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DESCRIPCION
Envase para peliculas que contienen sustancia activa en dosis unitaria y procedimiento para fabricar este envase

La invencion se refiere a un envase para peliculas o parches que contienen sustancia activa en dosis unitaria, que
comprende un elemento superior de material de envase y un elemento inferior de material de envase que estan
unidos entre si por medio de una superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado circundante, de
manera que se forma una cavidad, cerrada por todos lados, para acoger la pelicula o parche, en donde el elemento
superior de material de envase y el elemento inferior de material de envase presentan cada uno, en la zona de la
superficie de sellado o, respectivamente, la costura de sellado, al menos una incisién, siendo estas coincidentes, y a
al menos una incision la cruza una linea de plegado o flexion.

Los sistemas terapéuticos transdérmicos (STT) son formas farmacéuticas parecidas a parches, disefiadas para
administrar sustancias activas a la piel. En el caso mas simple, los STT se componen de una capa de soporte muy
delgada, una capa adhesiva de polimero que contiene un ingrediente activo y, eventualmente, una capa protectora
que se puede desprender de nuevo y que se retira antes de la aplicacion del STT. La capa de soporte y la capa de
polimero deben ser muy delgadas, para evitar la sensacion de un cuerpo extrafio cuando se lleva el STT. A causa
de esta propiedad, ambas capas son susceptibles de sufrir dafios cuando se desgarra el envase (denominado en lo
que sigue "parche").

Lo mismo vale para formas farmacéuticas orales en forma de pelicula, también denominadas "peliculas delgadas
orales" (PDO) (en inglés, "oral thin films" (OTF)) u obleas, que se componen solamente de una capa de polimero
(denominadas en lo que sigue "pelicula").

Existe, en principio, una demanda de envases seguros para nifios para tales tipos de formas farmacéuticas o de
presentacion que, sin embargo, también deben ser faciles de abrir para los adultos.

A partir del documento DE 10 2004 047 445 A1 se conoce un envase no recerrable de envases para productos, en
particular productos farmacéuticos, peligrosos para la salud, que comprende un primer elemento de material de
envase y un segundo elemento de material de envase. En este caso, los dos elementos de material de envase estan
dispuestos uno sobre otro, y el envase tiene al menos una primera seccion superficial en cuyo borde o bordes estan
unidos entre si de manera desprendible, los dos elementos de material de envase, formandose entre los dos
elementos de material de envase al menos una cavidad, cerrada por todos lados, para acoger el articulo envasado.
El envase presenta al menos una segunda seccion superficial que se sitia por fuera de la mencionada primera
seccion superficial o es adyacente a la misma, y en cuyo borde o bordes estan unidos entre si, de manera
desprendible, los dos elementos de material de envase y en donde al menos uno de los dos elementos de material
de envase esta provisto de al menos una estructura que se extiende dentro de la segunda seccién superficial y
permite desgarrar elementos o elementos de material de envase.

A partir del documento DE 10 2006 041 921 A1 se conoce un envase para peliculas que contienen sustancia activa,
que presenta una capa de soporte y una capa de cubierta unida de manera desprendible con esta. El envase
presenta ademas, en una disposiciéon por pares, dos zonas superficiales enfrentadas y separadas una de otra por
una nervadura, en donde la capa de cubierta no esta unida a la capa de soporte, con lo cual se forman dos espacios
cerrados por todos lados, separados uno de otro, para acoger por pares las mencionadas peliculas. Dentro de la
mencionada nervadura existe otra zona superficial en la cual la capa de soporte no esta unida a la capa de cubierta,
con lo cual se forma una cavidad cerrada por todos lados, y dentro de la nervadura existe al menos una linea de
perforaciones.

En estas realizaciones conocidas, el elemento superior de material de envase y el elemento inferior de material de
envase estan unidos entre si de manera desprendible (despegable).

En otra realizacién, en el caso de envases para dosis unitarias los dos elementos de material de envase estan
unidos entre si de manera no desprendible. Esto se efectia preferiblemente mediante termosellado, pero también
puede realizarse mediante cualquier otro método de sellado adecuado tal como el sellado en frio, sellado por
ultrasonidos, sellado por laser, o métodos de sellado de laminas conocidos para el técnico, siempre que se obtenga
una costura de sellado no desprendible.

