a 15 mg de 3 - e t i l- 4 ( l-m e t i l- 5 -  

- im id a zo lil)-te trah id ro fu ran -2 -on a , o no más que 3 mg de 

atropina, o no más que 15 mg de 3-m etoxi-5-su lfan ilam idopi- 

ridazin a , o no más de 10 mg de @ -d im etilam in oe til-p -b u til 

aminobenzoato, o no más de 5.0C0 unidades de neamina, o des 

de 0,5 a 2 mg de 5-yodo-2-desox iu rid in a . Según e l  ingredien 

te  a c tivo  p a rticu la r  contenido en la  p e lícu la  ofta lm ológ ica , 

ésta  puede emplearse en e l  tratam iento de in fecciones v ir a ­

le s  bacterianas y algunos cambios pato lóg icos del o jo .

En algunos casos, e l  empleo de la s  p e lícu la s  me

30
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d ic in a lcs  'o fta lm ológicas, debido a cu acción prolongada, ex­

cluye la s  inyecciones subconjuntivas de preparaciones medicina­

le s .  la s  p e lícu las  medicinales o fta lm ológ icas se emplean en

glaucoma dé d iversas formas, trombosis de la  vena cen tra l
/ ?

de la  re tin a , a t r o f ia  del nervio óp tico , para d i la ta r  la  pu­

p i la  y en la  p a rá lis is  de acomodación, en e l  tratam iento de 

q u e ra t it is , i r i t i s ,  i r id o c i c l i t i s ,  á leeras de la  córnea, tra 

coma, q u e ra t it is  herpética, u v e i i t is  e in fecc iones adenovi- 

ra les , en extracción  de ob jetos extraños y en d iv e rsa s ,in ­

tervenciones operativas. Después que la  p e lícu la  m edicinal 

o fta lm ológ ica  ha 'sido introducida en la  cavidad conjuntiva, 

se d isuelve y es asim ilada rápidamente, dependiendo l a  v e lo ­

cidad de estos procesos de la  estructura y la  composición 

de la  base polím era.

Los ensayos experimentales médicos, toxicológicos 

y farmacéuticos de la s  p e lícu la s  m edicinales ofta lm ológicas,

- que contienen lo s  ingred ien tes a c tivos  antes c itados, han 

revelado ven ta jas de estas p e lícu la s  sobre preparaciones me­

d ic in a les  en otras formas m edicinales. Es imposible asegu­

ra r dos ificac ion es  exactas de la s  preparaciones empleadas 

en la s  diversas formas m edicinales o fta lm ológ icas conocidas, 

ta le s  como soluciones o ungüentos. Por ejemplo, s i  una s o lu ­

ción  se administra en forma de gotas, l a  va r ia c ión  de una 

dosis de 0,05-0,1 mi es tan grande como del 30 a l 40%, lo  

que es debido a la  pérdida de una preparación de 1.000.000 

con lá s  lágrimas (intensificándose la  lacrim ación por adminie 

trac ión  de la  preparación ), o simplemente debido a l rebose 

en e l  párpado del ingred ien te, esto es, e l  im id a zo li l- te t ra  

hidrofuran.

Cuando se administra una preparación medicinal



p - Hoja nútn. .) ?

' í

!

!

5

. 10

i *.

15

20

25

30
21088

en forma de una p e lícu la , la  lacrim ación in ten s ificad a  en 

e l  primer momento después de la  adm inistración solamente fa  

c i l i t a  l a  humectación de la  p e líc u la  y promueve su d iso lu - 

c ión . Esto' re tien e  la  preparación en e l  o jo  y la  va riac ión  

de la  dosis (es  d ec ir , e l  erro r de d o s ific a c ió n ) se anula 

prácticamente, lo  que es muy importante, especialmente cuan 

do se emplean preparaciones m edicinales fu e rte s . Además, e l  

empleo de p e lícu la s  polímeras biológicam ente solubles en e l  

tratam iento de enfermedades de lo s  o jos disminuye e l  número 

de ses iones.a  una por d ía  (en ir r ita c io n e s ) o a una cada 

dos días, en lu gar de 5 a 8 ap licaciones de la  preparación 

m edicinal en forma de gotas o ungüentos. Debido a la  acción 

prolongada de la s  p e lícu la s  m edicinales, la  metodología de< 

l a  te rap ia  se s im p lif ic a  notablemente, y lo s  pacientes y e l 

personal módico se lib e ra n  de la s  sesiones frecuen tes. E l 

consumo de la  preparación medicinal disminuye, e l  p e lig ro  

de e fec tos  secundario se hace mínimo y  se acorta  l a  duración 

d e l tratam iento.

