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DESCRIPCION
Dispositivo de envasado y administracion de ingredientes activos en una solucion hidroalcohdlica.

La presente invencion se refiere a un dispositivo para el envasado y administracion de ingredientes activos en solucion
hidroalcohdlica.

Cada vez mas se busca administrar los medicamentos en forma liquida, en particular en forma de soluciones capaces de
permitir la difusion de los ingredientes activos por permeacion sublingual, yugal y/o paragingival, a través de las
membranas mucosas que cubren la cavidad bucal.

De hecho, este modo de administracion por la mucosa es muy ventajoso porque permite una biodisponibilidad y una
accion farmacoldgica sistémica casi instantanea debido al paso de los ingredientes activos depositados en contacto con
la mucosa en unos pocos segundos.

Esta accion rapida y especifica que se obtiene con dosis bajas de principio(s) activo(s), evita por lo tanto muchos efectos
secundarios relacionados con el metabolismo de los farmacos (digestivo, hepatico) antes de que estén disponibles por
farmacologia sistémica, organica y tisular.

Sin embargo, el envasado de estas formulaciones y su administracion a los pacientes plantea una serie de limitaciones.

En particular, generalmente es necesario proporcionar un envasado en dosis Unica, facil de usar y seguro, el primer
parametro de seguridad es evitar una sobredosis peligrosa.

Ademas, en el caso de soluciones acuosas y alcohdlicas que pasan por la mucosa oral, es esencial preservar la estabilidad
de la solucién, mantener el grado preciso de alcohol de la formulacién y proteger los principios activos de cualquier
alteracion o degradacion.

Se conocen diferentes dispositivos de envasado de dosis Unica que incluyen pequefas botellas o bolsitas estériles para
formas orales, para verter en un vaso después de abrirse. Estos recipientes no permiten obtener las garantias de una
buena administracion del medicamento presente en la solucién alcohdlica acuosa con un alto grado alcohdlico, destinado
a un paso por la mucosa bucal.

En la industria de envasado farmacéutico también se conoce la "barra" flexible que es muy atractiva por su coste y
velocidad de fabricacion. Ademas, esta barra permite el uso de muchas variaciones de complejos de pelicula, material
polimérico y/o metal, usados en funcién de los productos contenidos en dicha barra.

El documento US 3,802,604 A1 describe un dispositivo para almacenar y transportar dos sustancias distintas y mezclarlas
antes de su distribucion mediante la perforacién de una membrana por un trécar ubicado en el tapon. Después de la
mezcla, los dos productos se distribuiyen simultaneamente a través del tapon.

El documento WO 00/53507 describe un dispositivo que comprende un tapén adaptable en un paquete principal que
comprende una sustancia. El tapdn contiene una sustancia diferente y esta provisto de una herramienta de puncién para
mezclar las dos sustancias antes de la entrega.

Por esta razon, la presente invencion pretende superar las desventajas de la técnica anterior al proporcionar un dispositivo
particularmente adecuado para el envasado y la administracion de pequefios voliumenes de ingredientes activos en una
solucion hidroalcohdlica.

Ademas, existe otro problema ya que la solucidn total a administrar comprende al menos dos elementos cuya inestabilidad
requiere que se mezclen en el momento de la administracion, esta composicion total no es estable a lo largo del tiempo.

Para este propdsito, el objeto de la invencion es un dispositivo para envasar y administrar una solucion hidroalcohdlica
como se describe en la reivindicacion 1. En las reivindicaciones dependientes se describen modos de realizacion
ventajosos. Para mejorar el agarre y la manipulacion, se toman medidas para agregar medios para entregar la solucion
contenida en dicha barra, que comprenden especificamente un pulsador y medios de retorno.

El dispositivo de acuerdo con la presente invencion se describe ahora en detalle segun modos de realizacion particulares,
no limitativos, con referencia a los dibujos adjuntos, en los que las diferentes figuras representan:

- Figura 1: una vista del modo de realizacion minimalista del dispositivo de envasado y administracion de acuerdo con
la presente invencion.

- Figura 2: una vista en perspectiva esquematica de un primer modo de realizacion del dispositivo de envasado y
administraciéon de acuerdo con la presente invencion, antes del uso.

- Figura 3: una vista en perspectiva esquematica de un modo de realizacion del dispositivo de envasado y administracion
de la Figura 2, después del uso.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2717346 T3

- Figura 4: una vista en seccion transversal del dispositivo de envasado y de administracion de la Figura 2, antes de su
uso.

- Figura 5: una vista en seccion transversal del dispositivo de envasado y administracion de la Figura 2, en preparacion
antes del uso.

