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ES 2389373 T3

DESCRIPCION

Disposicién de aplicacion para medicamentos que van a aplicarse sobre la piel y uso de un envase como disposicion
de aplicacién

La invencién se refiere al uso de un envase como disposicion de aplicacién galénicamente adecuada, en el que el
envase esta constituido por dos recipientes unidos con una abertura de salida cada uno, que terminan ambos en un
espacio de mezcla, y en el que el contenido puede introducirse de manera correspondiente a las proporciones
deseadas en el espacio de mezcla, puede mezclarse alli inmediatamente antes de la aplicacion y puede
descargarse a través de una abertura de pulverizacion.

Se conoce aplicar directamente, a partir de tubos o recipientes, productos para el tratamiento de la piel sobre la piel
como tintura o pomada. Se conocen también recipientes con dos camaras de mezcla que permiten al usuario aplicar
individualmente un determinado cosmético o medicamento para una determinada situacién en distinta composicion
desde un envase. Por la descripcién en el modelo de utilidad aleman 295 12 627 y el documento WO 97/06076 se
conoce un dispositivo de este tipo. Por el documento WO 97/06076 A se conoce un dispositivo para mezclar y
aplicar una sustancia mixta, en el que una camara que puede ser también la camara de mezcla esta unida con al
menos otra camara que contiene una sustancia, y en el que la sustancia mixta se entiende como sustancia base o
de soporte y la sustancia como el principio activo.

Para la invencién se propone el objetivo de indicar, en caso de una formula especial cuyos componentes no pueden
mezclarse entre si de manera estable, que sin embargo a pesar de ello deben aplicarse sobre la piel en estado
mezclado al menos durante el espacio de tiempo de la aplicacion, el uso de un envase como disposicion de
aplicacién galénicamente adecuada. En caso de la férmula se trata de un medicamento a modo de tintura que va a
aplicarse sobre la piel por via topica, que esta compuesto de &cido salicilico disuelto en un disolvente organico y
acido glicolico disuelto en agua. Este debe poder presentarse de manera adecuada y debe poder mantenerse de
manera disponible.

Este objetivo se soluciona mediante la reivindicacion 1.

Para el tratamiento del acné se conoce la aplicacion de disoluciones de acido salicilico (véase la cita en el
documento EP 676 194 B1 y la referencia alli a DD 274 357). También se conoce el uso de disoluciones de &cido
glicélico para el tratamiento de la piel (véase el documento EP 676 194 B1). En caso del uso simultaneo de ambas
sustancias se obtiene una accién sinérgica. Dado que sin embargo el agua y la mayor parte de los disolventes
organicos, particularmente aceites, practicamente no pueden mezclarse entre si 0 éstos no pueden conservarse en
estado mezclado, estas disoluciones han de conservarse y aplicarse por separado.

El documento WO 99/04893 da a conocer un recipiente para al menos un producto para el cuidado corporal que
contiene una zona de producto basico y una zona de principios activos (ambas separadas una de otra). Las dos
zonas estan unidas mediante una camara de mezcla. La sustancia basica compatible con la piel puede ser una
disolucién acuosa, una disoluciéon alcohdlico-acuosa ademas de aceite, emulsién, crema, gelatina, leche, gel. El
principio activo representa un agente protector solar, tal como por ejemplo ésteres de acido salicilico.

El usuario de la disposicién de aplicacion con las sustancias mencionadas sera preferentemente un dermatélogo. A
éste se facilita la aplicacién de acido salicilico altamente concentrado con un valor de pH bajo junto con &cido
glicélico. El acido salicilico se absorbe de manera percutanea, pudiéndose efectuar en este caso en una zona que
dana al rifidn en caso de concentraciones de superficie altas. Por otro lado, el &cido salicilico altamente concentrado,
aproximadamente hasta un 20% en peso, tiene una accién intensa que desgasta la piel (queratolitica) que es
deseable. En caso del uso del dispositivo mencionado puede conseguirse en el presente caso una accion alta con el
riesgo mas bajo, sin que el médico deba premezclar los componentes en un recipiente antes de la aplicacion.