Las p e lícu la s  o fta lm ológ icas medicinales han s i ­

do ensayadas clín icam ente. Fueron p e lícu la s  sobre l a  base 

antes mencionada, que contenían ingred ien tes a c tivos  ta le s  

c orno 3 - e t i l - 4 - (1-m e t il-5 - im id a zo li l ) - te tra h id ro furan-2-ona 

o atropina, o 3 -m etoxi-6-su lfan ilam idop iridazina, .o (3-dime 

tilam inoetil-p -bu tilam inobenzoato  o neamina o 5-yodo-2-deso 

x iu r id in a . Las preparaciones se ensayaron en 250 pacientes 

con d iversas enfermedades de lo s  ojos (c o n ju n t iv it is ,  quera 

t i t i s ,  i r i d o c i l c i t i s ,  erosión  córnea, q u e ra t it is  herpética, 

qu era tou veitis  e t c ) .  Las p e lícu la s  se ap licaron  una vez  a l  

d ía  en la  parte an te r io r  de l a  cavidad con juntiva. En e l  em 

p leo  de p e lícu la s  con 3-m etoxi-6-su lfan ilam idop iridazina en
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pacientes con erosión  córnea (despuós do extracción  de ob je­

tos extraños o heridas químicas de primer grado ), e l  tiempo 

de curación fue de 2 a 3 d ías . En pacientes con con ju n tiv i­

t i s  de neumococos se continuó e l tratam iento durante 6 a 9 

d ias, y no se detectaron neumococos m icrobiológicamente en 

e l  manchado repetido  de la  con juntiva desde e l  segundo d ía  

d e l tratam iento. La p e lícu la  o fta lm o lóg ica  que contenía 

atropina se empleó en pacientes con enfermedades in flam ato­

r ia s  del i r i s  con siaequ ia p o s te r io r . Se observó un e fec to  

p o s it iv o  en todos lo s  casos. E l e fe c to  con s is tía  en 1c s i ­

gu iente: las  inyecciones del globo ocular disminuyeron, la  

pupila ' se d ila tó  a lgo y se rompió la  sinequia f in a .  E l núme 

ro de ap licaciones de m idriá ticos  disminuyó. No aparecieron, 

la  sensación de sequedad en la  boca y  taqu icard ia , q^e son 

ca ra c te r ís t ic a s  de ap licaciones frecuentes de soluciones 

acuosas de atrop ina.

La p e lícu la  m edicinal o fta lm o lóg ica  que contenía 

5-yodo-2-desoxiuridina se empleó en pacientes con qu era ti­

t i s  herpótica y q u e ra to u ve it it is . E l empleo de la  p e lícu la  

aceleró  e l procedimiento de curación y  a l iv ió  a lo s  pacien­

tes  de ap licaciones m últip les de la  suspensión de la  prepa­

ración  que es prácticamente in so lub le en agua.

No se observaron e fec tos  secundarios durante lo s  

ensayos c lín ic o s  de la s  p e lícu la s  m edicinales o fta lm o lóg i­

cas.

No ex isten  contraindicaciones para e l  empleo de

las  p e lícu las  medicinales o fta lm ológ icas. Las in ves t ig a c io ­

nes sobre e l  empleo de la s  p e lícu la s  m edicinales o fta lm oló­

g icas  han mostrado que poseen su fic ien te  re s is ten c ia  mecáni 

ca, y su peso va r ía  sólo insign ificantem ente (ho más de 4-
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1 *Í0/Q. La va r ia c ión  en e l contenido de sustancia medicinal 

de la  p e líc u la  es in s ig n ific a n te  y entra dentro de lo s  l ím i­

tes  de l e rro r a n a lít ic o .  La pe lícu la/se  ensayó también des­

pués de un almacenamiento de 12 y  24 meses. Los resultados

5 muestran que mantienen su es tab ilid ad  a este respecto . La 

p e líc u la  m edicinal o fta lm o lóg ica  debe almacenarse a una tem 

peratura de -  40 a 4- 40^0. - , v.

Con e l f i n  de id e n t i f ic a r  la s  p e lícu la s  que pon- 

tienen  d iversos ingred ien tes activos  y por tanto exc lu ir

10 errores en e l  empleo de la s  p e lícu la s  medicinales oftalm oló 

g icas , se colorean específicam ente (r o jo  y verde) añadiendo 

ro jo  de m etilo  y verde b r i l la n te  en las  p e lícu la s  que con­

tien e  atropina o 3 - e t i l- 4 - ( l-m e t i l- 5 - im id a z o l i lm e t i l ) t e t r a -  

hidrofuran-2-ona, respectivam ente.

