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DESCRIPCION
Envase de blister a prueba de nifios
Campo de la invencion

Esta invencion se refiere a un envase de blister a prueba de nifios para formas farmacéuticas unitarias. Mas
particularmente, pero no exclusivamente, se pretende que el envase de blister contenga y proteja formas
farmacéuticas unitarias solidas del tipo de disolucion rapida. Estas son particularmente fragiles y es necesario
envasarlas en envases resistentes para impedir que se rompan durante la manipulacién; sin embargo un adulto
debe poder abrir el envase sin dafiar las formas farmacéuticas.

Antecedentes de la invencion

Muchos paises han introducido una legislacién en la que es necesario cumplir con pruebas convencionales para
hacer que los envases para farmacos sean lo suficientemente dificiles de abrir por nifios mientras que adn sean
relativamente faciles de abrir por un adulto.

Una forma de envase de blister a prueba de nifios conocido se da a conocer en la patente estadounidense n.°
5.046.618 en la que el envase incluye una lamina de pelicula de blister que tiene depresiones en la misma en cada
una de las cuales hay una forma farmacéutica soélida de dispersién rapida. La lamina de pelicula de blister se cubre
con una lamina de recubrimiento que se superpone a las depresiones y que se fija a la lamina de pelicula de blister
para sellar las formas farmacéuticas unitarias dentro de las depresiones. El material que forma el envase de blister
es lo suficientemente resistente para que incluso un adulto tenga gran dificultad para romperlo sin debilitar las lineas
gue se proporcionan en el envase.

En el envase de blister de la patente estadounidense n.° 5.046.618, las depresiones se disponen en dos filas
paralelas en cualquier lado de una linea de debilitamiento central que se extiende longitudinalmente con respecto al
envase desde una region de acceso hasta una ubicacion que se detiene poco antes del extremo opuesto del
envase. La linea de debilitamiento se define por una serie de perforaciones espaciadas a través de la lamina de
pelicula de blister y la lamina de recubrimiento. También se proporcionan una serie de lineas de debilitamiento
transversales de un tipo similar en el envase de blister entre depresiones adyacentes en cada fila. La red resultante
de lineas de debilitamiento define una pluralidad de unidades de dosificacion individuales, cada una de las cuales
incluye una de las depresiones que contiene una forma farmacéutica unitaria sélida. Cada unidad de dosificacion
incluye una region de desprendimiento en la que parte de la lamina de recubrimiento no se fija a la pelicula de
blister. Esta regioén de desprendimiento se dispone adyacente a una linea respectiva de las lineas de debilidad en la
red de modo que se expone solo cuando el envase de blister se ha roto a lo largo de esta linea. Una vez que el
envase de blister se ha roto a lo largo de esta linea, la regién de desprendimiento queda expuesta para un agarre
manual para permitir despegar la parte de la lamina de recubrimiento en la unidad de dosificacion para permitir
obtener acceso a la forma farmacéutica unitaria dentro de la depresién. Para permitir obtener acceso a la linea de
debilitamiento longitudinal, la linea puede extenderse al extremo adyacente del envase de blister para proporcionar
un punto de acceso inmediato. Alternativamente, puede proporcionarse una linea transversal adicional que tenga su
propio punto de acceso en el envase de blister. En la Gltima disposicién, la linea de debilitamiento longitudinal se
extiende hacia esta linea transversal adicional de modo que, cuando el envase se rompe a lo largo de la linea
transversal adicional, el punto de acceso para romper la linea de debilitamiento longitudinal queda expuesto.

La patente estadounidense n.° 6.155.423 también da a conocer un envase de blister que tiene caracteristicas a
prueba de nifios y en el que se proporciona una linea de rotura de debilitamiento longitudinal y lineas de rotura de
debilitamiento transversales en el envase de blister para definir unidades de dosificacion individuales que contienen
las formas farmacéuticas unitarias. En este caso, los extremos de todas las lineas de rotura de debilitamiento
terminan en regiones en los bordes del envase de blister que son mas dificiles de romper que las lineas de rotura de
debilitamiento en si mismas y que se proporcionan en las proximidades de indentaciones o muescas que se
extienden hacia dentro hacia los extremos externos de las lineas de rotura de debilitamiento para servir como
indicadores intuitivos de una zona de separacion para el usuario del envase.

Aunque los envases de blister descritos en las publicaciones mencionadas anteriormente son ciertamente a prueba
de nifios en una mayor o menor medida, sigue existiendo la necesidad de realizar envases de blister incluso mas a
prueba de nifios mientras que aln se permita un acceso relativamente sencillo por adultos.

