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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　ピールオープンタイプの側部が封止された袋の形態であり、重ねて配置され、その少な
くとも１つが、低い引裂伝播抵抗を有する引裂耐性包装材料からなる２つの包装材要素を
含む、経皮治療システムのための、またはフィルムタイプもしくはシートタイプの剤形の
ための単位用量包装体であって、包装された物品の周囲に伸びる連続的な封止縁部によっ
て互いに連結され、その結果側部が封止された袋を形成する２つの包装材要素が、前記側
部が封止された袋の一方の端部においてタブを有し、当該タブが、封止縁部を越えて突出
しており、ここで前記タブが、側部が封止された袋の本質的に半分の幅であり、封止縁部
から離れる側にあるその端部において、それらが互いに連結された封止領域を有し、該封
止領域と前記封止縁部とは連続的に封止されておらず、またここで包装材要素の少なくと
も１つは、包装材料を部分的に引き裂くための構造を、タブの領域において有し、ここで
前記タブが前記封止領域を除いて互いに封止されておらず、包装材料を部分的に引き裂く
ための前記構造は、包装体の端部と接触しておらず、
　２つの合同な、側部が封止された袋のタブが、表面が相補的な方式で並んで配置され、
四角形の表面領域を形成することができることを特徴とする、前記単位用量包装体。
【請求項２】
　タブを、側部が封止された袋上に非対称に、かつ偏心させて配置することを特徴とする
、請求項１に記載の単位用量包装体。
【請求項３】
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　包装材料の引裂抵抗が、単位用量包装体を形成する２つの相互に連結した包装材要素に
て測定して２０Ｎ～２０００Ｎであることを特徴とする、請求項１または２に記載の単位
用量包装体。
【請求項４】
　引裂伝播抵抗が、単位用量包装体を形成する２つの相互に連結した包装材要素にて測定
して１０Ｎより低いことを特徴とする、請求項１～３のいずれか一項に記載の単位用量包
装体。
【請求項５】
　単位用量包装体を形成する２つの相互に連結した包装材要素の引裂抵抗および引裂伝播
抵抗に関し、引裂抵抗対引裂伝播抵抗の比率が、２：１～２００：１の範囲内にあること
を特徴とする、請求項１～４のいずれか一項に記載の単位用量包装体。
【請求項６】
　２つの相互に連結された包装要素を剥離して開けるための引裂開放力が、１～５０Ｎ／
１５ｍｍの封止縁部の幅の範囲内にあることを特徴とする、請求項１～５のいずれか一項
に記載の包装。
【請求項７】
　包装材料を部分的に引き裂くための構造が、直線切れ目、ギザギザ状の切れ目、波状の
切れ目、穿孔からなる構造の群から選択されることを特徴とする、請求項１～６のいずれ
か一項に記載の包装。
【請求項８】
　包装材要素の少なくとも一方が、単層または多層のフィルムまたはシートから形成され
ることを特徴とする、請求項１～７のいずれか一項に記載の包装。
【請求項９】
　中に包装される物品が、用具を用いない場合には小児に利用可能ではなく、特に、ＤＩ
Ｎ　ＥＮ　１４３７５および／またはＡＳＴＭ　Ｄ３４７５－０３ａによってチャイルド
レジスタントであることを特徴とする、請求項１～８のいずれか一項に記載の包装。
【請求項１０】
　請求項１～９のいずれか一項に記載の単位用量包装体の製造方法であって、以下のステ
ップ：
・第１の包装材料ウェブを提供すること；
・第２の包装材料ウェブを提供すること；
・包装しようとする物品を２つの包装材料ウェブの１つの上に配置すること；
・包装材料ウェブを互いの上に配置し、それらをつないで、包装しようとする各々の製品
について、全側部において閉鎖された、包装しようとする物品を受けるための区画を形成
し、２つの包装材要素が、前記区画の縁部（単数または複数）において取り外し可能に相
互接続されるようにし、ウェブの方向において互いに続く２つの単位用量包装体が、互い
に面する封止縁部が互いに直接隣接するように同時に対に配置され、２つの包装材料ウェ
ブが互いに封止されていない表面区域は、１対の２つの連続した単位用量包装体間に残る
こと；
・２つの構造を、２つの包装材料ウェブの少なくとも１つにおいて、包装材料を部分的に
引き裂くために適用し、前記構造は、表面区域内の対向する長手方向の端部にて適用され
、ここで２つの包装材料ウェブは、互いに封止されていないこと；ならびに
・包装体の連続的な対を、包装材料ウェブのウェブ方向に対して横に通る線に沿って切断
をすることによって分離し、１対の包装体の２つの単位用量包装体を、相互に連結した包
装材料ウェブの一方の長手方向の半分において、１対の包装体の単位用量包装体の前方封
止縁部の領域中を通り、相互に連結した包装材料ウェブの他方の長手方向の半分において
、包装体の前記対の他方の単位用量包装体の前方封止縁部の領域中を通り、したがって表
面相補的なタブを形成するように、線に沿って切断をすることによって仕切って分離する
ことによって、１対の包装体の単位用量包装体を分離すること
を含む、前記方法。
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【請求項１１】
　１対の包装体を形成する２つの単位用量包装体を分離するための切断が、２つの包装材
料ウェブが互いに封止されない表面区域を通って、Ｓ形状に、またはＳ字状に、角を有し
て、斜めに、または対角線上に伸びることを特徴とする、請求項１０に記載の方法。
【請求項１２】
　包装材料ウェブを、封止縁部または封止エリアによって、封止ラッカーを用いることに
よって相互接続することを特徴とする、請求項１０または１１に記載の方法。
【請求項１３】
　両方の包装材料ウェブに、包装材料ウェブが互いに封止されないその区域において、包
装材料を部分的に引き裂くための少なくとも１つの構造を提供し、前記構造（１または２
以上）が、同様であるかまたは類似するように構成されていることを特徴とする、請求項
