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DESCRIPCION

Material de envasado con un elemento coloreado que descolora parcialmente a una temperatura predeterminada,
revelando una marca, y procedimiento para producir este material.

Campo técnico

La presente invencion se refiere a un material de envasado para un producto farmacéutico y a un procedimiento
para producir dicho material de envasado.

Técnica anterior

Es conocida la existencia de sustancias que pueden cambiar de color a una temperatura predeterminada. Puede
decirse que dichas sustancias son “termocromaticas”. En general, dichas sustancias forman parte de la categoria de
los cristales liquidos.

Durante las ultimas décadas se han investigado numerosas tintas basadas en sustancias termocromaticas. Estas
tintas se denominan “tintas termocromaticas” y se utilizan para la impresion serigrafica, la impresion flexografica, la
impresion offset en humedo, la impresion litografica y similares.

Algunas de estas tintas son coloreadas y cambian de color a una temperatura predeterminada. Ofras tintas
termocrométicas son incoloras y devienen coloreadas a una temperatura predeterminada. Existen también otras
tintas que son coloreadas y resultan incoloras a una temperatura predeterminada.

La divulgacion del documento WO 2007/115662 A1 sugiere un material de envasado y un procedimiento para
producir dicho material de envasado en el que se superpone una capa de tinta termocromatica sobre un patrén de
tinta convencional.

Sumario de la invencion
A lo largo de la presente descripcion y en las reivindicaciones, la expresion:

- “material de envasado” se utiliza para indicar cualquier recipiente, cualquier etiqueta o cualquier marbete
adecuado para envasar o identificar un producto farmacéutico. La expresion “material de envasado” se utiliza
en la presente memoria para indicar también cualquier otro tipo de material que acompafa a un producto
farmacéutico tal como se presenta y se vende al publico. Los recipientes tipicos segun la presente invencion
son estuches, cajas, frascos medicinales, ampollas, blisteres, saquitos, tubos para cremas o materiales
pastosos, bolsas, botellas, peliculas, ldminas de papel, bandejas, latas y similares.

- “marca” se utiliza para indicar cualquier disefio, figura, letra del alfabeto, palabra, nimero, simbolo, logotipo y
cualquier combinacién de los mismos. Normalmente, esta marca indica al operador y/o al usuario una
informacion, una advertencia, un mensaje o una situaciéon de alarma;

- “a una temperatura predeterminada” indica un intervalo de temperatura. De hecho, en las tintas
termocromaticas conocidas hasta la fecha, la transicién o el cambio de un color a otro o de un estado
coloreado a un estado incoloro y viceversa tiene lugar dentro de un intervalo de temperatura dado. Por
ejemplo una “temperatura predeterminada” de 25° C indica, por lo general, un intervalo de 25° C + 2° C,
preferentemente de 25° C + 1° C, o incluso mas preferentemente de 25° C + 0,5° C. De forma similar, una
“temperatura predeterminada” de 10° C indica, por lo general, un intervalo de 10° C + 2° C, preferentemente
de 10° C £ 1° C, o incluso mas preferentemente de 10° C + 0,5° C, etc.;

- ‘“visible” se utiliza para indicar que una marca puede distinguirse claramente a simple vista cuando se observa
por una persona normalmente diligente. Por otra parte, el término “invisible” se utiliza para indicar que una
marca no puede distinguirse claramente a simple vista cuando se observa por una persona normalmente
diligente.

- “tinta convencional” se utiliza para indicar una tinta que, en un intervalo de temperatura entre -20° C y 60° C,
no experimenta cambios de color que sean visibles a simple vista cuando se observa por una persona
normalmente diligente y que no cambia de estado incoloro a un estado coloreado o viceversa.

Los inventores han advertido que hasta la fecha la tecnologia de tintas termocromaticas no se ha adoptado
ampliamente con respecto a productos farmacéuticos, debido a que presenta una serie de desventajas de distinta
gravedad en funcion de las caracteristicas de la tinta termocromatica utilizada.

