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2

(57) Abstract: The invention relates
to a falsification-proof foil including
a composite structure (2) made of
at least one transparent layer (3) and
at least one other layer (6), wherein
these layers are bonded by means
of an adhesive layer (4), which also

has a photochromic material (5)
with reversible dye qualities. If the
falsiffication-proof foil is exposed to

UV radiation or sunlight, a detectable
but reversible color change occurs so

that because of this proof, original
articles can be distinguished from

falsified articles.

[
8 (57) Zusammenfassung: Die FEr-

findung betrifft eine fdlschungssichere
Folie, umfassend einen Verbund (2)

RIS
OIS,

aus zumindest einer transparenten
Schicht (3) und zumindest einer

& weiteren Schicht (6), wobei diese Schichten iiber eine Kleberschicht (4) verbunden sind, welche zusétzlich einen photochromen

(@

o

W

Stoff (5) mit reversiblen Farbstoffeigenschaften aufweist.

Wird die fdlschungssichere Folie UV-Strahlung oder Sonnenlicht

ausgesetzt, so erfolgt eine nachweisbare, jedoch reversible Farbentwicklung, sodass aufgrund dieses Nachweises Originalware

von gefélschter Ware unterschieden werden kann.
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Fdlschungssichere Folie sowie Blisterpackung
umfassend diese Folie

Die Erfindung betrifft eine félschungssichere Folie, umfassend
einen Verbund aus zumindest einer transparenten Schicht und zumin-
dest einer weiteren Schicht, wobei diese Schichten iilber eine Kleber-
schicht miteinander verbunden sind.

Verbundfolien dieser Art werden beispielsweise als Verschluss-
folien fiir Packungen, sogenannte “Peel-off”-Packungen eingesetzt,
bei denen man beim Offnungsvorgang die Verschlussfolie von einem Be-
hdlter durch Abziehen entfernt. In groBfem Ausmall werden diese Ver-
bundfolien aber auch bei der Herstellung von Durchdriick- oder Blis-
terpackungen, welche hauptsdchlich zur Aufnahme von Arzneimitteln
verwendet werden, eingesetzt. Dabei werden die vorgenannten Verbund-
folien einem Tiefziehverfahren unterworfen, sodass die fir die
Aufnahme von Tabletten oder Kapseln erforderlichen Vertiefungen
ausgebildet werden. Durch Driicken auf der Riickseite einer Vertie-
fung, wird diese verformt, und die in ihr enthaltene Tablette oder
Kapsel kann unter DurchstoBung der Verschlussfolie aus der Packung
entnommen werden.

Da im Laufe der letzten Jahre das AusmaB an gefdlschten Arz-
neimitteln weltweit relativ stark gestiegen ist, ist ein hoher
Bedarf an falschungssicherem Verpackungsmaterial gegeben. Es wurde
daher unter anderem versucht, wie beli Banknoten bekannt, Verpa-
ckungsmaterialien auch fir die Pharmaindustrie mit Hologrammen zu
versehen. Dabei hat es sich gezeigt, dass auch Hologramme, obwohl
deren Herstellung relativ aufwendig ist, mit zunehmender technischer
Entwicklung gefdlscht werden koénnen. Diese Falschungen kdnnen nur
von einem Fachmann als solche charakterisiert oder erkannt werden,
da es fiir den Arzneimittelhersteller selbst nur schwer moglich ist,
festzustellen, ob das Hologramm gef&dlscht ist oder nicht, wenn er
nicht iiber entsprechende Vergleichsmuster verflgt.

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es daher, die bekannten
Nachteile von angeblich fédlschungssicheren Verpackungsfolien zu
vermeiden.

ErfindungsgemdB wird eine fdlschungssichere Folie, umfassend
den eingangs genannten Verbund vorgeschlagen, welche dadurch gekenn-
zeichnet ist, dass die Kleberschicht zusidtzlich einen photochromen
Stoff enthalt.

Photochrom ist im Sinne der Erfindung die Bezeichnung fiir eine

durch sichtbares, ultraviolettes Licht oder Sonnenlicht hervozr-



10

15

20

25

30

35

40

WO 2008/014529 X PCT/AT2007/000367
gerufene reversible Umwandlung eines Stoffes in einen anderen, der
sich von der Ausgangsverbindung durch seine Farbe (Absorptionsspek-
trum) unterscheidet. Photochrome Stoffe im Sinne der Erfindung sind
ebenso Stoffe, die im UV-Bereich einen ersten Farbumschlag und im
kurzwelligen Bereich einen zweiten Farbumschlag zeigen. Die Rickre-
aktion kann durch Licht anderer Wellenlange oder durch Wdrme ausge-
16st werden oder spontan erfolgen.

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind gemal
Unteranspriche offenbart.