１０～１２のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１４】
　包装材料を部分的に引き裂くための構造（１または２以上）が、直線切れ目、ギザギザ
状の切れ目、波状の切れ目、穿孔からなる構造の群から選択されることを特徴とする、請
求項１０～１３のいずれか一項に記載の方法。
【請求項１５】
　各々の単位用量包装体について、単位用量包装体の前方端部から、側部において包装材
料を部分的に引き裂くための構造が位置する、単位用量包装体の当該長手方向の端部に伸
び、前記構造と交差する折り曲げ線または曲げ線を適用することを特徴とする、請求項１
０～１４のいずれか一項に記載の方法。

【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、経皮治療システムのための、または、容易に開けることができるが、しかし
チャイルドレジスタントなフィルムタイプまたはシートタイプの剤形のための、単位用量
包装体に関する。
　本発明はさらに、本発明の単位用量包装体を製造する方法を含み、前記方法は、材料の
効率的な使用によって特徴づけられる。
【背景技術】
【０００２】
　医薬を、単回投与として仕切って包装して、所望の時点において、１回の投与するべき
所定の用量の薬剤を服用し、意図しない複数回投与を防止することができることを確実に
しなければならない。さらに、医薬を、それらの生産の後に保管する間、有害な環境的影
響から保護して、医薬の品質を維持しなければならない。容器が、それぞれの投与を意図
して医薬を取り出すために繰り返し開けられることから、不注意に余分な医薬単位が包装
体から取り出される事態が生じ得るため、複数の医薬単位を含む容器は、これらの要件を
満たさない。さらに、これらの容器の内容物の全体的な貯蔵安定性は、例えば容器の各々
の開放に付随して発生する湿気または酸素による、医薬単位に対する機械的および／また
は化学的ストレスによって低下する。医薬または薬剤が機械的および／または化学的スト
レスに応答する感度が高いほど、安定性に対する悪影響は大きくなる。
【０００３】
　医薬の包装体における他の必須の観点は、個人を意図的でない自己治療から保護するこ
とに関する安全性である。彼らの天性の好奇心のために、小児は特に、包装体を、それら
を開ける挑戦として見る、したがって彼らは、彼らに対して危険をもたらす物質を意図せ
ずに露出させ得る。この理由によって、医薬包装体を、それらを意図せずに、特に小児に
よって開けることができないように構成しなければならない。
【０００４】
　他方、特に医薬の包装体を含む包装体は、例えば高齢者が、困難なく彼らの医薬を利用
することができるように、開けるのが容易でなければならない。小児に安全であるが高齢
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者に優しい、即ち開けるのが容易な包装体は、包装技術者にとって相互に排他的に見える
問題となる。
　開けるのが容易であるが、チャイルドレジスタントな包装体を提供するための提案は、
従来技術から知られている。
【０００５】
　公開された出願EP 1 626 010 A1には、製品の周囲を包み、長手方向の側部の、ならび
に対向する端部の重複部分において封止し、製品のための空隙を形成するようにした、柔
軟なフィルム製の柔軟な包装が開示されている。柔軟なフィルムは、本質的に引裂抵抗を
有するが、各々の包装体は、柔軟なフィルムを手によって部分的に引き裂き、包装体を開
けることを可能にする、良い位置に、局所的に定められた弱化領域を有する。
【０００６】
　公開された出願US 2006/0138016 A1は、包装材料ウェブが、包装しようとする品目を受
ける役割を果たす少なくとも１つの凹部、および凹部の縁部において封止された、重ねら
れた封止ウェブを備え、該封止ウェブが、包装材料ウェブに対して外側から圧力を加えた
際に、包装された品目がそれを介して押されるのを防止する強度を有する、毒物混入防止
包装体に関する。各々の個包装体は、封止ウェブを、包装体の鋭い角で穿孔することがで
き、したがって包装された品目を取り出すことができるように、包装体の角を内側に折る
ことができる、弱い２つの平行の線を有する。
【０００７】
　個々の上記で対処した問題の解決法は、従来技術において記載されている。したがって
、公開された出願DE 10 2004 047 445 A1には、健康に危険である製品のための非再密閉
形包装が開示されており、それは、重ねて位置する２つの包装材要素を有する；端部にお
いて、２つの包装材要素が互いに取り外し可能に連結されている、第１の表面部分；全側
部において密閉され、２つの包装材要素の間に形成され、同時に包装された物品を収容す
る役割を果たす、少なくとも１つの空隙；および前記第１の表面部分の外側に位置するか
、またはそれに隣接されており、その端部において、２つの包装材要素が互いに取り外し
可能に連結されている、第２の表面部分を有する。２つの包装材要素の少なくとも１つは
、第２の表面部分の内側に延び、包装材要素（１つまたは２つ以上）が引き裂かれるのを
可能にする少なくとも１つの構造を備えている。
【０００８】
　公開された出願US 2006/0023976 A1には、１または２以上の用量の医薬を含むための剥
離可能な小袋であって、２つの包装材料ウェブが、その縁部において互いに封止されてお
り、封止縁部の領域において、折り重ね線によって交差される引裂促進表面構造を備えて
いる、前記剥離可能な小袋が記載されている。袋の縁部を、折り重ね線に沿って折り曲げ
て、前記表層構造においてそれを引裂き、したがって袋を開けるのを可能にしなければな
らない。
【０００９】
　DE 10 2006 041 921 A1には、活性物質を含むフィルムのための包装体であって、当該
包装が、後者に解放可能に接続されている担体層および被覆層を含み、それが互いに反対
側にあり、ウェブによって互いから分離されており、対になった配置において２つの表面