La presente invencién tiene por objeto proporcionar un envase de blister a prueba de nifios mejorado.
Sumario de la invencion

Segun la presente invencidn, se proporciona un envase de blister a prueba de nifios segun las reivindicaciones 1y
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14.

Se apreciara que, en el envase de blister de la presente invencidn, la rotura del envase a lo largo de cada linea de
debilitamiento s6lo expone una de las regiones de desprendimiento y el siguiente punto de acceso para romper a lo
largo de la siguiente linea de debilitamiento. Esto hace mucho mas dificil separar las unidades de dosificacion
individuales del envase en la medida en que pueda accederse a sus regiones de desprendimiento. Esto es diferente
de los envases de blister de las patentes estadounidenses n.®® 5.046.618 y 6.155.423 en las que, una vez obtenido
el acceso a la linea de debilitamiento longitudinal, puede romperse todo el envase en dos partes separadas
haciendo mas facil obtener acceso a las unidades de dosificacion individuales en estas partes separadas.
Adicionalmente, en la presente invencion, puesto que el usuario se ve obligado a separar las unidades de
dosificacién individuales del resto del envase en un orden particular, éste no intentara inicialmente romper el envase
en dos partes conteniendo, cada una, una pluralidad de unidades de dosificacién. Por tanto, las unidades de
dosificacion restantes en el envase de blister se mantienen unidas para un almacenamiento seguro y facil.

Preferiblemente, las lineas de debilidad incluyen ademas al menos una linea de debilidad adicional a lo largo de la
gue es necesario romper la lamina de pelicula de blister y la lamina de recubrimiento para obtener acceso a dicha
primera linea de debilidad. Cuando hay mas de una linea de debilidad adicional de este tipo, la disposicion es
preferiblemente tal que éstas tienen que romperse en secuencia para acceder a dicha primera linea de debilidad.

El envase también puede incluir al menos una linea de debilidad adicional sin ningdn punto de acceso y/o al menos
una caracteristica visual que proporcione el aspecto de una linea de debilidad para actuar como una caracteristica a
prueba de nifios adicional. Un intento de abrir el envase usando estas caracteristicas seria fallido y ayudaria a
conseguir que el nifio perdiera interés por abrir el envase.

En una realizacion preferida, dicha primera linea de debilidad se extiende a lo largo de dos lados de dicha primera
unidad de dosificacion y a lo largo de un lado de dicha segundad unidad de dosificacién y termina en una regién que
se alinea con y se une a dicha segunda linea de debilidad en dicho segundo punto de acceso. Con una disposicion
de este tipo, cuando dicha primera unidad de dosificacion se ha extraido del envase, se expone el segundo punto de
acceso, permitiendo asi romper de nuevo el envase a lo largo de dicha segunda linea de debilidad para retirar dicha
segunda unidad de dosificacion del envase. Las lineas de debilidad primera y segunda terminan preferiblemente
poco antes de los lados opuestos del envase. De esta manera, mientras que es imposible acceder a las lineas de
debilidad respectivas intentando romper los lados opuestos del envase, es posible romper las unidades de
dosificacion completamente con respecto al envase una vez que se han roto a lo largo de sus lineas de debilidad
respectivas porque ya se ha iniciado la rotura en el material.

En una realizacion preferida, la primera linea de debilidad incluye partes inclinadas que son preferiblemente
perpendiculares entre si y que pueden ser lineales. La primera linea de debilidad puede comprender las partes
inclinadas con una parte de conexion intermedia entre ellas. Esto promueve la rotura del envase a lo largo de la
linea deseada en vez de continuar a lo largo de una linea recta. También obvia el riesgo de una rotura continuada no
deseada a lo largo de dicha tercera linea de debilidad incluso cuando esta Ultima esta alineada con la primera linea
de debilidad.

La parte de conexion intermedia puede inclinarse con respecto a ambas partes inclinadas y puede ser lineal.

En la mayoria de los casos, el envase de blister incluye mas de tres blisteres y formas farmacéuticas. En este caso,
pueden proporcionarse segun sea necesario lineas de debilidad adicionales similares a dichas lineas de debilidad
primera, segunda y tercera para proporcionar una red de lineas dispuestas de modo que las unidades de
dosificacién adicionales tengan que extraerse en un orden predeterminado.

Esta dentro del alcance de la presente invencién proporcionar un envase en el que unas lineas de debilidad
adicionales definen al menos una unidad sin una forma farmacéutica unitaria en su interior. Una unidad de este tipo
puede proporcionarse en una ubicacién en la que debe arrancarse antes de poder obtener acceso a cualquiera de
las formas farmacéuticas.