Un envase de este tipo es conocido, por ejemplo, a partir de la memoria de presentacion (Offenlegungsschrift)
alemana DE 10 2009 008 217 A1.

En las realizaciones conocidas del envase, el usuario debe flexionar una parte del envase a lo largo de una linea de
marcas impresa, para a continuacion abrir el envase en un lugar igualmente marcado, por desgarre a lo largo de una
linea de debilitamiento. La flexion a lo largo de la linea de marcas impresa maodifica la colocacién de una estructura o
de una incisién en la zona de la superficie de sellado o, respectivamente, la costura de sellado de los dos elementos
de material de envase en el borde del envase, y por lo tanto permite desgarrar el envase para poder extraer el
contenido de la cavidad. La estructura o la incision tienen una longitud de aproximadamente 3 a 5 mm. La linea de
marcas impresa atraviesa la estructura o la incision, respectivamente, con preferencia en angulo recto o en un
angulo seleccionado.
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En el documento DE 10 2009 008 217 A1 ya se sefiala la necesidad de que la costura de sellado y los elementos de
material de envase deban tener en cuenta el comportamiento de difusién del contenido del envase. En las
realizaciones conocidas se debe considerar critica la disposicion de las incisiones.

Con ello, el estado de la técnica pasa por alto el hecho de que el envase contribuye significativamente a la
estabilidad de la forma farmacéutica envasada, ya que el envase protege a la forma farmacéutica de la luz,
humedad, oxigeno y microorganismos. Asi, la linea de debilitamiento mencionada debilita el envase al originar una
brecha en el sellado, puesto que se pueden difundir mas humedad y oxigeno al interior del envase a través del
sellado interrumpido. Se ha de sefialar aqui que tanto el vapor de agua como el oxigeno son moléculas muy
pequefias, y que la vida util del medicamento antes de la administracién debe ascender al menos a dos afios,
idealmente incluso a tres afios o0 mas.

El cometido de la presente invencidn consistia, por tanto, en proporcionar un envase de dosis unitaria del tipo
indicado, que mejore las realizaciones descritas en lo que antecede. En particular, debe evitar la difusion de
sustancias al interior del envase.

Este cometido se consigue, segun la invencion, configurando la incision en el elemento superior de material de
envase Y la incisiéon coincidente en el elemento inferior de material de envase de manera que el respectivo punto
final de las incisiones presenta una separacién con respecto a la cavidad, que corresponde al menos a la anchura de
la costura de sellado. La reivindicaciéon 1 consigue asi el cometido establecido.

Por ofra parte, se resuelve ventajosamente el aspecto de la seguridad infantil, de forma que esta invencion satisface
la norma DIN EN 14375 requerida (Envases que no pueden volver a cerrarse, seguros para nifios, para productos
farmacéuticos - Requisitos y pruebas).

Por tanto, la invencién se refiere a un envase para peliculas o parches que contienen sustancia activa en dosis
unitaria, que comprenden un elemento superior de material de envase y un elemento inferior de material de envase
que estan unidos entre si por medio de una superficie de sellado o costura de sellado de manera que se forma una
cavidad, cerrada por todos lados, para acoger la pelicula o parche, en donde

i.) el elemento superior de material de envase y el elemento inferior de material de envase presentan, en la zona de
la superficie de sellado o la costura de sellado, en cada caso al menos una incision, siendo estas coincidentes, y

ii.) a al menos una incisién de i.) la cruza una linea de plegado o flexion, y

iii.) la incision de i.) en el elemento superior de material de envase y la incisién coincidente en el elemento inferior de
material de envase estan configuradas de manera que el respectivo punto final de las incisiones de i.) presenta una
separacion (M1) con respecto a la cavidad o el borde de la cavidad, respectivamente, que corresponde al menos a la
anchura (M2) de la costura de sellado.