領域を有し、その内部で、被覆層が担体層に接続しておらず、その結果互いに分離してお
り、全側部において包囲される２つの空間が、前記フィルムを対に受けるために形成され
る、前記包装が記載されている。前記ウェブ内には、他の表面領域があり、当該他の表面
領域において、担体層は被覆層に接続しておらず、その結果全側部において包囲されてい
る中空の空間が形成する。ウェブ内に、少なくとも１つの穿孔線がある。
【００１０】
　DE 10 2004 047 445 A1、US 2006/0023976 A1およびDE 10 2006 041 921 A1から知られ
ているフィルム包装体において、包装された商品を有害な化学的影響から同時に保護する
チャイルドレジスタント包装体を提供する課題は、各々が薄いアルミニウム層を含む、２
つのフィルム製であり、袋がヒートシールすることによって製造される、剥離可能な袋を
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用いることによって解決される。これらのフィルム包装体は、横方向に適用された切れ目
を含むが、それは、袋自体の側面を通過しない。その結果、当該袋を、切れ目の中心にお
いて９０°を超えるある角度にて折り曲げて、引裂ノッチを袋の端部側において作成しな
ければならない。これによって、把持のための開放補助が露出し、それによって、袋の２
つのフィルムを、互いから剥離することができる。
【００１１】
　フィルムタイプの、またはシートタイプの医薬／剤形を包装することは、フィルムおよ
びシートが化学物質（湿気、酸素）および機械的応力に影響されるため、特別な挑戦であ
る。所要の保護効果を有する包装体を製造するために、高い機械的耐荷重を有し、ガスお
よび湿気がある場合は低い透過性を可能にするに過ぎない、いわゆる「高バリア(high-ba
rrier)フィルム／箔」を、包装材料として利用しなければならない。これらのフィルムの
欠点は、それらが高価であることである。さらに、フィルムタイプまたはシートタイプの
医薬形態の表面積は、経口用途（錠剤、被覆錠剤、カプセル、トローチ剤など）のための
他の医薬形態と比較して、極めて大きい。
【００１２】
　フィルムタイプまたはシートタイプの剤形のために必要な包装体は、表面積に関連して
、剤形自体よりも大きい；さらに、包装材料フィルムが、フィルムタイプまたはシートタ
イプの剤形の上側および下側を共に被覆しなければならないことを、考慮しなければなら
ない。その結果、表面積に関して、用いなければならない包装材料の量は、包装された製
品の材料の２倍より多い。包装体の費用対製品の費用の不利な比率は、個別に包装された
フィルムタイプまたはシートタイプの剤形についてはほぼ回避不能であり、その結果最終
製品についての費用は、所望されるよりも高い。
【００１３】
　個別のフィルムタイプまたはシートタイプの剤形の包装が、医薬に提供される保護に関
する要求を満たすが、それは、必要な材料消費が高く、対応する包装体を比較的ゆっくり
と製造することができるに過ぎないため、実際問題として実現するのが極めて高価である
という欠点を有する。DE 10 2006 041 921 A1に開示されている対にするアプローチを用
いて、製造コストを、機械運転時間および材料消費の低減により低下させることができ、
それは真実であるが、このアプローチの欠点は、チャイルドレジスタント包装体が、対の
フィルム（フィルムタイプの剤形）を包装する場合にのみ可能であることである。
【００１４】
　チャイルドレジスタントな密閉を開けて１つの剤形を露出させることによって、他の剤
形は尚化学的に不浸透性の方式で包装されたままにするが、包装体はもはやチャイルドレ
ジスタントではない。この理由によって、DE 10 2006 041 921 A1による包装体の使用は
、第１の単回投与の摂取と第２の単回投与の摂取との間隔が過度に長くない場合にのみ適
切である。
【発明の概要】
【００１５】
　本発明の目的は、フィルムタイプまたはシートタイプの剤形の形態で存在する単回投与
のための、および経皮治療システム（ＴＴＳ）のための、開けるのが容易であるがチャイ
ルドレジスタントな包装体であって、当該包装体を、既知の包装と比較してより容易に、
かつより安全に取り扱うことができ、より低コストにて、および／またはより少量の材料
を用いて製造することができる、前記包装体を提供することにあった。
【００１６】
　この目的は、ピールオープンタイプの側部が封止された袋であって、当該袋が、非対称
に配置された把持およびピールオープン補助を有し、低い引裂伝播抵抗を有する封止可能
であり、引裂抵抗を有する包装材料を用いて製造される、前記袋の形態の非再密閉形包装
体によって解決される。把持補助は、小児の安全装置として、即ち包装体の意図的でない
開放に対する予防手段として機能し、包装体を連続的に製造することができ、一方の包装
が他方に続き、これに隣接され、したがって原料を節約するように構成されている。
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【００１７】
　　本発明の側面を封止した袋の把持および引裂開放補助は、対にした際に表面が相補的
な(surface-complementary)タブを形成する。これは、２つの合同な、側面を封止した袋
のタブが、表面が相補的な方式で並んで配置され、四角形の表面領域、即ち長方形または
正方形の表面領域を形成することができることを意味する。これを、非対称に、かつ偏心
させて側面を封止した袋にタブを配置することによって達成することができる。
【００１８】
　側面を封止した袋を製造するための包装材料は、好ましくはガスおよび湿気に対して低
い透過度を有する包装材料である。
【００１９】
　多層構造を有する包装材料は、包装材料によって果たすべき種々の機能を提供するのに
特に適する。個別の層を組み合わせて好ましくは積層体の形態の複合材料を形成したこれ
らの包装材料において、包装材料の個別の層は、１つまたは２つ以上の機能を果たす。し
