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DESCRIPCION
Lamina de cobertura en calidad de lamina perforable por presion para un envase blister

La invencion se refiere a una lamina de cobertura en calidad de lamina perforable por presién para un envase blister
conforme al preambulo de la reivindicacion 1.

Es generalmente conocido proteger a productos sensibles contra la humedad y el oxigeno frente a influencias
atmosféricas nocivas mediante su envasado en materiales sintéticos. Productos sensibles a la humedad se pueden
recubrir, por ejemplo, con una pelicula de material sintético practicamente impermeable a las moléculas de agua. En
calidad de barrera contra el paso de la humedad puede utilizarse, p. €j., una pelicula a base de un polietileno de alta
densidad (HDPE - siglas en inglés), o a base de un copolimero de poli(cloruro de vinilideno)-acrilato de metilo (PVDC-
MA — siglas en inglés). Peliculas a base de polipropileno orientado (oPP — siglas en inglés), eventualmente metalizadas
o peliculas de poliéster metalizadas, sirven asimismo como un material de barrera contra la penetracién de humedad.
Se conocen, ademas, laminas de metal en calidad de material de barrera contra la penetraciéon de la humedad y/o el
oxigeno y se emplean a menudo en combinacion con peliculas de material sintético. Un buen efecto de barrera contra
el vapor de agua y los gases también se puede lograr con una capa a base de copolimero de etileno-alcohol vinilico
(EVOH - siglas en inglés).

A pesar de que hoy en dia se conocen estratificados con capas de barrera con un alto efecto de bloqueo de paso
contra la humedad y el oxigeno, no puede impedirse totalmente el paso de la humedad, precisamente en los envases
sellados, ya que los bordes de los estratificados no estan protegidos por la capa de barrera. Por encima de estos bordes
no protegidos, en la zona de las juntas, la humedad y el oxigeno pueden penetrar al interior de envases termosellados y
afectar a la calidad de los productos sensibles a la humedad.

Del documento W0O-A-2004/080808 se conocen peliculas multicapa con una capa de barrera y una capa de sellado
que contiene un material adsorbente de la humedad. Las peliculas sirven para el envasado de articulos sensibles a la
humedad tales como, p. e€j., tiras de ensayo para diagndstico, y son termoselladas después de su plegado contra si
mismas o contra una segunda pelicula. Como material adsorbente de la humedad con una fuerte fijacion de agua se
emplea preferiblemente 6xido de calcio (CaO).

Del documento WO-A-2007/104344 es conocido emplear, para el envasado de productos sensibles a la humedad tales
como comprimidos y polvos, envases blister a base de un estratificado con una capa de barrera contra el vapor de agua
y los gases. Ademas, en la cara de la capa de barrera, que esta dirigida contra la cara interna de la parte de base del
blister y contra una lamina de cobertura que cierra la parte de fondo del blister, esta dispuesta una capa a base de
poliolefina que contiene, por ejemplo, CaO como desecante. Una capa de cobertura configurada como lamina
perforable por presién presenta, por ejemplo, la siguiente estructura de capas: capa de sellado / pelicula de aluminio /
barniz previo de impresion / impresion / barniz de cobertura de impresion.

Tipicamente, una lamina perforable por presién de envases blister presenta una lamina de aluminio de 20 ym de
espesor en estado "duro". Para garantizar la aptitud de perforacién por presién también para personas débiles tales
como, p. €j., personas de edad, la capa interna requerida, entre otras cosas, para el sellado contra la parte de base de
un blister, no debe rebasar un cierto espesor. Una lamina perforable por presion convencional con un revestimiento de
LDPE (polietileno de baja densidad) como una capa de sellado esta constituida, por ejemplo, de la siguiente manera:

Barniz, 1-2 g/m? / lamina de aluminio dura, 20 pm / cebador 1 g/m? / LDPE 15 g/m?.

