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(57) Resumo: A presente invengao se trata de um inalador de p6 de dose Unica e o respectivo método de fabricacédo. Ele é
composto de uma caixa do inalador, que apresenta uma parte de invélucro (1), na qual pelo menos uma camara para
medicamento (11) € moldada com uma dose de um medicamento em pé e em que a caixa do inalador apresenta um orificio de
saida (13') e um canal de saida (13), que se estende desde a camara para medicamento (11) até o orificio de saida (13").
Vantajosamente o canal de saida (13) € moldado na parte de invélucro (1). Além disso na parte de invélucro (1) sdo moldados um
orificio de entrada de ar (12") em um lado afastado do orificio de saida (13') da camara para medicamento (11) e um canal de
entrada (12) em que o canal de entrada (12) se estende desde o orificio de entrada de ar (12') até a camara para medicamento
(11).
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INALADOR DE PO DE DOSE UNICA DE UMA CAIXA DO
INALADOR, E METODO PARA A FABRICA(;AO DE UM INALADOR DE PO DE
DOSE UNICA

[001] A invencéo se refere a um inalador de po6
de dose Unica de acordo com o conceito geral da rei vindicagao
1 e a um método para sua fabricacao.

[002] Os inaladores de pd comuns no mercado

(“inalador”) sdo muitas vezes projetados para multi pla
aplicacdo e por essa razdo sao trabalhosos e caros quanto a
fabricacéo. A aplicacdo como produto descartavel mu itas vezes
nao € adequada. A multipla aplicacdo cria, porém, e m parte
grandes problemas higiénicos ja que o paciente nao higieniza

o inalador apds o uso de forma correta, de vez em ( uando ou
até mesmo nio a limpa. E também problematico o fato de se
perderem tampas de cobertura. Do ponto de vista hig iénico é
também desfavoravel se o paciente utlizar o inalad or
incorretamente, como expirar no inalador: No caso d e
inaladores conhecidos, pacientes nem sempre expiram na
direcdo de expiracao pré-definida mas pelo inalador de forma
que o inalador tende a obstrucdo devido a umidade d o ar
respiravel no caso da multipla aplicacdo ja que o m edicamento
pulverulento aglutina e fica aderido no inalador no canal de
ar. Esses depdsitos e aderéncias que também podem c arregar
germes patoldégicos podem causar doses inexatas e ou tras
desvantagens, inclusive na aplicacdo nasal: Ali pod em ser
encontrados germes nasais, por exemplo se a inflama ¢ado dos
seios paranasais se mostrar resistente a tratamento S.
Possivelmente, a pessoa afetada estd sempre se infe ctando

através do inalador (nasal, orofaringeo).
[003] O documento de patente n 2 W02007/042822
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descreve um inalador de p6 de dose Unica, que apres
primeira parte de invélucro e uma segunda parte de
de metal, que formam juntas a caixa do inalador com
de saida. A primeira parte de invélucro compreende
para medicamento, que contém dose Unica de um medic
po e que é fechado através de uma pelicula fixada a
parte de invélucro. Essa pelicula se estende desde
inalador, de forma que ela possa ser pega e removid
uso através de um usuario em que medicamento em po
liberado da camara para medicamento. A segunda part
invélucro apresenta cavidade de acumulagcédo e/ou uma
dispersao, através da qual um canal de ar formado n
inalador conduz a saida. ApOs abertura da camara pa
medicamento durante a inalacdo € gerado na saida pe
entre a parte de invélucro, que permanece apdés a re
pelicula, uma corrente de ar que carrega o medicame
liberado da camara para medicamento, que sai para f
cavidade de acumulacédo ou da camara de dispersao.

[004]

objetivo da presente invencao apresentar um inalado

Partindo desse estado da

dose Unica, que possa ser fabricado de modo simples
custo, que seja de facil aplicacdo e que seja aperf
com relagdo a desaglomeracdo do p6 presente e em re
esvaziamento completo do po.

[005]
inalador de p6 de dose Unica com as caracteristicas
reivindicacgédo 1.

[006]
desse tipo é solucionado pelo método com as caracte
da reivindicagéo independente 13.
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[007] Aperfeicoamentos do  dispositivo  sao
executados nas reivindicacdes dependentes.

[008] Um inalador de p6 de dose Unica de acordo
com a invencdo é composto de uma caixa do inalador, que
apresenta uma parte de invélucro, na qual € moldada pelo
menos uma camara para medicamento que contém uma do se total
ou uma dose parcial de um medicamento em p6. No cas o do
inalador em po6 de dose Unica de acordo com a inveng ao trata-
se praticamente de um inalador utilizavel sem blist er,
portanto sem aplicacdo de um blister separado preen chido com
medicamento. A caixa do inalador apresenta um orifi cio de
saida e um canal de saida, que se estende desde a c amara para
medicamento até o orificio de saida. De acordo com a invencao
o canal de saida é moldado ndo apenas na parte de i nvolucro,
mas também um orificio de entrada de ar em um lado afastado
do orificio de saida da camara para medicamento e u m canal de
entrada, que se estende desde o orificio de entrada de ar até
a camara para medicamento. Desse modo todos os segm entos
relevantes para o inalador de p6 podem ser moldados em uma
Gnica parte de involucro que € limitada meramente a pos o
preenchimento da camara para medicamento com uma do se de po
com um elemento de cobertura. Para dar suporte e me Ihorar
quanto a aplicagdo do inalador de dose UOnica, a
desaglomeracdo, a dispersdo uniforme assim como O
esvaziamento completo do p6é sao moldados na parte d e
invélucro no canal de entrada de ar, na camara para
medicamento e no canal de saida estruturas de condu céo, de
turbuléncia e/ou desvio de ar a fim de influenciar a corrente
de ar dentro, através e para fora da camara para me dicamento.
Para controlar a velocidade de circulagdo é previst o além

Peticao 870170035003, de 25/05/2017, péag. 8/92
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disso que o canal de entrada e afine desde o orific io de
entrada de ar até a camara para medicamento e o can al de
saida se alargue desde a camara para medicamento na direcao
do orificio de saida. Desse modo, todas as estrutur as
necessarias para um inalador de pé de funcionamento ideal
estdo vantajosamente presentes em uma parte de invo lucro de
modo que para completar o inalador de p6 se faz nec essario
somente um outro Unico componente, o elemento de co bertura.
Ou seja, o inalador de p6 de acordo com a invencao € composto
vantajosamente apenas de duas partes da caixa, que podem ser
fabricadas e unidas de modo simples. O inalador de po, por
essa razdo, pode ser feito de a um custo muito baix oeé,
portanto, adequado para a administracdo de uma dose de po (ou
em combinacdo com varias doses de p0) em uma aplica cao unica
com as vantagens a ela associadas para o usuario. U m inalador
de p6 de acordo com a invencao possibilita, portant 0 nao
apenas as estruturas necessarias para uma administr acao ideal
por via inalatoria de um medicamento em poO, mas tam bém
representa uma embalagem de blister para o medicame nto em po.
[009] Preferivelmente, a parte de invélucro
pode ser feita de plasticos em termos favoraveis de custos e
ser fabricadas pelo processo de moldagem por injeca 0 ou
preferivelmente por moldagem, especialmente preferi velmente
por estampagem profunda, serem feitas de uma pelicu la
plastica preferivelmente sem mistura, farmaceuticam ente
compativel. Para a cobertura da parte de involucro, a fim de
limitar o canal de entrada de ar, a camara para med icamento e
o canal de saida e completar a parte de involucro e m relacao
a caixa do inalador, é previsto um elemento de cobe rtura que
pode ser produzido facilmente e a baixo custo em fo rmato
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plano e basicamente planar e ndo moldado. “Basicame nte planar