Por ejemplo, en caso de que se requiera informar al operador o al usuario de que la temperatura de un producto
farmacéutico ha alcanzado su limite maximo de 25° C, la marca “25° C” se imprimira en el material de envasado.
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Cuando esta marca esta formada por una tinta del tipo que cambia de color al alcanzar la temperatura limite, existe
la desventaja de que la marca sea visible a cualquier temperatura y, por lo tanto, el usuario debe memorizar el
significado de los diversos colores. Por ejemplo, en el caso de que un primer fabricante utilice una tinta que cambia
de amarillo a verde a 25° C, el usuario debe acordarse que el color verde indica que se ha alcanzado la temperatura
de 25° C. Si un segundo fabricante utiliza un tipo de tinta diferente, por ejemplo una que cambia de verde a rojo a
25° C, el usuario debe acordarse que en este caso el color verde indica que no se ha alcanzado la temperatura de
25° C, mientras que en el primer caso indica que se ha alcanzado esa temperatura. Obviamente, |a situacion sera
mas confusa cuanto mayor sea el nimero de fabricantes que utilicen estos tipos de tintas.

Ademas, el inventor ha advertido que, a su vez, una tinta que es incolora por debajo de 25° C y resulta coloreada
cuando alcanza dicha temperatura tiene la desventaja de que la marca es invisible por debajo de la temperatura
limite, de modo que el usuario debe comprobar muy cuidadosamente todo el material de envasado para determinar
la presencia y la ubicacion de la marca que indica que la temperatura limite se ha alcanzado y/o se ha sobrepasado.
Desventajosamente, esta operacion puede ser muy compleja y puede dar lugar a muchos errores.

Finalmente, el inventor ha advertido que, desventajosamente, una tinta que es coloreada por debajo de 25° C y se
vuelve incolora cuando alcanza la temperatura mencionada anteriormente es practicamente imposible de utilizar
debido a que un usuario normalmente diligente tiende a no notar la desaparicion de la marca, especialmente si ha
pasado un tiempo desde que el usuario ha observado previamente el producto farmacéutico.

En consecuencia, el inventor ha abordado el problema de proporcionar un material de envasado para un producto
farmacéutico que supere las desventajas mencionadas anteriormente.

En particular, el inventor ha abordado el problema de proporcionar un material de envasado para un producto
farmacéutico capaz de informar a un operador o a un usuario de que la temperatura de un producto farmacéutico ha
alcanzado su limite maximo, de modo que un usuario normalmente diligente reconozca faciimente que se ha
alcanzado este limite maximo.

Segun un primer aspecto de la misma, la presente invencion se refiere, por lo tanto, a un material de envasado para
un producto farmacéutico, en el que el material de envasado presenta un elemento coloreado que, a una
temperatura predeterminada inferior a la que debe conservarse el producto farmacéutico, descolora parcialmente,
revelando una marca, en el que:

(a) el elemento esta formado por una primera parte, que forma la marca impresa con una tinta convencional, y
por una segunda parte impresa con una tinta termocromatica;

(b) la tinta termocromatica es coloreada por debajo de la temperatura predeterminada y se vuelve incolora
cuando se alcanza o se sobrepasa la temperatura predeterminada y

(c) la primera parte y la segunda parte estan dispuestas de modo que la primera parte sea sustancialmente
invisible por debajo de la temperatura predeterminada, pero que se vuelva visible cuando se alcanza o se
sobrepasa la temperatura predeterminada.

La expresion “descolora parcialmente” mencionada anteriormente con respecto al elemento coloreado mencionado
anteriormente se pretende que signifique que solo se decolora la primera parte, y no la segunda parte.

Preferentemente, dicha tinta termocromatica es de tipo reversible. En otras palabras, vuelve al estado coloreado
cuando la temperatura disminuye por debajo de la temperatura predeterminada.

En el material de envasado segun la presente invencion, la primera parte y la segunda parte del elemento coloreado
estan situadas una al lado de la otra.

Preferentemente, cuando la primera parte presenta unos espacios sin tinta convencional, la segunda parte del
elemento coloreado también cubre los espacios.

Preferentemente, el color de la tinta termocromatica es, por debajo de la temperatura predeterminada, bastante
similar al de la tinta convencional.

Incluso mas preferentemente, el color de la tinta termocromatica es, por debajo de la temperatura predeterminada, lo
mas similar posible al de la tinta convencional.

Segun un segundo aspecto de la misma, la presente invenciéon se refiere a un procedimiento para producir un
material de envasado para un producto farmacéutico, en el que el material de envasado tiene un elemento coloreado
que a una temperatura predeterminada, por debajo de la que debe conservarse el producto farmacéutico, descolora
parcialmente, revelando una marca, comprendiendo la produccion del elemento coloreado las etapas siguientes:
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a) obtener un material de envasado;
b) imprimir la marca en el mismo utilizando una tinta de tipo convencional;

c) aplicar una tinta termocromatica, que es coloreada por debajo de la temperatura, pero se vuelve incolora
cuando se alcanza o se sobrepasa la temperatura predeterminada, de modo que la marca sea
sustancialmente invisible por debajo de la temperatura predeterminada, pero devenga visible cuando se
alcanza o se sobrepasa la temperatura predeterminada.

