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DESCRIPCION
Contenedor para productos médicos y procedimiento para su fabricacion
La invencion se refiere a un contenedor para productos médicos segun el concepto general de la reivindicacion 1.

Estos contenedores se conocen. De manera tipica disponen de una camara en la cual se encuentra una sustancia
activa y/o auxiliar. Esta sustancia activa y/o auxiliar puede existir como fase sélida, por ejemplo en forma liofilizada, o
también en forma de solucién. En caso de que varias de estas sustancias activas y/o auxiliares deben administrarse
conjuntamente a un paciente, de manera ventajosa se mezclan las unas con las otras solamente poco antes de
administrarlas. De esta manera se puede lograr frecuentemente una durabilidad aumentada de las sustancias, espe-
cialmente si las sustancias pueden reaccionar las unas con las otras.

En los contenedores conocidos, como por ejemplo en los documentos US-A-3 337 041, US-A-3 240 328 o USA-
3269905, a este efecto estan provistas varias cadmaras, encontrandose en cada una de las camaras separadas res-
pectivamente una sustancia activa y/o auxiliar de modo separado. Se conocen por ejemplo los llamados sistemas de
doble camara en los que dos camaras se encuentran separadas una de la otra. En este caso estan provistos unos
medios que permiten conectar las dos cdmaras entre si poco antes de la administracién del medicamento, de modo
que pueda efectuarse una mezcla de los componentes anteriormente separados. En un segundo paso se administra
al paciente una dosis del medicamento mezclado.

Una desventaja de los sistemas conocidos es que, en caso de composiciones complicadas de un medicamento, se
debe proveer una camara separada para cada sustancia activa y/o auxiliar. Ello significa que, bien se deben propor-
cionar varios contenedores separados con las diferentes sustancias activas y/o auxiliares, bien se debe preparar un
recipiente muy complejo que dispone de una pluralidad de cadmaras que pueden ser conectadas las unas con las
otras.

El objeto del invento, por lo tanto, es proporcionar un contenedor que no presente las desventajas mencionadas.

Este objeto se soluciona a través de un contenedor con las caracteristicas de la reivindicacion 1. El contenedor para
productos médicos dispone al menos de una camara y se caracteriza por el hecho que se encuentran por lo menos
dos sustancias activas y/o auxiliares liofilizadas conjuntamente en al menos una camara. Debido al hecho que las
sustancias activas y/o auxiliares existen en forma liofilizada, los componentes moleculares estan inmovilizados y por
consiguiente inertes. Ello quiere decir que las propias sustancias activas y/o auxiliares reaccionan las unas con las
otras muy lentamente incluso en el caso de que las sustancias liofilizadas estan estrechamente mezcladas las unas
con las otras. Incluso en esta forma desfavorable de conservacion, a saber la mezcla estrecha, la durabilidad de las
sustancias es considerablemente mas larga que en caso de estar presentes conjuntamente en solucién.

Especialmente preferente es un contenedor en el cual esta previsto que al menos dos sustancias activas y/o auxilia-
res estan ordenadas formando capas. En este caso los componentes individuales solamente tienen contacto en las
superficies con las cuales estan adyacentes los unos con los otros. De esta manera una reaccion entre los compo-
nentes Unicamente es posible en una medida muy limitada. Por este motivo la durabilidad se ve claramente mejora-
da con respecto a una mezcla estrecha.

Asimismo se prefiere un contenedor en el cual al menos dos sustancias activas y/o auxiliares estan separadas la
una de la otra mediante una sustancia neutra liofilizada. Ello quiere decir que una sustancia neutra liofilizada separa
en el espacio las sustancias activas y/o auxiliares entre si. Los componentes activos, a saber las sustancias activas
y/o auxiliares, no tienen contacto entre ellos, Unicamente tienen contacto con la sustancia neutra. La sustancia neu-
tra se elige de tal manera que su reaccion con los componentes activos es muy lenta, y preferentemente nula. De
esta manera la durabilidad puede mejorarse aun claramente.

En este contexto es especialmente preferente un contenedor caracterizado porque al menos dos sustancias activas
y/o auxiliares estan ordenadas formando capas, y separadas la una de la otra por al menos una capa de una sus-
tancia neutra liofilizada. En este caso existe una estratificacion definida, en donde, entre respectivamente dos capas
de componentes activos, esta situada por lo menos una capa de una sustancia neutra liofilizada, de manera que los
componentes activos no tienen contacto los unos con los otros. De esta manera la estabilidad de los componentes
activos es muy larga.

