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ES 2335194 T3

DESCRIPCION

Recipiente de entrega con filtro y tap6n de botella.

El presente invento se refiere a un recipiente de descarga de acuerdo con el predmbulo de la reivindicaciéon 1y a
un tapon para cerrar el recipiente de acuerdo con el predmbulo de la reivindicacién 8.

Los colirios son soluciones o suspensiones liquidas de medicinas oftalmoldgicas que, alternativamente, pueden
disolverse o ponerse en suspension en el momento de su uso. Tales colirios se mantienen esterilizados para aplicarlos
en el saco conjuntivo y el término “colirio” tal como se utiliza en este documento incluye las soluciones limpiadoras.

Los colirios se aplican en los ojos, que son unos de los érganos mas delicados del cuerpo humano, y los ojos
inflamados tienen una sensibilidad maxima a las materias extrafias. Por tanto, la preparacién de un colirio tiene que
realizarse de manera muy cuidadosa con el fin de mantener una condicién aséptica tal que no s6lo no sobreviva nin-
guna bacteria patdgena sino que, también sean eliminadas por completo cualesquiera bacterias no peligrosas. Incluso
tal condicién aséptica no resulta satisfactoria, por lo que los colirios deben prepararse mucho mas cuidadosamen-
te con el fin de evitar que se contaminen con algin pirégeno y/o con cualquier cantidad de materias extrafias inso-
lubles.

En lineas generales, las botellas aplastables para administracion de gotas en los ojos (es decir, los recipientes para
administracion de gotas en los 0jos) contienen colirios y se distribuyen a los usuarios para que los utilicen como cuen-
tagotas. Los cuerpos de tales botellas cuentagotas estdn formados, usualmente, de plésticos ejemplos apropiados de
los cuales son los polietilenos, polipropilenos, policarbonatos, poliarilatos y poli(tereftalatos de etileno). En el caso de
tales recipientes para colirios, éstos deben cumplir los requisitos, muy importantes, de ser transparentes hasta el punto
de permitir la comprobacién visual, desde el exterior, de la existencia de materias extrafias en ellos, y de tener una
baja permeabilidad al vapor con el fin de evitar la concentracion del colirio al perderse el agua del recipiente por eva-
poracién. Ademds, se han realizado muchas propuestas para mejorar los recipientes cuentagotas de la técnica anterior
con el fin de impedir son seguridad la entrada de bacterias o de materias extrafias similares en los recipientes, a con-
secuencia de lo cual podrian perder la esterilizacion, tanto durante el uso como durante la distribucién. Ademads, esas
propuestas anteriores estaban dirigidas a conseguir la desinfeccion frente a cualquier bacteria presente accidentalmente
en las gotas de colirio que se aplicasen a los ojos.

Con el propésito de esterilizar los recipientes una vez abiertos, pueden afadirse al colirio (es decir, al contenido
de los recipientes) determinados agentes conservantes. Ejemplos de compuestos que pueden emplearse como tales
agentes conservantes son los sulfatos de polimixina, compuestos de amonio cuaternario, clorobutanoles, compuestos
organicos de mercurio, ésteres de dcido p-hidroxibenzoico y derivados alcohdlicos de los mismos. Estos agentes
conservantes generardn posiblemente, a pesar de su excelente eficacia a la hora de destruir microbios y bacterias,
diversas inflamaciones oftalmolédgicas u otros dafios importantes tras un empleo repetido. A algunos usuarios de lentes
de contacto les pueden producir reacciones alérgicas ain cuando los agentes conservantes estén contenidos con una
baja concentracion.

Se han propuesto ciertos filtros para eliminar selectivamente tales aditivos médicamente ineficaces. Estos filtros
eliminardn dichos aditivos ineficaces del medicamento liquido (es decir, el colirio) haciéndolo pasar a través de un
paso de administracién en una botella, antes de descargarlo en forma de gotas. Las publicaciones de las patentes
japonesas abiertas a inspeccién publica, nims. 4-297264 y 6-14972 describen un filtro de esta clase dispuesto en el
paso de administracién formado a través de cada cuentagotas. Sin embargo, estos cuentagotas de la técnica anterior no
disminuyen la concentracién de los agentes conservantes en medida suficiente si estdn contenidos en niveles lo bastante
ricos para garantizar un efecto de esterilizacion satisfactorio. Como esos cuentagotas de la técnica anterior tienen una
estructura tal que no son eliminadas sino que son transportadas por el aire ambiente al colirio, la concentracion de los
agentes conservantes no puede ser baja sino que tiene que ser lo bastante elevada para desinfectar un colirio de esta
clase contaminado. A consecuencia de ello, en el colirio que se hace pasar por el filtro antes de administrarlo en forma
de gotas, quedard, inevitablemente, una notable cantidad de los agentes conservantes.