- Figura 6: una vista en seccion transversal del dispositivo de envasado y administracion de la Figura 2, después del
uso.

- Figura 7: una vista en perspectiva esquematica de un segundo modo de realizacién del dispositivo de envasado y
administraciéon de acuerdo con la presente invencion, antes del uso.

- Figura 8: una vista en perspectiva esquematica del modo de realizacion del dispositivo de envasado y administracion
de la Figura 7, después del uso,

- Figura 9: una vista en seccion transversal del dispositivo de envasado y administracion de la Figura 7, antes de su
uso.

- Figura 10: una vista en seccion transversal del dispositivo de envasado y administracion de la Figura 7, en preparacion
antes del uso.

- Figura 11: una vista en seccion transversal del dispositivo de envasado y administracion de la Figura 7, después del
uso.

El dispositivo de acuerdo con la invencion se describe en su modo de realizacion minimalista de acuerdo con la Figura 1.

El dispositivo de acuerdo con la invencién comprende un recipiente deformable 10, en particular un envoltorio que puede
ser de cualquier material deformable, destinado a retener una solucién 12A. Preferentemente, el recipiente esta hecho de
un material que permite conservar esta solucion 12A, pero también la protege de la accion de la luz y evita su evaporacion
a través de las paredes.

Este recipiente deformable 10 esta firmemente sujeto a una base rigida 14, por ejemplo, de material plastico rigido.

El dispositivo comprende ademas un tubo 16 para administrar la solucién 12. Este tubo 16 esta asegurado ventajosamente
a la base rigida 14. Este tubo esta moldeado mas especificamente con dicha base 14.

Este tubo 16 se abre en su extremo interior 18 en el recipiente 10. Comprende, en su volumen interior, una camara 20
definida por dos membranas perforables 22 y 24 destinadas a recibir una segunda soluciéon 12B que se combina con la
primera solucién 12A para formar la solucién terapéutica 12 que se va a administrar.

En su extremo exterior 26, el tubo 16 lleva un tapén 28, en este caso un tapén de rosca.

La cara 30 puede estar provista de un orificio de entrega 32 cerrado por una tapa de sellado 34 y de seguridad destinada
a ser arrancada.

Esta cara 30 del tapoén, en el lado interno, porta también un elemento saliente que forma un trécar 36 orientado hacia el
interior.

Asi, hay dos soluciones para la administracion, ya sea el tapon 28 se deja en su lugar y la tapa 34 se retira para permitir
la administracion a través del orificio de suministro 32, o el tapén 28 con su trécar 36 se retira para permitir la
administracion por el tubo 16.

Un anillo de seguridad extraible 38 esta colocado entre un tope 40 integral con dicho tubo 16 y dicho tapén.

El tapdn 28 puede tomar dos posiciones, una antes del uso, en la cual todo esta sellado y cerrado y la otra para preparar
el uso en el cual el anillo de seguridad 38 se retira primero, el tapon 28 se enrosca hasta que se apoya en el tope 40, y €l
troécar 36 garantiza asi la perforacion de las dos membranas perforables 22 y 24 y |a liberacion de la solucion 12B contenida
en la camara 20.

Como resultado, las dos soluciones 12A y 12B pueden mezclarse y la solucion hidroalcohdlica 12 terapéutica esta lista
para su uso y para ser administrada.

El funcionamiento del dispositivo de envasado y administracion de acuerdo con la presente invencion en su version
minimalista se describe ahora en detalle con referencia a la Figura 1.

El usuario retira el anillo de seguridad 38 y enrosca el tapon 28 a fondo para que el trocar 36 perfore las membranas 22 y
24.

La composicion 12B, liberada desde la camara 20, se mezcla con la composicion 12A del recipiente 10.

O bien el usuario retira la tapa 34 y libera el orificio 32 para permitir el suministro de la composicion terapéutica en la
cavidad oral a través del tubo 16, o el usuario retira el tapon 28 y su trocar.
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El usuario coloca el extremo del tubo 16 por su extremo exterior 26 debajo de la lengua o en cualquier zona anatémica
de la cavidad bucal.

Luego, el usuario puede presionar sobre el recipiente deformable y/o puede aspirar para asegurar el suministro completo
de toda la composicion terapéutica 12.

Esto se efectia mas facil ya que la zona superior esta llena de aire, dicha presion de aire garantiza un efecto de expulsion
de la composicion.

Este modo de realizacion permite responder a las diferentes restricciones impuestas.

El problema de las composiciones inestables de los productos se resuelve, ya que estas se mezclan solo en el momento
del uso sin el riesgo de que se mezclen antes y se mantengan a la espera. De hecho, tan pronto como el recipiente esté
listo para ser utilizado, ya no se puede colocar o poner en espera, y debe administrarse.