e nao moldado" significa neste caso que o elemento de
cobertura na variante mais simples e preferida pode ser
completamente plano; mas pode ser previsto também (q ue o
elemento de cobertura apresente por exemplo uma cur vatura
longitudinal ao longo do canal de entrada de ar, da camara
para medicamento e do canal de saida, por um lado, para a
estabilizacdo e por outro para a otimizacdo de flux 0.
Alternativamente o elemento de cobertura pode ser m oldado
também pelo menos na sec¢éao do canal de entrada e do canal de
saida de modo correspondente a parte de invélucro. Tal como
ele, o elemento de cobertura por essa razdo também pode ser
feito de plastico e ser fabricado no processo de mo ldagem por
injecdo ou preferivelmente por moldagem especialmen te
preferivelmente por estampagem profunda, de uma pel icula
plastica preferivelmente sem mistura, compativel
farmacologicamente. A estrutura de um inalador de p 0 de
acordo com a invencgao corresponde, portanto a uma e mbalagem
tipo blister. Neste caso, pelo menos um de seus doi S
componentes de caixa do inalador, parte de invélucr 0o e
elemento de cobertura pode ser executado como trans parente de
modo que o0 pO presente na camara para medicamento e sua
administracdo possa ser controlada por meio de visu alizacao.
Preferivelmente, por essa razdo, pelo menos a parte de

invélucro pode ser moldada com pelicula plastica

transparente, que é limitada por uma pelicula plast ica de
aluminio ou plastica de modo que permane¢cam meramen te abertos
orificios de entrada e de saida de ar. Se para a co bertura
for utilizada pelicula plastica, entdo essa podera ser
preferivelmente feita do mesmo material plastico co mo da

Peticdo 870170035003, de 25/05/2017, pag. 10/92
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primeira parte de involucro, de modo que o inalador de pdé
apoOs o0 uso possa ser reciclado facilmente. Naturalm ente pode
ser empregado como elemento de cobertura também uma pelicula
compésita; isso, porém nao € preferido devido a pés sima
capacidade de reciclagem. A escolha de material par a o
elemento de cobertura também depende do fato de se esse deve
ser um elemento de cobertura moldado ou um elemento de
cobertura basicamente planar. Se o elemento de cobe rtura for
moldado, entdo o material preferido serd uma pelicu la
plastica por estampagem profunda de acordo com a pa rte de
invélucro, de modo que o elemento de cobertura mold ado seja

dimensionalmente estavel.

[0010] O elemento de cobertura também pode
receber vantajosamente gravagao para proporcionar a 0 usuario
informacbes sobre o conteddo e uso do inalador. Ess a
informacé&o pode ser preparada por um texto ou ser t ransmitida
preferivelmente através de figuras e se necessarios por cores
a fim de ser internacionalmente compreendida. Se ne cessario,
informacbes também podem ser aplicadas em escrita p ara
deficientes visuais (escrita em Braille) na prépria pelicula.

[0011] Mas também pode ser previsto que a parte
de invélucro seja feita de um plastico opaco ou pig mentado.
Desse modo, plasticos com diferentes cores podem pr oporcionar
também uma informagdo quanto ao tipo e/ou quantidad e do

medicamento em po presente.

[0012] O orificio de saida pode ser moldado como
canula de embocadura ou ser conectado a uma probosc idea
nasal. Além do canal de entrada que se estreita des de o
orificio de entrada de ar até a camara para medicam ento e do
canal de saida que se alarga desde a camara para me dicamento
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na direcdo do orificio de saida (que se estreita se

necessario na presenca de uma probdscide nasal nova mente),
para fins de controle da velocidade também uma secad o]
transversal do canal de entrada de ar pode ser mant ida
preferivelmente menor junto a camara para medicamen to do que
uma secdo transversal do canal de saida junto a cam ara para

medicamento.

[0013] Para dar suporte a desaglomeracdo do po
na camara para medicamento na aplicacédo do inalador de po de
dose Unica pode ser disposto ali pelo menos um desa glomerador
solto que é agitado com o po pela circulacéo de ar turbulenta
gerada pela configuracdo do canal de entrada de ar dentro da
camara para medicamento e fragmento o aglomerado de po.
Preferivelmente um desaglomerador € dimensionado de tal forma
que ele permanece na camara para medicamento e nem pode
penetrar no canal de entrada de ar nem no canal de saida. Se
necessario o desaglomerador pode ser projetado com brechas,
ou seja, ser projetado permeavel ao ar de modo que um fluxo
de ar ndo seja bloqueado mesmo se o desaglomerador repousar
diante do orificio de saida da camara para medicame nto.

[0014] De acordo com a invencao € previsto que a
camara para medicamento do inalador de p6 de dose U nica seja
fechada apo6s preenchimento com a dose de p6 (e se n ecessario
também com o desaglomerador) de modo que o inalador de po de
dose Unica preenchido possa ser conservado até a ap licagéo.
Esse fecho é previsto para abertura quando o inalad or de pé
tiver que ser utilizado para a inalacdo do po ali p resente.
Para fechar séo previstos de acordo com a invencao diferentes
variantes.

[0015] Uma  variante preferida devido a

Peticdo 870170035003, de 25/05/2017, pag. 12/92
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usabilidade simples para o usuario compreende um el emento de
pelicula (pelicula de destacamento), por exemplo de aluminio
ou plastico, com uma lingueta de fecho, que fecha a camara

para medicamento.

[0016] Um elemento de pelicula desse tipo pode
apresentar uma lingueta destacavel conectada a ling ueta de
fecho através de um segmento de fita que se estende desde um
lado da camara para medicamento através do canal de entrada
ou canal de saida de ar sobrepostos entre si. Ou se ja, ou o
segmento de fita se estende desde o lado de saida d a camara
para medicamento através do canal de entrada de ar com a
lingueta removivel para fora do orificio de entrada de ar, ou
preferivelmente desde o lado de entrada de fluxo da camara
para medicamento através do canal de saida, para fo ra do
orificio de saida ja que o segmento transversal de canal no
lado de fluxo de saida da camara para medicamento é maior. Se
junto a lingueta removivel for exercida tracdo enta 00
elemento de fecho sera destacado da camara para med icamento
de modo que o medicamento em po seja liberado e pos sa ser

removido para fora da caixa do inalador.

[0017] Alternativamente a lingueta removivel
para a abertura da lingueta de fecho, que fechaac amara para
medicamento pode ser previsto que o0 elemento de cob ertura
seja moldado em sentido oposto a camara para medica mento em
relacdo a um elemento de pressao elastico, que apre senta no
lado interno, como no lado que aposta para a camara para
medicamento, um ou Varios elementos de perfuracdo p ara poder
perfurar a lingueta de fecho, sendo exercida pressa 0 sobre o

elemento de presséo.
[0018] Alternativamente a um elemento de

Peticdo 870170035003, de 25/05/2017, pag. 13/92
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pelicula a camara para medicamento pode ser fechada por dois
elementos tamponantes, em que que cada elemento tam ponante
apresenta um elemento tamponante que fica disposto em um
segmento adjacente a camara para medicamento do can al de
entrada de ar e do canal de saida: Além disso, o el emento
tamponante apresenta uma lingueta removivel, que se estende
respectivamente para fora do orificio de entrada de ar e do
orificio de saida. Para tornar o inalador de p6 pro nto para
inalacdo, neste caso 0s elementos tamponantes sdo r emovidos
ao serem puxados pela lingueta removivel para fora do canal

de entrada de ar e do canal de saida.