Por otro lado, la publicacién de Modelo de Utilidad japonés nim. 63-184037 describe una cierta membrana per-
meable hidréfila que estd dispuesta en una abertura de descarga a través de la cual se hacen pasar las gotas para los
ojos cargadas en el cuerpo de un recipiente. Esta membrana permite que las gotas para los ojos pasen a través de ella,
pero detiene las bacterias y no permite la entrada de aire al cuerpo del recipiente. El cuerpo del recipiente, en este
Modelo de Utilidad, puede ser un tubo dotado de un extremo deprimido o que puede estar conformado de manera que
pueda ser doblado hasta una configuracién deprimida, de modo que el volumen interno del citado cuerpo disminuya
gradualmente a medida que se consume su contenido. En este tipo de cuentagotas de la técnica anterior, se impide
perfectamente la entrada de aire ambiente en el recipiente, protegiéndose el medicamento liquido de la contamina-
cién por bacterias, permitiendo asi la adicién de la minima concentracién posible de agentes conservantes al citado
medicamento. Como el cuerpo del recipiente, de estructura monocapa, tiene que deformarse plasticamente, resulta
dificil moldearlo utilizando un pléstico. Asi, para la fabricacion de tales cuerpos de recipientes deben utilizarse tubos
de aluminio o similar, que no son transparentes, en contra de la normativa general prescrita para los cuentagotas en la
farmacopea japonesa. Ademads, tales cuerpos de recipiente, que se aplastardn cada vez mds en el curso de su uso, son
dificiles de mantener en pie durante el almacenamiento y tienen un uso menos conveniente.
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Los restimenes de patente de Japon, volumen 1997, nim, 11, del 28 de Noviembre de 1997 (1997-11-28) y el
documento JP 09175566 A (Yoshino Kogyosho Co., Ltd.), del 8 de Julio de 1997 (1997-07-08), describen un recipiente
aplastable con una botella de material estratificado que comprende una capa interior y una capa exterior, de la cual
puede descargarse un contenido liquido sin deformar, de manera permanente, la capa exterior. En la capa exterior
esta previsto un orificio para la entrada de aire del exterior, que permite que el aire ambiente entre en el espacio
comprendido entre las capas. Un tap6n estd unido al cuello de la botella de material estratificado y en €l estd previsto
un paso de descarga para el contenido liquido de la capa interior. El paso de descarga contiene una vélvula de entrega
que se abre en virtud del incremento de la presién interior cuando se aplasta el recipiente.

El documento US 6.336.571 B1 describe un dispositivo para envasar un liquido que ha de ser administrado por
goteo. El dispositivo comprende un frasco de cuello rigido en el que esta dispuesto el cuerpo de una cabeza de dispen-
sacién que termina en un conducto que descarga el liquido y que contiene una almohadilla microporosa para generar
una pérdida de carga que regule el flujo de liquido forzado a su través a una cdmara de distribucién en comunicacién
con el citado conducto. La almohadilla puede combinarse con un elemento filtrante antibacteriano que impida que el
aire exterior entre en el frasco y que impida que las bacterias contaminen el contenido liquido de la botella.

Los recipientes de descarga conocidos en la técnica o bien carecen de una proteccion suficiente contra la contami-
nacion por bacterias o bien su contenido no puede ser descargado facilmente y por completo.

Por tanto, un objeto del presente invento desarrollado a la vista de estos inconvenientes es proporcionar un recipien-
te de descarga que comprende una botella aplastable destinada a ser utilizada como cuentagotas y capaz de satisfacer
las exigencias de transparencia. Este recipiente de descarga debe mejorarse con el fin de impedir absolutamente que el
aire ambiente y las bacterias lleguen al contenido liquido del recipiente. Esto quiere decir que dicho recipiente tiene
que mantenerse esterilizado incluso después de haber sido abierto para usarlo. Otro objeto del invento es proporcionar
un tap6n disefiado para ser usado en un recipiente de descarga de esta clase.

Estos objetos se consiguen mediante un recipiente de descarga con las particularidades caracteristicas de la reivin-
dicacién 1.

El filtro previsto en el paso de descarga impide que las bacterias que flotan en el aire ambiente entren en la botella
por dicho paso. Gracias a esta caracteristica el interior de esta botella, una vez abierta, se mantendra esterilizado
incluso en caso de que solamente se afiada al contenido una cantidad muy pequefia de agente conservante o, incluso,
de que no se aflada al contenido ningin agente conservante. En otro caso, cuando en el contenido liquido estén
presentes cantidades significativas de agentes conservantes, el filtro puede disefarse, de preferencia, para inhibir el
paso de las bacterias a su través y, también, estd disefiado para eliminar de €l, selectivamente, los agentes conser-
vantes.

Como el filtro estd situado aguas abajo de la valvula de retencidn, la parte del contenido liquido que se estanca
alrededor de la valvula de retencién, en particular en su lado de aguas abajo, también estd protegida por el filtro, de
modo que esta parte no estd en contacto con el aire ambiente. Se inhibird asi la propagacién de las bacterias en la parte
estancada del contenido liquido, haciendo posible, por tanto, garantizar la existencia de un espacio suficiente entre la
valvula de retencidn y el filtro que sea lo bastante amplio para permitir que la valvula de retencién se abra y se cierre
suavemente, al tiempo que el espacio queda protegido contra el crecimiento o la propagacion de bacterias.