Para evitar dudas, se indica por el presente documento que las referencias a “primera”, “segunda” y “tercera” en
relacién con las unidades de dosificacion se incluyen solamente para ayudar a distinguir entre unidades de
dosificacién individuales en el envase y no deben interpretarse como indicativas de que son las unidades de
dosificacién primera, segunda y tercera a las que debe accederse cuando el envase esta abierto. Lo mismo se aplica
al uso de “primera/o”, “segunda/o” y “tercera/p” en relacién con las lineas de debilitamiento y los puntos de acceso.

Breve descripcion de los dibujos

Ahora se describiran realizaciones de la presente invencién, a modo de ejemplo, con referencia a los dibujos
adjuntos en los que:
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la figura 1 es una vista en planta de una realizacién de un envase de blister a prueba de nifios segun la presente
invencion,

la figura 2 es una vista en planta a mayor escala de parte del envase de la figura 1,
la figura 3 es una seccion transversal a mayor escala a través del envase de la figura 1,y

las figuras 4A-4F son vistas en planta de partes del envase de la figura 1 que muestran la secuencia de acceso a
formas farmacéuticas en el envase, y

la figura 5 es una vista en planta de una segunda realizacion de un envase de blister a prueba de nifios segun la
presente invencién.

Descripcion detallada de realizaciones preferidas

Haciendo referencia ahora a la realizacion de las figuras 1-4, el envase de blister a prueba de nifios ilustrado en las
mismas es para formas 10 farmacéuticas solidas de dispersion rapida (figura 3). El envase de blister (véase la figura
3) comprende una lamina 12 de pelicula de blister y una lamina 14 de recubrimiento superpuesta, ambas disefiadas
para tener una alta resistencia a la rotura tal que sean practicamente imposibles de romper incluso por un adulto
excepto a lo largo de las lineas de debilidad que se describiran en detalle a continuacion en el presente documento.
La lamina 12 de pelicula de blister puede formarse de peliculas traslicidas u opacas, peliculas laminadas o peliculas
coextrusionadas de polimeros tales como, por ejemplo, poli(cloruro de vinilo), poli(dicloruro de vinilo), o polietileno, o
metales tales como, por ejemplo, aluminio, o cualquier combinacién de los mismos. La lamina 14 de recubrimiento
es una lamina de mdltiples capas constituida por un material laminado de poliéster, aluminio y papel para conferir las
caracteristicas de impermeabilidad a la humedad y resistencia deseadas. En la técnica se conocen materiales
adecuados para formar la lamina 12 de pelicula y la lamina 14 de recubrimiento y no se describiran con mas detalle
adicional en el presente documento.

La lamina 12 de pelicula de blister en esta realizacion se forma con ocho depresiones 16 en la misma dispuestas en
dos filas de cuatro. Cada depresion 16 contiene una forma farmacéutica respectiva de las formas 10 farmacéuticas
sélidas de dispersién rapida. En esta realizacion, las formas 10 farmacéuticas se han formado dentro de la depresién
16 introduciendo cantidades controladas de una suspensién acuosa de la forma farmacéutica en cada depresién y
luego liofilizando la dispersién de una manera en si conocida para producir una matriz sélida que define la forma 10
farmacéutica dentro de cada depresién 16. A continuacion se termosella la lamina 14 de recubrimiento en su
posicion sobre las depresiones para sellar las formas 10 farmacéuticas en la depresién 16. Las técnicas para llenar
las depresiones con una dispersion acuosa, liofilizar la dispersion y luego cubrir las depresiones llenas con la lamina
de recubrimiento se conocen en si en la técnica. Las depresiones 16 también pueden llenarse con capsulas,
pildoras, comprimidos y otras formas adecuadas.

El envase de blister incluye ademas una red de lineas de debilidad definidas por perforaciones espaciadas a través
de la lamina 12 de pelicula de blister y la lamina 14 de recubrimiento de modo que estas laminas puedan romperse
manualmente a lo largo de tales lineas. Sin embargo, las ldminas 12 y 14 son lo suficientemente resistentes a la
rotura de modo que practicamente sea imposible realizar una apertura por rotura manual a menos que sea a lo largo
de las lineas de debilidad.

