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Beschreibung
Hintergrund

[0001] Dosierventile sind ein weit verbreitetes Mit-
tel, durch das Aerosole aus Aerosolbehaltern abge-
geben werden. Dosierventile sind besonders niitzlich
zur Verabreichung von medizinischen Formulierun-
gen, zu denen ein Flissiggastreibmittel gehort und
die in einem Aerosol an einen Patienten geliefert wer-
den.

[0002] Bei der Verabreichung medizinischer Formu-
lierungen wird eine Formulierungsdosis, die dazu
ausreicht, die gewtlinschte physiologische Reaktion
zu erzeugen, an den Patienten geliefert. In jeder auf-
einander folgenden Dosis muss die ordnungsgema-
Re, vorbestimmte Formulierung an den Patienten ab-
gegeben werden. Somit muss ein Abgabesystem in
der Lage sein, Dosen medizinischer Formulierungen
genau und zuverlassig abzugeben, um dazu beizu-
tragen, die Sicherheit und Wirksamkeit der Behand-
lung zu gewahrleisten.

[0003] Dosierventile sind dazu entwickelt worden,
eine Kontrolle der Abgabe von medizinischen Aero-
solformulierungen bereitzustellen. Ein Dosierventil
kann zur Regulierung des Volumens einer von einem
Behalter zu einer Dosierkammer strémenden medizi-
nischen Formulierung verwendet werden, wodurch
die maximale Menge der als die nachste Dosis abge-
gebenen Formulierung definiert wird. Die von der Do-
sierkammer zugemessene genaue Dosis kann teil-
weise von den physischen Bedingungen, unter de-
nen die medizinische Formulierung die Dosierkam-
mer flllen kann, abhangen. Ein zuverlassiger und
steuerbarer Fluss der medizinischen Formulierung in
die Dosierkammer kann die Leistung des Dosierven-
tils verbessern und héchst wiinschenswert sein.

[0004] Die Schrift US-A-3 169 677, auf der der
Oberbegriff von Anspruch 1 beruht, offenbart einen
Ventilschaft mit einem inneren Kanal, der durch radi-
ale Leitungen mit einer inneren Kammer in Verbin-
dung steht.

[0005] Bei einigen Dosierventilen flllt sich die Do-
sierkammer mit der medizinischen Formulierung, be-
vor der Patient den Ventilschaft betatigt und dadurch
die Dosis freigibt. Die Dosierkammer wird nach der
Abgabe einer Dosis mit Formulierung neu gefiillt, so
dass das Dosierventil zur Abfihrung der nachsten
Dosis bereit ist. Folglich enthalt die Dosierkammer zu
jeder Zeit eine Formulierung, mit Ausnahme der kur-
zen Zeit, wahrend der der Ventilschaft von dem Be-
nutzer zum Abflihren einer Dosis niedergedriickt
wird. Des Weiteren sind die Durchgange, die die For-
mulierung oftmals durchqueren muss, um die Dosier-
kammer zu erreichen, oftmals eng und gewunden. In-
folgedessen weisen auf diese Weise konfigurierte

Dosierventile mehrere Nachteile auf, die zum Bei-
spiel zu einer unregelmafigen Dosis aufgrund des
Verlusts einer Fillung, das heif3t des Auftretens von
Dampf oder Luftporen in dem dosierten Volumen,
fuhren, was ein Defizit in dem durch das Ventil zuge-
messenen Dosisvolumen bewirken kann.