かし、これらのフィルム／シートまたは箔が、少なくとも包装材料の必要な機能のすべて
を果たすことができる場合には、本発明の包装体について、単層構造のフィルム／シート
または箔もまた、包装材料として用いてもよい。
【００２０】
　側面を封止した袋は、２つの包装材要素、即ち、互いの上に存在する第１の包装材要素
および第２の包装材要素からなる；その間に、包装された物品、例えば経皮治療システム
またはフィルムタイプの、もしくはシートタイプの剤形が配置されている。包装された物
品は、周縁の、および連続的な、即ち２つの包装材要素間の連続した封止シームによって
包囲される。
【００２１】
　本発明の側面を封止した袋の包装材要素のための包装材料は、引裂抵抗を有し、同時に
低い引裂伝播抵抗を有する。包装体の引裂抵抗のために、手によって、即ち補助手段、例
えばはさみ、ナイフまたは歯を用いずに包装体を引き裂いて開けることは、可能ではない
。
【００２２】
　しかし、既存の引裂を拡張し、引裂の伝播を、所定の弱められた位置において、例えば
ノッチにおいて達成して、手によるさらなる引裂が補助手段を伴わずに可能であるように
することができる。
【００２３】
　包装材料の引裂抵抗は、少なくとも２０Ｎ、好ましくは少なくとも５０Ｎおよびより好
ましくは少なくとも７０Ｎである。好ましくは、包装材料の引裂抵抗は、包装体を形成す
る相互に連結した包装材要素にて測定して２０００Ｎより低く、より好ましくは１５０Ｎ
より低く、尚より好ましくは１００Ｎより低い。
【００２４】
　包装材料の引裂伝播抵抗は、過度に低くてはならない。その理由は、これが、包装され
た商品の十分な保護がもはや保証され得ず、上述の把持補助が包装体を開ける際に引きち
ぎられる危険性があることを意味するからである。これを、単純な実験によって決定する
ことができる。包装材料の引裂伝播抵抗は、包装体を形成する２つの相互に連結した包装
材要素にて測定して、１０Ｎより低く、好ましくは２Ｎより低く、より好ましくは１．５
Ｎより低く、好ましくは０．５Ｎより高い。
【００２５】
　包装材料の引裂抵抗および引裂伝播抵抗を、引裂抵抗試験のための試料ホルダー（タイ
プＮｏ．００７４０）（例えばFRANK Pruefgeraete GmbH, D-69488 Birkenauから入手で
きる）を用いて、既知の引張試験機によって決定することができる。
【００２６】
　包装材料における引裂伝播を可能にするかまたは容易にするために、引裂抵抗は、引裂
伝播抵抗の倍数である。引裂抵抗対引裂伝播抵抗の比率は、２つの相互に連結した包装材
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要素の引裂抵抗および引裂伝播抵抗に対して、好ましくは２：１～２００：１の範囲内、
より好ましくは５０：１～１５０：１の範囲内にある。
【００２７】
　上述の特性（引裂抵抗、引裂伝播抵抗）を有する包装材料は、当業者に知られている；
それらは、好ましくはフィルムもしくは箔タイプ、プラスチック、金属（例えばアルミニ
ウム）または前述の材料の複合材料製の柔軟な材料である。特に好適な包装材料は、ポリ
エステルフィルムである。フィルムまたは箔タイプの材料として、単層のフィルムまたは
箔および２層の、または多層の積層体を、共に用いてもよい。プラスチック材料として用
いるのに適するのは、特に、単独で、または組み合わせて以下の材料である：ポリエステ
ル（例えばポリエチレンテレフタレート）、ポリエチレン（例えばＨＤＰＥ、ＬＤＰＥ）
、ポリプロピレン、ポリイソブチレン、ポリスチレン、ポリ塩化ビニル、ポリアミド、ポ
リカーボネート、酢酸セルロース。フィルムまたは箔タイプの材料の厚さは、好ましくは
５～３００μｍ、より好ましくは５０～２００μｍの範囲内にある。
【００２８】
　他の好ましいフィルム材料は、Barex（登録商標）(BP Chemicals)というアクリロニト
リルおよびブタジエンのコポリマーである。その良好な遮断性および耐薬品性のために、
それは、刺激性および／または揮発性の活性剤、例えばニコチンの内容物を有する医薬を
包装するのに特に適する。
【００２９】
　本発明の包装体のための包装材料は、封止可能であって、２つの包装材要素を、好まし
くはヒートシールによって、しかしまたすべての他の好適なヒートシール方法またはコー
ルドシール方法、例えば超音波シール、レーザーシール、または当業者に知られている類
似のフィルム溶接方法によって、互いに溶接することを可能にしなければならない。
【００３０】
　好適な封止可能な材料は、製品が外部の環境的要因から保護されるのを確実にするため
に、湿気および空気に対して化学的に不浸透性でなければならない。同時に、封止の後に
、これらの材料によって、２つの包装材要素の接続を、包装体を開けるための低い引裂開
放力を加えることによって解くのが可能になることが、必要である。
【００３１】
　好ましい態様において、包装材料は、製品に面する封止可能な層を有する。そのような
封止可能な層は、ポリエチレンをベースとしており、商業的に入手できる。例は、Amcor 
Flexibles社によって販売されているCore-Peel（登録商標）技術、および包装材料の多く
の製造業者、例えばDanapak、Huhtamaki、AlcanまたはKloecknerの各社によって販売され
ている類似のポリエチレンをベースとする材料である。
【００３２】
　上述の取り外し可能な接続は、好ましくは封止シームまたは封止エリアによって形成さ
れ、そのために剥離可能なフィルムラッカー（剥離ラッカー）またはホットメルト接着剤
を、シール媒体として利用してもよい。好適な封止用化合物および封止方法は、当業者に
知られており、例えばＬＤポリエチレンまたはエチレン－酢酸ビニルコポリマーをベース
とする封止用化合物である。
【００３３】
　封止シームまたは封止エリアは、好ましくは０．１ｍｍ～１０ｃｍの幅、より好ましく
は１ｍｍ～２ｃｍの幅および尚より好ましくは２ｍｍ～８ｍｍの幅を有し、それらは、好