En principio, el contenedor puede ser cualquier contenedor para productos médicos. Sin embargo se prefiere que el
contenedor sea una jeringa, una jeringa tipo carpule, un sistema de camara doble o multiple, un matraz, una bolsa
de infusiones o botella de infusiones. Si el contenedor consta de un sistema de cAmara Unica, antes de la adminis-
tracion se debe introducir un disolvente en el contenedor para disolver los componentes activos. Entonces, la solu-
cion puede introducirse por ejemplo en una jeringa y administrarse al paciente. Evidentemente también cabe la posi-
bilidad de que el paciente bebe la solucion hecha de esta manera, o la aplica exteriormente, por ejemplo sobre la
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piel. Por el contrario, en los sistemas de camaras mdiltiples, el disolvente se encuentra habitualmente ya en una
camara separada. En este caso Unicamente hay que establecer una conexion de fluido entre la camara con el disol-
vente y la camara con los componentes activos para que el disolvente pueda disolver los componentes activos. A
continuacion, la solucién puede ser administrada al paciente.

Configuraciones adicionales del contenedor resultan de las subreivindicaciones.
Un objeto adicional del invento es indicar un procedimiento para fabricar el contenedor mencionado.

Para solucionar el objeto, se propone un procedimiento mediante el cual se puede fabricar un contenedor segun el
invento, y que presenta las caracteristicas indicadas en la reivindicacion 6. Comprende las etapas siguientes que
pueden ser variadas también en su secuencia.

Se proporciona un contenedor para productos médicos que dispone de al menos una cdmara. En la misma se llena
la solucion de una primera sustancia activa y/o auxiliar y se congela criogénicamente. A continuacion se llena una
solucion adicional de una sustancia activa y/o auxiliar en al menos una camara y esta solucion también se congela
criogénicamente. Las dos Ultimas etapas — a saber el llenado de una solucién adicional asi como la congelacion
criogénica de la solucion adicional — pueden reiterarse con la frecuencia deseada hasta que se obtenga la cantidad
deseada de sustancias activas y/o auxiliares en al menos una camara del contenedor. De esta manera se generan
capas de sustancias congeladas criogénicamente que, tipicamente, estan dispuestas una sobre la otra. Después de
terminar el proceso de llenado las soluciones congeladas son liofilizadas conjuntamente en el contenedor. De este
modo, el vapor de solucién sublima a partir de las capas situadas en la parte inferior, atravesando las capas situadas
mas arriba.

Particularmente preferente es también un procedimiento que se caracteriza por el hecho que, después de la conge-
lacion criogénica de una solucion de una sustancia activa y/o auxiliar, se llena en un primer tiempo una sustancia
neutra, preferentemente una solucién de una sustancia neutra, en al menos una camara. Esta sustancia neutra o su
solucién se congela entonces criogénicamente, antes de llenar la proxima solucién de una sustancia activa y/o auxi-
liar en al menos una camara. De esta manera se generan capas de sustancias neutras que pueden separar las ca-
pas individuales de los componentes activos una de la otra.

A continuacién, el invento se describe en detalles mediante el dibujo. En el dibujo:
La figura 1 muestra una vista esquematica de un contenedor configurado como matraz, y
la figura 2 muestra un contenedor configurado como sistema de doble camara

La figura 1 muestra un contenedor 1 para productos médicos. El contenedor 1 presenta una camara 3 apropiada
para recibir productos médicos. La camara 3 es cerrada por la pared exterior 5 del contenedor de modo que el con-
tenedor representado 1 comprende s6lo una Unica camara 3. También es posible separar varias camaras 3 una de
la otra en el contenedor 1, insertando por ejemplo fondos intermedios en la camara 3.

En la camara 3 se encuentran tres diferentes sustancias activas y/o auxiliares W1, W3 y W5 liofilizadas o dispuestas
en capas una encima de otra. Asimismo es posible disponer las sustancias activas y/o auxiliares — llamadas a conti-
nuacion también componentes activos - W1, W3 y W5 en una configuracion geométrica diferente. En particular, los
componentes activos liofilizados también pueden ser molidos o triturados o mezclados entre ellos. Sin embargo, en
este caso la superficie en la cual los componentes activos W1, W3 y W5 tienen contacto entre ellos, se aumenta de
modo que unas reacciones que se producen eventualmente se aceleran. Por ello, en el sentido de una estabilidad
de los componentes activos W1, W3 y W5 es favorable colocar los mismos en capas yuxta- o superpuestas. En este
caso, los componentes activos W1, W3 y W5 Unicamente tienen contacto en las superficies de contacto 7 y 9, de
modo que las reacciones entre los componentes W1 y W3 por una parte y los componentes W3 y W5 por otra parte
solamente pueden desarrollarse con una velocidad de reaccién claramente reducida. Una reaccion del componente
W1 con el componente W5 se excluye ya que los mismos estan separados en el espacio por el componente W3.