[0006] Bei anderen Dosierventilen materialisiert
sich die Dosierkammer erst dann, wenn der Ventil-
schaft betatigt wird. Die Betatigung dieser Ventil-
schafte kann in ein Fullstadium und in ein Abfiihrsta-
dium unterteilt werden. Das Fullstadium beginnt mit
dem Niederdricken des Ventilschafts bei Betatigung.
Die Wirkung des Niederdriickens des Ventilschafts
bewirkt die Bildung einer voribergehenden Dosier-
kammer. Wenn der Ventilschaft niedergedrickt wird,
dehnt sich die voribergehende Dosierkammer aus
und die Formulierung tritt in die Dosierkammer ein.
Bei weitergehender Verschiebung des Ventilschafts
wird ein Stadium erreicht, in dem das Fillen der vor-
Ubergehenden Dosierkammer anhalt. SchlieRlich
geht die Verschiebung des Ventilschafts bis zum Ab-
fuhrstadium weiter, in dem die zugemessene Formu-
lierung abgefuhrt wird. Bei diesen Ventilen bewirkt
somit eine einzige Betatigung ein schnelles Fllen
der voribergehenden Dosierkammer, woran sich das
Abfiihren der Formulierung an den Patienten an-
schliet. Somit verbleibt die zugemessene Formulie-
rung nicht Gber einen nennenswerten Zeitraum in der
Dosierkammer.

[0007] Obgleich ein Dosierventil mit einer voriber-
gehenden Dosierkammer Vorteile gegenuber ande-
ren Arten von Dosierventilen flr die Zufuhr von Aero-
solformulierungen bietet, kdnnte der Formulierungs-
fluss vom Behalter zur Dosierkammer gestort wer-
den. Ist dies der Fall, kdnnte die Formulierung in un-
gleichmafligen oder ungenauen Dosen zugefuhrt
werden.

[0008] Es besteht Bedarf nach einem Ventilschaft
fur einen Dosierinhalator, der den Formulierungsfluss
in die Dosierkammer verbessert, wodurch selbst bei
schneller Betatigung fir gleichmafige, genaue For-
mulierungsdosen gesorgt wird.

Kurzdarstellung

[0009] Es ist festgestellt worden, dass ein Grund fir
einen gestoérten Formulierungsfluss auf die Ausflh-
rung des Ventilschafts im Dosierventil zuriickzufih-
ren sein kdnnte. In der Regel wird die Dosierkammer
durch eine Dichtung von dem Aerosolbehéalter ge-
trennt, nachdem das ordnungsgemafle Formulie-
rungsvolumen zugemessen worden ist. Dazu muss
die Dichtung den Stréomungsweg, den die Formulie-
rung passiert, um die Dosierkammer zu flllen, ver-
schlieffen, wenn der Ventilschaft Uber das Fullstadi-
um hinaus niedergedriickt wird. Nach der Verwen-
dung in dieser Schrift bezieht sich ,verschlief’en" auf
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zumindest ein teilweises Sperren einer Offnung
durch eine Dichtung oder eine Membran. Bei gewis-
sen Dosierventilen kénnen die von dem Behalter zur
Dosierkammer fihrenden Durchgange damit begin-
nen, sich zu verschlief3en, lange bevor die Formulie-
rung das Fullen der Dosierkammer beendet hat. Dies
ist praktisch der Beginn der Unterbrechung des For-
mulierungsflusses in die Dosierkammer, wahrend
sich der Ventilschaft noch im Betatigungs-Fllstadi-
um befindet.

[0010] Des Weiteren kann die Ausfiihrung des Ven-
tilschafts dazu fiuhren, dass Rezirkulationsbereiche
oder Bereiche mit einem lokalisierten niedrigen
Druck im Formulierungsfluss in die Dosierkammer
entstehen. Solche Niederdruckbereiche kénnen zu
einer unvollstandigen Dosierung der Formulierung
fuhren, indem sich Blasen im zugemessen Volumen
bilden kénnen, und zwar insbesondere, wenn der Pa-
tient das Ventil schnell betatigt oder aufgrund des
Mechanismus einer atmungsbetatigten Vorrichtung
eine schnelle Betatigung erfolgt.