En otra forma preferida de realizacion de la invencion, la anchura de la costura de sellado (M2) asciende a 1 a 25
mm, preferiblemente 2 a 10 mm, de manera particularmente preferible 4 a 8 mm. De acuerdo con esto, la separacion
M1 de iii), segun la invencion, es al menos la longitud de M2 o mas, pero se prefiere que M1 no sea igual a M2, sino
mayor, en particular que presente una longitud adicional de 20% a 30% con respecto a M2. En la Figura 1 se ilustra
un ejemplo que no es concluyente. Se prefiere, ademas, que las costuras de sellado estén configuradas de manera
regular. Si, por ejemplo, se elige una anchura (M2) de la costura de sellado de 5 mm, M1 puede medir 5 mm o mas,
preferiblemente de 6 a 10 mm.

En las reivindicaciones dependientes se exponen realizaciones de la invencion.

La invencion prevé, por tanto, que los puntos finales de las incisiones estén separados de la cavidad al menos una
distancia igual a la anchura maxima de las restantes costuras de sellado. Cada envase presenta costuras de sellado
en al menos tres lados, que atienden a una anchura destinada a evitar, o respectivamente prevenir, la difusion
durante el tiempo de conservacién maximo.

Preferiblemente, la capa externa es imprimible, de manera que, por ejemplo, se pueden aplicar marcas identificativas
del producto e instrucciones para el desgarre.

Una segunda capa, o bien, en el caso de una construccion en tres capas, la capa intermedia, se compone de una
lamina metalica, preferiblemente de aluminio, con un grosor de 9 - 25 micréometros. Esta capa metalica cuida de la
estanqueidad del envase frente a la humedad y al aire.

La capa interna es una capa sellable de material sintético, en donde la costura de sellado producida por esta capa
no puede volver a abrirse.

En una forma preferida de realizacion, el elemento superior de material de envase y el elemento inferior de material
de envase tienen una construccién idéntica. Esto tiene la ventaja de que solo se utiliza una clase de material de
envase y con ello se puede evitar cualquier confusion.
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Una realizacion adicional conveniente prevé que la incision en el elemento superior de material de envase y la
incisién en el elemento inferior de material de envase se sitlen en la costura de sellado de manera que estén
orientadas en angulo recto con respecto al borde externo mas préximo de la cavidad. Con ello se asegura que la
incisién contacta precisamente en un solo punto con la superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado
circundante, mientras que en el caso de las realizaciones conocidas existe contacto a lo largo de una distancia
relativamente mayor.

Es preferible, ademas, que las mencionadas incisiones tengan una separacion suficiente a lo largo de una linea de
corte con respecto a la pelicula o parche introducido, de manera que no se produzca ningun dafio al desgarrar. En la
Figura 1 se identifica a modo de ejemplo una separacién M3 adecuada.

En una realizacion particular, el elemento superior de material de envase y el elemento inferior de material de
envase estan configurados de una pieza, y asi se pliegan sobre un borde de dobladura.

La conexién entre los dos elementos de material de envase se realiza preferiblemente mediante sellado o soldadura.
El técnico conoce medios y métodos adecuados para producir las superficies de sellado o, respectivamente, las
costuras de sellado. El sellado sirve como barrera frente a la difusion y la permeacion, y en general es impermeable
a las sustancias activas y a la humedad del aire. Entran en consideracion tanto métodos de sellado en caliente como
métodos de sellado en frio. Como material para capas de sellado se pueden utilizar, por ejemplo, colas
termofusibles, barnices sellantes, dispersiones sellantes o materias adhesivas.

La invencion se refiere, ademas, a un procedimiento para fabricar un envase para peliculas o parches que contienen
sustancia activa en dosis unitaria, que comprende los pasos de

i.) preparar un elemento superior de material de envase y un elemento inferior de material de envase que estan
unidos entre si por medio de una superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado circundante, de
manera que se forma una cavidad, cerrada por todos lados, para acoger la pelicula o parche,

ii.) practicar en el elemento superior de material de envase y en el elemento inferior de material de envase, en la
zona de la superficie de sellado o, respectivamente, la costura de sellado, en cada caso al menos una incision,
siendo estas coincidentes, y

iii.) crear una linea de plegado o flexidon que atraviesa al menos una incision de ii.) antes mencionada,

en donde dicha incisién de ii.) en el elemento superior de material de envase y la incisién coincidente en el elemento
inferior de material de envase estan configuradas de manera que el respectivo punto final de estas incisiones
presenta una separacion (M1) con respecto a la cavidad antes mencionada, que corresponde al menos a la anchura
(M2) de la costura de sellado de i).