[0019] Uma outra alternativa, tecnicamente mais

trabalhosa prevé para o fechamento da camara para m edicamento
que na parte de invélucro em ambos os lados da cama ra para
medicamento em sentido transversal ou em angulo ret 0 em
relacdo ao canal de entrada de ar e o canal de said a seja
moldado um canal de travamento lateralmente limitad 0 que
assim confira a parte de involucro elevada estabili dade e no
qual seja alojada uma dobra correspondentemente mol dada do
elemento de cobertura oclusivamente, vedando o cana | de
entrada de ar e o canal de saida. Para que essa dob ra possa
ser feita a partir do canal de travamento a fim de liberar o
canal de entrada de ar e o canal de saida para aber tura da
camara para medicamento, o inalador de pd apresenta um
elemento de elevagéo, para o qual de acordo com a i nvencao

sao previstas por sua vez diferentes modalidades.

[0020] Um elemento de elevacdo de um inalador de
pé de acordo com a invengdo pode ser pelo menos um ponto de
pressédo, ponto de dobra ou ponto de tracdo na caixa do
inalador, ou seja, no elemento de cobertura de modo que

Peticdo 870170035003, de 25/05/2017, pag. 14/92
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através do exercicio de pressdo ou tracdo ou dobra em
determinados pontos da caixa do inalador sejam feit as as
obras a partir dos canais de travamento.

[0021] Alternativamente a isso pode ser previsto
como elemento de elevacdo uma fita de tracdo que se estende
pelo canal de entrada de ar e o canal de saida e

transversalmente através do canal de travamento ent re a dobra
do elemento de cobertura e a parte de involucro. Es sa fita de
tracdo pode apresentar na ponta de ambos os lados u m segmento

de agarre que €& puxado para levantar as dobras
simultaneamente em ambas as extremidades da fita de tracao.

Alternativamente e devido ao manuseio mais facil

preferivelmente, a fita de tracdo pode apresentar a penas em
uma extremidade um segmento de agarre enquanto a ou tra
extremidade fica ancorada em uma estrutura de ancor agem da
caixa do inalador. Essa estrutura de ancoragem pode ser

projetada simultaneamente como estrutura de desvio ou
condutora de ar no canal de entrada de ar ou canal de saida

de ar.

[0022] Além disso também podem ser empregados o0s
elementos tamponantes acima descritos como elemento s de
elevacdo em que eles elevam a dobra durante a remog ao para
fora dos segmentos de canal adjacentes em relacdo a camara

para medicamento.

[0023] Finalmente, também é possivel que uma
estrutura disposta solta na camara para medicamento , que pode
ser preferivelmente o desaglomerador, possa ser emp regada

para erguer a dobra.
[0024] Na verdade, é concebido um inalador de pé

de acordo com a invengdo para uso descartdvel na mo dalidade
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preferivelmente favoravel em termos de custos com a pelicula
plastica por estampagem profunda sem mistura para a parte de
invélucro e pelicula de aluminio ou pelicula plasti ca para a
cobertura sdo apropriados 0s componentes para recic lagem.
Além disso, também pode ser previsto que o plastico empregado
para a fabricacdo possa ser preferivelmente biologi camente
degradavel, caso ele ndo seja encaminhado para reci clagem.
[0025] Para atender as exigéncias elevadas
quanto a higiene, o plastico empregado pode ser um plastico
antisséptico e/ou antimicrobiano. Alternativamente a Isso

pelo menos o canal de entrada de ar, a camara para
medicamento e o canal de saida, assim como a peca d e
embocadura ou nasal podem ser providas de um revest imento
antisséptico e/ou antimicrobiano.

[0026] Para proteger contra plagios o material
plastico pode conter também um marcador que pode se r

demonstrado no inalador de po pronto.

[0027] Finalmente, se ao mesmo tempo tiverem que
ser administrados dois ou mais ingredientes ativos, as
camaras para medicamento podem ser divididas por pe lo menos
uma parede diviséria em pelo menos duas camaras par ciais ou
serem moldadas na parte de involucro duas ou mais ¢ amaras
para medicamento, que ficam dispostas paralelamente entre si,
uma atras da outra, com respectivamente um canal de entrada
de ar e um canal de saida ou em série, em que 0 can al de
entrada de ar conduz a primeira camara para medicam ento e o
canal de saida se estende desde a Uultima camara par a
medicamento e as camaras para medicamento sao conec tadas
entre si através de um outro canal. Também é possiv el que uma
divisdo de uma dose Uunica maior em varias camaras p ara
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medicamento seja do ponto de vista aerodinamico mai S
vantajosa para atingir uma desaglomeragcdo completa e
esvaziamento completo assim como uma dispersdo unif orme e,

portanto, a inalacdo do po ali presente.

[0028] Um inalador de p6 de acordo com a
invencdo de dose unica também pode conter em uma un ica cAmara
para medicamento, uma dose total de um medicamento em pob ou
conter em duas ou mais camaras parciais ou camaras para
medicamento paralelas ou em série respectivamente u ma dose
parcial, que sao inaladas durante aplicacdo simulta neamente.

[0029] Se as camaras parciais forem fechadas
através de um elemento de pelicula ou as varias cam aras por
varios elementos de pelicula, o elemento de cobertu ra moldado
podera ser equipado de modo correspondente de eleme ntos de
perfuracdo para fins de abertura dos elementos de p elicula.
Ou seja, para 0 caso de uma camara para medicamento ser
subdividida por uma ou varias paredes divisérias em camaras
parciais, no elemento de presséo, que é projetado e m frente a
camara para medicamento no elemento de cobertura, p ara cada

camara parcial € previsto pelo menos um elemento de

perfuracdo de modo que, no caso da pressao sobre o elemento
de pressao, seja perfurado o elemento de pelicula a través de
cada camara parcial e assim possa ser liberada a su bstancia
ali presente em forma de pdé. Se uma parte de invélu cro
estiver presente com varias camaras de substancia e m pé entédo
serdo previstos junto ao elemento de cobertura mold ado
correspondentemente varios elementos de pressdo com o]

respectivo elemento de perfuragéo.
[0030] Um método de acordo com a invengéo para a
fabricacdo de um inalador de p6 de dose Unica de ac ordo com a
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invencdo pode ser projetado vantajosamente em um di spositivo
anico. Este é projetado correspondentemente a uma m aquina de
blister para estampagem profunda em pelicula, preen chimento e
vedacdo. O método prevé primeiramente a moldagem po r injecao
ou - preferivelmente - estampagem profunda da parte de
invélucro feita de plastico, em seguida a camara pa ra
medicamento é preenchida com uma dose de um medicam ento em
po. Paralelamente a producédo da parte de invélucro e/ou ao
preenchimento o elemento de cobertura, de acordo co m o tipo
de concretizacdo pode ser facilmente feito de plast iCO por um
método de separacéao tal como corte ou estampagem do elemento
de cobertura plano e basicamente planar feito de um a pelicula

ou por moldagem por injecéo ou - preferivelmente - estampagem
profunda. Apos o fechamento da camara para medicame nto com um
elemento de pelicula, em que a lingueta de fecho na camara
para medicamento é vedada ou colada, o elemento de cobertura
€ unido a parte de involucro, preferivelmente igual mente por
vedacdo, colagem ou também por soldadura (por exemp lo
soldagem por ultrassom). Durante o fechamento da ca mara para
medicamento com um elemento de pelicula, que é prev isto para

a abertura da camara para medicamento, mediante des tacamento
da lingueta de fecho, antes da juncdo do elemento d e
cobertura o segmento de fita que conduz até a lingu eta
removivel é dobrado ou virado de forma que a lingue ta
removivel sobressaia de uma das aberturas da parte de
invélucro. Alternativamente ao elemento de pelicula , a camara
para medicamento pode ser fechada se necessario atr avés de
dois elementos tamponantes e/ou através de uma dobr a alojada

em um canal de travamento do elemento de cobertura.