Esta disposicion también cumple con las restricciones impuestas por la industria, tanto desde el punto de vista de la
fabricacion en grandes cantidades como desde el punto de vista de los costes. Este recipiente también permite garantizar
la calidad farmacéutica muy peculiar de las soluciones hidroalcohdlicas, vectores de los principios activos a administrar
por via de la mucosa oral.

De acuerdo con un modo de realizacion descrito con referencia a las Figuras 2 a 5 indistintamente, el dispositivo de
acuerdo con la invenciéon comprende ademas medios 42 para suministrar la solucién 12 a administrar.

Estos medios de entrega 42 comprenden una placa de manipulacién 44, medios de guia 46 y medios de retorno elasticos
48.

La placa de manipulacion 44 esta asegurada al recipiente deformable 10, mirando hacia la base 14. Esta placa 44 esta
adaptada para tomar al menos dos posiciones extremas, una en la cual la placa 44 esta alejada de la base 14, el recipiente
deformable 10 esta lleno de la solucion 12A y posiblemente de aire antes de su uso y el otra en la que la placa 44 se
presiona contra dicha base, donde la solucién 12 ha sido expulsada, después de su uso. Los medios de guia 46
comprenden, en el modo de realizacién mostrado, al menos dos barras 50, en este caso 4 barras. Estas barras 50 pasan
a través de los orificios 52 formados en la placa de manipulacidon 44 para permitir la guia de dicha placa durante su
desplazamiento en traslacion para pasar desde la primera posicion extrema a la otra posicién extrema. Los extremos de
estas barras de guia 50 portan cabezas 54 que evitan el desenganche de esta placa fuera de estas barras de guia.

Los medios de retorno elasticos 48 comprenden en este modo de realizacion un resorte 56 de tipo helicoidal,
ventajosamente hecho de plastico. El diametro del alambre que constituye el resorte es muy delgado y preferentemente
esta enrollado coénico para poder aplanarlo, dejando un grosor tan muerto como el diametro del alambre una vez
comprimido.

La disposicion descrita se completa con una etiqueta de seguridad 58 que se proporciona para que se disponga sobre la
placa de manipulacién 44 de manera que permita el bloqueo de dicha placa, evitando cualquier movimiento involuntario.
De hecho, la placa esta inmovilizada porque las cabezas 54 no pueden sobresalir a través de la placa 44. Ventajosamente,
esta etiqueta es adhesiva.

Tan pronto como se retira la etiqueta de seguridad 58, la placa queda libre y puede manipularse en traslacion.

En esta disposicion se observa que la placa de manipulacion 44 se desborda para permitir una captura tridigital. De hecho,
el pulgar Po esta destinado a apoyarse en la base 14, calzado por el tubo 16 mientras que el indice In y el mayor Ma
encuentran un posicionamiento natural en los extremos de esta placa. Estas posiciones estan representadas en In y Maen
las Figuras 2y 5.

Para dar un orden de tamafio, de acuerdo con un modo de realizacién particular de la invencién, para un volumen de
composicion a administrar entre 0,5 y 2 ml, el dispositivo tiene una altura de entre 3,0 y 8,0 cm, un ancho entre 1,5y 5cm
y la base 18 tiene una altura de entre 2,0 y 5,0 cm y un ancho de entre 1,0 y 3 cm.

En el modo de realizacion perfectionado de las Figures 2 a 6, el dispositivo funciona de la forma que se describe ahora.

El envoltorio 10 contiene la primera solucion 12Ay el resorte 56 del medio de retorno elastico asegura una retencion tensa
de este envoltorio.

La etiqueta de seguridad 58 garantiza la garantia e impide cualquier movimiento de la placa de manipulacién 44 con
respecto a las barras 50 de los medios de guia 46. De este modo, la solucién se conserva sin alteracion del contenido y
sin riesgo de efraccion accidental.
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La segunda soluciéon 12B esta contenida y conservada en la camara 20 definida por las membranas 22 y 24 en el tubo
16.

La implementacion del dispositivo de envasado y administracion de acuerdo con la presente invencion consiste en la serie
de etapas que se describen ahora. El usuario retira el anillo de seguridad 38 y enrosca el tapon 28.