* 15 . . .  La p e lícu la  medicinal, o fta lm ológ ica  puede prepa­

rarse por e l procedim iento s igu ien te .

Una so lución  de 0,1-20% de un homppolímero de 

acrilam ida que tien e  un peso molecular de 30.000 a 1.000.000 

y/o un copolímero de acrilam ida con compuestos no saturados,

20- siendo e l  peso molecular d e l copolímero de 20.000 á 500.000 

y  que contiene uniones acrilam ida en la  cantidad de 10 á 90 

% se prepara en agua d estilada  y  se añade a e l la  la  can ti­

dad previamente calcu lada del p r in c ip io  .-activo. La soluciór. 

se homogeneiza y sé v ie r t e  en una su p er fic ie  plana.én una

25 capa de 4-8 mm de espesor ( l a  su p e r fic ie  está  pu lida  y  tra ­

tada. 'previamente con un agente antiadhesivo)'. La capa se 

seca a una temperatura de.20S a 25^0 hasta que la  humedad 

res idu a l es 5-7%. Empleando un punzón esp ec ia l, se corta  la  

p e líc u la  en la s  formas y  tamaños requeridos. Las p e lícu la s

30 cortadas se e s te r i l iz a n  y -empaquetan.

21088
- - . * . * -
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Puede también emplearse otro  método. Un homopolí- 

mero finamente dispersado de acrilsunida que tien e  un peso 

molecular de 30.000 a ,1.000.000 y/o un copolímero de acrjLla 

mida con un compuesto no saturado, que tien e  un peso molecu 

la r  de 20.000 a 500.000 y que contiene uniones acrilamid^. 

de 10 a 90%, en una dosis previamente calculada d e l ingre­

d ien te a c tivo  se colocan en un rec ip ien te  de reacción  pro­

v is to  de un ag itador de elevada velocidad (5.000-20.000 ^pm,. 

Se añade un d iso lven te  acuoso-a lcohélico, por ejemplo, e^a- 

nol-agua y  lo s  componentes se mezclan durante 30 a 60 minu­

to s . La suspensión finamente dispersada as í preparada o so­

lución  co lo id a l se seca para preparar la  p e líc u la  medicinal 

o fta lm ológ ica  s im ila r  a la  preparada en e l  Ejemplo a n te r io r .

Todavía o tro  método para preparar la  p e líc u la  me­

d ic in a l o fta lm ológ ica  se efectúa como sigue.

Una mezcla que consiste en e l  polímero antes c ita  

do y la  cantidad requerida de ingred ien te a c tivo  se coloca 

en un rec ip ien te  de reacción  equipado con un ag itador de 

elevada velocidad (500-20.000 rpm) y se mezcla durante 10 a 

30 minutos. La composición finamente dispersada a s i prepara 

da se mantiene durante 30 a 180 minutos a temperatura am­

b ien te y  a una humedad del 98%. La mezcla húmeda (humedad 

r e la t iv a  de 10 a 50%) se separa en tandas y se punzonan a 

una presión  de 200 a 800 kg/cm^ obteniendo p e lícu la s  del ta 

maño y forma requeridos. Las p e lícu la s  se e s te r i l iz a n  y em­

paquetan. - .

Este método de preparar la ' p e lícu la  m edicinal of-: 

ta lm ológlca debe emplearse para preparar p e lícu la s  políme­

ras con ingred ientes activos  que son sustancias insolub les 

en agua y d iso lven tes orgánicos o que se-descomponen en con
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tactos  la rgos  con agua y también para proparar p e lícu las  me 

d ic in a les  o fta lm ológ icas de polímeros escasa o lentamente

solubles en medio acuoso.
í
Para un mejor entendimiento d e l invento se i lu s -  

tra rá  por ejemplos de rea liza c ion es  p rácticas  d e l método 

para preparar la  p e líc u la  m edicinal o fta lm o lóg ica .

EJEMPLO 1 ' '  - .