El contenedor 1 esta representado aqui como matraz, pero también puede ser una jeringa, jeringa tipo carpule, un
sistema de camara doble o mdltiple, una bolsa de infusiones o botella de infusiones. Lo esencial es que por lo me-
nos dos sustancias activas y/o auxiliares liofilizadas W1, W3, W5 estan presentes conjuntamente en al menos una
camara 3.

La figura 2 muestra un ejemplo adicional de realizar un contenedor 1 para productos médicos que esta configurado
como sistema de camara doble. Los mismos elementos y los que tengan las mismas funciones estan provistos de
referencias idénticas de modo que, a este respecto, se refiere a la descripcion antecedente.

El contenedor 1 comprende aqui una segunda camara 11, aparte de la primera camara 3. Las dos camaras son

limitadas por la pared exterior 5 del contenedor 1. La primera camara 3 esta dividida, frente a la segunda camara 11,
por un tapén central 13 que esta situado de manera desplazable en el contenedor 1. La segunda camara 11 es ce-

3



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2 400 664 T3

rrada hacia el extremo inferior — visto por el observador desde la figura 2 — del contenedor 1 por un tapon final 15
que también esta situado de manera desplazable en el contenedor 1. Los tapones 13 y 15 cierran estrechamente
con la pared exterior 5 del contenedor 1, pero pueden deslizarse sobre la misma de modo que son desplazables.

En el ejemplo presente de realizacion, en la primera camara 3 se encuentran cuatro sustancias activas y/o auxiliares
diferentes W1, W3, W5 y W7 en forma liofilizada dispuestas en capas superpuestas. Contrariamente al ejemplo de
realizacién mostrado en la figura 1, sin embargo, los componentes activos W1, W3, W5 y W7 aqui no tienen contac-
to directo, sino se encuentran capas de sustancias neutras liofilizadas o soluciones liofilizadas de sustancias neutras
N1, N3 y N5 entre los componentes activos W1, W3, W5 y W7. Por ello no existen superficies en las que respecti-
vamente dos componentes activos W1, W3, W5 o W7 tengan contacto, sino cada superficie de un componente
activo W1, W3, W5 o W7 tiene contacto bien con una pared de la camara 3, bien con una superficie exterior de un
componente neutro liofilizado N1, N3 o N5. De este modo se evita completamente un contacto entre los componen-
tes activos W1, W3, W5 y W7 de manera que se excluyen reacciones quimicas o bioquimicas entre los componentes
activos W1, W3, W5 o W7. Ello causa una durabilidad muy larga de los componentes activos W1, W3, W5y W7. En
principio, los componentes activos W1, W3, W5 y W7 asi como los componentes neutros N1, N3 y N5 también pue-
den estar dispuestos en una configuracién geométrica que difiere de la representada. Lo esencial es que un contacto
directo entre las superficies de los componentes activos W1, W3, W5 y W7 es evitado por el hecho que se dispone
respectivamente un componente neutro N1, N3 y N5 entre estas superficies de los componentes activos W1, W3,
W5 y W7 que, en caso contrario, tendrian contacto entre ellos.

La segunda camara 11 comprende un disolvente 17 capaz de disolver al menos los componentes activos W1, W3,
W5 y W7. De manera preferente, los componentes neutros N1, N3 y N5 también pueden ser disueltos por el disol-
vente 17. En el estado representado del contenedor 1, la primera camara 3 y la segunda camara 11 estan separadas
entre ellas por un tapon central 13 de modo que el disolvente 17 no puede llegar a tener contacto con los componen-
tes W1, W3, W5, W7, N1, N3 y N5. Poco antes de administrar el medicamento a un paciente, no obstante, el disol-
vente 17 puede ser introducido desde la cadmara 11 hasta la camara 3 para disolver los componentes W1, W3, W5,
W7, N1, N3 y N5 contenidos alli.