ましくは包装材要素の長さまたは幅全体にわたる。特に露出した位置において、封止シー
ムの幅はまた、より大きくてもよい。包装体の開放をさらに妨げるために、封止シームの
少なくとも一方は、他方の封止シームよりも大きい幅を有してもよい。
【００３４】
　容易に分離可能な封止を剥離して開けるための引裂開放力は、１～５０Ｎ／１５ｍｍの
封止シームの幅の範囲内、好ましくは３～２０Ｎ／１５ｍｍの範囲内にある。これは、封
止シームまたは封止エリアが、好ましくは１Ｎ／１５ｍｍ～５０Ｎ／１５ｍｍの範囲内、
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好ましくは２Ｎ／１５ｍｍ～２０Ｎ／１５ｍｍの強度（＝封止強度）を有することを意味
する。
【００３５】
　１つの好ましい態様において、包装材料は、ガスおよび湿気に対して不透過性であるか
またはほとんど不透過性ではなく、即ちそれは、ガスおよび湿気についての低い透過度を
有する。好ましくは、包装材料は、アルミニウム含有フィルムの形態の高バリア層を含む
。しかし、包装材料はまた、すべての他の高バリアフィルムを含んでいてもよい。Honeyw
ell社から商標名Aclar（登録商標）の下で商業的に入手できる、ポリクロロフルオロエチ
レン（ＰＣＴＦＥ）製のフィルム、Ticona社によって商標Topas（登録商標）の下で販売
されている、環状オレフィンコポリマー（ＣＯＣ）製のフィルム、およびセラミックＳｉ
ＯｘまたはＡｌＯｘコーティングを有するポリエチレンテレフタレートフィルムを、ここ
で例として述べる。
【００３６】
　２つの包装材要素は、同一であるかまたは異なる材料製であり得る。好ましくは、２つ
の包装材要素の少なくとも１つは、透明な材料（例えば透明なプラスチックフィルム）か
らなる。
【００３７】
　本発明はさらに、一方の包装材要素または両方の包装材要素が同一の着色を有する態様
を含む；これらの着色の各々は、透明な、または不透明な着色であり得る。例えば、２つ
の包装材要素の１つは、紙（または板紙）のプラスチックとの複合材料（例えばポリエチ
レンで被覆された、またはポリエチレンテレフタレートで被覆された紙）製であり得、第
２の包装材要素は、透明な、無色の、または着色されたプラスチックフィルム製であり得
る。空気、光および水蒸気に対する透過性を低下させるために、担体層または／および被
覆層の少なくとも１つの表面が金属で被覆されている（例えばアルミニウムで被覆されて
いる）場合が、有利である。
【００３８】
　１つの特定の態様において、側部が封止された袋の包装材要素の少なくとも１つは、延
伸された材料、即ち一軸延伸された材料を含む包装材料である。一軸延伸材料を用いる場
合には、低い引裂抵抗は、把持タブに対して横に向く。小児に安全なデバイスを分離する
ための引裂の方向が、より弱い引裂伝播抵抗の方向にある場合には、小児に安全なデバイ
スを分離することを、それによって容易にすることができる。
【００３９】
　特に好ましい包装材料の例は、一軸延伸ポリプロピレン（厚さ５０μｍ～７０μｍ）、
アルミニウム（厚さ９μｍ～２０μｍ）およびポリエチレン（厚さ２０μｍ～１００μｍ
）の複合材料である。
【００４０】
　本発明の側部が封止された袋の独特の特徴は、２つの包装材要素の各々におけるタブの
構成にあり、当該タブは、把持補助としての役割を果たし、２つの包装材要素を別個に捕
らえるのを可能にし、それを伴わずに、包装体を開けることは、成功し得ない。その理由
は、包装材料の引裂抵抗がこれを防止するからである。
【００４１】
　この把持補助は、表面が相補的なタブである。これは、２つの合同な、側部が封止され
た袋のタブが、表面が相補的な方式で並んで配置され、四角形の表面領域を形成すること
ができることを意味する。
【００４２】
　本発明の包装体を、以下で図面を参照して説明する。前記図面は、本発明を例示する役
割を果たすに過ぎないが、いかなる方法においても、本発明をその中に示されているもの
に限定しない。
【図面の簡単な説明】
【００４３】
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【図１】図１は、本発明の単位用量包装体の好ましい態様を平面図で示す。
【００４４】
【図２】図２Ａは、本発明の単位用量包装体の好ましい態様の、開く前の前方端部を示す
。図２Ｂは、図２Ａの単位用量包装体の領域を示し、タブの上方の右の角は、図２Ａに示
す線Ａ－Ａ’に沿って折られており、包装材料の部分的な引裂のための構造によって、当
該包装材料が線Ｂ－Ｂ’に沿ってさらに引き裂かれるのが可能であるようになっている。
【００４５】
　図２Ｃは、図２Ａの単位用量包装体の領域を示し、タブは、図２Ａに示す線Ｂ－Ｂ’に
沿って、包装材料の部分的な引裂を可能にする構造において部分的に引き裂かれている。
図２Ｄは、小児に安全なデバイスが引きちぎられ、したがって把持補助としての役割を果
たす包装材要素の２つのタブが露出した後の、図２Ａの単位用量包装体の領域を示す。
【００４６】
【図３】図３Ａは、従来技術から知られている、包装体を開けるのに必要である分離力を
例示し、前記包装体は、側部が封止された袋の幅全体にわたる把持補助を備えている。図
３Ｂは、従来技術から知られている、包装体を開けるのに必要である分離力を例示し、こ
こで把持補助に向けられる封止シームは、Ｖ形状で構成される。図３Ｃは、側部が封止さ
れた袋の半分の幅にわたる非対称の把持補助を有する、本発明の包装体を開けるのに必要
な分離力を例示する。
【００４７】
【図４】図４は、ウェブ材料からのその連続的生産の間の本発明の単位用量包装体の配置
の草案である。
【図５】図５Ａ～５Ｄは、表面が相補的なタブの種々の態様を例示する。
【図６】図６は、２つの単位用量包装体の対の配置において観察される点対称の原理を例
示する１対の包装体を示す。
【００４８】
　本発明の包装（１）は、２つの包装材要素（１１、１２）で製造されている側部が封止
された袋であり、互いの上にあるように配置されており、その１つの包装材要素は被覆層