El enroscado tiene el efecto de perforar las dos membranas 22 y 24 debido al desplazamiento del trocar 36, que libera la
segunda solucion 12B que puede ser el ingrediente activo. Esta segunda solucion 12B se mezcla con la primera solucion
12A presente en el recipiente deformable 10, que puede ser el excipiente. Tenga en cuenta que no hay riesgo de derrame,
incluso si se sostiene el dispositivo con el tubo 16 hacia abajo por una parte, ya que los medios de retorno elastico 48 y
las fuerzas capilares aseguran la retencion de la solucién en el recipiente deformable 10 y por otra parte el tapon y/o la
tapa 34 proporcionan la hermeticidad. Tan pronto como el usuario desee administrar la solucion terapéutica 12 obtenida
mezclando las soluciones 12A y 12B, sub-lingual, yugal o paragingival, por ejemplo, retira la etiqueta de seguridad 58,
asegura una toma tridigital con apoyo del pulgar Po sobre la base 14 y en oposicidon un apoyo del indice In y del mayor
Ma sobre la placa de manipulacion 44. El tubo se coloca por su extremo exterior 26 debajo de la lengua o en las areas
anatémicas relevantes de la cavidad bucal.

El movimiento relativo de la placa de manipulacion 44 con respecto a la base 14, contra la fuerza de retorno del medio de
retorno elastico, que permanece extremadamente limitada en comparacioén con la potencia de los dedos, asegura un flujo
de descarga de la solucion terapéutica 12 y la expulsa fuera del dispositivo, a través del orificio 32.

La zona superior llena de aire facilita esta expulsion por un efecto de descarga del volumen del liquido.
Durante esta operacion, el recipiente deformable 10 se deforma proporcionalmente.

Finalmente, el usuario puede eventualmente ejercer, al final de la administracién una ligera succion, los labios cerrados
alrededor del tubo, para completar la extraccién de cualquier solucién residual en el recipiente deformable.

Cabe destacar que los medios de guia permiten un desplazamiento rectilineo en traslacion de la placa de manipulacion
44,

En las figuras 7 a 11, se muestra una variante de realizacion, la modificacién principal en la disposicion de los medios de
retorno elastico. Para permitir una lectura simple, los elementos idénticos o que garantizan la misma funcion llevan las
mismas referencias que las de las Figuras 2 a 6, aumentadas en 100.

En este modo de realizacion, los medios de guia 146 y los medios de retorno elasticos 148 a los que se debe hacer
referencia estan combinados y tienen solamente la referencia 146.

De hecho, el resorte 56 de tipo helicoidal se reemplaza por cuchillas flexibles 156 con una lengua plegable. Esta lengua
plegable es, por ejemplo, una ligera curvatura hacia el exterior. Estas cuchillas por lo tanto tienen un ancho mucho mayor
que el espesor.

En este caso, se proporcionan dos cuchillas 156 para garantizar la estabilidad del movimiento.

Los medios de guia 48 del primer modo de realizacion se eliminan a favor de los medios de guia 148 constituidos por las
mismas cuchillas 156. Estas cuchillas tienen una anchura suficiente para asegurar una guia de traslacion de la placa de
manipulacién 144 con respecto a la base 114.

En este modo de realizacion, también es necesario proporcionar una etiqueta de seguridad 158. Esta vez, esta dispuesta
alrededor de las cuchillas, en un plano mediano, como un collar para impedir cualquier curvatura involuntaria de las
cuchillas.

En este caso, el usuario procede de la misma manera a las operaciones de rotaciéon del tapén 128 para perforar las
membranas 122 y 124 y asegurar la mezcla de las soluciones 12A y 12B para obtener la solucion terapéutica 12 definitiva.

Luego se quita la etiqueta de seguridad 158.

El dispositivo esta listo para funcionar.

Basta con retirar la tapa opcional 134 para asegurar la liberacion del orificio 132 o para retirar el tapén 128 y su trocar
136, colocar el tubo 116 en la boca sublingual, yugal o paragingival, colocar los dedos en tri digital y ejercer presion sobre
la placa de manipulacion 144, contra la fuerza de retorno elastica de las cuchillas 156. Este esfuerzo sigue siendo bajo

en comparacion con la potencia disponible con los dedos.

Las cuchillas 156 se pliegan al curvarse y el recipiente deformable 110 se pliega proporcionalmente, lo que asegura un
flujo de descarga de la solucién 12 y lo expulsa fuera del dispositivo, a través del orificio 132 o el extremo del tubo 116.
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Finalmente, el usuario puede ejercer opcionalmente una ligera succion, con los labios cerrados alrededor del tubo, para
completar la extraccién de cualquier solucién residual en el recipiente deformable.

Cabe sefialar que las cuchillas 156 aseguran un desplazamiento rectilineo en traslacién de la placa de manipulacion 144
que se enfrenta a la base 114.

Debe observarse que la seccién propuesta del recipiente deformable 10, 110 en forma romboide puede tener una seccién
oval o circular sin cambiar la presente invencion.