En uso, la vélvula de retencién inhibird la entrada del aire ambiente en el espacio definido por la capa interior y
en ella. En consecuencia, la capa interior se desinflard a medida que se consuma el contenido liquido, estando éste
protegido de la contaminacién por bacterias que, de otro modo, se produciria debido a la entrada de aire ambiente en
el espacio. No obstante, se permite que el aire ambiente penetre entre las capas interior y exterior a través del orificio
de ventilacién, de manera que la capa exterior, una vez apretada con los dedos o de modo parecido, para exudar el
contenido liquido, recuperard su forma normal debido a su recuperacién eldstica, hasta que se vacie el recipiente.
El recipiente del invento conserva su configuracién exterior sin cambios desde el inicio hasta el final de su uso,
permitiendo por tanto ponerlo de pie durante el almacenamiento y haciendo que su uso sea mds conveniente. Dado
que la capa interior de desinfla y se impide que el aire ambiente entre en la capa interior, como antes se ha dicho, a
pesar del consumo gradual del contenido liquido, no es necesario afiadir ningtin agente conservante con el propdsito de
lograr una esterilizacién duradera. Ademas, para fabricar las capas interior y exterior pueden emplearse cualesquiera
materiales de resina, siempre que tengan el grado de transparencia requerido y constituyan una buena barrera contra
los gases y contra el vapor de agua. Gracias a estas caracteristicas, el recipiente mostrard un comportamiento excelente
como cuentagotas.

De preferencia, puede haber otra vdlvula de retencién dispuesta en el orificio de ventilacioén con el fin de permitir
que el aire ambiente entre en el espacio definido por y entre las capas interior y exterior y para impedir que el aire
ambiente que haya entrado en este espacio, escape a través de la capa exterior. Si se incorpora tal vdlvula de retencién
adicional, entonces el hecho de aplastar la capa exterior comprimira el aire retenido en ese espacio, aumentando
su presion, lo cual a su vez deprimird la capa interior haciendo que el contenido liquido exude a través del paso
de descarga. Si, por el contrario, no se emplea dicha valvula de retencién, entonces los usuarios de este recipiente
tendran que cerrar el orificio de ventilacién con sus dedos o de modo parecido cuando aplasten la capa exterior del
recipiente.
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El tap6n que se proporciona segiin otro aspecto del presente invento, estd destinado a unirse a un cuello de botella
y comprende un paso de descarga para dispensar el contenido liquido de la botella, una vélvula de retencion dispuesta
en el paso de descarga y un filtro, incorporado también en él y situado aguas abajo de la vélvula de retencién.

La valvula de retencion tiene un orificio de valvula que constituye parte del paso de descarga y un cuerpo de
valvula para cerrar el orificio de valvula desde su lado de aguas abajo, cuyo cuerpo de vélvula que cierra el orificio de
valvula, puede ser desplazado aguas abajo para abrirlo. Se define un espacio libre entre el orificio de valvula y el filtro
con el fin de permitir el desplazamiento del cuerpo de valvula.

Una o maés piezas delgadas, deformables, pueden conectar el miembro cilindrico con el cuerpo de vdlvula como
continuacién de él.

El filtro estd formado de tal manera que se inhibe el paso de las bacterias desde el lado de aguas abajo al lado de
aguas arriba del filtro.

El paso de descarga puede tener, aguas abajo del filtro, una regién cuyo volumen no sea mayor que el de una gota
del contenido liquido que es exudado en forma de gotas desde dicho paso.

La botella puede comprender un capuchén que puede unirse el cuello de la misma, con una protuberancia que
sobresale del capuchoén con el fin de ajustar en la region del paso de descarga, situada aguas abajo del filtro, y aplicarse
con ella. El tapén de acuerdo con el invento puede tener, en este caso, como region de paso situada en el lado de aguas
abajo del filtro, una cavidad que serd ocupada totalmente por la protuberancia.

La vélvula de retencién estd disefiada de manera que se impida la entrada del aire ambiente en la botella pero que
el contenido liquido de la misma pueda salir de ella.

Breve descripcion de los dibujos

La fig. 1 es un alzado lateral en seccidn transversal de un cuentagotas de acuerdo con una realizacién del presente
invento;

la fig. 2 es una vista en alzado frontal en seccidn transversal, parcialmente fragmentaria, del cuentagotas ilustrado
enlafig. 1;y

la fig. 3 es una vista fragmentaria, mirando a lo largo de la linea A-A con flechas, para mostrar una vélvula de
retencién incorporada en el cuentagotas de la fig. 1.

Descripcion detallada del invento

El recipiente de descarga del invento puede utilizarse como cualquier recipiente para medicamento tal como un
cuentagotas, o como cualquier recipiente para cosméticos o similar. El recipiente puede comprender, al menos, la
botella y el tapén y, ademds, puede comprender un capuchén externo que cubra el tapén y que cierre un paso de
descarga formado en €l.

La botella de material estratificado exfoliable puede consistir, sustancialmente, en un cuello y un cuerpo, y estos
pueden formarse por un método de moldeo por soplado con inyeccién, un método de moldeo por soplado directo,
moldeo por inyeccién o método similar apropiado. Una preforma interior puede fabricarse como miembro separado
(es decir, un parisén interior) para insertarla en una preforma exterior ya fabricada, también, como miembro separado
(es decir, un parisén exterior). Una combinacion de estos parisones separados (es decir, un parisébn compuesto) asi
preparada serd sometida, entonces, al proceso de moldeo por soplado para obtener la botella de material estratificado
exfoliable, de manera que su capa interior esté estratificada sobre su capa exterior en toda su altura, incluyendo su
cuello y su cuerpo. El cuello puede fabricarse, de preferencia, con un grosor y una rigidez considerablemente mayores
que los del cuerpo, haciendo que partes de las capas interior y exterior sean mas gruesas para obtener el cuello. Por
otro lado, el cuerpo de la botella puede disefiarse, de preferencia, de tal modo que su capa exterior pueda ser aplastada
y, después, recuperarse eldsticamente, formando su capa interior una pelicula que se vaya desinflando a medida que
se consume el contenido liquido. Cada una de tales capas, interior y exterior, puede tener una estructura monocapa o,
alternativamente puede tener una estructura multicapa.