[0031] Esse método simples possibilita uma
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fabricacdo a baixo custo do inalador de po6 e além d isso pode
ser adaptado rapidamente e de modo simples a difere ntes
variantes de modo que modalidades especificas ao pa ciente e
preenchimentos sejam economicamente possiveis. Além disso,
esse inalador de p6 que associa a fabricacdo a baix issimo
custo a liberacdo ideal de medicamento em pd, € ade quado
também para a comercializacdo ou distribuicdo para paises do

terceiro mundo.

[0032] Outras modalidades assim como algumas das
vantagens, que estdo associadas a essas e outras mo dalidades,
serdo melhor esclarecidas através da descricdo a se quir
detalhada com relacédo as figuras anexas. Objetos ou partes do
mesmo que sejam praticamente iguais ou semelhantes poderao
receber os mesmos sinais de referéncia. As figuras sao
meramente uma representacado esquematica de uma moda lidade da
invencao.

[0033] Mostram:

[0034] Figura 1 mostra uma vista em perspectiva
da parte de invélucro de um inalador de p6 de dose Unica de

acordo com a invencao,
[0035] Figura 2 mostra uma vista de cima sobre a
parte de involucro da figura 1,
[0036] Figura 3 mostra uma vista de corte
longitudinal através da parte de involucro da figur al,
[0037] Figura 4 mostra uma vista em perspectiva
da parte de involucro da figura 1, na qual a camara para

medicamento é fechada com um elemento de pelicula,

[0038] Figura 5 mostra uma vista em perspectiva
de um inalador de p6 de acordo com a invengao com a parte de
invélucro da figura 4, que é fechada com uma pelicu la plana
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(de aluminio) como elemento de cobertura,

[0039] Figura 6 mostra uma vista de corte
longitudinal através do inalador de p6 de acordo co m a
invengé&o da figura 5,

[0040] Figura 7 mostra uma vista em perspectiva
de um inalador de p6 de acordo com a invengcdo com u ma saida

moldada para aplicacéo nasal,

[0041] Figura 8 mostra uma vista em perspectiva
de uma parte de invollucro, na qual sdo previstos pa ra o
fechamento da camara para medicamento, dois element 0Ss
tamponantes,

[0042] Figura 9 mostra uma vista em perspectiva
de um inalador de p6 de acordo com a invencao com a parte de
invélucro da figura 8, que é fechada com uma lamina (de

aluminio) plana como elemento de cobertura,

[0043] Figura 10 mostra uma vista em perspectiva
de uma parte de involucro, na qual para o fechament o0 da
camara para medicamento sdo previstos dois canais d e
travamento e para a abertura é prevista uma fita de tracao,
[0044] Figura 11 mostra uma vista em perspectiva
de um inalador de p6 de acordo com a invencao com a parte de
invélucro da figura 10, que é fechada com uma pelic ula (de
aluminio) plana como elemento de cobertura cujas do bras ficam

alojadas nos canais de travamento,

[0045] Figura 12 mostra uma vista em corte
lateral esquematica de um inalador de pé de acordo com a
invencdo no qual a cAmara para medicamento € fechad a através
de dobras no elemento de cobertura nos canais de tr avamento,
que sao levantadas por tragéo junto ao elemento de cobertura,
[0046] Figura 13 mostra uma vista em corte
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lateral de um inalador de pé de acordo com a inveng ao, na
qual a camara para medicamento é fechada por dobras no
elemento de cobertura nos canais de travamento que sao
levantadas por pressdo junto ao elemento de cobertu ra e

elementos de dobra,

[0047] Figura 14 mostra uma vista em corte
longitudinal através de um inalador de p6é de acordo com a
invencdo com elementos de cobertura moldados que ap resenta
elemento de pressdo com elemento de perfuracdo para a

abertura da lingueta de fecho,

[0048] Figura 15 mostra uma vista em corte
longitudinal através de um outro inalador de p6 de acordo com
a invencdo com elemento de cobertura moldado, no qu al o
elemento de pressédo apresenta dois elementos de per furacéo
para a abertura da lingueta de fecho através de dua S camaras
parciais,

[0049] Figura 16 mostra uma vista em perspectiva
sobre uma lamina de estampagem profunda com quatro partes de
caixa moldadas junto as quais sao unidos elemento d e

cobertura, antes da separacao do inalador de pg,

[0050] Figura 17 mostra uma representacao
esquematica de um dispositivo de producdo para a fa bricacao
de inalador de p6 de acordo com a invencao.

[0051] O dispositivo de acordo com a invencéo
refere-se a um inalador de pé fabricavel a baixa cu sto e de
modo simples composto por duas partes de invélucro, uma parte
de involucro moldada e um elemento de cobertura, qu e formam
juntos a caixa do inalador. O inalador de p6 de aco rdo com a
invencdo pode ser projetado de acordo com o tipo de uma
embalagem display ou do tipo blister, em que a part e de
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invblucro ou o elemento de cobertura ou ambos sao

transparentes e, portanto, permite/permitem uma vis ualizagao
no inalador de pd, especialmente na camara para med icamento.
Com pelo menos inalador projetado parcialmente tran sparente 0
conteldo ou o esvaziamento completo do conteddo pod e ser
controlado na aplicacdo. A turbuléncia também pode ser

acompanhada durante a aplicagéo.

[0052] A parte de involucro é moldada para a
disponibilizacdo do canal de entrada de ar, da cama ra para
medicamento e do canal de saida e pode ser feita
vantajosamente a baixo custo através de uma lamina plastica
de estampagem profunda ou fabricada também pelo pro cesso de
moldagem por injecao.

[0053] Para a cobertura do canal de entrada de
ar, da camara para medicamento e do canal de saida, pode ser

unida simplesmente uma pelicula farmacologicamente

compativel, que pode ser uma pelicula de aluminio, de
compésito ou pelicula plastica (transparente), como elemento
de cobertura a parte de involucro, por exemplo atra vés de

vedacéo, solda ou colagem.

[0054] As figuras 1 a 3 mostram um exemplo para
uma parte de involucro 1, conforme é utlizado para a
fabricacdo de um inalador de p6 de acordo com a inv encdo. A
parte de invélucro feita aqui de pelicula de estamp agem
profunda 1 apresenta um canal de entrada de ar 12 e m formato
de semifunil que se estende desde um orificio de en trada de
ar 12' até a camara para medicamento 11 moldada em forma de
casca. No lado afastado da entrada de ar se estende o canal
de saida 13 desde a camara para medicamento 11 até o orificio
de saida 13', que apresenta aqui uma secdo transver sal
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semioval a fim de poder ser alojado na boca.

[0055] No canal de entrada de ar 12 sdo moldadas
véarias estruturas de conducao de ar 15, para altera r o fluxo
de ar aspirado na aplicagdo em torsdo, antes de ele chegar a

camara para medicamento 11. No fundo da camara para
medicamento 11 sdo moldadas estruturas de turbulénc ia de ar
16, que melhoram a desaglomeragdo do pdé agitado. Um

alargamento do canal de saida 13 em seguida a camar a para
medicamento 11 possibilita um efeito espacador, em gue nao
apenas € atrasada a velocidade de circulacdo aument ada
anteriormente pela entrada em formato de funil, mas também o
po arrastado € uniformemente distribuido. Esse efei to e
assistido pelas estruturas de conducdo 17 que confe rem a
parte de involucro 1 na area de saida uma estabilid ade
aumentada.
[0056] ApoOs a fabricacdo da parte de invoélucro

1, o que é feito preferivelmente através de estampa gem
profunda de pelicula, se necessario no processo de moldagem
por injecdo também, a camara de medicamento 11 é pr eenchida
com uma dose de medicamento em pé (eventualmente ta mbém um
desaglomerador solto) (ndo ilustrado nas figuras) e em

seguida fechada.
[0057] O fechamento da camara para medicamento
11 pode ser feito de diferentes formas.