La capacidad de absorcion de agua de las partes de base de un blister con una capa interna que contiene un
desecante esta limitada, debido al espesor limitado de la capa interna, a pesos por unidad de superficie de la capa
interna, incluido el desecante, tipicamente de aproximadamente 35-65 g/mz. La proporcién de desecante se encuentra
tipicamente en aproximadamente 30 a 50% del peso total por unidad de superficie de la capa cargada con desecante.
Sin embargo, con el fin de secar también "comprimidos humedos" con ayuda de un desecante, se ha de aspirar
basicamente a una muy alta capacidad de absorcion de agua en el envase blister.

La invencién tiene por mision continuar aumentando la capacidad de absorcion de agua de envases blister para el
envasado de productos sensibles a la humedad con una lamina de cobertura como lamina perforable por presion y con
una parte de base del blister que presenta una capa que contiene un desecante.

A la solucién del problema de acuerdo con la invencién conduce una lamina de cobertura con las caracteristicas de la
reivindicacion 1. La invencion se aprovecha, en general, de los conocimientos obtenidos de laminas para envases y de
envases producidos a partir de las mismas de acuerdo con el documento WO-A-2004/080808 y de partes de base de
blisteres de acuerdo con el documento WO-A-2007/104344.
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Sorprendentemente, se ha encontrado que la capa interna, es decir, la capa de material sintético dispuesta sobra la
cara de la lamina de aluminio prevista para el sellado contra una parte de base del blister, con contenido en desecante,
puede presentar, con respecto a las capas internas capaces de ser selladas y habituales en el caso de laminas
perforables por presién segun el estado conocido de la técnica, un espesor doble o triple, sin que disminuya la aptitud
de perforacion por presion de la lamina. La razén de ello estriba en que la capa portadora del desecante tiene una
fragilidad mucho mayor en comparacion con capas sin desecante. So6lo este reconocimiento allané el camino para el
desarrollo de la lamina de cobertura de acuerdo con la invencidon con un contenido considerable y, por lo tanto,
econdmicamente conveniente de desecante.

La capa de material sintético que contiene desecante contiene, en calidad de desecante, preferiblemente al menos un
6xido del grupo de los metales alcalinos y alcalinotérreos. Una capa de material sintético particularmente preferida, con
contenido en desecante contiene, en calidad de desecante, 6xido de calcio (CaO), en particular de 0,5 a 95% en peso
de CaO, preferiblemente de 10 a 65% en peso.

Sin embargo, también pueden emplearse otras sustancias adecuadas como desecante tales como, p. €j., silicatos,
geles de silice, silicatos de aluminio, sustancias de secado fisico, sustancias absorbentes de agua cristalina, azticares y
compuestos portadores de grupos hidroxilo.

Dado que los desecantes se presentan habitualmente como un polvo, en forma granular, se debe prestar atencién a
que los granos del desecante no presionen la lamina de aluminio y la perforen, ya que de este modo los agujeros en la
lamina de aluminio destruirian la integridad del envase blister y destrozarian la perseguida elevada proteccion frente a la
humedad. Los desecantes se aplican sobre la lamina de aluminio habitualmente en forma de una tanda patrén
portadora de desecante en un proceso de extrusion o co-extrusién. En este caso, el espesor de capa de la capa
portadora de desecante no debe ser demasiado grande, ya que, de lo contrario, se rebasa el relativamente bajo
esfuerzo, especialmente importante para las personas de edad, para expulsar presionando un comprimido y se pierde la
aptitud de perforacion por presion de la lamina de cobertura. En el caso de las tandas patron disponibles en el comercio
y portadoras de desecante, por ejemplo a base de polietileno (PE) y CaO, el desecante presenta tamafios de particulas
(d100) > 10-20 ym. Tamafios de particulas de este tipo estan en condiciones de perforar ldaminas de aluminio de un
espesor de, p. €j., 20 ym, empleadas habitualmente para laminas perforables por presiéon en estado "duro".

Por esta razén, puede manifestarse ventajoso disponer una capa tampon de material sintético entre la lamina de
aluminio y la capa de plastico con contenido en desecante.