La capa interior de la botella puede estar formada de cualquier material de resina apropiado, por ejemplo una
poliolefina tal como polietileno (PE) y polipropileno (PP). La capa exterior de la botella también puede estar formada
de cualquier material de resina apropiado, por ejemplo una resina de poliéster saturado tal como poli(tereftalato de
etileno) (PET) y poli(naftalato de etileno) (PEN) o, alternativamente, puede estar formada de un vidrio blando. En el
caso de que el recipiente haya de ser utilizado como cuentagotas, los materiales para las capas interior y exterior se
seleccionan para que sean tan transparentes como resulte posible y lo menos impermeables posible al vapor de agua.
En particular, el material en bruto para la capa interior destinado a encontrarse en contacto directo con un medicamento
tal como el contenido del mencionado recipiente, debe ser una resina (tal como PE) con una resistencia superior a los
agentes quimicos. El material en bruto para la capa exterior puede ser, de preferencia, una resina (tal como PET o
vidrio blando) que sea muy transparente y menos permeable al agua.
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Las botellas de material estratificado, cada una de las cuales consiste en una capa exterior de PET y una capa
interior de PE, son adecuadas para el denominado método de esterilizacién EO. El problema mds importante inherente
a este método es que en las resinas que formen las botellas tiende a quedar una notable cantidad de gas EO (es decir,
gas de 6xido de etileno), con la consecuencia de que probablemente se produce su elucién con el contenido liquido,
reaccionando por tanto quimicamente con los componentes del contenido liquido. Tanto el PE como el PP y similares
son efectivos para disminuir el residuo de EO y facilitar su elucién, de modo que la capa interior fabricada de tal
PE o PP permitird conseguir que al contenido liquido migre una menor cantidad de EO. Una menor permeabilidad al
agua a través de la capa interior de PE suprimird la evaporacién del agua y la condensacion del contenido. La capa
exterior relativamente mas gruesa puede estar formada de un PET muy transparente y menos permeable a los gases y
al agua, haran que la botella sea, en conjunto, mds transparente y menos permeable a los gases y al agua. Asi, la capa
interior estard fabricada de un material mds resistente a los agentes quimicos, es decir, a los medicamentos contenidos
en la botella, y menos permeable al agua. En cuanto a la capa exterior, estard fabricada de otro material que facilite
su exfoliacion respecto de la capa interior y con mayor resistencia mecdnica y mejor capacidad para ser aplastada.
Para formar las capas de modo que los cuentagotas tengan un mejor comportamiento en conjunto, pueden utilizarse
diferentes materiales con distintas propiedades.

El orificio de ventilacién que, preferiblemente, tiene una valvula de retencidén incorporada en él, puede estar for-
mado en el cuello, el cuerpo o en el fondo de la capa exterior. La valvula de retencién puede tener cualquier estructura
apropiada y, por ejemplo, puede emplearse un cuerpo de valvula en forma de tapén para montarlo en el orificio de
ventilacion de la capa exterior, o bien la propia capa interior puede estar disefiada para que se comporte como una
valvula de retencién. En este tltimo caso, parte de la capa interior cerrard el orificio de ventilacion desde dentro en
un estado tal que, cuando se cree una presion negativa en el espacio comprendido entre las capas exterior e interior,
la presion atmosférica del aire ambiente deformara la parte de la capa interior desplazdndola hacia dentro y abriendo
el orificio de ventilacion, sirviendo asi como vélvula de retencion. Una parte de capa interior de esta clase posee, de
preferencia, la caracteristica de recuperacién elastica de modo que recupere espontdneamente su estado normal en el
que cierra el orificio de ventilacion. En el caso de que el orificio de ventilacion esté formado en el cuello de la capa
exterior, la parte de capa interior que debe cerrar el orificio de ventilacién puede hacerse mas gruesa que la parte de
cuerpo de esta capa interior. La parte de cuerpo mds delgada de la capa interior se desinflard a medida que disminuya
la cantidad contenida durante el uso de este recipiente.

Si el orificio de ventilacién tiene un didmetro considerablemente mas pequefio que el del paso de descarga, puede
prescindirse de la vélvula de retencion. La parte de cuerpo aplastada de la capa exterior comprimird, en este caso, el
aire existente entre ella y la capa interior, comprimiendo consiguientemente esta dltima para exudar el contenido a
través del citado paso a manera de gotas. Por ejemplo, al aplastar el cuerpo de una botella cuyo contenido haya sido
consumido en medida considerable, su volumen disminuird mas deprisa de lo que es obligado a salir el aire existente
entre las capas exterior e interior a través del orificio de ventilacion que tiene un didmetro pequefio, por ejemplo de
0,1 a 0,5 mm aproximadamente. Asi, el aire existente entre las capas es comprimido para oprimir centripetamente a la
capa interior desinflaindola de manera que se fuerce a su contenido a salir por el paso de descarga formado en el tap6n.
El drea eficaz de la seccion transversal de este paso puede diseiarse de modo que sea mucho mayor que la abertura de
dicho orificio de ventilacidn, de tal manera que la resistencia ofrecida a la exudacién del contenido liquido a través del
paso, sea mucho menor que la resistencia con que se tropieza al expulsar el aire temporalmente a la atmdsfera. De pre-
ferencia, para conseguir una descarga suave del contenido liquido, la valvula de retencién primeramente mencionada
del paso de descarga puede estar disefiada, en este caso, para no encontrar ninguna resistencia notable cuando se abra.