El procedimiento segun la invencion puede estar conformado ademas de acuerdo con una de las caracteristicas
precedentes o que siguen. En particular, al menos una incisién de ii.) puede estar orientada en angulo recto con
respecto al borde externo mas préximo de la cavidad de i.).

La invencion se refiere ademas al uso de un envase (1) segun la reivindicacion 1, para acoger dosis unitarias, por
ejemplo peliculas, obleas o parches que contienen sustancia activa, en particular parches de STT.

Otras caracteristicas y particularidades de la invencion se desprenden de las reivindicaciones y de la siguiente
descripcion de ejemplos de realizacion de la invencion, representados en dibujos esquematicos. En estos dibujos:

la Figura 1 muestra en vista en planta desde arriba un envase para peliculas que contienen sustancia activa;

y

la Figura 2 muestra en vista lateral en seccion el envase de la Figura 1.

En la Figura 1 se representa en vista en planta desde arriba un envase 1 segun la invencién. El envase 1 es una
bolsa de borde sellado constituida por un elemento superior 3 de material de envase y un elemento inferior 4 de
material de envase. Entre el elemento superior 3 de material de envase y el elemento inferior 4 de material de
envase esta dispuesta, en una cavidad 6 cerrada por todos lados, una pelicula 2 que contiene sustancia activa. La
cavidad 6 la origina una superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado 5 que rodea de manera no
desprendible los dos elementos 3, 4 de material de envase. La cavidad 6 y la superficie de sellado o,
respectivamente, costura de sellado 5 presentan un borde externo comun 6a. En la superficie de sellado o,
respectivamente, costura de sellado 5 se encuentra una incision 7 en el elemento superior 3 de material de envase y
una incision 8 en el elemento inferior 4 de material de envase. Las dos incisiones 7 y 8 son coincidentes. A la
incision 7 la cruza una linea de pliegue o flexion 10.

Una extension imaginaria de las incisiones 7 y 8, que es idéntica al borde de desgarre, presenta una separacion M3
con respecto al borde mas préximo de la pelicula 2 que contiene ingrediente activo. En una realizacion preferida, la
separacion M3 mide 4 a 5 mm.

4
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En otra realizacion, los elementos superior e inferior 3, 4 de material de envase estan configurados de una pieza, y
se pliegan sobre un borde 17 de dobladura. En este caso, falta la costura 5 de sellado en esta zona.

En la Figura 2 se representa la construccion del envase, en una representacion en seccion a lo largo de la linea A-A
de la Figura 1. Las partes individuales estan muy ampliadas y se han dibujado separadas, para mostrar claramente
la construccion. El elemento superior 3 de material de envase se compone al menos de una capa externa superior
11 y una capa metalica superior 13 contigua.

La capa inferior 4 de material de envase se compone igualmente de una capa externa inferior 12 y una capa
metalica inferior 14 contigua.

Las capas metalicas 13, 14 se componen preferiblemente de una lamina de aluminio con un grosor de 9 a 25
micrémetros. Esta lamina asegura que el producto insertado no entra en contacto con el aire y no esta expuesto a la
humedad.

Al menos en la zona de la superficie de sellado o, respectivamente, la costura de sellado 5, los elementos superior 3
o inferior 4 de material de envase muestran una capa sellable o, respectivamente, capa de sellado 9. No obstante, la
capa de sellado 9 también estar situada sobre ambos elementos, superior 3 e inferior 4, de material de envase.
La superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado 5 producida por esta capa 9 ya no puede separarse.