La base para la  p e líc u la  m edicinal o fta lm ológ ica  

t ien e  la  composición s igu ien te  (en  partes en peso ):

Homopolímero de acrílam ida,
peso molecular 500.000 ...................... . . . . .  .1,0

Agua d es tilad a  ...................... ................... ..99,9

Se colocan 990 g de agua d es tilad a  en un rec ip ien  

te  de reacción  y se añaden 10 g de un homopolímero de a c r i-  

lamida que tien e  un peso molecular de 500.000 con ag itac ión  

constante. Los componentes se mezclan para asegurar una d i­

so lución  completa de l homopolímero, y la  mezcla se llen a  

luego en v ia le s ,  se c ierran  herméticamente y se e s te r il iz a n

. EJEMPLO 2 - "

'* La base para la  p e líc u la  m edicinal o fta lm ológ ica

tien e  la  composición s igu ien te  (en  partes en peso):

* Homopolímero de acrílam ida, 
peso molecular 350.000.......... ................... 4,0

Comopolímero preparado sobre la  
base de acrílam ida, N -v in ilp ir r o -  
lid on a  y acetato de v in i lo  tomados . 
en la  re la c ió n  (0 ,2 :0 ,3 :0 ,5 ) y que
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tien e  un peso molecular de 70.000 . . ........................  6,0.

Alcohol e t í l i c o  .................................... . 45

Agua d e s t i la d a .................... ........................... 45

En e l re c ip ien te  de reacción  se cargan 45 g  dé a l 

cóhol e t í l i c o ,  45 g  de agua d es tilad a  y a continuación se 

añaden sucesivamente con ag itac ión  6 g do dicho copolímero 

y 4 g del homopolímero de acrilam ida. Los componentes se 

agitan  hasta que se disuelven completamente dichos políme­

ros yda solución se carga luego en v ia le s .  La base as í ohte 

nida se emplea para preparar la  p e líc u la  m edicinal oftalm o­

ló g ic a .

EJEMPLO 3

. La p e líc u la  medicinal o fta lm o lóg ica  es una placa 

ro ja  oblonga, de 9 x 4,5 x 0,35 mm y que consiste en un co- 

polímero de acrilam ida, N -v in ilp ir ro lid o n a  y a c r i la to  de 

e t i l o  que contiene 60% de uniones acrilam ida en una macromo 

lé cu la  polím era que tien e  un peso molecular de 700.000, 2,4 

mg de l ingred ien te a c tivo  (a trop in a ) y 2,5 mg de l colorante 

(r o jo  de m e t ilo ).  La p e lícu la  se prepara como sigue.

En un rec ip ien te  de reacción  se cargan 90 g  de 

agua d estilada  y  a continuación se d isuelven sucesivamente 

con ag itac ión  10 g  de dicho popolimero y  1,2 g de atrop ina 

y 2,5*mg del colorante (r o jo  de m e t ilo ).

La solución así preparada se v ie r t e  en una super­

f i c i e  plana pu lida en una capa de 5 mm de espesor y  so seca 

' a una temperatura de 20S a 40ec durante 16-20 horas. La pe­

l íc u la  seca tien e  un espesor de 0,35 mm. -Las p e lícu la s  del
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tamaño y  forma requeridas se cortan con un punzón espec ia l.

EJEMPLO 4

La p e lícu la  medicinal o fta lm o lóg ica  es una placa 

oblonga de 7 mm de longitud , 4 mm de ancho y  0,4 mm de esp 

sor, que contiene un copolimero de acrilam ida, N -vin iloapro 

lactama y a c r ila to  de e t i l o  que contiene 43% de uniones, aciú 

lamida en una macromolécula qpe tien e  un peso molecular de 

420.000 y 4 mg d e l ingred ien te a c tivo  ^ -d im etilam in oetií-p  

-butilam inobenzoato. j

La p e líc u la  medicinal o fta lm o lóg ica  de la  composi 

c ión  an ter io r  se prepara como sigue. En un rec ip ien te  de 

reacción  se cargan 90 g  de agua destilada , y a continuación 

se añaden sucesivamente con ag ita c ión  10 g de dicho cop o lí-  

mero y 2 g de l -ingrediente a c tivo , (3-d im etilam inoetil-p -bu  

tilam inobenzoato. La p e líc u la  se prepara a p a r t ir  de l a  so­

lu c ión  homogóna por e l  método d esc r ito  en e l  Ejemplo 3*

EJEMPLO 5 - - ' -

, La p e líc u la  medicinal o fta lm o lóg ica  es una placa 

oblonga, de c o lo r  blanco, de 8,5 mm de longitud , ^ mm de an - 

cho y  0,35 mm de espesor, que consiste  en el. copolimero de 

N -v in ilp ir ro lid o n a , acrilam ida y  a c r ila to  de b u tilo  en la  

re la c ió n  de. 0 ,3 :0 ,4 :0 , 3 y que contiene 42% de uniones a c r i­

lamida en la  macromolécula polím era que tien e  un peso mole­

cu lar de 270.000 y 1 mg del ingred ien te  a c tivo , 5-yoáo-2-de-- 

' sox iu rid ina .