A este efecto, en la pared exterior 5 del contenedor 1 esta provista una zona de un diametro mayor que presenta
una extension a lo largo de un eje longitudinal del contenedor 1 que es mayor que la extension del tapon central 13 a
lo largo del mismo eje. De esta manera, la zona del diametro mayor puede actuar como bypass 19. En este caso, en
la direccién circunferencial del contenedor 1 la zona del diametro mayor sobre solamente una zona angular reducida
de modo que el tapén central 13 es guiado de manera segura por la pared exterior 5 del contenedor 1, incluso en el
sector del bypass 19.

Si el medicamento debe administrarse a un paciente, se procede de la manera siguiente: en un primer tiempo el
tapon final 15 es desplazado en direccion del extremo superior - visto por el observador desde la figura 2 — del con-
tenedor 1 de manera que, a través de las fuerzas de presion introducidas de esta manera en la segunda camara 11,
el tapon central es desplazado igualmente en la misma direccion. De este modo el tap6n central 13 es desplazado
hasta el momento en que se encuentra en un sector central del bypass 19, de modo que la primera camara 3 esta
conectada con la segunda camara 11 a través del bypass 19. Si el tapdn final 15 sigue desplazandose en la misma
direccién, el disolvente 17 fluye alrededor del tapdn central 13 y de esta manera llega a la primera camara 3. Alli el
disolvente 17 disuelve por lo menos los componentes activos W1, W3, W5 y W7 y preferiblemente también los com-
ponentes neutros N1, N3 y N5. Cuando el tapon final 15 es desplazado ain mas en direccion del tapén central 13,
llega a una posicion donde los dos tapones 13, 15 tienen contacto el uno con el otro. Cuando el tapén final 15 es
desplazado mas lejos en el sector superior - visto desde el observador — del contenedor 1, arrastra el tapén central
13 de modo que el mismo igualmente es desplazado en la misma direccion. De este modo la solucién presente en la
primera cadmara es empujada en direccion del extremo superior 21 del contenedor 1. Alli puede estar prevista una
abertura a través de la cual la solucién puede extraerse. Por ejemplo, el extremo superior 21 del contenedor 1 puede
estar provisto de una canula a través de la cual la soluciéon puede inyectarse a un paciente. También cabe la posibi-
lidad que el paciente extrae la solucién de la primera camara 3 y la bebe o la aplica externamente, o que la solucién
se administra al paciente como infusién. Asimismo son posibles otros modos de la administracién de un medicamen-
to habitual en la medicina. Lo esencial es que, en un primer tiempo, varias sustancias activas y/o auxiliares estan
presentes en forma liofilizada conjuntamente en una cdmara, de manera que, por una parte, se evitan los sistemas
complicados de camaras multiples con camaras separadas para cada componente activo, y por otra parte los com-
ponentes activos no pueden establecer una reaccién quimica o bioquimica los unos con los otros. Los componentes
activos deben disolverse en un disolvente solamente poco tiempo antes de la administracién del medicamento a un
paciente para adoptar un estado en el que pueden administrarse.

A continuacién se debe describir en detalle el procedimiento para fabricar un contenedor de acuerdo con la inven-
cion. En un primer tiempo se proporciona un contenedor 1 que comprende por lo menos una camara 3. A
continuacion se llena una solucién de una primera sustancia activa y/o auxiliar W1 en la camara 3. Después la
solucién es congelada criogénicamente. Ello puede realizarse por ejemplo en una via de congelacién, un bafio con
oxigeno liquido o en dispositivos similares. Lo esencial es que la primera solucién es congelada. Durante el proceso
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siguiente debe evitarse que la solucién congelada se descongele. Por lo tanto, durante el procedimiento entero que
sigue el contenedor 1 debe mantenerse a una temperatura que es mas baja que el punto de fusién de la primera
solucion.

Después de congelar la primera solucién se introduce una segunda solucién de una sustancia activa y/o auxiliar W3
en la cadmara 3. A continuacion, esta solucién se congela criogénicamente de la manera mas rapida posible de modo
que no puede producirse un proceso de fusion considerable en la superficie de limite entre la primera y la segunda
solucion. Asimismo, la segunda solucién congelada no debe fundirse durante el proceso posterior de modo que el
contenedor 1 debe mantenerse a una temperatura mas baja que el punto de fusién de la segunda solucién. De modo
general, el contenedor 1 es mantenido preferiblemente durante el proceso entero a una temperatura que es mas
baja que el punto de fusiébn mas bajo de las soluciones congeladas que deben introducirse en la camara 3 del
contenedor 1.