El tap6n de acuerdo con el invento puede estar constituido por un miembro de una sola pieza o un miembro
compuesto, que comprenda dos o mds piezas. De preferencia, este tapén montado en el cuello de la botella puede
comprender una boquilla de descarga (es decir, de goteo) que sobresalga hacia arriba de modo que el paso de descarga
se extienda axialmente a lo largo del eje geométrico de esta boquilla.

La valvula de retencién obligada puede comprender un cuerpo de valvula que esté dispuesto aguas abajo del orificio
de vélvula que ha de ser cerrado mediante este cuerpo de valvula. El orificio de vélvula puede estar formado en un
tabique que esté previsto en un extremo de aguas arriba o entre €l y un extremo de aguas abajo del paso de descarga.
El tabique puede estar formado de una pieza con el tap6n o, alternativamente, puede estar constituido por un miembro
discreto que ha de asegurarse a €l. El cuerpo de vdlvula que cierra, normalmente, el orificio de valvula, serd desplazado
a su posicién de aguas abajo para abrir el citado orificio. Entre el orificio de véalvula y el filtro estd previsto un espacio
suficiente para permitir dicho desplazamiento del cuerpo de vélvula. Incluso aunque en este espacio quedase cualquier
residuo del contenido liquido, se impide que las bacterias se mezclen con el residuo, ya que el espacio estd aislado del
aire ambiente por el filtro.

El cuerpo de vélvula es parte enteriza de un miembro cilindrico dispuesto entre el orificio de valvula y el filtro.
Piezas delgadas, deformables, pueden conectar de modo enterizo el cuerpo de valvula con el miembro cilindrico, per-
mitiendo que este cuerpo se desplace subiendo y bajando con relacién a este miembro. EI miembro cilindrico estd
formado para soportar el filtro en posicion con el fin de dejar el espacio suficiente, antes indicado, para el desplaza-
miento del cuerpo de valvula.

El filtro para impedir que las bacterias entren indeseablemente en el lado de aguas arriba desde el lado de aguas
abajo del mismo puede ser, por ejemplo, un filtro de membrana, una placa sinterizada, una membrana porosa o similar,
adecuado para este propdsito.
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Preferiblemente, la regién del paso de descarga situada aguas abajo del filtro puede tener un volumen de, por
ejemplo, 0,05 ml o menos, mas pequefo que el volumen de cada gota descargada de dicho paso. Esto contribuird a
disminuir la cantidad de liquido propenso a entrar en contacto con el aire ambiente, aguas abajo del filtro.

Un capuchon para cerrar el cuello de la botella puede tener una protuberancia configurada para ajustar en la parte
del paso de descarga situada aguas abajo del filtro. Gracias a esta protuberancia, cualquier residuo del contenido
liquido que se estanque aguas abajo del filtro, serd repelida fuera de dicho paso o forzada a volver al interior a través
del citado filtro cuando se monte el capuchén. Asi, el montaje del capuchén vaciard por completo la regién del paso
aguas abajo del filtro, no permitiéndose el estancamiento en ella de cantidad alguna del contenido liquido.

Mejores modo de puesta en practica del invento

Las figs. 1 y 2 muestran un cuentagotas 1 de acuerdo con una realizacién del presente invento. Este cuentagotas
1 comprende una botella 2 de material estratificado pero exfoliable, que tiene un cuello 2a y un cuerpo 2b, un cierre
o tapdn (es decir, un capuchon interno) 3 que tiene una boquilla de dispensacién 31, y un capuchén (es decir, un
capuchén exterior) 40. Al ser comprimido el cuerpo de la botella 2 por un usuario, un colirio contenido en ella (es
decir, el contenido liquido) serd forzado a circular por un paso 10 formado en el tap6n 3, con el fin de ser hecho gotear
por el extremo libre de una boquilla de descarga 31.

La botella 2 de material exfoliable estd compuesta por una capa exterior 21 y una capa interior 22. Ambas capas
exterior e interior 21 y 22 tienen partes de cuello cilindricas 21a y 22a ademads de sus regiones de cuerpo 21b y
22b, que son de seccidn transversal ovalada. Dicho de otro modo, el cuello 2a de la botella es una combinacién de
estas partes de cuello 21a y 22a y el cuerpo 2b es otra combinacién de estas regiones de cuerpo 21b y 22b. La capa
exterior 21 puede estar formada, por ejemplo, de una resina sintética relativamente dura, tal como PET o EVOH,
estando fabricada la capa interior 22 de otra resina (por ejemplo, de una poliolefina tal como polietileno) que se separe
facilmente de la capa exterior. Un extremo superior de la parte de cuello 22a de la capa interior estd firmemente fijado
en un extremo superior de la parte de cuello 21a de la capa exterior. La periferia interior de la parte de cuello 21a de
la capa exterior puede estar moleteada en la direccion longitudinal de la botella de manera que presente gargantas a
intervalos angulares con el fin de que la parte de cuello 22a de la capa interior no se desplace con relacién a la parte
21a anterior en direccidn circular.