La red de lineas de debilidad en el envase de blister estda dispuesta para definir unas unidades 18 a 25 de
dosificacién primera a octava, respectivamente. Las lineas de debilidad comprenden unas lineas 26 a 34 de
debilidad primera a novena, respectivamente. La primera linea 26 de debilidad comprende una primera parte 26a
lineal que se extiende desde un primer punto 35 de acceso en una direccién longitudinal con respecto al envase de
blister, una segunda parte 26b lineal que se inclina o forma un angulo con respecto a la primera parte 26a, y una
tercera parte 26c¢ lineal que se extiende desde la segunda parte 26b perpendicularmente con respecto a la primera
parte 26a y termina en una ubicacién que esta espaciada ligeramente hacia dentro de uno de los bordes
longitudinales del envase. La segunda parte 26b, en esta realizacién, delimita un angulo de aproximadamente 135°
con respecto a cada una de las partes 26a y 26c primera y tercera. También seran eficaces otros angulos
adecuados.

En la union entre la segunda parte 26b y la tercera parte 26c¢ se define un segundo punto 36 de acceso desde el que
la segunda linea 27 de debilidad se extiende alineada con la tercera parte 26c. La segunda linea 27 de debilidad se
extiende a través del envase de blister para terminar una distancia corta hacia dentro del borde longitudinal opuesto
del envase.

Las lineas 28 y 30 de debilidad tercera, quinta y séptima, respectivamente, son de la misma forma que la primera
linea 26 de debilidad, mientras que las lineas 29, 31 y 33 de debilidad cuarta, sexta y octava son similares a la
segunda linea 27 de debilidad. Tal como puede observarse a partir de las figuras 1 y 2, las lineas 26, 28, 30 y 32 de
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debilidad primera, tercera, quinta y séptima tienen sus primeras partes 26a, 28a, 30a y 32a alineadas entre si en el
eje longitudinal central del envase de blister. Sin embargo, estas primeras partes 26a, 28a, 30a y 32a estan
espaciadas entre si longitudinalmente con respecto al envase de blister. Esto da como resultado que el envase de
blister no pueda romperse por la mitad en el centro para acceder a las depresiones 16 fuera de la secuencia, lo que
ayuda a conseguir que el envase sea mas a prueba de nifios.

La novena linea 34 de debilidad se extiende desde un punto 37 de acceso inicial de manera transversal al envase de
blister una distancia corta desde el extremo del mismo para terminar una distancia corta hacia dentro del borde
longitudinal opuesto de la banda para definir una lengiieta 38 de arrancado. El primer punto 35 de acceso se
encuentra en la novena linea 34 de debilidad.

En el extremo opuesto del envase de blister a la lengiieta 38, la octava linea 33 de debilidad y la tercera parte 32c
de la séptima linea 32 de debilidad se extienden alineadas de manera transversal al envase de blister de una
manera similar a la novena linea 34 de debilidad excepto en que se detienen poco antes de los bordes longitudinales
del envase de blister. Por tanto, no hay acceso al envase en este extremo opuesto del envase, aunque parece haber
uno a primera vista.

La lamina 14 de recubrimiento se fija a la lamina 12 de pelicula de blister sobre toda la zona del envase de blister
excepto (i) donde se superponen las depresiones 16 y (ii) en las regiones 40 a 47 de desprendimiento primera a
octava localizadas. Las zonas en las que la lamina 14 de recubrimiento se fija a la lamina 12 de pelicula de blister se
muestran cuadriculadas en las figuras 1 y 2, mientras que las zonas no fijas no se muestran cuadriculadas. Las
regiones 40 a 47 de desprendimiento primera a octava se asocian con las unidades 18 a 25 de dosificacién primera
a octava respectivas. Estas regiones 40 a 47 de desprendimiento son esencialmente triangulares y se proporcionan
en una de las cuatro esquinas de cada unidad 18 a 25 de dosificacién. Tal como puede observarse a partir de las
figuras 1y 2, cada region 40 a 47 de desprendimiento se dispone hacia dentro del envase de blister adyacente a la
linea central longitudinal del envase de modo que no pueda accederse a la misma hasta que el envase se haya ha
roto a lo largo de las lineas 26 a 33 de debilidad adyacentes, respectivamente.

La primera regién 40 de desprendimiento se dispone adyacente a la primera linea 26 de debilidad cerca del primer
punto 35 de acceso. Sin embargo, por motivos de seguridad, la primera regién 40 de desprendimiento esta
espaciada una distancia corta hacia dentro de la novena linea 34 de debilidad, separandose de la misma mediante
una region 48 estrecha de la lamina recubierta que se fija a la lamina 12 de pelicula de blister subyacente.