[0058] As figuras 4 a 6 mostram uma modalidade,
na qual é utlizado para o fechamento da camara par a
medicamento 11 um elemento de pelicula 3. O element o de
pelicula 3 apresenta uma lingueta de fecho 30, que é
dimensionada de tal forma que ela fecha a camara pa ra
medicamento 11. Desde essa lingueta de fecho 30 se estende um

Peticdo 870170035003, de 25/05/2017, pag. 23/92



19/31

segmento de fita 31 até uma lingueta removivel 32, gue neste
caso é serrilhada para um agarre mais seguro. Neste caso, o
segmento de fita 31 na lingueta de fecho 30 é virad o de forma
qgue a lingueta removivel 32 se projeta no lado afas tado da
extremidade virada para fora da parte de invélucro 1. No
exemplo ilustrado o segmento de fita 31 é inclinado no lado
de entrada da lingueta de fecho 30 e sobressai com a lingueta

removivel 32 para fora do orificio de saida 13'.

[0059] Em geral, é possivel também que um tal
elemento de pelicula 3 possa ser disposto também de modo
inverso de modo que a lingueta removivel 32 se proj ete para
fora do orificio de entrada 12'; como a secéo trans versal do
canal de saida 13 junto a camara para medicamento 1 1 é
preferivelmente maior do que a sec¢éao transversal do canal de
entrada 12, o canal de saida 13 possibilita o desta camento da
lingueta de fecho 30. A lingueta de fecho 30 pode s er vedada,
soldada ou colada com um segmento de parede ou uma dobra
circundante da camara para medicamento 11 em que a conexao e
feita hermeticamente, porém de modo removivel de ta | forma
que a lingueta de fecho 30 possa ser solta por tra¢ ao junto a

lingueta removivel 32 sem rasgar.

[0060] O exemplo ilustrado nas figuras 1 a 6
representa uma variante preferida de um inalador de péd de
acordo com a invencdo que pode ser fabricado com ba se na
estrutura do tipo blister de modo extremamente faci |l e a
baixo custo em uma Unica maquina e além disso pode ser

operada pelos usuarios de modo simples e intuitivo.

[0061] Na figura 7, aparece ilustrado a titulo
de exemplo o fato de um inalador de p6 de acordo co m a
invencdo poder ser moldado ndo apenas com uma saida , que é
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moldada para o alojamento na boca. Junto ao orifici o de saida
13' (assinalada por linha tracejada) pode vir em se guida uma
peca de fluxo de saida 14 moldada para aplicacdo na sal que
pode se estender em peca Unica desde a parte de inv 6lucro ou

gue pode ser colocada sobre o orificio de saida 13'

[0062] As figuras 8 e 9 mostram uma variante de

um inalador de pé de acordo com a inveng¢do, no qual 0
fechamento da camara para medicamento 11 € feito at raves de
dois elementos tamponantes 4, antes o elemento de ¢ obertura 2
limita o canal de entrada de ar 12, a camara para m edicamento
11 e o canal de saida 13. Os elementos tamponantes 4
apresentam respectivamente um elemento tamponante 4 0, do qual

se estende um segmento de fita 41 até uma lingueta removivel

42. O elemento tamponante 40 do respectivo elemento

tamponante 4 é disposto em um segmento 120, 130 que fica em
contato com a camara para medicamento 11 do canal d e entrada
de ar 12 e do canal de saida 13 e é dimensionado e moldado de
tal forma que ele fecha esse segmento 120,130. Um m aterial do
elemento tamponante 40 é selecionado de tal forma q ue €
possibilitado um fechamento, este, porém pode ser s uprimido
também pela tracéo na lingueta removivel 42.
Alternativamente, entre elemento tamponante 40 e se gmento de
canal 120,130 é colocado um agente colante ou vedan te que
permite a remocao do elemento tamponante 40 durante a tracao

junto a lingueta removivel 42 sem ser destruido.

[0063] Uma outra alternativa para o fechamento
da camara para medicamento € ilustrada nas figuras 10 a 13.
Nas figuras 10 e 11 podemos observar uma parte de i nvélucro
1, na qual nos segmentos 120, 130 adjacentes em rel acdo a
camara para medicamento 11 do canal de entrada de a ri2 e do
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canal de saida 13 € moldado um canal de travamento
passa em sentido transversal a ele. O elemento de ¢
basicamente planar apresenta junto a esses canais d
travamento 18 dobras 21 moldadas em locais correspo
gue preenchem o0s canais de travamento 18 e bloqueia
portanto, os segmentos 120,130 do canal de entrada
do canal
medicamento 11. Para abrir uma camara para medicame
assim fechada e liberar o canal de entrada de ar 12
de saida 13 sédo levantadas as dobras 21 dos canais
travamento 18 estando previstas para tanto diferent
variantes de acordo com a invencao.

[0064]
previsto aqui uma fita de tracdo 5 cujo segmento de
se estende desde o canal de saida 13 transversalmen
dos canais de travamento 18 e da camara para medica
até o canal de entrada de ar 12. A fita de tracdo 5
com um segmento terminal 50 junto a uma estrutura d
ancoragem 17' no canal de saida 13, que serve simul
como estrutura condutora de ar. Na outra extremidad
de tracdo 5 uma lingueta 52 se projeta para fora do
entrada de ar 12. O segmento de fita 51 € comprimid
do arranjo do elemento de cobertura 2 com as dobras
dentro dos canais de travamento 18. Para a liberaga
de entrada de ar 12 e do canal de saida 13 é exerci
junto a lingueta 52 sobre o segmento de fita 51 que
junto a estrutura de ancoragem 17', de forma que o
de fita 51 possa elevar as dobras 21 para fora dos
travamento 18. De forma diferentemente ilustrada, u

fita de tracdo também pode ser projetada de modo fl
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com duas linguetas de forma que para o levantamento das
dobras 21 e para a liberagdo do canal de entrada de arl2 e
do canal de saida 13 é exercida tracdo em ambas as linguetas.
[0065] Alternativamente a isso, tal como
sugerido na figura 12, a for¢a de tracdo Z pode ser exercida
junto ao elemento de cobertura 2 a fim de levantar as dobras,
tal como as setas duplas “a” sugerem. Também pode s er
previsto que, conforme sugerido na figura 13, nos p ontos
determinados seja exercida pressdao D sobre o elemen to de
cobertura 2 a fim de levantar as dobras e/ou dobrar o]

invélucro em pontos previstos para isso K.
[0066] Uma outra possibilidade para a liberacéo
através de canal de entrada de ar 12 e canal de sai da 13 e

orificio da camara para medicamento 11 reside no

desprendimento de elementos tamponantes (conforme a cima
descrito) para o levantamento das dobras. Além diss 0, uma
estrutura solta disposta na camara para medicamento e,
portanto, livremente movel, preferivelmente esféric a, que faz

a funcdo na aplicacdo também de desaglomerador, pod e ser
empregada mediante levantamento para erguer as dobr as nos

canais de travamento.