Con la disposicion de aplicacion segun la invenciéon se obtiene con ello una buena posibilidad de aplicar por via
tépica ambas sustancias en el estado mezclado, dosificarlas y conservarlas de manera adecuada.

Las disoluciones que van a usarse en si, concretamente el acido salicilico presente en disolucién organica y el acido
glicélico disuelto en agua, se conocen en sus concentraciones necesarias para determinados casos de aplicacion y
en su composicion. Particularmente, la disolucion de acido glicdlico debe ajustarse de modo que puedan
desgastarse por capas las partes de piel afectadas por el acné, lo que se produce mediante la denominada
exfoliacion, de modo que a continuaciéon pueda actuar mejor la disolucién de acido salicilico.

Un dispositivo como ejemplo de realizacién de la invencién esta representado en el dibujo.

En una carcasa 1 que estd compuesta de plastico se encuentran dos recipientes separados 2 y 3, concretamente un
recipiente 2 para 4cido salicilico en un disolvente organico adecuado y un recipiente 3 para una disolucién de agua y
acido glicolico. Los dos recipientes estan dotados de canulas 2’ 6 3' que desembocan en un espacio de mezcla 9
conjunto.

Mediante anillos graduados 7 pueden ajustarse por separado dos valvulas de compuerta 4 y 5, con las que pueden
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cerrarse parcialmente las canulas 2’ y 3'. Con ayuda de una bomba de émbolo 8, en primer lugar se introduce en el
espacio de mezcla 9 simultaneamente de manera proporcional la respectiva proporcién de disolucién de éacido
salicilico o disolucién de acido glicolico y se mezcla mediante la introduccién. Pueden preverse dispositivos de
mezclado adicionales, tales como por ejemplo émbolos de mezcla o similares. Mediante la bomba de émbolo 8 se
eleva entonces el contenido mezclado de la camara de mezcla y se aplica a través de una boquilla 10 sobre
determinadas zonas de la piel, es decir por via tépica, como tintura.

A este respecto, la parte superior de la carcasa 1 se hace visible mediante correspondientes ventanas (no
representadas), de modo que la funcién de la disposicion de aplicacién también puede verificarse.

Como materiales son adecuados plasticos que son insensibles frente a los disolventes adecuados. Sin embargo
pueden usarse también recipientes metdlicos. Adicionalmente pueden usarse émbolos de presién o similares
también con respecto a los recipientes 2 y 3 usados para introducir su contenido a través de las canulas 2’ y 3'.
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REIVINDICACIONES

1. Uso de un envase como disposicion de aplicacion galénicamente adecuada de dos componentes que no pueden
mezclarse o pueden mezclarse simplemente mal en almacenaje, en el que el envase esta constituido por dos
recipientes (2, 3) unidos con una abertura de salida cada uno, que terminan ambos en un espacio de mezcla (9), y el
contenido de los recipientes puede introducirse de manera correspondiente a las proporciones deseadas en el
espacio de mezcla, puede mezclarse alli inmediatamente antes de la aplicacién y puede descargarse a través de
una abertura de pulverizacion (10), de modo que la mezcla puede aplicarse por via tépica como medicamento sobre
la piel, en el que uno de los recipientes (2) de la disposicion de aplicacién esté relleno con acido salicilico que actia
de manera queratolitica, altamente concentrado disuelto en un disolvente organico con valor de pH bajo y el otro
recipiente (3) esta relleno con &cido glicélico disuelto en agua.

2. Uso de un envase segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la concentracion de acido salicilico no supera
el valor del 20% en peso.

3. Uso de un envase segun la reivindicacién 1, caracterizado porque en el espacio de mezcla (9) de la disposicién
de aplicacion desembocan dos canulas (2, 3’) que pueden cerrarse al menos parcialmente con valvulas de
compuerta (4, 5) que pueden ajustarse por separado mediante anillos graduados (7).
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