Die Erfindung betrifft weiters eine Durchdrickpackung mit
einer Bodenfolie und einer damit versiegelten Deckelfolie, welche
dadurch gekennzeichnet ist, dass sie eine f&lschungssichere Folie
gemidB Anspruch 1 als Bodenfolie aufweist.

Die Erfindung betrifft weiters eine Durchdriickpackung mit
einer Bodenfolie und einer damit versiegelten Deckelfolie, welche
dadurch gekennzeichnet ist, dass die Deckelfolie eine falschungs-
sichere Folie gemd&BR Anspruch 1 ist.

Die Erfindung wird im Folgenden anhand méglicher Ausfiihrungs-
formen der Erfindung nidher erldutert, wobei Fig. 1 einen moglichen
Verbund 2 fiir die falschungssichere Folie 1 und Fig. 2 eine mogliche
Ausfiihrungsform fir eine Blisterpackung 9 zeigt.

Der Verbund 2, wie beispielhaft in Fig. 1 gezeigt, wird derart
hergestellt, dass auf die transparente Schicht 3 eine Kleberschicht
4, welche mit dem photochromen Stoff 5 versetzt ist, durch Kaschie-
ren aufgebracht wird. Als transparente Schicht 3 wird beispielsweise
orientiertes Polyamid mit einer Schichtdicke von 12 um - 40 um,
vorzugsweise 25 um, eingesetzt. Zur Herstellung der Kleberschicht 4
wird der Kleber, welcher beispielsweise ein Polyurethan-Kleber ist,
mit dem photochromen Stoff 5 versetzt und in einem geeigneten -L&-
sungsmittel aufgenommen. Die Auftragsmenge des Klebers im trockenen
Zustand betragt 2 bis 8 g/m?. Der Anteil des photochromen Stoffes
soll zumindest 0,05 Gew.$%, vorzugsweise 0,2 bis 2,0 Gew.% bezogen
auf 100 Gew.% Feststoffe, bestehend aus Kleber und photochromen
Stoff, aufweisen. BAls photochrome Stoffe konnen beispielsweise
Spironaphthooxazine oder Naphthopyrane eingesetzt werden; werden
diese UV-Licht oder Sonnenlicht ausgesetzt, so wird eine Farbentwic-
klung sichtbar, welche aber zur G&nze verblasst, sobald keine UV-
Strahlung oder Bestrahlung durch Sonnenlicht erfolgt. Aus der Gruppe
der polycyklischen Pyrane oder Oxazine konnen des Weiteren photo-

chrome Farbstoffe ausgewahlt werden, welche im UV-Bereich von 315 nm
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bis 400 nm einen ersten Farbumschlag und im kurzwelligen Bereich von
400 nm bis 420 nm einen zweiten Farbumschlag zeigen.

Anschliefend wird die Schicht 6 an die Kleberschicht 4 heran-
gefithrt, sodass ein klebender Vorverbund gebildet werden kann, auf
welchen in der Folge mittels eines Haftvermittlers 8 eine Siegel-
schicht 7 aufgebracht wizrd.

Als Schicht 6 eignen sich beispielsweise Aluminiumfolien mit
einer Schichtdicke von 30 um - 70 pm. Besonders bevorzugt ist der
Einsatz von weichem Aluminium fiir den Fall, dass der Verbund bei
seiner weiteren Verwendung einem Tiefziehprozess unterworfen wird.
Da Aluminium selbst an der Siegelschicht 7, beispielsweise eine PVC-
Schicht, nicht haftet, wird eine zusdtzliche Haftvermittlerschicht
8, beispielsweise ein Polyurethan-Kleber, vorgesehen.

Wird die falschungssichere Folie 1 als Bodenfolie fiir eine
Blisterpackung verwendet, so wird diese zur Ausbildung von Vertie-
fungen filir die Aufnahme von Tabletten 10 einem Tiefziehverfahren
unterworfen. Auf diese Art wird, wie in Fig. 2 gezeigt, die Bodenfo-
lie 12 hergestellt. Unmittelbar nach dem Befiillen dieser Bodenfolie
mit den Tabletten oder Kapseln 10 wird ein gasdichter Verschluss
dadurch gebildet, dass die Deckelfolie 11 durch Siegeln mit der
Bodenfolie 12 verbunden wird. Das Trdgermaterial 13 der Deckelfolie
11 kann beispielsweise eine Aluminiumfolie sein, welche an ihrer der
Bodenfolie 12 zugewandten Seite mit einer Siegelschicht 14 versehen
ist. Durch den angewandten Siegeldruck beim Abfiillprozess wird eine
gasdichte Verpackung gebildet.

Freilich ist es auch moglich, anstelle der vorgenannten, bei-
spielhaften Deckelfolie 11, die fadlschungssichere Folie 1 mit einem
Verbund gemdf Fig. 1 einzusetzen.