Las regiones 42, 44 y 46 de desprendimiento tercera, quinta y séptima asociadas con las unidades 20, 22 y 24 de
dosificacion tercera, quinta y séptima se disponen de una manera similar a la primera regiéon 40 de desprendimiento
de modo que son adyacentes a las lineas 28, 30 y 32 de debilidad tercera, quinta y séptima respectivas, y se
separan mediante regiones 49, 50 y 51 selladas estrechas respectivas de las lineas 27, 29 y 31 de debilidad
segunda, cuarta y sexta respectivas. Las regiones 41, 43, 45 y 47 de desprendimiento segunda, cuarta, sexta y
octava se separan de la misma manera de las lineas 27, 29, 31 y 33 de debilidad segunda, cuarta, sexta y octava,
respectivamente, mediante regiones 52, 53, 54 y 55 selladas estrechas respectivas. Sin embargo, puede obtenerse
acceso a las mismas en el momento apropiado usando las regiones 56 a 59 de lengieta triangulares de arrancado,
respectivamente, tal como sera evidente mas adelante en el presente documento.

La red de lineas de debilidad anteriormente descrita se disefia para garantizar que las unidades 18 a 25 de
dosificaciéon so6lo pueden extraerse en una secuencia predeterminada para acceder a las formas farmacéuticas
unitarias de las mismas. Esto se logra tal como sigue (véase las figuras 4A-4F):

Un adulto que desea abrir el envase de blister para extraer una de las formas farmacéuticas soélidas tiene que
reconocer que solo hay un unico punto 37 de acceso inicial en el que puede iniciarse la rotura del envase. Esto
puede reconocerse inspeccionando de cerca el envase de blister para ver dénde hay una linea de debilidad que se
extiende a uno de los bordes del envase. En la presente realizacion, es so6lo donde la novena linea 34 de debilidad
alcanza el borde longitudinal del envase de blister en el punto 37 de acceso inicial. Sin embargo, este procedimiento
y los procedimientos de apertura restantes pueden facilitarse para los adultos adjuntando instrucciones y/o un
diagrama que muestre las operaciones de apertura secuencial requeridas para obtener acceso a las unidades de
dosificacién siguiendo un orden.

Una vez que se ha identificado el punto 37 de acceso inicial, puede agarrarse la lenglieta 38 de arrancado y usarse
para romper el envase a lo largo de la novena linea 34 de debilidad. Asi, la lengilieta 38 de arrancado puede retirarse
de manera relativamente facil y por completo del envase porque, una vez que se ha iniciado la rotura a lo largo de la
novena linea 34 de debilidad, es relativamente facil continuar rompiendo la lengieta 38 justamente por la parte no
debilitada restante en el borde lateral longitudinal opuesto del envase de blister. La rotura a lo largo de la novena
linea 34 de debilidad no sirve para exponer la primera parte 40 de desprendimiento debido a la existencia de la
region 48. Sin embargo, se expone el primer punto 35 de acceso de modo que el adulto puede entonces empezar a
romper el envase a lo largo de la primera linea 26 de debilidad. La rotura a lo largo de esta linea tiene lugar de
manera secuencial a lo largo de la primera parte 26a, la segunda parte 26b, y luego la tercera parte 26c¢, permitiendo
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asi extraer la primera unidad 18 de dosificacién completamente del envase de blister.

Una vez que se ha logrado esto, entonces es posible obtener acceso a la primera region 40 de desprendimiento
porque la regién no fijada de la lamina 14 recubierta se expone ahora en el borde de la unidad 18 de dosificacion
separada al romper la primera parte 26a. El agarre manual de la regién 40 de desprendimiento permite que la lamina
14 recubierta en la primera unidad 18 de dosificacion se desprenda hacia atras para dejar al descubierto la forma 10
farmacéutica sélida dentro de la depresion 16 en la unidad 18 de dosificacion (véase la figura 4D). En esta fase, se
apreciara que las unidades 19 a 25 de dosificacion segunda a octava restantes aln permanecen en la parte que aun
no se ha abierto del envase.

La extraccion de la primera unidad 18 de dosificacion ahora expone el segundo punto 36 de acceso en un extremo
de la segunda linea 27 de debilidad. Por tanto, cuando el adulto necesite tomar una segunda dosis, es necesario
realizar una rotura a lo largo de la segunda linea 27 de debilidad. Esto se logra empezando en el segundo punto 36
de acceso ahora expuesto para desprender la segunda unidad 19 de dosificacion completamente del envase. La
rotura del envase a lo largo de la segunda linea 27 de debilidad permite obtener acceso a la segunda regién 41 de
desprendimiento en la segunda unidad 19 de dosificacion a través de la region 56 de lengiieta de arrancado cuya
linea 56a de rotura es ahora accesible. Tras esto, la segunda region de desprendimiento puede agarrarse
manualmente y usarse para desprender la lamina recubierta para dejar al descubierto la forma farmacéutica unitaria
en la segunda unidad 19 de dosificacion. Debe observarse que la linea 56a de rotura termina en una ubicacion que
esta alejada longitudinalmente de la parte 26a de la primera linea 26 de debilidad para impedir que la rotura continde
a lo largo de la linea 56a de rotura cuando se rompe la parte 26a.