En la parte de cuello 21a de la capa exterior estd formado un orificio de ventilacién 4 con el fin de que el aire
ambiente entre entre las regiones de cuerpo 21b u 22b de las capas exterior e interior. Este orificio de ventilacién 4
solamente atraviesa la capa exterior 21 en su parte lateral, pero no la capa interior 22. El espacio existente entre el
capuchoén 40 y 1a botella 2 servird para guiar al aire ambiente al orificio de ventilacion 4.

La regién de cuerpo 22b de la capa exterior es una parte a modo de pelicula lista para desinflarse suavemente a
medida que disminuye la cantidad del contenido liquido. La parte de cuello 22a de la capa interior es mds gruesa que
la regién de cuerpo 22b de forma que se consiga un comportamiento eldstico.

Una porcién de la parte de cuello 22a de la capa interior estd destinada a cerrar desde dentro el orificio de ven-
tilacién 4 de la parte de cuello 21a de la capa exterior, de manera que la primera parte actie, normalmente, como
miembro de cierre. Sin embargo, dicha parte de cuello interior 22a serd presionada y deformada hacia dentro por
la presién atmosférica, para abrir dicha entrada 4, cuando se cree una presién negativa entre las regiones de cuerpo
exterior e interior 21b y 22b, sirviendo asi a modo de vélvula de retencién (adicional).

La parte de cuello interior 22a (es decir, una parte de cierre) tiene un grosor y un didmetro tales que le permitan
recuperar su posicién normal para cerrar el orificio de ventilacién 4.

Un enganche redondo 22c, formado de una pieza en un punto central del fondo de la capa interior 22 estd aplicado
apretada y firmemente con el centro del fondo de la capa exterior 21, impidiendo asi que la primera se curve hacia
arriba.

El tap6n 3 consiste en la boquilla 31, una pestafia 32 que apoya contra una cara superior (es decir, la superficie
extrema) del cuello 21a de la botella, una parte de z6calo 33 generalmente cilindrica y un tabique transversal 34
montado apretadamente en él. En la presente realizacion, la boquilla 31, la pestafia 32 y la parte de zdécalo 33 estdn
fabricadas de manera enteriza, formando una sola pieza. El tabique 34 es una parte del capuchén de cierre 5 que ajusta
en una region inferior de la parte de zécalo 33 y tiene en su centro un orificio 6 de vdlvula.

Formada entre el tabique 34 y la parte proximal de la boquilla 31 hay una cavidad o hueco 9 para acomodar un
filtro 7 y una vélvula de retencién 8 (obligatoria). El interior de la capa interior 22 comunica con el exterior a través
del orificio 6 de vélvula, el hueco 9 y un 4nima axial 31a que se extiende a través de la boquilla 31, constituyendo
estas tres partes o regiones un paso 10 de descarga para descargar el contenido liquido de la capa interior 22.

Como filtro 7 se utiliza, en la realizacién, un filtro de membrana, si bien puede emplearse alternativamente, como
tal filtro, una pieza maciza, sinterizada, o una membrana porosa y plana, hidréfila o hidréfoba. En cualquier caso, el
filtro 7 tiene que impedir la penetracion de bacterias y similares desde el lado de aguas abajo (exterior) al lado de
aguas arriba (interior) del filtro. Este filtro 7, situado aguas abajo de la valvula de retencién 8 y que, en la realizacién
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ilustrada cierra la boquilla 31, estd soportado por un asiento 50 y es mantenido plano sobre él. Este asiento 50 esta
montado en la cavidad 9 y estd perforado en 51 para mantener huecos diminutos en comunicacién de liquido con la
cavidad 9.

El d4nima de descarga 31a se extiende, a través de la boquilla 31 desde el centro del filtro 7 hasta el extremo
exterior (de aguas abajo) de la boquilla. El &nima 31a estrechada hacia el extremo aumenta gradualmente su didmetro
para formar una regioén extrema del paso 10, situada aguas abajo del filtro 7. Esta region extrema tiene un volumen
de 0,5 ml o menos, correspondiente a una gota del colirio dispensado desde la abertura de la boquilla. Si el filtro 7
estd formado de un material absorbente, entonces cualquier cantidad residual de colirio serd absorbida en €I para dejar
completamente vacia el 4nima 31a a fin de evitar mas eficazmente la propagacién de las bacterias que, de otro modo,
se produciria en él.

La vélvula de retencién 8 comprende un cuerpo 11 de vdlvula para cerrar el orificio 6 de vélvula en su lado de
aguas abajo (superior), cuyo orificio constituye una regién del paso de descarga. Este cuerpo 11 de valvula continda,
de forma enteriza a través de las piezas delgadas 13 hasta un miembro cilindrico 12 intercalado entre el tabique 34
y el filtro 7, de la manera ilustrada en la fig. 3. El miembro cilindrico 12 sirve, también, para soportar el filtro 7 en
posicién, de modo que no se mueva en ninguna direccién dentro de la cavidad 9 (es decir, el paso 10). El soporte 50
para el filtro se monta introduciéndolo en un extremo superior de este miembro 12.