Lista de referencias numéricas

1 Envase

Pelicula que contiene sustancia activa
Elemento superior de material de envase
Elemento inferior de material de envase

Superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado

o o ~AWN

Cavidad

6a Borde externo de la cavidad 6
7 Incision

8 Incision

9 Capa de sellado

10 Linea de plegado o flexion
11 Capa externa superior

12 Capa externa inferior

13 Capa metalica superior

14 Capa metalica inferior

15 Punto final de la incision 7
16  Punto final de la incision 8
17 Borde de dobladura

M1 Separacion 1

M2 Separacion 2

M3 Separacion 3
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REIVINDICACIONES

1. Envase (1) para peliculas o parches (2) que contienen sustancia activa en dosis unitaria, que comprende un
elemento superior (3) de material de envase y un elemento inferior (4) de material de envase que estan unidos entre
si por medio de una superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado (5) circundante, de manera que se
forma una cavidad (6), cerrada por todos lados, para acoger la pelicula o parche (2), en donde

i.) el elemento superior (3) de material de envase y el elemento inferior (4) de material de envase presentan cada
uno, en la zona de la superficie de sellado o, respectivamente, la costura de sellado (5), al menos una incision (7, 8),
siendo estas coincidentes, y

ii.) a al menos una incisién (7, 8) la cruza una linea de plegado o flexion (10),
caracterizado

por que iii.) la incisién (7) en el elemento superior (3) de material de envase y la incisiéon (8) coincidente en el
elemento inferior (4) de material de envase estan configuradas de manera que el respectivo punto final (15, 16) de
las incisiones (7, 8) presenta una separacion (M1) con respecto a la cavidad (6), que corresponde al menos a la
anchura (M2) de la costura de sellado (5).

2. Envase (1) segun la reivindicacion 1,
caracterizado

por que la incision (7) y la incision (8) estan orientadas en angulo recto con respecto al borde externo (6a) mas
proximo de la cavidad (6).

3. Envase (1) segun la reivindicacion 1,
caracterizado

por que el elemento superior (3) de material de envase y el elemento inferior (4) de material de envase estan
configurados de una pieza y forman un borde de dobladura (17).

4. Envase (1) segun la reivindicacion 1,

caracterizado

por que la capa externa superior (11) y/o la capa externa inferior (12) estan configuradas imprimibles.
5. Envase (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 4,

caracterizado

por que la superficie de sellado o, respectivamente, la costura de sellado (5), no es despegable.

6. Envase (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 5,

caracterizado

por que cada elemento (3, 4) de material de envase presenta una capa externa (11, 12) y una capa metdlica (13, 14)
y al menos uno de los dos elementos (3, 4) de material de envase presenta una capa de sellado (9).

7. Envase (1) segun la reivindicacion 6,
caracterizado

por que la capa de sellado se selecciona de colas termofusibles, barnices sellantes, dispersiones sellantes o
materias adhesivas.

8. Procedimiento para fabricar un envase (1) para peliculas o parches que contienen sustancia activa en dosis
unitaria, que comprende los pasos de:

i.) preparar un elemento superior (3) de material de envase y un elemento inferior (4) de material de envase que
estan unidos entre si por medio de una superficie de sellado o, respectivamente, costura de sellado (5) circundante,
de manera que se forma una cavidad (6), cerrada por todos lados, para acoger la pelicula o parche,

ii.) practicar en el elemento superior (3) de material de envase y en el elemento inferior (4) de material de envase, en
la zona de la superficie de sellado o, respectivamente, la costura de sellado, en cada caso al menos una incision (7,
8), siendo estas coincidentes, y
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iii.) crear una linea de plegado o flexiéon (10) que atraviesa al menos una incision (7, 8) antes mencionada,

en donde la incision (7) en el elemento superior (3) de material de envase y la incisién (8) coincidente en el elemento
inferior (4) de material de envase estan configuradas de manera que el respectivo punto final (15, 16) de las
incisiones presenta una separacion (M1) con respecto a la cavidad (6), que corresponde al menos a la anchura (M2)
de la costura de sellado (5).

9. Procedimiento para fabricar un envase (1) para peliculas que contienen sustancia activa en dosis unitaria, segun
la reivindicacion 8, que comprende un paso adicional iv.), en donde al menos una incisién (7, 8) esta orientada en
angulo recto con respecto al borde externo (6a) mas préximo de la cavidad (6).

10. Uso de un envase (1) segun la reivindicacion 1, para acoger dosis unitarias, por ejemplo peliculas, obleas o
parches que contienen sustancia activa, en particular parches de STT.
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