En el ejemplo de realizacién segun la figura 1 se aplica sobre la segunda solucién congelada una tercera solucion de
una sustancia activa y/o auxiliar W5 que también ha sido congelada criogénicamente. De este modo nos
encontramos con tres soluciones congeladas criogénicamente, una encima de la otra. Desde luego es posible
colocar solamente dos soluciones congeladas criogénicamente, una encima de la otra. Sin embargo también cabe la
posibilidad de colocar méas de tres soluciones congeladas criogénicamente, una encima de la otra. El nUmero de las
soluciones congeladas criogénicamente que se colocan una encima de la otra en la camara 3 del contenedor 1 es
determinado Gnicamente por el efecto deseado en el paciente por una parte y la compatibilidad quimica o bioquimica
de las sustancias activas y/o auxiliares entre ellas. Asi, por ejemplo, es posible disponer varias sustancias activas y/o
auxiliares W1, W3, W5 que no reaccionan entre ellas en la misma solucion y congelarlas criogénicamente, mientras
gue unas sustancias activas y/o auxiliares reactivas adicionales W1, W3, W5 se disponen en soluciones separadas
congeladas criogénicamente. Lo esencial es que se produce una separacion de las sustancias activas y/o auxiliares
W1, W3, W5 que, en caso de contacto, reaccionarian de manera quimica o bioquimica entre ellas.

Cuando todas las soluciones deseadas estan presentes congeladas criogénicamente en el contenedor 1, el
contenedor es introducido en un dispositivo para su liofilizacién, y las soluciones congeladas situadas en la camara 3
son liofilizadas en el contenedor 1. En este caso, el vapor de disolvente de los componentes inferiores — visto por el
observador desde la figura 1 — debe sublimarse a través de los componentes superiores — visto por el observador
desde la figura 1.

Después de terminarse el proceso de liofilizacion, en la cadmara 3 del contenedor 1 estan presentes los componentes
activos liofilizados W1, W3, W5, separados los unos de los otros y colocados en capas una encima de la otra. En
caso de que el contendor 1 es un matraz, tal como se representa en la figura 1, se puede afiadir un disolvente 17
desde el exterior, por ejemplo mediante una jeringa. Después de disolver los componentes activos W1, W3, W5, la
solucién puede extraerse del matraz por ejemplo también mediante una jeringa y administrarse a un paciente.
Igualmente en este caso, la solucién puede administrarse evidentemente de otras maneras, habituales en la
medicina, al paciente.

Para poder comprobar la durabilidad y la frescura de los componentes activos W1, W3, W5, en las separadas capas
liofilizadas pueden estar integrados unos componentes que reaccionan entre ellos en caso de ser disueltos y
mezclados por un disolvente 17, provocando de esta manera un fenémeno de quimio- o bioluminiscencia. En este
caso, el usuario puede observar un fenémeno luminoso si, durante el almacenamiento, los componentes activos W1,
W3y W5 no han tenido una oportunidad de reaccionar los unos con los otros. En caso de que, al contrario, ha tenido
lugar una reaccion, los componentes luminosos reactivos cuya reaccion es preferiblemente mas rapida, ya han
reaccionado entre ellos de modo que, en caso de su utilizacion, ya no puede observarse ningin fenémeno luminoso.

Especialmente en caso de que los componentes activos W1, W3, W5 son sustancias activas y/o auxiliares muy
activas que presentan una elevada velocidad de reaccion, particularmente si reaccionan entre ellas, es conveniente
colocar capas de componentes neutros N1, N3, N5 entre los componentes activos W1, W3, W5, W7, tal como se
representa en la figura 2. Ello puede efectuarse llenando, después de la congelacion criogénica de una solucion de
una sustancia activa y/o auxiliar W1, W3, W5, W7, en un primer tiempo una sustancia neutra N1, N3, N5 o una
solucién de una sustancia neutra en la primera camara 3 del contenedor 1. A continuacion, la sustancia neutra N1,
N3, N5 o la soluciéon de la sustancia neutra es congelada criogénicamente, y solamente después se llena el proximo
componente activo W1, W3, W5, W7. Evidentemente no es necesario que todos los componentes activos W1, W3,
W5, W7 son separados los unos de los otros por capas de componentes neutros N1, N3, N5. De modo general sera
suficiente separar Unicamente aquellos componentes activos entre ellos que reaccionan entre ellos con una
velocidad de reaccion digna de mencion en la escala de tiempo del almacenamiento del contenedor 1. Asi cabe la
posibilidad de separar por ejemplo los componentes W1 y W3 entre ellos mediante un componente neutro N1
mientras que, por ejemplo, los componentes W3 y W5 pueden ser colocados directamente el uno encima del otro, si
no presentan una velocidad considerable de reaccion entre ellos. De esta manera pueden existir variaciones
discrecionales de la secuencia de componentes activos W1, W3, W5, W7 y componentes neutros N1, N3, N5. Si se
colocan componentes neutros congelados criogénicamente entre los componentes activos, también se prevé en este
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caso que finalmente, después del llenado total de la camara 3 del contenedor 1, todos los componentes son
liofilizados conjuntamente.