Preferentemente, la tinta termocromatica es de tipo reversible. En otras palabras, vuelve al estado coloreado cuando
la temperatura disminuye por debajo de la temperatura predeterminada.

En el procedimiento segun la presente invencion, la tinta termocromatica se aplica con el fin de formar una capa que
esta situada al lado de la marca.

Preferentemente, cuando la primera parte posee espacios sin tinta convencional, los espacios estan también
cubiertos por la capa de tinta termocromatica.

Preferentemente, el color de la tinta termocromatica es, por debajo de la temperatura predeterminada, bastante
similar al de la tinta convencional con la que se ha impreso la marca.

Incluso mas preferentemente, el color de la tinta termocromatica es, por debajo de la temperatura predeterminada, lo
mas similar posible al de la tinta convencional con la que se ha impreso la marca.

Breve descripcion de los dibujos

La presente invencion se ilustrara con mayor detalle a continuacion haciendo referencia a los dibujos adjuntos
proporcionados a titulo de ejemplo no limitativo, en los que:

- Lafigura1 es una vista esquematica en perspectiva de un material de envasado segun una forma de
realizacion de referencia en la que la temperatura de dicho material es inferior a la temperatura a la que la
tinta termocromatica cambia de un estado coloreado a uno incoloro;

- Lafigura 2 es una vista en perspectiva esquematica del material de envasado segun la figura 1 en la que la
temperatura de dicho material ha alcanzado o sobrepasado la temperatura a la que la tinta termocromética
cambia de un estado coloreado a uno incoloro;

- Lafigura 3 es una vista frontal de un material de envasado segun la presente invencion en la que la
temperatura de dicho material es inferior a la temperatura a la que la tinta termocromatica cambia de un
estado coloreado a uno incoloro; y

- Lafigura 4 es una vista frontal del material de envasado segun la figura 3 en la que la temperatura de dicho
material ha alcanzado o sobrepasado la temperatura a la que la tinta termocromatica cambia de un estado
coloreado a uno incoloro.

Descripcion detallada de formas de realizacion preferidas de la invencion

Las figuras 1 y 2 muestran un material de envasado 1 segin una forma de realizacién de referencia. El material de
envasado 1 es una caja con forma de paralelepipedo. Como se ha indicado anteriormente, esto no es limitativo,
dado que el material de envasado puede ser una etiqueta, un marbete, una ampolla, un saquito, un blister, un frasco
medicinal, un estuche, un tubo para crema o material pastoso, una bolsa, una botella, una pelicula, una I[amina, una
bandeja, una lata o cualquier otro material de envasado que se utilice de forma comun en el sector de los producto
farmacéuticos. Como se ha indicado anteriormente, la expresion “material de envasado” se utiliza en la presente
memoria para indicar también cualquier otro tipo de material que acompafie a un producto farmacéutico tal como se
presenta y se vende al publico.

Con el material de envasado 1 esta asociado un elemento coloreado 2. Este elemento coloreado 2 esta dispuesto,
por ejemplo, sobre la superficie exterior del material de envasado 1, preferentemente en una posicion en la que
pueda observarse facilmente por un operario o un usuario.

Este elemento coloreado 2 comprende una tinta roja convencional y una tinta termocromatica que cambia de rojo a
un estado incoloro a una temperatura predeterminada de 25° C + 0,5° C. El cambio de color de dicha tinta
termocromética es reversible, dado que su color se vuelve rojo de nuevo cuando la temperatura disminuye por
debajo de dicha temperatura predeterminada.
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Mas particularmente, dicha tinta convencional forma una marca 2’ que consiste en un logotipo y el simbolo de 25° C
(figura 2) y dicha tinta termocromatica forma una capa 2” superpuesta sobre la marca 2.

Cuando la temperatura del material de envasado 1 es inferior a dicha temperatura predeterminada, el color de la
capa 2” hace invisible la marca 2’ (figura 1).

Sin embargo, cuando la temperatura del material de envasado 1 es igual, o superior, a dicha temperatura
predeterminada, la capa 2” de dicha tinta termocromatica se vuelve incolora y hace visible dicha marca 2’ (figura 2).

El material de envasado 1 segun las figuras 1 y 2 es particularmente ventajoso para un producto farmacéutico que
debe conservarse a una temperatura inferior a 25° C.