[0067] Em geral é possivel um inalador de pé de

acordo com a invencao divergir dos exemplos de conc retizacao
mostrados de forma que a invencdo nao fique restrit a aos
nameros e formas mostrados nas figuras das estrutur as de
turbuléncia de ar, de desvio e de conducao 5,16,17 ou 17'; as
estruturas moldadas no canal de entrada de ar 12, n a camara
para medicamento 11 e na saida 13 para a melhoria d a
aerodinamica, da resisténcia e/ou da desaglomeracéao da parede
interna de um inalador de p6 de dose Unica de acord 0 com a
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invencdo podem como elementos de circulacdo intralu
divergir das formas ilustradas e serem moldados por

como chicanas, pas, caracois, espirais ou meandros.

minais

exemplo

[0068] Além disso, o perfil de circulacdo

através da camara para medicamento pode ser ajustad

aerodinamicamente quanto a resisténcia, passagem e

de variacbes do perfil de perfuragcdo (de bordas afi
chanfrado ou arredondado) na entrada e sapida da ca
medicamento. Portanto diferentes fatores influencia
circulacao de ar na velocidade e curso pelo inalado
especialmente as camaras para medicamento possuem i
sobre o esvaziamento, desaglomeracéo e dispersao co
fluxo de ar, como por exemplo curso de sec¢éo transv

se estreita na entrada de ar e a secao transversal
alarga na saida, em que o canal de circulacdo no la
entrada da camara para medicamento é preferivelment

estreito do que no lado de saida.

[0069] A figura 14 e figura 15 mostram inalador

de p6 de acordo com a invengdo nas quais nao apenas
de involucro 1 € moldada com a camara para medicame
mas também o elemento de cobertura 2. Nessa modalid
respectivos segmentos para a formacao do canal de e

ar 12 e do canal de saida 13 correspondem junto a u

de invélucro 1 e elemento de cobertura 2 correspond

si tanto no angulo de abertura como também nas estr
turbuléncia de ar, de desvio e de condugdao moldadas
elemento de cobertura 2 se diferencia meramente no
presente entre um canal de entrada e canal de saida
parte de invélucro 1: ao invés da camara para medic

0 elemento de cobertura 2 apresenta uma secdo forma
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elemento de pressao elastico 22, que apresenta na f igura 14
centralmente um elemento de perfuragdo 23 que apont a para
dentro na direcdo da camara para medicamento 11 e n a figura
15 apresenta dois elementos de perfuracdo 23, que f icam
defrontes respectivamente com as duas camaras parci ais 1lla,
gue sdo formadas na camara para medicamento 11 atra vés da

parede de separagao 11b.

[0070] O elemento de pressdo 22 ¢é formado
através de estruturas de parede anulares concéntric as, que
permitem uma deformacéo elastica da pelicula plasti ca nesse
local de forma que o elemento de perfuracdo 23 mold ado para
dentro possa ser movimentado pelo exercicio de pres sdo na
direcdo da camara para medicamento 11 para a perfur acao da
lingueta de fecho 30 e retornado para descompressao voltando
a sua posicdo inicial. O elemento de perfuracdo pod e ser
composto por uma ou varias agulhas ou ser formado p or uma
estrutura angulosa tal como um ferrdo em formato de piramide.
Se for exercida para abertura pressdo de ambos os | ados, ou
seja, pressao sobre o elemento de pressao 22 e cont rapressao
sobre a camara para medicamento 11, entdo a linguet a de fecho
30, que pode ser composta por exemplo de pelicula d e
aluminio, sera destruida, jA que através da contrap ressao
sobre a camara para medicamento 11 a lingueta de fe cho 30 é
colocada sob tensdo e ndo pode se esquivar do eleme nto de

perfuracao 23.

[0071] A parte de invélucro e o elemento de
cobertura de um inalador de p6 de dose Unica de aco rdo com a
invencéo podem ser soldados entre si pela aplicagcéo de calor,
mas também podem ser utilizados colagem, conexdes b racadeiras
(em gue a borda de uma parte de invélucro é dobrada em torno

Peticdo 870170035003, de 25/05/2017, pag. 29/92



25/31

da borda da outra parte de invélucro), conexdes por engate ou

juntas provisorias.

[0072] O inalador de p6 de acordo com a invencao
€ previsto para o0 uso descartavel de modo que a cai xa do
inalador ndo possa ser novamente empregada apoés a a bertura da
camara para medicamento e a inalacdo da dose de po, 0 que
também serve para a protecdo contra aplicacdes inco rretas.

Além da excelente capacidade de reciclagem ou da

biodegradabilidade o volume de residuos de embalage m
aumentado do ponto de vista da protecdo ao meio amb iente como
sendo desvantajoso se relativiza, porém inclusive a través da
aplicacdo reduzida de inaladores multidose cuja dis posicao
final € mais dispendiosa ja que em grande parte qua ntidades

residuais do medicamento em po estao apresentes.

[0073] O inalador de p6 de acordo com a invencao
de dose Unica possibilita a aplicacdo econémica par a diversas
indicacdes - quando necessarias apenas algumas apli cacodes ou
apenas aquelas sob demanda como por exemplo em caso de
enxaquecas, dor, imunomoduladores, materiais bioldg icos ou a
administracdo de substancias de acdo ZNS. O inalado r de p6 de

acordo com a invencdo € higiénico e interferéncias

indesejadas como elevada umidade do ar ou impureza por
utilizacao incorreta sdo em grande parte descartada S.

[0074] Devido a fabricacdo favoravel em termos
de custos o inalador de p6 de acordo com a invencao € também
indicado para a aplicagdo no terceiro mundo e em re gides em
crise.

[0075] De fato, o inalador de p6 de acordo com a
invencdo é favoravel quanto a fabricacdo de forma q ue possa
ser realizada uma produgcdo em Dblister de medicament 0
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especifica ao paciente em uns termos economicamente

vantajosos. A composi¢cao e dosagem do medicamento e m po6 (ou
varios medicamentos) podem ser, portanto introduzid as para
cada paciente individualmente e de modo personaliza do no

inalador de p6 de acordo com a invengao.

[0076] Em conexdo as figuras de 1 a 14 exemplos
de concretizacdo de um inalador de pé de acordo com a
invencdo de dose uUnica sdo mostrados com uma unica camara
para medicamento na qual uma dose de pO esta presen te. A
figura 15 mostra uma variante de acordo com a inven cao, na
qual a camara para medicamento 11 € subdividida atr avés da
parede de separacdo 1lb moldadas neste em peca unic a com a
parte de involucro 1 em duas camaras parciais 11a d e modo que
duas substancias em po diferentes ou medicamentos, gue devem
ser separadamente mantidos entre si, somente apés a abertura

da lingueta de fecho durante a inalacdo, se reunem.
[0077] Mas de acordo com a invencao € possivel
também que duas ou mais camaras para medicamento se jam

moldadas na parte de involucro que sao dispostas

paralelamente ou em série no canal de circulacdo en tre a
entrada de ar e saida. Paralelamente significa aqui que
respectivamente pelo menos um canal de entrada de a r (por um
orificio de entrada de ar comum ou orificio de entr ada de ar
separado) conduz a cada uma das camaras para medica mento e
respectivamente pelo menos um canal de saida a part ir de cada
camara para medicamento desemboca na saida moldada como
boquilha ou probéscide nasal. No caso do arranjo da camara
para medicamento em série o canal de entrada de ar se estende
até uma primeira camara para medicamento, de l& um outro
canal até a préxima camara para medicamento e 0 can al de
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saida da udltima camara para medicamento até o orifi cio de
saida. Em cada camara para medicamento pode estar p resente
uma dose de p6 em que se pode de tratar de diferent es
substancias ativas, que entram em contato entre si somente na
aplicacdo. Desse modo um inalador de p6 contém a pr incipio
mais de uma dose de pd, de acordo com a invengdo es se
inalador de pd, porém deve ser entendido como ,, ina lador de
po de dose unica" ja que essas varias doses de po s ao
inaladas combinadas em uma aplicacdo individual, em que o

inalador de p6 ndo pode mais ser empregado.