を形成し、他方の包装要素は支持体を形成し、その間に、包装された製品（５）、好まし
くは経皮治療システムまたはフィルムタイプもしくはシートタイプの剤形が配置されてい
る。２つの包装材要素は、包装された品目（５）が周縁を、連続的に封止縁部（３）によ
って包囲されているように、互いに封止されている。このように、包装された品目を含む
、全側部において閉鎖された区画（４）が形成される。
【００４９】
　側部が封止された袋（１）は、前方端部（８）、後方端部（９）および２つの好ましく
は平行の横端部（１０、１０’）を有する。
　重ねて配置されており、封止縁部（３）によって相互に接続されている、２つの包装材
要素（１１、１２）の各々の１つは、以下において前方端部として言及する封止縁部の当
該側部に、前記前方端部に位置する封止縁部（３）を越えて非対称に突出する縁部のタブ
（２）を有する。
【００５０】
　２つの包装材要素のタブ（２）は、側部が封止された袋の実質的に半分の幅である。そ
の一方の半分において前方封止縁部（３）によって形成されており、その他方の半分にお
いてタブ（２）によって形成される、本発明の単位用量包装体の前方端部（８）は、Ｓの
形状に、またはＳ字状に、角を有して、斜めにまたは対角線上に伸びていてもよい。
【００５１】
　タブを、表面相補的であるように構成し、その結果、２つの合同な、側部が封止された
袋のタブが、対にすることによって相補的に並んで配置され、四角形の表面領域を形成す
るようにすることができる。
【００５２】
　２つの包装材要素の重ねられたタブは、封止縁部（３）から外方に向くその端部におい
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て、当該領域においてタブの幅全体にわたる小片中で互いに封止されている。この封止領
域（６）は、本発明の包装体のチャイルドレジスタントなデバイスの必須の構成要素を構
成する。
【００５３】
　包装体のチャイルドレジスタント品質を、包装体を引き裂いて開けるのに必要な把持補
助として機能するタブを、小児に安全なデバイスを越えることによってのみ露出させるこ
とができるという事実によって達成する。この安全デバイスは、タブを形成する包装材要
素の２つの領域が、それらを封止領域（６）中に封止するために、互いに容易に分離する
ことができないことにある。包装材料の引裂抵抗のために、チャイルドレジスタントデバ
イスを引きちぎる、即ち封止領域（６）を手によって取り外すことは、可能ではない。
【００５４】
　把持補助の露出を、タブを線Ａ－Ａ’に沿って折った後に後部の封止（６）を引きちぎ
ることによって行い、前記線Ａ－Ａ’は、包装材料を部分的に引き裂くための構造（７）
を通して、２つの包装材要素が互いに封止されないタブの領域中の２つの包装材要素の少
なくとも１つ中に伸びる。ここで、低い引裂伝播抵抗は、封止（６）を引き離すことがで
きずに耐えるようになる。
【００５５】
　包装材料を部分的に引き裂くための構造（７）を、２つのタブが互いに封止されないタ
ブの領域中に配置する。包装材料を部分的に引き裂くための構造は、縁部と接触しておら
ず、包装材要素の端部と接触していない。
【００５６】
　包装材料を部分的に引き裂くための構造によって、構造が包装体の輪郭と縁部で接触す
る場合に、初期引裂抵抗を越えることが可能になる。その次にのみ、包装材料の比較的低
い引裂伝播抵抗によって、包装材料を線Ｂ－Ｂ’に沿って用具を用いずに引き裂いて、小
児に安全なデバイスとしての役割を果たす封止領域（６）を引きちぎることが、可能であ
る。
【００５７】
　包装材料を部分的に引き裂くための構造を、切れ目によって、しかしまた局所的に脆弱
にすることによって、例えばEP 1 626 010 A1に記載されているように例えば照射に曝露
することによって、一方向に形成することができる。部分的に引き裂くための構造を、２
つの包装材要素を、好ましくは封止縁部（３）よりも封止領域（６）に近い位置にて互い
に溶接しないタブの領域に提供して、封止領域（６）を引き離した後に、把持補助の大き
さが尚十分であるようにする。
【００５８】
　包装材料を部分的に引き裂くための構造のこの配置を通して、即ち封止縁部の領域中で
も側部が封止された袋内でもなく、包装体の耐性は妨げられない。
　本発明において、部分的に引き裂くための構造は、包装と縁部で接触してはならず、し
たがって前記構造を通る線に沿って、例えば線Ａ－Ａ’（図２Ａ）に沿ってタブを折る場
合にのみ、構造は輪郭の縁部を切断し、当該輪郭は、折りたたみを行うことによって形成
された（図２Ｂ）。
【００５９】
　包装材要素（１または２以上）を部分的に引き裂くことを可能にする構造として適する
好ましい構造は、以下のものである：直線切れ目、ギザギザ状の切れ目、波状の切れ目、
穿孔、特に連続して配置された点の穿孔および／または切れ目、材料の凹部、打抜き、特
に矢タイプの、三角形の、またはダイヤモンド形状の打抜きおよび所定の破断点。
【００６０】
　包装材要素（１または２以上）を部分的に引き裂くことを可能にする前記構造は、２つ
の包装材要素の１つ中に、または両方の包装材要素中に存在してもよく、後者に述べた態
様が好ましい。この後者の場合において、包装材料を部分的に引き裂くための構造を、好
ましくは、それらが同様であるかまたは類似するように両方の包装材要素中に構成し、好
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ましくは互いに適合するように配置させる。
【００６１】
　高い引裂抵抗および周縁において内側に伸びるノッチの回避のために、通常の使用によ
っては、初期の部分的な引裂は可能にならない。長手方向の軸の弱められた点において折
りたたむことによって、部分的に引き裂くことを達成し、把持補助の溶接した領域を分離
することが、可能である。両方の包装材要素の把持補助を、そうして捕らえることができ
、引裂を、角を介して行うことができる。角を介して引き裂いて開くことによって、平均
的剥離力と比較して極めて高い剥離力の最大値についての必要性が、回避される。