De hecho, permite a un operador o a un usuario saber si el producto farmacéutico se conserva a una temperatura
adecuada o si debe llevarse a un entorno mas frio.

Aunque esta forma de realizacion se ha ilustrado con respecto a un producto farmacéutico que debe conservarse
por debajo de 25° C, el experto en la materia advertira inmediatamente que puede utilizarse para producir cualquier
material de envasado para un producto farmacéutico que deba conservarse por debajo de una temperatura
predeterminada tal como, por ejemplo, -5° C, 0° C, 5° C, 10° C, 15° C, 27° C y 30° C, siempre que se utilice una tinta
termocromético adecuada que cambie de un estado coloreado a uno incoloro a dicha temperatura predeterminada.

Las figuras 3 y 4 muestran un material de envasado 11 segun una forma de realizacion preferida de la presente
invencion. El material de envasado 11 es una etiqueta. Como se ha mencionado anteriormente, esto no es limitativo,
dado que el material de envasado puede ser una caja, un marbete, una ampolla, un saquito, un blister, un frasco
medicinal, un estuche, un tubo para crema o material pastoso, una bolsa, una botella, una pelicula, una I[amina, una
bandeja, una lata o cualquier otro material de envasado que se utilice de forma comun en el sector de los producto
farmacéuticos. Como se ha indicado anteriormente, la expresion “material de envasado” se utiliza en la presente
memoria para indicar también cualquier otro tipo de material que acompafie a un producto farmacéutico tal como se
presenta y se vende al publico.

Segun la presente invencion, esta asociado un elemento coloreado 12 con el material de envasado 11.

Este elemento coloreado 12 comprende una tinta negra convencional y una tinta termocromética que cambia de
negro a un estado incoloro a una temperatura predeterminada de 5° C + 0,5° C. El cambio de color de dicha tinta
termocromética es reversible, dado que su color resulta negro de nuevo cuando la temperatura disminuye por debajo
de dicha temperatura predeterminada.

Mas en particular, dicha tinta convencional forma una marca 12’ que consiste en el simbolo 5° C (figura 4). A su vez
dicha tinta termocromatica forma una capa 12" que rodea y esta situada al lado de la marca 12’ con el fin de formar
el elemento coloreado 12 cuando la marca 12’ es invisible siempre que la temperatura del material de envasado 1
sea inferior a dicha temperatura predeterminada (figura 3).

Por otra parte, cuando la temperatura del material de envasado 11 es igual o superior a dicha temperatura
predeterminada, la capa 12” de dicha tinta termocromatico deviene incolora y hace visible dicha marca 12’ (figura 4).

El material de envasado 11 segun las figuras 3 y 4 es particularmente ventajoso para un producto farmacéutico que
debe conservarse por debajo de 5° C.

En este caso también, aunque esta forma de realizacién preferida de la invencién se ha ilustrado con respecto a un
producto farmacéutico que debe conservarse por debajo de 5° C, el experto en la materia advertira inmediatamente
que puede utilizarse para producir cualquier material de envasado para un producto farmacéutico que debe
conservarse por debajo de una temperatura predeterminada, tal como, por ejemplo, -5° C, 0° C, 10° C, 15° C, 25° C,
27° C y 30° C, siempre que se utilice una tinta termocromatica adecuada que cambie de un estado coloreado a uno
incoloro a dicha temperatura predeterminada.

Algunos ejemplos de tintas termocromaticas adecuadas segun la presente invencién se describen en la patente US
n® 4.385.844.

Otras tintas termocromaticas adecuadas segun la presente invencion son las tintas para impresion offset
DYNACOLOR™ producidas por la empresa C.T.I (Chromatic Technologies Incorporated), Colorado Springs, Estados
Unidos. Un amplio abanico de tintas termocromaticas para impresion offset DYNACOLOR™, que presentan cada
una una temperatura predeterminada correspondiente para cambiar de un estado coloreado a un estado incoloro,
estan disponibles comercialmente. En funcién de la tinta seleccionada, dicha temperatura predeterminada varia de -
5° C a 65° C. El cambio de color es reversible, dado que vuelven a su estado coloreado cuando la temperatura
disminuye por debajo de dicha temperatura predeterminada. Las tintas termocromaticas para impresion offset
DYNACOLOR™ se describen en las patentes US n° 5.591.255 y n° 5.997.849.
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Otras tintas termocromaticas adecuadas segun la presente invencién son las tintas producidas por la empresa
SICPA SA, Prilly, Suiza.