Dicha p e líc u la  o fta lm ológ ica  se' prepara como sigue.
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,Á 10 g de dicho copolímero se añaden 500 mg de 6-yodo-.2-de- 

soxiu rid ina y se humedece (a  15%) colocándola en una capa 

delgada en una cámara que tenga una humedad de 98% y mante- 

nióndola a l l í  durante 3 horas. El polímero húmedo que con­

tien e  e l  in g red ien te .a c tivo  se co loca  en un atomizador don­

de se desin tegra  y  se mezcla durante 10 minutos. A continua 

ción, se colocan 20 mg de la  mezcla polím era en un molde y 

se prepara la  p e lícu la  medicinal o fta lm o lóg ica  del tamaño y 

forma requeridos bajo una presión  de 400-500 kg/cm^.

EJEMPLO 6

La p e líc u la  medicinal o fta lm o lóg ica  es una placa 

am arilla  oblonga, de 9 mrn de long itud , 4,5 mm de ancho y 

0,35 mm de espesor que consiste en un copolímero de a c r i la -  

mid'a, N -v in il-p ir ro lid o n a  y acetato de v in i lo  preparada por 

copolim erizaoión  de lo s  monómeros én la  re la c ión  de 0,3=0,5 

:0 ,2 y que contiene 33% de uniones acrilam ida en una macro- 

molócula polím era que tien e  un poso molecular de 360.000, y 

5,2 mg de l ingred ien te ac tivo  3 -m etox i-6 -su lfan ilam idop iri- 

dazina.

Dicha p e lícu la  se prepara por e l  procedim iento s i 

gu íente. En un rec ip ien te  de reacción  se cargan 80 g de 

agua destilada , y a continuación, se añaden sucesivamente 

con ag itac ión  constante hasta que lo s  componentes se han d i 

suelto  completamente, 10 g  de dicho copolímero y  10 g  del 

ingred ien te activo,- 3 -m etoxi-6 -su lfan ilam idop iridazina.

La solución  as í preparada se v ie r t e  en una super­

f i c i e  plana pu lida en una capa de 3 mm de espesor y  se tra ­

ta  como se ha d escrito  en ,e l Ejemplo 3* - -
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EJEMPLO ?

La p e líc u la  medicinal o fta lm ológ ica  es una placa

verde oblonga, de 9 mm de longitud , 4,5 mm- de ancho y 0,35

mm de espesor, que consiste  en un homopolímero de acrila tjii-

da que tien e  un peso molecular de 630.000 y  un copolímertj)

de acrilam ida con N -v in ilp ir ro lid o n a  y  a c r ila to  de e t i lo ,

preparado por copolim erización  de lo s  monómeros tomados ¡̂n

la  re la c ió n  de 0 ,25 :0 ,25 :0 ,5 , que tien e  e l  peso moleciü.a^

de 120.000, 8 mg de l ingred ien te a c tivo , 3 -m etil-4 (l.-m ctjl-

-5 -im id a zo lil)-te trah id ro fu ran -2 -on a  y  3 mg del colorantq,

esto es, verde b r i l la n te .  ' . {

Dicha p e líc u la  se prepara.por e l  procedimiento si.

gu íen te . En un rec ip ien te  de reacción se colocan 30 g de a l

cohol e t í l i c o  y 60 g de agua destilada , y a continuación se 
< . * * 

añaden sucesivamente con ag ita c ión  7 g  de dicho copolímero,

3 g d e l homopolímero de acrilam ida, 4 g d e l ingred ien te ac­

t iv o  y  3 mg del co loran te, esto es, verde b r i l la n te .  Los in  

grad ien te se mezclan para preparar una solución  que se v ie r  

te  luego sobre una su p er fic ie  plana pu lida en.una capa de 

5 mm de espesor y  se seca a una temperatura de 20-40^0 du­

rante 10-16 horas hasta que e l  contenido de humedad residual 

es de 10 a 15%. La banda as í preparada se sGpara en p e lícu ­

la s  d e l tamaño y  forma requeridos empleando un punzón espe­

c ia l  . * * . -

- * ' EJEMPLO 8

La p e líc u la  medicinal o fta lm o lóg ica  es una placa 

oblonga, de 9 mm de longitud , 4,5 mm de ancho y  0,35 mm de 

espesor, que consiste  en un copolímero preparado sobre la
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:base de N -v in il-p ir ro lid o n a , a c r ila m id a y  acetato de v in ilo , 

en l a  re la c ión  de O,3 :0 ,2 :0 ,5  que tien é  un peso molecular 

de 70.000 y un homopolímero de a c r ilap íd a  que tien e  un peso 

molecular de 350.000 y 1 mg del ingred ien te a c tivo , esto es, 

neamina.