【００６２】
　包装体の開放を、一般的には、２つの包装材要素が包装材料を部分的に引き裂くための
構造を通る線に沿って折り曲げられ（図２Ａ）、したがって前記構造が包装体の輪郭の境
界に接触し、当該輪郭が、折りたたみを行う（図２Ｂ）ことによって形成されているよう
に行う。低い引裂伝播抵抗のために、チャイルドレジスタントデバイス（６）を、次に最
初に部分的に引き裂き（図２Ｃ）、その後引きちぎることができる。その結果、２つの包
装材要素のタブは、別個に利用可能となり（図２Ｄ）、ここで２つの包装材要素間の封止
縁部を引き裂いて開き、したがって包装された製品を利用可能にするための把持補助とし
ての役割を果たす。
【００６３】
　包装材料および小児に安全なデバイスの設計の本発明の組み合わせによって、包装体を
、その開放が４つのステップの順序づけられた順序によってのみ可能であるように構成す
ることが、可能である：
（ｉ）包装体を、線に沿って折るかまたは折り曲げ、それによって弱くなった構造を部分
的に引裂きのためにアクセス可能にすること；
（ｉｉ）包装体を、このときに縁部に位置する弱くなった構造において部分的に引き裂き
、さらに前記構造に沿って引き裂くこと、
（ｉｉｉ）包装材要素のこのときに露出されたタブを、把持補助（引裂タブ）として把持
すること、および
（ｉｖ）包装材要素間の封止縁部を引き離し、解くこと。
【００６４】
　この取り扱いによって、顕著な困難が小児、特に幼少の小児にもたらされるが、成人に
よっては、いかなる困難をも伴わずに、かつ用具を用いずに行うことができる。特に好ま
しい態様において、単位用量包装体は、DIN EN 14375に従って、および／またはASTM D34
75-03aによってチャイルドレジスタントである。
【００６５】
　用具を用いずに包装体を開ける唯一の可能性は、２つの包装材要素の封止を引いて開く
ことにある。把持補助の存在および十分な大きさによって、このようにするための必要な
前提条件が構成される。
【００６６】
　タブは、少なくとも５ｍｍ、好ましくは少なくとも１０ｍｍおよびより好ましくは少な
くとも１５ｍｍの長さでなければならない。タブの長さは、好ましくは３０ｍｍを超えず
、より好ましくはそれは２５ｍｍを超えない。
【００６７】
　タブの幅は、実質的に包装体の全幅の０．５倍、好ましくは少なくとも５ｍｍに達する
。特に好ましい態様において、タブの幅は、少なくとも１０ｍｍ、尚より好ましくは少な
くとも１５ｍｍである。特に好ましい態様において、タブの幅は、５０ｍｍを超えず、さ
らにより好ましい態様において、それは３０ｍｍを超えない。
【００６８】
　高バリアの包装材料（例えばアルミニウムを含む）を用いた同様に可能な態様において
、本発明の格別な特徴は、標識、例えばバッチ番号を、レーザー標識付けまたは打抜きに
よって、把持タブの領域において包装上に適用することができることにある。格別な技術
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的利点は、製品の耐性のために、レーザーがバリア層に穴をあける場合であっても、また
はアルミニウムバリアが打抜きによって破壊される場合であっても、袋自体における包装
体の耐性は、レーザーでの標識付けによって、または打抜きによって危機にさらされ得な
いことにある。
【００６９】
　タブの偏心の位置は、ピールオープンプロセスの開始を、角の１つを介して強化する（
図３Ｃ）。その結果、ピールオープンプロセスの全体の進行（Ｙ）の間に、側部が封止さ
れた袋を剥離させて開くのに必要な分離力（Ｘ）は、把持補助の中心の位置調整の場合に
おけるよりも小さく、それによって、図３Ａの慣用の包装体におけるように、封止は９０
°の下で剥離されて開かれる。
【００７０】
　図３Ａに示す既知の包装体を剥離させて開ける際に、先ず、封止シームを、前側にてそ
の幅全体にわたって剥離して開ける必要がある。これには、外に封止シームを側の領域に
おいて剥離して開けるのに必要であるよりも顕著に高い分離力が必要である（図３Ａ）。
　対照的に、本発明の把持補助の位置によって、側部が封止された袋が、少なくとも最初
に、より容易に、およびそれによってより均一に引いて開けるのが可能になる。
【００７１】
　側部が封止された袋をＶ形状の封止シーム（図３Ｂ）を提供することによって剥離させ
て開けるのに必要な分離力を低減することは、従来技術から知られている。この技術の現
状と比較して、本発明の設計（図３Ｃ）によって、同一の機能を提供しながら所要の包装
材料を顕著に低減することが可能になる。
【００７２】
　本発明の側部が封止された袋の把持補助および引裂開放補助は、対にした際に表面が相
補的なタブである。これは、２つの合同な、側部が封止された袋のタブを、それらを表面
が相補的な方式で並んで配置して、四角形の表面領域を形成することが可能であることを
意味する（図５Ａ～５Ｄ、図６）。これを、タブを側部が封止された袋上に非対称的に、
かつ偏心させて配置することによって達成することができる。
【００７３】
　図５Ａ～５Ｄは、表面相補的なタブの種々の態様を示し、それを、例えば包装材料ウェ
ブを互いに封止しない表面区域におけるＳ形状の、またはＳ字状（図５Ａおよび５Ｂ）、
角を有する（図５Ｃ）または斜めの、もしくは対角線上の（図５Ｄ）切れ目によって形成
することができる。
【００７４】
　本発明はまた、経皮治療システムまたはフィルム形状の剤形のための単位用量包装体を
製造する方法に関する。この方法は、材料の消費が既知の方法と比較して特に低いことを
特徴とする。タブの表面相補的な設計のために、単位用量包装体を、ウェブ形状の包装材
料から、いかなる無駄な包装材料をも生じずに製造することができる。その結果、本発明
の単位用量包装体を、包装材料の損失を伴わずに製造することができる。図４は、包装材
料ウェブからの単位用量包装体の無駄のない製造を例示し、ここで複数の対の包装体（５
００）が、各々それらのタブの領域において結合されている２つの単位用量包装体からな
る。
【００７５】