[0078] O material plastico € empregado para a
fabricacdo de um inalador de p6 de acordo com a inv encao, que
€ concebido como artigo descartavel, pode ser prefe rivelmente

um plastico biologicamente degradavel.

[0079] Cada inalador de p6 de acordo com a
invencdo pode ser provido pelo menos parcialmente d e um
revestimento antisséptico ou antibacteriano elou

antimicrobiano. Desse modo, podem ser revestidos

especialmente canal de entrada de ar, camara para m edicamento
e canal de saida de ar a fim de n&o inalar na aplic acdo do
dispositivo de inalacdo nenhum germe. Devido a apli cacao mais
simples, também pode ser revestido todo o dispositi vo de
inalagdo. Um exemplo para um tal revestimento é Per lazid® da
Rilit, Endingen. Alternativamente, para a fabricaca o do
dispositivo de inalagdo pode ser empregue um plasti co

antisséptico e/ou antimicrobiano.

[0080] Um inalador de p6 de acordo com a
invencdo pode ser comercializado por exemplo também em uma
embalagem que assegure que o0 inalador de po6 esteja
higienizado ou esterilizado e, portanto, pronto par a
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aplicacdo. Alternativamente € possivel eventualment

elemento de cobertura apresente nas extremidades um

sobreposicdo, com a qual a saida (se necessério a e

ar) pode ser fechada de acordo cm o tipo de uma tam

logurte. A sobreposicao pode ser removida por exemp

meio de uma lingueta moldada pode ser retirada do o

orificios. Para evitar que a pelicula possa ser rem

também da parte de involucro, no ponto de unido da

sobreposicdo pode ser previsto um ponto de ruptura,

exemplo uma perfuracao.
[0081]

fabricacdo de um inalador de p6 de acordo com a inv

Além disso, o plastico utilizado para a

apresentar um marcador para sua identificabilidade
poder reconhecer um plagio que ndo contém um marcad
[0082] Na

pelicula plastica por estampagem profunda 10 na qua

figura 16 pode-se observar
moldadas quatro partes de invélucro 1, respectivame

canal de entrada e canal de saida 12,13 e camara pa
medicamento 11. Para melhorar sua clareza nem todos
elementos da parte de invélucro recebem sinais de r

A camara para medicamento 11 da parte de invélucro
preenchidas e fechadas com uma lingueta de fecho 30
elemento de pelicula 3. Além disso, podemos observa

cada parte de involucro 1 é respectivamente unido u

de cobertura plano 2 que apresenta em sentido opost

para medicamento 11 um elemento de presséo 22 com e
perfuracdo 23. Para a realizacao do respectiva inal

precisam ser separados somente as estruturas de Dbl
correspondentes.

[0083]
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convencional é produzido, portanto ndo a dose de poé em uma
capsula ou um blister, que precisa/precisam ser ins eridos em
uma caixa do inalador, antes o p6 pode ser inalado. Um
inalador de p6 de acordo com a invengdo desse tipo é formado
praticamente através do blister propriamente dito, o qual
contém o po a ser inalado. A inser¢cao de uma capsul aempoem

uma caixa do inalador pode ser desenvolvida.

[0084] A figura 17 redne o0s modulos de um
dispositivo de fabricacéo representativo 100 para i nalador de
po de acordo com a invencdo. Naturalmente sdo possi veis
outros dispositivos de producao para a realizacao d as etapas
de processo de acordo com a invencéo. No primeiro m odulo M1 é
feita a moldagem da parte de involucro 1. Em uma va riante de
processo representativa a pelicula de estampagem pr ofunda é
enxertada em um processo continuo de bobinas forman do uma
pelicula continua, previamente aquecida e encaminha da para a
estacdo de moldagem. Alternativamente a isso, també m sao
possiveis processos semicontinuos ou descontinuos, nos quais
por exemplo o enxerto pode ser descartado. O segund 0 médulo
M2 € e estacdo de preenchimento, na qual as camaras para
medicamento moldadas sé&o preenchidas com um tipo de po pré-
determinado ou mistura e quantidade previamente def inidas. Se
necessarias composicbes em poé e dosagens especifica mente

indicados para um respectivo paciente poderdo ser

introduzidas. No terceiro médulo M3, as camaras par a
medicamento sdo vedadas pela pelicula de fecho ou f echadas
com o0s elementos tamponantes - e 0 elemento de cobe rtura
juntado em um processo continuo. No caso de element o de
cobertura esses podem ser moldados de acordo com a parte de
invélucro no médulo 1 também a partir de uma pelicu la de
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estampagem profunda apos aguecimento prévio, sdo co locados e
vedados na pelicula de estampagem profunda com a pa rte de
invélucro. No dltimo modulo M4 pode entrar uma outr a estacao
de vedacgdo, onde o inalador de po € separado da pel icula de
estampagem profunda, preferivelmente estampado e di stribuido

como blister acabado.
LISTA DE NUMEROS DE REFERENCIA

1 parte de involucro

10 peliculas de estampagem profunda

11 camaras para medicamento

11a, 11b camara parcial, parede diviséria

12, 120 canais de entrada de ar, segmento adjacente
a camara para medicamento

12' orificio de entrada de ar

13, 130 canais de saida, segmento adjacente a
camara para medicamento

13' orificio de saida

14 mascaras nasal

15, 16, 17 estruturas de turbuléncia de ar, de
desvio e de conducao

17" dispositivo de ancoragem

18 canais de travamento

2 elementos de cobertura

21 dobras

22 elementos de pressao

23 elementos de perfuragao

3 elementos de pelicula

30 linguetas de fecho

31 segmentos de fita

32 linguetas removiveis
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4 elementos tamponante
40 elementos tamponante
41 segmentos de fita

42 linguetas removiveis

5 fitas de tragao

50 segmentos final

51 segmentos de fita

52 linguetas de tracéo
100 dispositivos de producao
Z forca de extracao

D pressao

KD locais
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REIVINDICACOES

1. INALADOR DE PO DE DOSE UNICA DE UMA CAIXA DO
INALADOR, apresentando uma parte de invdélucro (1), na qual é
moldada pelo menos uma cdmara para medicamento (11) com uma
dose de um medicamento em pd, e em que a caixa do inalador
apresenta um orificio de saida (13') e um canal de saida
(13), gque se estende desde a cédmara para medicamento (11) até
o orificio de saida (13'),

caracterizado por

a caixa do inalador ser em duas partes e ter uma
parte de invdélucro (1) e um elemento de cobertura (2) dque
forma, Jjunto com a parte de invdélucro (1), forma a caixa do
inalador, em que

o canal de saida (13) ¢é moldado na parte de
invélucro (1),

e que

na parte de invdlucro (1) sdo moldados

— um orificio de entrada de ar (12') em um lado
afastado do orificio de saida (13") da cédmara ©para
medicamento (11) e

— um canal de entrada (12), qgque se estende do
orificio de entrada de ar (12') até a cémara para medicamento
(11), em que o canal de saida (13), a cémara para medicamento
(11) e o canal de entrada (12) definem um eixo,

em que, no canal de entrada de ar (12), na cémara
para medicamento (11) e no canal de saida (13) sdo moldadas
estruturas de conducdo, turbuléncia e/ou desvio de ar (15,
16, 17) e

o canal de entrada (12) se estreita desde o

orificio de entrada de ar (12') até a cémara para medicamento
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(11) em duas diregdes perpendiculares ao eixo definido pelo
canal de saida (13), a cadmara para medicamento (11) e o canal
de entrada (12), e o canal de saida (13) se alarga desde a
cadmara para medicamento (11) na direcdo do orificio de saida
(13'") em duas direcgdes perpendiculares ao eixo definido pelo
canal de saida (13), a cadmara para medicamento (11) e o canal
de entrada (12).