[0011] Die vorliegende Erfindung stellt einen Ventil-
schaft fur einen Dosierinhalator bereit, der den For-
mulierungsfluss in die Dosierkammer verbessert. Die
neue Schaftausflihrung weist eine kurze, aber um
den Umfang verbreiterte Kanal6ffnung auf, die bei
vielen Ausfihrungsformen den Formulierungsfluss in
die Dosierkammer verbessert. Demgemal stellt die
vorliegende Erfindung einen Aerosolventilschaft be-
reit, der Folgendes aufweist: einen Kdrper, der eine
eine Innenkammer definierende Koérperwand auf-
weist; mindestens eine Einlassoffnung durch die Kor-
perwand, die mit der Innenkammer in Strdmungsver-
bindung steht; eine Kanal6ffnung in der Kérperwand,
die eine Hohe und eine Breite aufweist, wobei die
Breite grofer ist als die Hohe; und mindestens einen
Kanal, der eine Stromungsverbindung zwischen der
Innenkammer und der Kanal6ffnung bereitstellt.

[0012] Bei einigen Ausfuhrungsformen kann der
Ventilschaft mehrere Kanal6ffnungen in der Kérper-
wand aufweisen. Bei diesen Ausfiihrungsformen
kdnnen die mehreren Kanal6ffnungen eine Summen-
breite definieren, die groRer ist als die Hohe der Ka-
naléffnungen.

[0013] Gemal einem anderen Aspekt stellt die vor-
liegende Erfindung ein Verfahren zur Zuflihrung einer
Aerosol-Arzneimitteldosis bereit, bei dem man einen
Inhalator bereitstellt, der einen Aerosolventilschaft
aufweist, welcher Folgendes aufweist: einen Korper,
der eine eine Innenkammer definierende Korper-
wand aufweist, mindestens eine Einlass6ffnung
durch die Kérperwand, die mit der Innenkammer in
Strdmungsverbindung steht, eine Kanal6ffnung in
der Kérperwand, die eine Héhe und eine Breite auf-
weist, wobei die Breite grofder ist als die Hohe, min-
destens einen Kanal, der eine Strdmungsverbindung

zwischen der Innenkammer und der Kanal6ffnung
bereitstellt; man eine medizinische Aerosolformulie-
rung bereitstellt, die im Inhalator enthalten ist; und
den Inhalator betatigt.

[0014] GemalR noch einem anderen Aspekt stellt die
vorliegende Erfindung ein Dosierventil bereit, das
Folgendes aufweist: ein Gehause mit einer durch
eine oder mehrere Kammerwande definierten Innen-
kammer, die eine Auslassoffnung aufweist; eine an
der Auslassoéffnung angeordnete Membran, die mit
mindestens einem Teil des Gehauses in Dichtungs-
eingriff steht; eine mit einer oder mehreren Kammer-
wanden in Dichtungseingriff stehende Dosierdich-
tung; einen Ventilschaft, der Folgendes aufweist: i) ei-
nen Korper, der eine eine Innenkammer definierende
Kdérperwand aufweist, ii) mindestens eine Einlassoff-
nung durch die Kérperwand, die mit der Innenkam-
mer in Strdmungsverbindung steht, iii) eine Kanaloff-
nung in der Kérperwand, die eine Héhe und eine
Breite aufweist, wobei die Breite groRer ist als die H6-
he, und iv) mindestens einen Kanal, der eine Stro-
mungsverbindung zwischen der Innenkammer und
der Kanaloffnung bereitstellt, wobei der Ventilschaft
die Offnung in verschiebbarem Dichtungseingriff so-
wohl mit der Membran als auch mit der Dosierdich-
tung durchquert; und einen ringférmigen Raum mit ei-
ner Breite, die durch einen Abstand zwischen der
Kammerwand und dem Ventilschaft definiert wird.