　上記の場合において、１対の包装体の２つの単位用量包装体は、それらのタブを介して
点対称方式で結合されている。図６は、２つの単位用量包装体のこの点対称配置を、交点
が対称の中心を示す点線Ｃ－Ｃ’ およびＤ－Ｄ’で視覚化する。
【００７６】
　本発明の方法は、以下のステップを含む：
・第１の包装材料ウェブを提供すること；
・第２の包装材料ウェブを提供すること；
・包装しようとする物品を２つの包装材料ウェブの１つの上に配置すること；
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・包装材料ウェブを互いの上に配置し、それらをつないで、包装しようとする各々の物品
について、全側部において閉鎖された、包装しようとする物品を受けるための区画を形成
し、２つの包装材要素が、前記区画の縁部（単数または複数）において取り外し可能に相
互接続されるようにし、ウェブの方向において互いに続く２つの単位用量包装体が、互い
に面する封止縁部が互いに直接近接するように同時に対に配置され、２つの包装材料ウェ
ブが互いに封止されていない表面区域は、１対の２つの連続した単位用量包装体間に残る
こと；
【００７７】
・２つの構造を、２つの包装材料ウェブの少なくとも１つにおいて、包装材料を部分的に
引き裂くために適用し、前記構造は、表面区域内の対向する長手方向の端部にて適用され
、ここで２つの包装材料ウェブは、互いに封止されていないこと；ならびに
・包装体の連続的な対を、包装材料ウェブのウェブ方向に対して横に通る線に沿って切断
をすることによって分離し、１対の包装体の２つの単位用量包装体を、相互に連結した包
装材料ウェブの一方の長手方向の半分において、１対の包装体の単位用量包装体の前方封
止縁部の領域中を通り、相互に連結した包装材料ウェブの他方の長手方向の半分において
、包装体の前記対の他方の単位用量包装体の前方封止縁部の領域中を通り、したがって表
面相補的なタブを形成するように、線に沿って切断をすることによって仕切って分離する
ことによって、１対の包装体の単位用量包装体を分離すること。
【００７８】
　上記で示した方法のステップの順序は、強制的ではない；例えば、包装材料を部分的に
引き裂くための構造を、上記のステップの１番目または２番目の後にすでに製造していて
もよい。用語「切断」は、当業者に知られているプラスチックフィルムを切断するすべて
の方法を包含し、これには、打抜きが含まれる。
【００７９】
　包装材要素間の剥離可能な接続を、好ましくは、５０℃～２００℃、特に５０℃～９０
℃の範囲内の温度にて、「ホットメルト」を用いてヒートシールすることによって製造す
る。しかし、２つの包装材料ウェブ間の剥離可能な接続をまた、他のヒートシールまたは
コールドシール方法、例えば超音波シール、レーザーシールなどによって製造してもよい
。
【００８０】
　本発明の包装体を、２つの隣接した単位用量包装体の好適な補完的な形状を選択するこ
とによって、材料の低い消費を伴って製造することができる（エッシャーの形態の方式で
）。本発明のタブの設計について、タブの幅は、単位用量包装体の幅の本質的に半分であ
り、１つの包装が、その垂直軸の周囲に、即ち単位用量包装体の、およびしたがって包装
材料ウェブの表面平面に対して横に通じる軸に関して１８０°回転した位置に配置されて
いる場合には、２つの連続した単位用量包装体のタブを、包装材料ウェブの１つの、およ
び同一の区域から作製することができる。このようにして対称の中心の周囲に配置されて
いる２つの単位用量包装体は、１対の包装体を形成し、ここでそれらの前方端部と互いに
隣接する単位用量包装体を、単一の切断によって損失を伴わずに分離して、それらの表面
積および形状に関して同一である２つの同一の単一の包装体を得ることができる（図４）
。
【００８１】
　このようにして、把持補助が包装体の全幅に沿って伸びる必要がなく、機械の運転方向
において近接した２つの包装が、把持補助の前進部(advance)のために必要な１つの前進
部の長さを共有するため、包装材料を、効率的な方式で用いる。把持補助のために必要な
材料は、それによって半分になる。しかし、単位用量包装体は、それらの相補的な設計の
ために同一である。材料の同一の消費において、把持補助の可能な長さおよびそれによっ
て袋を引き裂いて開ける際の力を加える可能性を、本発明の補完的であり、対にした配置
を伴わずに製造した単位用量包装体における把持補助の長さの２倍とすることができる。
【００８２】
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　包装体を、ウェブ材料から連続的生産において回転封止機械において、効率的に製造す
ることができる。設定によって的確に実現することができる１つの封止は、１対の側部が
封止された袋（５００）を封止し、前記対を形成する２つの単一の包装（１００、２００
）は、把持補助の領域において連結されており、製造プロセスにおける後方の点にて互い
から分離されている。本発明の把持補助を、Ｓの形状に、またはＳ字状に、角を有して、
斜めにもしくは対角線上に、２つの包装材料ウェブが互いに封止されない表面区域を通っ
て通じる線に沿って切断をすることによって製造してもよい。
【００８３】
　したがって、切断を、対を形成する２つの単位用量包装体間の自由空間内で、対の１つ
の単位用量包装体の把持補助の遠位末端における溶接が、前記対の他方の単位用量包装体
の封止縁部に位置し、逆もまた同様であるようにして、行う。その結果、切断の位置に関
する許容差は、比較的広い範囲内で、チャイルドレジスタントな閉鎖に対して重要でない
（本例において、位置の約１～２ｍｍの許容差）。
【００８４】
　ウェブ材料からの連続的製造において、２つの単位用量包装体の前記の対のいくつかは
、１対を次の対から、ウェブの方向に対して横に、線（９）に沿って伸びる切断を行うこ
とによって分離することができるようにして、互いに続く。

【図１】 【図２】
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