2. INALADOR, de acordo com a reivindicacédo 1,
caracterizado pela parte de invdélucro (1) ser uma pega de
moldagem por injecdo plédstica ou, preferivelmente, moldada a
partir de uma pelicula plastica farmacologicamente
compativel, preferivelmente sem mistura, em que o elemento de
cobertura (2)

- é projetado plano e basicamente planar e limitar
o canal de entrada (12), a cémara para medicamento (11) e o
canal de saida (13), ou

- é moldado pelo menos na seg¢dao do canal de entrada
(12) e do canal de saida (13) de modo correspondente a parte
de invdélucro (1),

e ser composto de uma pelicula pléastica, de
aluminio ou compdsito,

e/ou

pelo menos um componente de caixa de inalador,
parte de invdélucro (1) e/ou elemento de cobertura (2) ser
transparente.

3. INALADOR, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 ou 2, caracterizado pelo orificio de saida
(13'") ser moldado como cénula de embocadura ou ser conectado
a uma probdscide nasal (14),

e/ou
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uma secao transversal do canal de entrada de ar
(12) Jjunto a cémara para medicamento (11) ser menor do dque
uma secdo transversal do canal de saida (13) junto a cémara
para medicamento (11).

4. INALADOR, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 1 a 3, caracterizado por na cédmara para
medicamento (11) estar disposto pelo menos um desaglomerador
solto.

5. INALADOR, de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 4, caracterizado por um elemento de
pelicula (3) fechar, com uma lingueta de fecho (30), a cémara
para medicamento (11).

6. INALADOR, de acordo com a reivindicacdo 5,
caracterizado pelo elemento de pelicula (3) apresentar pelo
menos uma lingueta removivel (32), que se estende desde a
lingueta de fecho (30) por um lado da cémara para medicamento
(11), passar pelo canal de entrada de ar ali defronte ou
canal de saida (12, 13) saindo do orificio de entrada de ar
ou orificio de saida (12', 13'), ou

o elemento de cobertura (2) defronte a cémara para
medicamento (11) ser moldado, formando um elemento de pressao
elastico (22), com pelo menos um elemento de perfuracdo (23)
para a perfuragdo da lingueta de fecho (30), aquando da
aplicacdao de pressdo sobre o elemento de pressdo (22).

7. INALADOR, de acordo com qualquer uma das
reivindicagcdes 1 a 4, caracterizado por:

- a cémara para medicamento (11) ser fechada por
dois elementos tamponantes (4), em que cada elemento
tamponante (4) apresenta um elemento tamponante (40), dque

fica disposto em um segmento (120, 130) adjacente a cémara
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para medicamento (11) do canal de entrada de ar (12) e do
canal de saida (13), e uma lingueta removivel (42) que se
estende a partir do orificio de entrada de ar (12') e do
orificio de saida (13'); ou

- na parte de invdélucro (1), em ambos os lados da
cdmara para medicamento (11), ser moldado em &dngulo reto com
relacdo ao canal de entrada de ar (12) e ao canal de saida
(13) um canal de travamento (18), no qual uma dobra (21)
correspondentemente moldada do elemento de cobertura (2), o
canal de entrada de ar (12) e o canal de saida (13) ficam
alojados hermeticamente fechados, em que o inalador de pd (1)
apresenta um elemento de elevagdo, por meio do qual a dobra
(21) pode ser elevada saindo do canal de travamento (18).

8. INALADOR, de acordo com a reivindicacao 7,
caracterizado pelo elemento de elevacgao:

— ser pelo menos um ponto de pressao, de dobra ou
de tracdo (D, Z) pré-determinado junto a caixa do inalador,

ou

- ser uma fita de tracdo (5) que se estende pelo
canal de entrada de ar (12) e/ou pelo canal de saida (13), e
passa transversalmente pelo canal de travamento (18) entre a
dobra (21) e a parte de invdlucro (1), e que, em ambas as
extremidades, apresenta um segmento de agarre (52), ou em uma
extremidade apresenta um segmento de agarre (52) e na outra
extremidade (50) fica ancorado em uma estrutura de ancoragem
(17') da caixa do inalador,

ou

- ser formado através dos elementos tamponantes
(4),

ou
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- ser uma estrutura disposta solta na cédmara para
medicamento, que é, de preferéncia, o desaglomerador.

9. INALADOR, de acordo com qualquer uma das
reivindicacgdes 2 a 8, caracterizado pelo plastico:

- ser biologicamente degraddvel, e/ou

— conter um marcador.

10. INALADOR, de acordo com qualquer uma das
reivindicagdes 2 a 9, caracterizado pelo pléstico ser um
pléstico antisséptico e/ou antimicrobiano, ou pelo menos o
canal de entrada de ar (12), a cémara para medicamento (l1l) e
o canal de saida (13) serem providos de um revestimento
antisséptico e/ou antimicrobiano.

11. INALADOR, de acordo com qualquer uma das
reivindicagbdes 1 a 10, caracterizado pela cémara para
medicamento (11) ser subdividida por pelo menos uma parede
diviséria (1llb), em pelo menos duas cémaras parciais (1lla),
ou, por na parte de invdélucro (1) serem moldadas duas ou mais
camaras para medicamento (11), que ficam dispostas
paralelamente entre si com, respectivamente, um canal de
entrada de ar (12) e um canal de saida (13), ou em série uma
atrds da outra, em que o canal de entrada de ar (12) conduz a
primeira cémara para medicamento (11), e o canal de saida
(13) se estende desde a Ultima cédmara para medicamento (11),
e as cémaras para medicamento (11) ficam conectadas entre si
através de um outro canal.

12. INALADOR, de acordo com a reivindicacéao 11,
caracterizado por no elemento de cobertura (2) moldado:

— ser previsto, junto ao elemento de pressao (22),
respectivamente, pelo menos um elemento de perfuracdo (23) para

cada cémara parcial (lla) formada na parte de invdélucro (1), ou
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- para cada cémara para medicamento (11) formada na
parte de invdélucro (1) ser previsto, respectivamente, um
elemento de pressdo eldstico (22) com pelo menos um elemento de
perfuragdo (23).

13. METODO PARA A FABRICACAO DE UM INALADOR DE PO DE
DOSE UNICA, conforme definido em qualquer uma das
reivindicacdes 2 a 12, caracterizado por compreender as etapas
de:

— fabricagdo da parte de invdélucro (1) por moldagem
por injecdo de pléastico ou, de preferéncia, por estampagem
profunda de uma pelicula pléastica,

— preenchimento da cémara para medicamento (11) com
uma dose de um medicamento em pd,

— fechamento da cémara para medicamento (11) com um
elemento de pelicula (3), através de dois elementos tamponantes
(4) e/ou através de uma dobra (21) alojada em um canal de
travamento (18) do elemento de cobertura (2), e

— separagao do elemento de cobertura (2) plano ou
basicamente planar, ou fabricagdo do elemento de cobertura (2)
moldado por moldagem por injegdo de pléstico ou, de
preferéncia, por estampagem profunda de uma pelicula pléastica,

— Jjuncdo do elemento de cobertura (2) na parte de
invélucro (1),

em que o método € realizado em um Unico

dispositivo.
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Fig. 1
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Fig. 8

Fig. 9
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Fig. 12

Fig. 13

Peticdo 870170035003, de 25/05/2017, pag. 49/92



718

Fig. 14

Fig. 15
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Fig. 16

Fig. 17
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