Bei der Uberpriifung, ob es sich bei den abgefiillten Kapseln
oder Tabletten 10 nunmehr um Originalware oder um gefdlschte Ware
handelt, wird insofern vorgegangen, als mit einer UV-Lampe die
Deckelfolie oder die Bodenfolie untersucht wird, wobei ein Wellen-
langenbereich von 315 nm - 400 nm eingestellt wird. Dabei wird eine
Farbentwicklung, welche durch den photochromen Stoff 5 in der Kle-
berschicht hervorgerufen wird, sichtbar, da als Schicht 3 ein trans-
parenter Stoff eingesetzt wird. Allerdings ist diese Farbentwicklung
reversibel, da, sobald die Deckelfolie 11 oder die Bodenfolie 12
wiederum von der UV-Quelle entfernt wird, der urspringliche Zustand
erhalten wird. Der Endverbraucher wird daher durch etwaige farbliche

Unterschiede in der Deckel- oder Bodenfolie nicht verunsichert, da
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aufgrund der reve;siblen Eigenschaften des eingesetzten photochromen
Stoffes 5, sein urspriinglicher Zustand nach Entfernen der UV-Quelle
wieder hergestellt wird. Fiir besonders sensible Verpackungsldsungen
ist oftmals eine analytische Uberpriifung im Labor erforderlich,
wofiir photochrome Stoffe mit zweifachem Farbumschlag ausgewdhlt
werden. In diesem Fall gibt der zweite Farbumschlag absolute Gewiss-
heit, dass Originalware erhalten wurde.

Voraussetzung fir diese einfach durchfihrbare Verpackungs-
lésung ist es allerdings, dass der photochrome Stoff 5 mit dem
eingesetzten Kleber in der Kleberschicht 4 vertrdglich ist, wobei
Polyurethan-, Polyester- oder Polyacrylkleber besonders geeignet

sind.



10

15

20

25

30

35

40

WO 2008/014529 PCT/AT2007/000367
-5 —

Anspriiche

1. Fdlschungssichere Folie (1) umfassend einen Verbund (2) aus
zumindest einer transparenten Schicht (3) und zumindest einer weite-
ren Schicht (6), wobei diese Schichten ilber eine Kleberschicht (4)
miteinander verbunden sind, dadurch gekennzeichnet, dass die Kleber-
schicht (4) zusdtzlich einen photochromen Stoff (5) aufweist.

2. Fidlschungssichere Folie nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass der Anteil des photochromen Stoffes zumindest 0,05 Gew.$%
bezogen auf 100 Gew.% Feststoffe, bestehend aus photochromen Stoff
und Kleber, betriagt.

3. Falschungssichere Folie nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass der Anteil des photochromen Stoffes 0,2 bis 2,0 Gew.%
betragt.

4. Falschungssichere Folie nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch
gekennzeichnet, dass der photochrome Stoff ein polycyklisches Pyran
oder ein Oxazin ist.

5. Fdlschungssichere Folie nach Anspruch 1, 2, 3 oder 4, dadurch
gekennzeichnet, dass der photochrome Stoff ein Spironaphthooxazin
ist.

6. Fidlschungssichere Folie nach Anspruch 1, 2, 3 oder 4, dadurch
gekennzeichnet, dass der photochrome Stoff ein Naphthopyran ist.

7. Falschungssichere Folie nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass der Kleber ein Polyurethan-Kleber ist.
8. Falschungssichere Folie nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass der Kleber ein Polyester-Kleber ist.
9. Falschungssichere Folie nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass der Kleber ein Polyacryl-Kleber ist.
10. Fialschungssichere Folie nach einem der Ansprliche 1 bis 9,
dadurch gekennzeichnet, dass die transparente Schicht (3) aus orien-
tiertem Polyamid besteht.

11. Fdlschungssichere Folie nach einem der Ansprtiche 1 bis 10,
dadurch gekennzeichnet, dass die weitere Schicht (6) eine Alumini-
umschicht ist.

12. Falschungssichere Folie nach einem der Anspriche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, dass an die weitere Schicht (6) eine Siegel-
schicht (7) anschliefRt.

13. Durchdriickpackung (9) mit einer Bodenfolie (12) und einer
damit versiegelten Deckelfolie (11), dadurch gekennzeichnet, dass

die Bodenfolie (12) eine f&dlschungssichere Folie nach einem der
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Anspriiche 1 bis 12 ist.

14. Durchdriickpackung (9) mit einer Bodenfolie (12) und einer
damit versiegelten Deckelfolie (11), dadurch gekennzeichnet, dass
die Deckelfolie (11) eine f&lschungssichere Folie nach einem der

Anspriche 1 bis 12 ist.
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