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DESCRIPCION
Envase para productos medicamentosos
OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencion se refiere a un envase para productos medicamentosos,
especificamente para productos a base de acido hialurénico y cloruro de sodio, previstos para la
administracion de aerosol en pacientes afectados por la fibrosis quistica.

El objeto de la invencion consiste en una serie de viales contenedores de respectivas
dosis del producto citado, que forman un conjunto monobloque, del que son facilmente independizados
de forma unitaria.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

En la fibrosis quistica, el fallo de funcionamiento de la proteina del canal CFTR,
asignada al intercambio iénico de Na y cloro entre la célula y el entorno extracelular, determina una
reduccién de la capa de liquido periciliar que reviste la mucosa respiratoria. Esta capa liquida superficial,
mantenida constante respecto al agua que entra y sale de la 45 célula siguiendo el flujo de los iones de
Na y Cl, es normalmente de aproximadamente 10 uM.

Esta capa acuosa superficial permite que los cilios del epitelio se muevan
completamente sumergidos en la capa de liquido periciliar y desarrollen de ese modo plenamente el
cometido de eliminar las secreciones y todo lo que haya sido atrapado por los mismos para la
eliminacion. En los sujetos afectados por FQ, la capa de liquido periciliar se 50 reduce en mas del 50%
llegando a ser de 4 pM, de modo que esta reduccién de volumen reduce la capacidad de los cilios de
moverse adecuadamente y por tanto reduce, si no llega a anular, el transporte mucociliar.

A causa de la reduccion del aclaramiento mucociliar, existe un atascamiento de la
mucosidad en las vias respiratorias a consecuencia de la deshidratacién, una colonizacién bacteriana y
un desarrollo de las condiciones 55 ideales para una colonizacion cronica por parte de la flora patégena,
sobre todo la Gram-.

Desde hace no muchos afios, la terapia sistémica ha ido acompanada de la terapia de
aerosoles por ejemplo con 5 antibidticos tales como tobramicina, colimicina, ciprofloxacina, aztreonam y
con mucoactivos tales como, por ejemplo, dornasa alfa, una enzima capaz de fragmentar el ADN
contenido en la mucosidad reduciendo asi la viscosidad.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

El envase que la invencion propone ha sido especialmente concebido para contener el
producto medicamentoso de que se trate, concretamente acido hialurénico y cloruro de sodio para su
aplicacion al paciente en forma de aerosol por via respiratoria.

De forma mas concreta el envase de la invencién se materializa en un grupo de viales
monodosis, solidarizados entre si con caracter monopieza, en disposicion coplanaria, viales entre los
que se establecen uniones frangibles para facilitar la independizacién de cada uno de ellos en el
momento de su consumo o incorporacion al dispositivo nebulizador.

Cada vial adopta una configuracién similar a la de una pequena botella, de un material
plastico apropiado, de cuyo cuerpo emergen aletas laterales para union entre viales y cuyo cuello, a nivel
de su embocadura frangible, se prolonga en otra aleta transversal, paralela a las del cuerpo, de mayor
longitud, concretamente la necesaria para que los diferentes viales que configuran el envase queden
también fijados entre si a través de esta zona extrema, estando los dos tipos de aletas correspondientes
a los distintos viales solidarizadas entre si y con caracter frangible, para independizacion de los mismos,
como anteriormente se ha dicho.
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Obviamente las uniones entre aletas, en lugar de materializarse en lineas de rotura
convenientemente debilitadas, pueden materializarse en cualesquiera elementos de uniéon desmontable
que resulten apropiados.

Como también es evidente, la capacidad de cada uno de los viales citados sera la
adecuada a una dosis de acido hialurénico y cloruro de sodio.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Para complementar la descripcidon que se esta realizando y con objeto de ayudar a una
mejor comprension de las caracteristicas del invento, de acuerdo con un ejemplo preferente de
realizacion practica del mismo, se acompana como parte integrante de dicha descripcion, un juego de
dibujos en donde con caracter ilustrativo y no limitativo, se ha representado lo siguiente:

La figura 1.- Muestra, segun una vista general en perspectiva, un envase para productos
medicamentosos realizado de acuerdo con el objeto de la presente invencion, de acuerdo con un
ejemplo de realizacién practica en el que en el mismo participan cinco viales.

La figura 2.- Muestra una vista en alzado frontal del envase de la figura anterior.
La figura 3.- Muestra un perfil del envase parcialmente seccionado.

La figura 4.- Muestra, finalmente, una seccion transversal del envase de acuerdo con la
linea de corte (A-B) de la figura 2.

REALIZACION PREFERENTE DE LA INVENCION

A la vista de las figuras resefiadas puede observarse como el envase para productos
medicamentosos que la invencién propone esta constituido mediante un conjunto de cinco viales (1),
cada uno de los cuales presenta un cuerpo, que se corresponde con la propia referencia (1), a modo de
una diminuta botella, preferentemente de seccion eliptica tal como se observa en la seccién de la figura
4, con un volumen interior (2) adecuado a una dosis de acido hialurénico y cloruro de sodio para una
aplicacion, mediante aerosol, en pacientes afectados por fibrosis quistica, y con una pareja de aletas (3)
contrapuestas, a través de las que se realiza la unién con caracter monopieza entre viales, aletas que se
sitlan coplanariamente en correspondencia con eje mayor de la elipse que configura el cuerpo de cada
vial.

Las lineas de unién (4) entre aletas (3) se materializan en lineas de debilitamiento, que
facilitan la independizacion de cada vial en el momento de su utilizacion.

Cada vial (1) esta ademas dotado de otra aleta (5), transversal, situada sobre su
embocadura y de mayor longitud, de manera que estas aletas extremas (5) estan todas ellas unidas
entre si también con caracter monopieza mediante las lineas de debilitamiento (4’) que facilitan la
independizacion de los viales, y que ademas facilitan también la apertura en su momento de cada uno
de ellos.

Se obtiene de esta manera un envase multiple, en el que un nimero determinado de
viales forman un conjunto monopieza, sustancialmente aplanado, facilmente alojable por ejemplo en el
seno de una caja de cartdn o cualquier otro tipo de contenedor apropiado, del que dichos viales resultan
facilmente extraibles de forma unitaria, en el momento de aplicacion de la respectiva dosis de producto
contra la fibrosis quistica.
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REIVINDICACIONES

1.-Envase para productos medicamentosos, en particular para varias dosis de acido
hialurénico y cloruro de sodio, caracterizado porque se materializa en una pluralidad de viales
correspondientes a respectivas dosis de producto, unidas entre si con caracter monopieza, adoptando
una configuracion general plana, e independizables a través de zonas frangibles materializadas en
lineas de debilitamiento.

2.- Envase para productos medicamentosos, segun reivindicacion 1, caracterizado
porque cada vial monodosis presenta aletas contrapuestas en su cuerpo, a través de las que se une a
los viales adyacentes, a la vez que a nivel de su embocadura incorpora una tercera aleta,
considerablemente mas larga y actuante como nexo complementario de unién también entre viales,
estableciéndose en la zona de union entre aletas las lineas frangibles para independizacion entre viales.
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