Los pasos individuales del procedimiento descrito también pueden efectuarse en una secuencia diferente de la
descrita aqui. Importante es solamente que como producto del procedimiento resulta un contenedor en el cual estan
presentes al menos dos sustancias activas y/o auxiliares liofilizadas W1, W3, W5, W7 conjuntamente en por lo
menos una camara 3.

Después de todo resulta que el invento presente proporciona un procedimiento asi como un dispositivo que permite
colocar varias sustancias activas y/o auxiliares, posiblemente reactivas, W1, W3, W5, W7 conjuntamente en una
camara individual 3 sin que las mismas reaccionen entre ellas. De este modo se pueden evitar los sistemas
complejos de camaras multiples en los que esta prevista una camara separada para cada componente activo. De
modo alternativo, no es necesario preparar matraces individuales con los componentes lo que hace el proceso de
mezcla antes de la administracion propenso a errores. y complicado. Al mismo tiempo se logra una estabilidad muy
buena de los componentes activos. El concepto es ademas extremadamente sencillo y se puede aplicar a cualquier
linea habitual de llenado vy liofilizacion.
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REIVINDICACIONES

1. Contenedor para productos médicos con al menos una camara (3), encontrandose por lo menos dos capas de
sustancias activas y/o auxiliares liofilizadas (W1, W3, W5, W7) juntas en al menos una camara (3), caracterizado
porque en las por lo menos dos capas estan integrados componentes que, cuando son disueltos y mezclados por un
disolvente (17) pueden reaccionar uno con el otro y generar de esta manera un fenémeno de quimio- o bioluminis-
cencia.

2. Contenedor de acuerdo con la reivindicacién 1, caracterizado porque por lo menos dos sustancias activas y/o
auxiliares (W1, W3, W5, W7) se encuentran separadas por al menos una materia neutra liofilizada (N1, N3, N5).

3. Contenedor de acuerdo con la reivindicacion 1 o 2, caracterizado porque por lo menos dos sustancias activas y/o
auxiliares (W1, W3, W5, W7) se encuentran separadas por al menos una capa de una materia neutra liofilizada (N1,
N3, N5).

4. Contenedor de acuerdo con una de las reivindicaciones precedentes, caracterizado porque el contenedor (1) es
una jeringa, jeringa tipo carpule, un sistema de camara doble o multiple, un matraz, una bolsa o botella de infusio-
nes.

5. Procedimiento para fabricar un contenedor (1) de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por
una de las etapas 1 a 4, cuya secuencia puede también ser variada:

- preparacion de un contenedor (1) para productos médicos con al menos una camara (3);

- llenado de una solucién de una primera sustancia activa y/o auxiliar en al menos una camara (3);

- congelacion criogénica de la primera solucion;

- llenado de una solucion adicional de una sustancia activa y/o auxiliar en al menos una camara (3);

- congelacion criogénica de la solucién adicional;

- eventualmente reiteracion de las dos Ultimas etapas, hasta que esté presente la cantidad deseada de sustancias
activas y/o auxiliares (W1, W3, W5, W7) en al menos una camara (3);

- liofilizacién de las soluciones secadas en el contenedor (1),

- formando las soluciones congeladas unas capas en el contenedor y

- estando integrados componentes en las diferentes capas liofilizadas,

- que reaccionan los unos con los otros cuando son disueltos y mezclados por un disolvente y generan de esta ma-
nera un fendmeno de quimio- o bioluminiscencia.

6. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizado porque, después de la congelacion criogénica de
una solucién de una sustancia activa y/o excipiente (W1, W3, W5, W7) y antes del llenado de una solucién adicional
de una sustancia activa y/o auxiliar (W1, W3, W5, W7) se llena una sustancia neutra (N1, N3, N5), de manera prefe-
rente una solucién de una sustancia neutra (N1, N3, N5), en al menos una camara (3), de modo que la sustancia
neutra (N1, N3, N5) o la solucién de la misma es congelada criogénicamente después del llenado.
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