Se apreciara a partir de lo anterior que, cuando se necesitan dosis adicionales, el adulto se ve forzado a extraer las
unidades de dosificacion tercera a octava siguiendo un orden de una manera similar a la que se describio
anteriormente para las unidades de dosificacion 18 y 19 primera y segunda.

Por tanto, el envase blister descrito anteriormente requiere una determinada secuencia de conjunto de funciones de
rotura que van a emplearse antes incluso es posible acceder a cualquiera de la regiones de desprendimiento.
Debido a que las partes 26a, 28a, 30a y 32a de las lineas 26, 28, 30 y 32 de debilidad que se extienden
longitudinalmente del envase estan separadas unas de otras y debido a que las partes 26b, 28b y 30b intermedias
estan dirigidas en sentido opuesto a la linea central longitudinal, es practicamente imposible romper el envase
completamente a lo largo de su linea central longitudinal. Por tanto, no es posible dividir el envase longitudinalmente
en dos mitades, lo que luego facilitaria un acceso mas o menos igual a todas las demas unidades de dosificacion.

Se apreciara que, debido a la parte 26b inclinada intermedia de la primera linea 26 de debilidad, cuando la rotura
tiene lugar a lo largo de esta linea, la region 56 de lengiieta de arrancado permanece y su linea 56a de rotura es
inaccesible en esta fase. La lamina 14 de recubrimiento sobre la zona de esta region 56 de lenglieta se fija a la
lamina 12 de pelicula de blister impidiendo asi el acceso inmediato a la segunda regién 41 de desprendimiento de la
segunda unidad 19 de dosificacion en la fase en la que la primera unidad 18 de dosificacion se extrae del envase.
Las regiones 57, 58 y 59 de lengiieta triangulares de arrancado correspondientes asociadas con las unidades 20 y
22 de dosificacion tercera, quinta y séptima se construyen de manera similar para impedir el acceso a la regiones
43, 45 y 47 de desprendimiento antes de que se hayan desprendido las unidades de dosificacién cuarta, sexta y
octava del envase de blister.

Ahora se hace referencia a la realizacion de la figura 5 en la que a las partes similares a las de la realizacion de las
figuras 1-4 se les proporcionan los mismos numeros de referencia. En la figura 5, las unidades 18, 19 y 20 de
dosificacién correspondientes a las unidades de dosificacién primera, segunda y tercera de la figura 1 no son las
unidades de dosificacién primera, segunda y tercera a las que se accede cuando se abre el envase. El envase de la
figura 5 contiene solo siete unidades de dosificacion constituidas por las unidades 18 a 23 de dosificacion que
corresponden en cuanto al disefio a las unidades 18 a 23 de dosificacién primera a sexta del envase de las figuras
1-4, una unidad 60 de dosificacion adicional y una unidad 62 vacia que no contiene ninguna unidad de dosificacion.
La unidad 62 vacia y la unidad 60 de dosificacién adicional tienen lineas 64 (con partes 64a, 64b y 64c) y 66 de
rotura asociadas que son similares a las lineas 26 y 27 de rotura primera y segunda descritas anteriormente.
Cuando se abre el envase, la unidad a la que se accede inicialmente es la unidad 62 vacia, mientras que la siguiente
a la que se accede es la unidad 60 de dosificacion adicional. Esto proporciona una resistencia adicional a que un
nifio acceda tan siquiera a una de las formas farmacéuticas dentro del envase. También puede ser Util cuando se
prescribe un régimen de medicacion monodosis de siete dias.

Es necesario garantizar que la lamina 14 de recubrimiento se una de manera suficientemente fuerte a la lamina 12
de pelicula de blister que sella adecuadamente alrededor de las depresiones 16 y proporciona una resistencia
adecuada al desprendimiento, pero que aun asi puede desprenderse facilmente por un adulto que desea obtener
acceso a las formas 10 farmacéuticas sdlidas. Esto puede lograrse mediante un control apropiado de la temperatura,
tiempo y presion empleados cuando se sella la lamina 14 de recubrimiento con la lamina 12 de pelicula de blister y
mediante un disefio apropiado de la longitud de la linea de sello que se expone cuando la lamina 14 de
recubrimiento se desprende hacia atras usando la regiones de desprendimiento.