Las técnicas de impresion preferidas segun la presente invencion son la serigrafia y la impresion flexografica. El
inventor ha hallado que estas técnicas de impresion, entre todas las técnicas de impresion posibles, son
particularmente adecuadas para producir los envases anteriores a escala industrial, dado que son muy eficaces y no
comprenden ninguna etapa manual. Ademas, las técnicas de impresién seleccionadas anteriormente son
particularmente adecuadas para imprimir imagenes con alta definicion, como por ejemplo imagenes que incluyen
elementos de tamario inferior a 10 puntos.
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REIVINDICACIONES

1. Material de envasado (11) para un producto farmacéutico, presentando dicho material de envasado (11) un
elemento coloreado (12) que, a una temperatura predeterminada inferior a la que debe conservarse el producto
farmacéutico, descolora parcialmente, revelando una marca (12’), en el que:

(a) dicho elemento (12) esta formado por una primera parte, que forma dicha marca (12’) impresa con una tinta
convencional, y por una segunda parte (12”) impresa con una tinta termocromatica;

(b) dicha tinta termocromatica es coloreada por debajo de dicha temperatura predeterminada y deviene incolora
cuando se alcanza o se sobrepasa dicha temperatura predeterminada;

(c) dichas primera parte (12’) y segunda parte (12”) estan dispuestas de manera que dicha primera parte (12’) es
sustancialmente invisible por debajo de dicha temperatura predeterminada, pero deviene visible cuando se
alcanza o se sobrepasa dicha temperatura predeterminada, caracterizado por que

(d) dichas primera parte (12’) y segunda parte (12”) del elemento coloreado (12) estan situadas una a lo largo de
la ofra.

2. Material de envasado (11) segun la reivindicacion 1, en la que la tinta termocromatica es de tipo reversible.

3. Material de envasado (11) segun la reivindicacion 1, en el que, cuando la primera parte (12’) presenta unos
espacios sin tinta convencional, la segunda parte (12”) del elemento coloreado (12) cubre asimismo dichos
espacios.

4. Material de envasado (11) segun cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 o 3, en el que el color de la tinta
termocromética es, por debajo de dicha temperatura predeterminada, bastante similar al de la tinta convencional.

5. Material de envasado (11) segun cualquiera de las reivindicaciones 1, 2 o 3, en el que el color de la tinta
termocromética es, por debajo de dicha temperatura predeterminada, lo mas similar posible al de la tinta
convencional.

6. Procedimiento para producir un material de envasado (11) para un producto farmacéutico, presentando dicho
material de envasado (11) un elemento coloreado (12) que, a una temperatura predeterminada inferior a la que debe
conservarse el producto farmacéutico, descolora parcialmente, revelando una marca (12’), comprendiendo la
produccion de dicho elemento coloreado (12) las etapas siguientes:

a) obtener un material de envasado (11);
b) imprimir dicha marca (12’) sobre el mismo utilizando una tinta de tipo convencional;

c) aplicar una tinta termocromatica, que es coloreada por debajo de dicha temperatura predeterminada, pero
deviene incolora cuando se alcanza o se sobrepasa dicha temperatura predeterminada, de manera que dicha
marca (12”) es sustancialmente invisible por debajo de dicha temperatura predeterminada, pero deviene
visible cuando se alcanza o se sobrepasa dicha temperatura predeterminada, caracterizado por que dicha
tinta termocromatica se aplica con el fin de formar una capa (12”) que esta situada a lo largo de dicha marca
(12).

7. Procedimiento segun la reivindicacion 6, en la que la tinta termocromatica es de tipo reversible.

8. Procedimiento segun la reivindicacion 6 anterior, en el que cuando la primera parte (12’) presenta unos espacios
sin tinta convencional, dichos espacios se cubren asimismo mediante una capa (12”) de tinta termocromatica.

9. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 6, 7 u 8, en el que el color de la tinta termocromatica es,
por debajo de dicha temperatura predeterminada, bastante similar al de la tinta convencional con el que se ha
impreso la marca (12’).

10. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 6, 7 u 8, en el que el color de la tinta termocromatica es,
por debajo de dicha temperatura predeterminada, o mas similar posible al de la tinta convencional con el que se ha
impreso la marca (12’).

11. Procedimiento segun cualquiera de las reivindicaciones 6 a 10, en el que dichas etapas b) y c) comprenden la
serigrafia o la impresion flexografica.
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