El capuchén externo 40 se rosca en la periferia exterior del cuello 2a de la botella de forma que la boquilla 31
quede cerrada para impedir que el polvo y las bacterias se peguen a ella. Una protuberancia 41, dirigida hacia abajo
desde la cara interna central de la parte superior del capuchdn, ajustard en el dnima 31a de la boquilla con el fin de
ocuparla completamente en tanto el capuchdn 40 esté fijado en el cuello 21a de la botella.

Durante el uso del cuentagotas 1 previsto en la presente realizacién y cuya botella 2 de material exfoliable esté llena
de colirio, un usuario cogerd su cuerpo 2b en la direccién de su eje menor. Asi, se presionaran las regiones 21b y 22b
de cuerpo de las capas exterior e interior en tal direccién centripeta de modo que el colirio contenido en la capa interior
22 abra la vélvula de retencion 8 (desplazando su cuerpo 1 de vdlvula) y gotee desde el extremo de la boquilla 31. Si
el usuario deja de apretar la botella 2 de material exfoliable, entonces la capa exterior 21 recuperara su forma normal,
cerrdndose la vdlvula de retencion 8 para no permitir el flujo en retroceso de colirio y la entrada de aire ambiente a
la capa interior 22. Esto quiere decir que la capa interior 22 nunca recuperard su forma original, sino que continuara
desinflaindose a medida que se va dispensando el colirio. Con mayor detalle, cuando la capa exterior 21 tiende a
recuperar su forma original, se creard una presion negativa entre las regiones 21b y 22b de cuerpo de las capas exterior
e interior, por lo que la presién atmosférica deformara temporalmente el cuello 22a de la capa interior centripetamente
para, en consecuencia, abrir el orificio de ventilacion 4 formado en la capa exterior 21. Como resultado, por el orificio
de ventilacion 4 entra una cantidad suficiente de aire ambiente entre las capas interior y exterior 22 y 21, facilitando
asi el que la regién 21b de cuerpo de la capa exterior recupere su contorno normal. Simultineamente, la parte de
cuello 22a de la capa interior abandona su deformacién temporal hacia dentro con el fin de recuperar su configuracién
totalmente cilindrica a fin de mantener cerrado el orificio de ventilacién 4.

El usuario puede reanudar su compresion sobre la botella 2 de material exfoliable. Sin embargo, el aire entonces
presente entre el cuerpo 21b de la capa exterior y el cuerpo 22b de la capa interior no podra escapar hacia fuera
porque el cuello 22a de la capa interior todavia estd en contacto de cierre con el orificio de ventilacién 4, cerrdndolo.
El aire entre las capas, asi comprimido por la disminucién de volumen del cuerpo 21b deformado de la capa exterior
comprimird, a su vez, al cuerpo 22b de la capa interior, de modo que el resto del colirio sea expulsado de la capa
interior 22 por aplastamiento, a través del paso 10 y gotee de nuevo desde el extremo de la boquilla 31. Después de
cada operacién de uso del cuentagotas, en el dnima 31a de la boquilla queda una pequefia cantidad de colirio, pero
su volumen no es mayor que una gota del citado colirio y serd eliminada por completo de dicha d4nima al montar el
capuchoén 40 en este recipiente.

En el espacio comprendido entre el tabique 34 y el filtro 7 (que permite que el cuerpo 11 de valvula se abra
reversiblemente dentro del miembro cilindrico 12 en esta realizacién) quedara una cantidad notable de colirio, mayor
o menor. Sin embargo, este filtro 7 excluira el aire ambiente de dicha cantidad estancada de colirio con el fin de evitar
su contaminacién con bacterias, manteniendo asi la condicién de asepsia.

En resumen, el presente invento, que hace uso de resinas y vidrios blandos o no rigidos para fabricar la botella,
propone una estructura exfoliable tal que su volumen (el contenido de la capa interior) disminuird a medida que se
consuma el contenido liquido. Esta caracteristica estructural impide que el aire ambiente entre en la botella, de manera
que la mantendrd esterilizada atin después de abierta. Si es necesario, esta botella puede hacerse transparente, en la
medida exigida para los cuentagotas. Ademds, esta botella de material exfoliable comprende un filtro dispuesto en el
lado de aguas abajo de la valvula de retencién para inhibir el flujo de entrada de aire ambiente, y este filtro es eficaz
para aislar del exterior el espacio en el que se abre y se cierra la vdlvula. Asi, el contenido liquido que se estanca en
ese espacio, inherente de la botella de material exfoliable, resulta ahora libre de la contaminacién con bacterias.
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REIVINDICACIONES