[0015] Bei einigen Ausfihrungsformen kann der
Ventilschaft mehrere Kanal6éffnungen in der Koérper-
wand aufweisen. Bei diesen Ausfihrungsformen
kénnen die mehreren Kanal6ffnungen eine Summen-
breite definieren, die gréRer ist als die Hohe der Ka-
naléffnungen. Bei gewissen Ausfuhrungsformen
kann die H6he mindestens einer Kanaléffnung zwi-
schen dem 1- bis etwa dem 5-Fachen der Breite des
ringférmigen Raums betragen.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0016] Fig. 1 ist eine Querschnittsansicht eines Do-
sierinhalators mit dem Aerosolventil gemaR der vor-
liegenden Erfindung.

[0017] Fig. 2 ist eine vergroRerte Querschnittsan-
sicht des Aerosolventils gemaf der vorliegenden Er-
findung in Ruhestellung.

[0018] Fig. 3 ist eine vergroRerte Querschnittsan-
sicht des Aerosolventils gemaR der vorliegenden Er-
findung wahrend des Fullstadiums der Ventilschaft-
betatigung.

[0019] Fig. 4 ist eine vergroRerte Schnittansicht des
Aerosolventils gemaR der vorliegenden Erfindung im
Fillstadium der Ventilschaftbetatigung.

[0020] Fig.5 ist eine vergroRerte Querschnittsan-
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sicht des Aerosolventils gemaR der vorliegenden Er-
findung wahrend des Abfiihrstadiums der Ventil-
schaftbetatigung.

[0021] Fig. 6a ist eine Seitenansicht einer alternati-
ven Ausfuhrungsform des Aerosolventilschafts ge-
maR der vorliegenden Erfindung.

[0022] Fig. 6b ist eine Ansicht eines Halbschnitts ei-
ner alternativen Ausfiihrungsform des Aerosolventil-
schafts gemaR der vorliegenden Erfindung.

[0023] Fig. 7 ist ein vergroRerter Querschnitt einer
alternativen Ausflihrungsform des Aerosolventil-
schafts der vorliegenden Erfindung.

[0024] Fig. 8 ist ein vergroRerter Querschnitt einer
anderen alternativen Ausfuhrungsform des Aerosol-
ventilschafts gemaR der vorliegenden Erfindung.

[0025] Fig.9 ist eine vergroRerte Querschnittsan-
sicht einer anderen alternativen Ausfihrungsform
des Aerosolventilschafts gemaR der vorliegenden Er-
findung.

Ausfihrliche Beschreibung der Erfindung

[0026] Die folgende Beschreibung bezieht sich auf
Aerosoldosierventile, die zur Abgabe einer Aerosol-
formulierung aus einem Aerosolbehélter verwendet
werden. Die Dosierventile und -verfahren der vorlie-
genden Erfindung finden jedoch bei der Zufuhr prak-
tisch beliebiger Druckfluide in einer genauen, zuge-
messenen Dosis Anwendung. Insbesondere sind die
hier beschriebenen Dosierventile flr die Abgabe me-
dizinischer Aerosolformulierungen nitzlich.

[0027] Bei Verwendung zur Abgabe medizinischer
Aerosolformulierungen kdnnen die Dosierventile ge-
maR der vorliegenden Erfindung zur Verabreichung
praktisch beliebiger Aerosol-Arzneimittelformulierun-
gen in eine Korperhdhle eines Patienten, wie zum
Beispiel den Mund, die Nase, den Anus, die Vagina,
die Ohren, oder auf die Augen oder jeden beliebigen
Hautbereich des Patienten verwendet werden. Die
vorliegende Erfindung ist jedoch nicht auf medizini-
sche Anwendungen beschrankt und kann immer dort
verwendet werden, wo eine genaue Stoffmenge von
einem Druckfluid einem gegebenen Bereich zuge-
fuhrt werden soll.