Dicha p e líc u la  o fta lm o lóg ica  se prepara como sigue. 

A 100 g de la  base, preparada por un procedim iento s im ila r 

a l d escrito  en e l  Ejemplo 2, se añaden 100 mg d e l in g red ien ­

te  a c tivo  neamina, se mezclan lo s  componentes para le. d iso­

lu c ión  completa y se moldea la  p e líc u la  m edicinal ofta lm oló 

g ic a  por e l  procedim iento s im ila r  a l d escr ito  en e l Ejemplo

30

21088
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L REIVINDICACIONES* -

Los puntos de invención prop ia , no nueva, pero 

no es tab lec ida , practicada n i divulgada en España, que se 

presentan para que sean ob jeto  de esta  s o lic itu d  de Paten­

te  de Introducción, por DIEZ años, son lo s  que se recogen 

en la s  re iv in d icac ion es  s igu ien tes:

1 ^ .- Un procedimiento para preparar una p e lícu  

la  m edicinal o fta lm o lóg ica , consistente en una placa obion 

ga de 6 -  9 mm de long itud , 3 -  5 mm de ancho y  0 ,2 -  0,6 

mm de espesor, estando dicha p e lícu la  destinada a propor- ;

cionar una acción m edicinal prolongada en e l  o jo , caracte­

rizado por la s  operaciones de (a )  co locar en un rec ip ien te  

de reacción , p rov is to  con un agitador de elevada velocidad , 

un homopolímero finamente dispersado de acrilam ida que t ie  

ne un peso molecular de 30.000 a 1.000.000 y/o un copolíme 

ro asim ilab le  y biológicam ente soluble de acrilam ida con 

un compuesto insaturado de N -v in ilp ir ro lid o n a , a c r ila to  de 

b u tilo  y  a c r ila to  de e t i l o ,  que tiene un peso molecular - ¡

de 20.000 a 500.000 y que contiene uniones acrilam ida en la
i

cantidad de 10 a 90%, y  una cantidad previamente calculada í

de un agente m edicinal o fta lm ológ ico  seleccionado del gru- I

po que consiste en 3 - e t i l-4 - ( l-m e t i l-5 - ¡ im id a z o li l )- t e t r a -  

hidrofuran-2-ona, atropina, 3-m etoxi-6-su lfan ilam idopirida ¡

zina, -d im etila m in oe til-  p -butilam inobenzoato, neamina j

y  5**yodo-desoxiuridina; (b ) añadir a l rec ip ien te  un d is o l-  j

' vente acuoso-a lcohólico, por ejemplo, etanol-agua, y con ti j

nuar mezclando la  mezcla resu ltan te durante 30 a 60 minuto:
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- ( c )  secar la  suspensión finamente dispersada o solución 

co lo id a l as í preparada, previamente v e rt id a  sobre una su­

p e r f ic ie  plana, para obtener la  p e lícu la  medicinal oftalmo 

ló g ic a ; (d ) corta r a continuación la  p e lícu la  a, la s  formas 

y tamaños mencionados con un punzón esp ec ia l; y  (e )  e s t e r i ­

l i z a r  y empaquetar las  p e lícu la s  cortadas.

2 \ -  Un procedimiento de acuerdo con la  r e iv in  

d icación  1^, en e l  que e l  copolímero contiene 42% de a c r i l -  

amida y  la  re la c ión  de acrilam ida, N-vinLlpirrolidona y acrj^ 

la to  de b u tilo  es 0 ,4 :0 ,3 :0 ,3 .

3 * .-  "UN PROCEDIMIENTO PARA PREPARAR UNA PELICU 

LA MEDICINAL OFTALMOLOGICA".

Tal y como se ha d escrito  en la  Memoria que an 

tecede y con los  f in e s  que se han espec ificado .

Esta Memoria consta de d ie c is é is  hojas e s c r i­

tas a máquina por una so la  cara.

Madrid, I ' . " " "

ÉHzabur
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