1. Un recipiente de descarga (1), que comprende una botella (2) de material estratificado y un tap6n (3) unido a un
cuello (2a) de la botella (2) de material estratificado;

en el que la botella (2) de material estratificado estd compuesta por una capa exterior (21) y una capa interior (22)
que puede exfoliarse de ella, teniendo la capa exterior (21) un orificio de ventilacion (4) formado en ella con el fin de
introducir aire ambiente entre la capa exterior y la capa interior (21, 22);

y en el que el tap6n (3) tiene un paso de descarga (10) formado en €l para permitir el paso a su través de un
contenido liquido que esta previsto dentro de la capa interior (22);

y en el que en el paso de descarga (10) esta prevista una valvula de retencién (8), teniendo la valvula de retencién
(8) un orificio (6) de vdlvula y un cuerpo (11) de valvula para cerrar el orificio (6) de valvula desde su lado de aguas
abajo, formando el orificio (6) de vélvula parte del paso de descarga (10), en el que el cuerpo de valvula (11) puede
ser desplazado aguas abajo del orificio (6) de vélvula para abrirlo,

caracterizado porque

estd previsto un filtro (7) en el paso de descarga (10), en el lado de aguas abajo de la valvula de retencién (8), que
impide que las bacterias contaminen el contenido liquido entre la valvula de retencién (8) y el filtro (7);

en el que el cuerpo (11) de vélvula estd formado de una pieza con un miembro cilindrico (12) dispuesto entre el
orificio (6) de vdlvula y el filtro (7), de modo que este miembro (12) mantenga el filtro (7) en su sitio en el paso (10),
definiéndose un espacio libre entre el orificio (6) de valvula y el filtro (7) con el fin de permitir el desplazamiento del
cuerpo (11) de vélvula.

2. Un recipiente de descarga (1) como se define en la reivindicacién 1, caracterizado porque comprende, ademads,
al menos una delgada pieza (13) deformable para conectar el miembro cilindrico (12) con el cuerpo (11) de valvula
como continuacién del mismo.

3. Un recipiente de descarga (1) como se define en la reivindicacién 1, caracterizado porque el paso de descarga
(10) tiene, aguas abajo del filtro (7), una regién cuyo volumen no es mayor que el de una gota del contenido liquido
que es administrado en forma de gotas a través del citado paso (10).

4. Un recipiente de descarga (1) como se define en la reivindicacién 1, caracterizado porque comprende, ademads,
un capuchén (40) que puede unirse a un cuello (2a), sobresaliendo una protuberancia (41) del capuchén (40) con el fin
de ajustar y aplicarse con una regién del paso de descarga (10) situada aguas abajo del filtro (7), para ocupar asi una
cavidad (31a) definida por y en la region.

5. Un recipiente de descarga (1) como se define en la reivindicacién 1, caracterizado porque la capa interior (22)
se desinfla espontdneamente a medida que se consume el contenido liquido.

6. Un recipiente de descarga (1) como se define en la reivindicacion 1, caracterizado porque la capa exterior (21)
de la botella (2) puede ser aplastada y muestra una recuperacion eldstica.

7. Un recipiente de descarga (1) como se define en la reivindicacion 1, caracterizado porque la vdlvula de retencién
(8) estd formada para impedir que el aire ambiente entre en el espacio definido por y en la capa interior (22), pero para
permitir que el contenido liquido fluya saliendo.

8. Un tapdn (3) para ser montado en un cuello (2a) de una botella (2), cuyo tap6n (3) comprende:
un paso de descarga (10) para descargar un contenido liquido de una botella (2); y

una vélvula de retencidn (8) dispuesta en el paso de descarga (10), teniendo la védlvula de retencion (8) un orificio
(6) de valvula y un cuerpo (11) de valvula para cerrar el orificio (6) de valvula desde su lado de aguas abajo, formando
el orificio (6) de valvula parte del paso de descarga (10), en el que el cuerpo de vélvula (11) puede ser desplazado
aguas abajo del orificio (6) de valvula para abrirlo,

caracterizado porque

estd previsto un filtro (7) en el paso de descarga (10), en el lado de aguas abajo de la védlvula de retencidén (8) que
impide que las bacterias contaminen el contenido liquido entre la valvula de retencién (8) y el filtro (7);

en el que el cuerpo (11) de vélvula estd formado de una pieza con un miembro cilindrico (12) dispuesto entre el
orificio (6) de vdlvula y el filtro (7), de modo que este miembro (12) mantenga el filtro (7) en su sitio en el paso (10),
definiéndose un espacio libre entre el orificio (6) de valvula y el filtro (7) con el fin de permitir el desplazamiento del
cuerpo (11) de vélvula.
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9. Un tapén (3) como se define en la reivindicacién 8, caracterizado porque comprende, ademads, al menos una del-
gada pieza (13) deformable para conectar el miembro cilindrico (12) con el cuerpo (11) de vdlvula como continuacién
del mismo.

10. Un tapén (3) como se define en la reivindicacion 8, caracterizado porque el paso de descarga (10) tiene, aguas
abajo del filtro (7), una regién cuyo volumen no es mayor que el de una gota del contenido liquido que es administrado
en forma de gotas desde el citado paso (10).

11. Un tapdn (3) como se define en la reivindicacion 8, caracterizado porque comprende, ademads, un capuchén
(40) que puede unirse al cuello (2a) de la botella, sobresaliendo una protuberancia (41) del capuchén (40) con el fin
de ajustar y aplicarse con una regién del paso de descarga (10) situada aguas abajo del filtro (7), para ocupar asi una
cavidad (31a) definida por y en la regién.

12. Un tapén (3) como se define en la reivindicacién 8, caracterizado porque la vélvula de retencion (8) estd
formada para impedir que el aire ambiente entre en el espacio definido por y en la capa interior (22), pero para
permitir que el contenido liquido fluya saliendo.
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