El tubo 16, 116 porta un tapon 28, 128 con rosca pero un tapon de empuje podria ser un equivalente técnico total que cae
dentro del alcance de la presente invencion.

La descripcion anterior se refiere a una disposicion dada en la que solo hay dos membranas, dos soluciones pero, por
supuesto, es posible aumentar el nUmero mientras se mantiene dentro del alcance de la misma invencion.

De manera similar, para una buena comprension, las soluciones se han descrito como liquidas, pero seria lo mismo con
el uso de uno de los compuestos en forma de polvos, pasta, gel o granulos.

La composicion terapéutica hidroalcohdlica final es, por otro lado, siempre liquida.

De la misma manera, se ha definido una camara en el tubo con la ayuda de dos membranas, pero el propio tubo puede
constituir la cdmara y en este caso solo se necesita una membrana.

También se pueden considerar variaciones que se consideraran equivalentes técnicos. Asi, en lugar de proporcionar un
movimiento de traslacion de una placa contra una base, es posible proporcionar un movimiento de sujecion, estando la
base y la placa conectadas en un punto de articulacion que aloja el recipiente deformable en el angulo formado por el
base y la placa para permitir el aplastamiento de dicho contenedor al puncionar cerrando el angulo de la pinza.
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Reivindicaciones

1.

Dispositivo de envasado y administracion de una solucion hidroalcohdlica (12) que pasa por la mucosa, que
comprende un recipiente deformable (10, 110) en forma de un envoltorio o de barra flexible destinado para recibir
al menos una primera parte (12A) de la solucion, una base rigida (14,114) integral con dicho recipiente, un tubo
(16,116) de administracion integral con dicha base, adaptado para recibir al menos una segunda parte (12B) de la
solucion y que comprende un tapon (28,128), caracterizado porque el tubo (16,116) comprende una camara para
contener dicha al menos una segunda solucion (12B), delimitado por dos membranas (22,24;122;124) y porque el
tapon (28, 128) es movil en translacion entre dos posiciones extremas y comprende un trocar (36, 136) destinado
a perforar dichas dos membranas en una de las posiciones extremas, dicho dispositivo comprende una placa de
manipulacion (44,144) rigida integral con el recipiente deformable (10,110), capaz de tomar al menos dos
posiciones extremas, una en la que la placa (44,144) esta alejada de la base (14,114), el recipiente deformable
(10,110) esta lleno de la solucion (12A), antes del uso y la otra en la que la placa (44,144) se presiona contra dicha
base, habiendo sido expulsada la solucién (12), dicho dispositivo comprende ademas medios (46,146) de guia 'y
y medios de retorno elastico (48,148), el tapon (28, 128) comprende un orificio (32,132) para suministrar la solucion
(12) y una tapa (34, 134).

Dispositivo de envasado y administracion de una solucién hidroalcohdlica (12) que pasa por la mucosa de acuerdo
con la reivindicacion 1, en la que los medios de guia (46) comprenden al menos una barra (50) integral con la base
( 14) montada de manera deslizante a través de la placa de manipulacion (44) y provisto de un cabezal de tope
(54).

Dispositivo de envasado y administracion de una solucién hidroalcohdlica (12) que pasa por la mucosa de acuerdo
con la reivindicacion 2, en el que los medios de retorno elasticos (48) comprenden un resorte de retorno helicoidal
(56) dispuesto en el recipiente deformable.

Dispositivo de envasado y administracion de una solucién hidroalcohdlica (12) que pasa por la mucosa de acuerdo
con la reivindicacion 1, en el que los medios de guia (146) y los medios de retorno elasticos (148) comprenden al
menos dos cuchillas (156).

Dispositivo de envasado y administracion de una solucién hidroalcohdlica (12) que pasa por la mucosa de acuerdo
con la reivindicacion 4, en el que cada cuchilla (156) comprende una lengua plegable en forma de una curvatura
hacia el exterior.

Dispositivo de envasado y administracion de una solucién hidroalcohdlica (12) que pasa por la mucosa de acuerdo
con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, que comprende una etiqueta de seguridad (58,158).

Dispositivo de envasado y administracion de una solucién hidroalcohdlica (12) que pasa por la mucosa de acuerdo
con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que tiene un volumen de entre 0,5 y 2 ml, una altura de entre
3,0 y 8,0 cm, un ancho entre 1,5y 5,0 cm y la base (18,118) tiene una altura de entre 2,0 y 4,0 cm y un ancho de
entre 1,0 y 5,0 cm para una administraciéon sub-lingual, yugal o paraingingival
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