6
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Debe apreciarse que pueden realizarse diversas modificaciones dentro del alcance de la presente invencién. Por
ejemplo, si se desea, pueden omitirse las regiones selladas estrechas para permitir acceder directamente a las
regiones 41, 43, 45 y 47 de desprendimiento respectivas cuando el envase se ha roto a lo largo de las lineas 27, 29,
31y 33 de debilidad respectivas. En este caso puede no haber necesidad de disefiar las regiones 56, 57, 58 y 59 de
lengiieta para que puedan arrancarse. Por tanto, pueden omitirse las lineas de rotura asociadas, tales como la linea

56a de rotura.
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REIVINDICACIONES

1. Envase de blister a prueba de nifios que permite separar una pluralidad de unidades (18-25) de dosificacion en un
orden particular, incluyendo dicho envase:

() una lamina (12) de pelicula de blister con depresiones (16) en la misma;

(ii) una lamina (14) de recubrimiento que se superpone a las depresiones (16) y que se fija a la lamina (12) de
pelicula para sellar las formas (10) farmacéuticas dentro de las depresiones (16); y

(i) una red de lineas (26-34) de debilidad en el envase que definen la pluralidad de unidades (18-25) de
dosificacién, incluyendo cada unidad (18-25) de dosificacién (a) una de dicha formas (10) farmacéuticas sellada en
una de las depresiones (16) cubiertas por la lamina (14) de recubrimiento y (b) una region (40-47) de
desprendimiento en la que parte de la lamina (14) de recubrimiento no se fija a la lamina (12) de pelicula de blister,
disponiéndose cada region (40-47) de desprendimiento adyacente a una respectiva de las lineas (26-34) de
debilidad en la red; caracterizado porque:

(1) la primera linea (26) de debilidad se extiende desde un primer punto (35) de acceso de modo que, cuando se
expone el primer punto (35) de acceso, la lamina (12) de pelicula de blister y la lamina (14) de recubrimiento pueden
romperse a lo largo de la primera linea (26) de debilidad para exponer un segundo punto (36) de acceso y permitir el
acceso a la region (40) de desprendimiento de la primera unidad (18) de dosificacion;

(2) la segunda linea (27) de debilidad se extiende desde el segundo punto (36) de acceso de modo que, cuando se
expone el segundo punto (36) de acceso, la lamina (12) de pelicula de blister y la lamina (14) de recubrimiento
pueden romperse a lo largo de la segunda linea (27) de debilidad para permitir el acceso a la region (41) de
desprendimiento de la segunda unidad (19) de dosificacion y exponer un tercer punto (39) de acceso, de modo que
al exponer el tercer punto (39) de acceso se permite el acceso a la tercera linea de debilidad (28); y

(3) la tercera linea (28) de debilidad, que esta alejada de la primera linea (26) de debilidad, se extiende desde el
tercer punto (39) de acceso de modo que, cuando se expone el tercer punto (39) de acceso, la lamina (12) de
pelicula de blister y la ldmina (14) de recubrimiento pueden romperse a lo largo de la tercera linea (28) de debilidad
para permitir el acceso a la region (42) de desprendimiento de la tercera unidad (20) de dosificacion.

2. Envase de blister a prueba de nifios segun la reivindicacion 1, en el que las lineas (26-34) de debilidad incluyen
ademas al menos una linea (34) de debilidad adicional a lo largo de la cual hay que romper la lamina (12) de pelicula
de blister y la lamina (14) de recubrimiento para exponer dicho primer punto (35) de acceso.

3. Envase de blister a prueba de nifios segin una cualquiera de las reivindicaciones 1-2, que incluye ademas al
menos una linea de debilidad evidente adicional sin ningiin punto de acceso.

4. Envase de blister a prueba de nifios segin una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el que dicha primera
linea (26) de debilidad se extiende a lo largo de dos lados de dicha primera unidad (18) de dosificacion y a lo largo
de un lado de dicha segundad unidad (19) de dosificacién y termina en una region que se alinea con, y se une a,
dicha segunda linea (27) de debilidad en dicho segundo punto (36) de acceso.

5. Envase de blister a prueba de nifios segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en el que la primera linea
(26) de debilidad incluye partes (26a-26c¢) inclinadas.

6. Envase de blister a prueba de nifios segun la reivindicacion 5, en el que dos de las partes (26b, 26c) inclinadas
son perpendiculares.

7. Envase de blister a prueba de nifios segln la reivindicaciéon 5, en el que las partes (26a-26c) inclinadas son
sustancialmente lineales.

8. Envase de blister a prueba de nifios segun una cualquiera de las reivindicaciones 5-7, en el que la primera linea
(26) de debilidad incluye las partes (26a, 26c¢) inclinadas con una parte (26b) de conexion intermedia entre ellas.