La capa de material sintético con contenido en desecante y/o la capa tampodn y/o la capa de sellado se componen
preferiblemente de poliolefina, preferiblemente de polietileno (PE), en particular de un polietileno de alta densidad
(HDPE) y/o de un polietileno de baja densidad lineal (LLDPE - siglas en inglés) y/o un polietileno de baja densidad
(LDPE) y/o de polipropileno (PP) y contienen opcionalmente componentes de poliolefinas modificadas con acidos tales
como ionomeros, EAA o PP-MSA. Estas poliolefinas modificados con acidos actian como inductores de la adherencia,
de modo que, en determinados casos, se puede renunciar a un cebador separado.

La capa tampon, la capa de material sintético con contenido en desecante y la capa de sellado estan formadas
preferiblemente por una capa de coextrusion aplicada sobre la lamina de aluminio.

La lamina de aluminio puede estar revestida en la cara provista de la capa de sellado con un inductor de la adherencia,
en particular con un cebador basado en agua o en disolvente o con un inductor de la adherencia polimérico.

Una estructura tipica de una lamina de cobertura es, p. €j.:

Barniz, 1-2 g/m2

lamina de aluminio 20 ym, dura
cebador, 1 g/m2

LDPE, 12 g/m2 como una capa tampén
PE + desecante, 30 g/m2

LDPE, 4 g/m2 como una capa de sellado

Adicionalmente, la lamina de cobertura puede estar impresa y la impresiéon puede estar opcionalmente barnizada.
Las mediciones muestran que, en el caso de una capa de material sintético con contenido en desecante, hasta un peso
por unidad de superficie de aprox. 38 g/mz, no se comprueba empeoramiento alguno de la aptitud de perforacion por

presion en comparacion con una lamina perforable por presion estandar con la estructura de capa

Barniz, 1-2 g/m2
lamina de aluminio 20 ym, dura
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cebador, 1 g/m2
LDPE, 15 g/m2 como capa de sellado.
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REIVINDICACIONES

1. Lamina de cobertura en calidad de lamina perforable por presién para un envase blister para el envasado de
productos sensibles a la humedad, con una lamina de aluminio como capa de barrera contra el paso de vapor de agua
y gases, y una capa de sellado para el sellado contra una parte de base del blister, en donde sobre la cara de la lamina
de aluminio provista de la capa de sellado esta dispuesta una capa de material sintético con contenido en desecante y
adsorbente de la humedad, caracterizada por que la capa de material sintético con contenido en desecante es de
polietileno (PE), y entre la lamina de aluminio y la capa de material sintético con contenido en desecante esta dispuesta
una capa tampén a base de polietileno de baja densidad (LDPE), y la capa tampodn, la capa de material sintético con
contenido en desecante y la capa de sellado estan formadas por una capa de coextrusién aplicada sobre la lamina de
aluminio.

2. Lamina de cobertura segun la reivindicacion 1, caracterizada por que el desecante contiene al menos un 6xido del
grupo de los metales alcalinos y alcalinotérreos.

3. Lamina de cobertura segun la reivindicacion 2, caracterizada por que la capa de material sintético con contenido en
desecante contiene, en calidad de desecante, 6xido de calcio (CaO), en particular CaO al 0,5 a 95% en peso,
preferiblemente CaO al 10 a 65% en peso.

4. Lamina de cobertura segun la reivindicacién 1, caracterizada por que en calidad de desecante se emplean silicatos,
geles de silice, silicatos de aluminio, sustancias de secado fisico, sustancias absorbentes de agua cristalina, azucares y
compuestos portadores de grupos hidroxilo.

5. Lamina de cobertura segun la reivindicacion 1, caracterizada por que la capa de sellado se compone de polietileno
(PE), en particular de un polietileno de baja densidad (LDPE).

6. Lamina de cobertura segin una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizada por que la ldamina de aluminio esta
revestida en la cara provista de la capa de sellado con un inductor de la adherencia, en particular con un cebador
basado en agua o en disolvente o con un inductor de la adherencia polimérico.

7. Envase blister, con una lamina de cobertura segun una de las reivindicaciones precedentes, para el envasado de
productos farmacéuticos tales como comprimidos y polvos sensibles a la humedad.
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