9. Envase de blister a prueba de nifios segun la reivindicacion 8, en el que la parte (26b) de conexion intermedia
esta formando un angulo con respecto a ambas partes (26a, 26c¢) inclinadas.

10. Envase de blister a prueba de nifios segun la reivindicacién 8, en el que la parte (26b) de conexion intermedia
es lineal.
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11. Envase de blister a prueba de nifios segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en el que el segundo
punto (36) de acceso permite el acceso a s6lo una segunda linea (27) de debilidad.

12. Envase de blister a prueba de nifios segun al menos la reivindicacion 8 y una cualquiera de las reivindicaciones
9-11, caracterizado ademas porque:

(4) una region (56) de lengueta se define entre la parte (26b) de conexién intermedia, la segunda linea (27) de
debilidad y la region (41) de desprendimiento de la segunda unidad (19) de dosificacién y permanece unida a la
region (41) de desprendimiento de la segunda unidad (19) de dosificacién después de que se haya roto el envase a
lo largo de las lineas (26-27) de debilidad primera y segunda.

13. Envase de blister a prueba de nifios segun la reivindicacion 12, en el que la region (56) de lengiieta es una
regién (56) de lengilieta de arrancado, y dicha regién (41) de desprendimiento de la segunda unidad (19) de
dosificacion se separa de dicha segunda linea (27) de debilidad mediante una regién de la lamina (14) de
recubrimiento que se fija a la lamina (12) de pelicula de blister de modo que se obtiene el acceso a dicha region (40)
de desprendimiento arrancando la regién (56) de lengleta.

14. Envase de blister a prueba de nifios que permite separar una pluralidad de unidades (18-23, 60) de dosificacion
y una unidad (62) vacia que no contiene ninguna unidad de dosificacion, en un orden particular, incluyendo dicho
envase:

(i) una lamina (12) de pelicula de blister con depresiones (16) para contener formas (10) farmacéuticas;

(i) una lamina (14) de recubrimiento que se superpone a las depresiones (16) y que se fija a la lamina (12) de
pelicula para sellar las depresiones (16); y

(iii) una red de lineas (26-31, 34, 64, 66) de debilidad en el envase que definen la pluralidad de unidades (18-23, 60,
62) de dosificacion y vacia, incluyendo cada unidad (18-23,60) de dosificacion (a) una de las formas (10)
farmacéuticas sellada en una de las depresiones (16) cubiertas por la lamina (14) de recubrimiento y (b) una region
(40-45) de desprendimiento en la que parte de la lamina (14) de recubrimiento no se fija a la lamina (12) de pelicula
de blister, disponiéndose cada regién (40-45) de desprendimiento adyacente a una respectiva de las lineas (26-31,
64, 66) de debilidad en la red; caracterizado porque dichas lineas (26-31, 64, 66) de debilidad incluyen:

(1) una primera linea (64) de debilidad que se extiende desde un primer punto (35) de acceso de modo que cuando
se expone el primer punto (35) de acceso, la lamina (12) de pelicula de blister y la lamina (14) de recubrimiento
pueden romperse a lo largo de la primera linea (64) de debilidad para exponer un segundo punto (36) de acceso y
permitir extraer sélo la unidad (62) vacia del envase;

(2) una segunda linea (66) de debilidad que se extiende desde el segundo punto (36) de acceso de modo que,
cuando se expone el segundo punto (36) de acceso, la lamina (12) de pelicula de blister y la lamina (14) de
recubrimiento pueden romperse a lo largo de la segunda linea (66) de debilidad para exponer un tercer punto (39) de
acceso y permitir el acceso a la regiéon (41) de desprendimiento de solo la primera unidad (60) de dosificaciéon
permitiendo asi extraer sélo la primera unidad (60) de dosificacion del envase; y

(3) una tercera linea de debilidad (26) que esta alejada de la primera linea (64) de debilidad y que se extiende desde
el tercer punto (39) de acceso de modo que, cuando el tercer punto (39) de acceso se expone, la lamina (12) de
pelicula de blister y la lamina (14) de recubrimiento pueden romperse a lo largo de la tercera linea (26) de debilidad
para permitir el acceso a la region (40) de desprendimiento de sélo la segunda unidad (20) de dosificacion
permitiendo asi extraer sélo la segunda unidad (20) de dosificacion del envase.

15. Envase de blister a prueba de nifios segun la reivindicacion 14, en el que dicha unidad (62) vacia se proporciona
en una ubicacion en la que debe arrancarse antes de que pueda obtenerse acceso a cualquiera de las unidades (18-
23, 60) de dosificacion.
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