[0028] Auf Fig. 1 Bezug nehmend, wird eine allge-
mein mit 10 bezeichnete Aerosolabgabevorrichtung
dargestellt, die eine Ausfiihrungsform eines Dosier-
ventils 14 gemaf der vorliegenden Erfindung enthalt.
Das obere Ende des Dosierventils 14 ist um das
Ende eines herkdmmlichen Aerosolbehalters 12 her-
um gequetscht, wahrend ein herkémmliches Abflihr-
teil 16 um das untere Ende des Dosierventils 14 her-
um angebracht ist. Somit wird die Aerosolformulie-

rung aus dem Aerosolbehalter 12 durch das Dosier-
ventil 14, dann durch das Abfihrstick 16 nach unten
hin abgegeben, wo sie einem Patienten zugeflhrt
wird. Das Abfiihrteil 16 leitet die Aerosolformulierung
zur Kérperhdhle oder zum Hautbereich, der bzw. dem
die Formulierung zugefiihrt werden soll. Die Konfigu-
ration des Abfuhrteils 16 hangt von der Anwendung
fur das Aerosol ab. Zum Beispiel kann das Abfuhrteil
16 ein Mundstlick sein, das in den Mund des Patien-
ten eingeflhrt werden kann, wodurch eine orale Ver-
abreichung der Aerosolformulierung bereitgestellt
wird. Die in Fig. 1 gezeigte Aerosolabgabevorrich-
tung ist lediglich ein Beispiel dafiir, wie ein Dosierven-
til geman der vorliegenden Erfindung in einer Dosier-
vorrichtung aufgenommen werden kann.

[0029] In jeder der Fig. 2—-Fig. 5 wird ein Dosierven-
til der Veranschaulichung halber einzeln gezeigt. Die
in diesen Figuren gezeigten Dosierventile kdnnen je-
doch mit einem Aerosolbehélter 12, einem Abflhrteil
16 oder beiden kombiniert werden, wie in Fig. 1 ge-
zeigt.

[0030] Auf Fig. 2 Bezug nehmend, wird das Dosier-
ventil 14 in Ruhestellung gezeigt. Das Dosierventil 14
enthalt ein Gehause 20, das zur Aufnahme der ver-
schiedenen Komponenten des Dosierventils 14
dient. Am oberen Teil des Gehauses 20 ist der Aero-
solbehalter 12 befestigt (wie in Eig. 1 gezeigt). Ein
Ventilkérper 22 ist im Ventilgehduse 20 angeordnet
und stellt wiederum ein Gehause fiir einen Ventil-
schaft 24 bereit.

[0031] Das Dosierventil 14 kann einen Federkafig
58 enthalten, der einen Innenkammer 38 definiert,
von der ein Teil durch den Ventilschaft 24 eingenom-
men wird. Einer oder mehrere Einlasse 44 sorgen fur
eine offene und uneingeschrankte Strémungsverbin-
dung zwischen der Innenkammer 38 und dem Aero-
solbehalter 12.

[0032] Der Ventilschaft 24 enthalt zwei Teile, die als
24a und 24b bezeichnet werden. Der Auldenteil des
Ventilschafts 24a ist der Teil des Ventilschafts 24, der
aulierhalb des Ventilgehduses 20 angeordnet ist,
wahrend sich der Ventilschaft 24 in der in Fig. 2 ge-
zeigten Ruhestellung befindet. Bei Betatigung des
Ventilschafts 24 wird aber mindestens ein Teil des au-
Reren Ventilschafts 24a beziglich des Dosierventils
14 nach innen verschoben, wie unten ausflhrlicher
beschrieben, so dass ein Teil des auleren Ventil-
schafts 24a voribergehend innerhalb des Ventilge-
hauses 20 angeordnet ist. Der innere Ventilschaft
24b ist der Teil des Ventilschafts 24, der wahrend der
Betatigung des Ventilschafts 24 durchweg innerhalb
des Ventilgehduses 20 angeordnet ist.

[0033] Der aulere Ventilschaft 24a enthalt einen
Durchgang, durch den eine zugemessene Formulie-
rungsdosis abgeflhrt wird, wie unten ausfihrlicher
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beschrieben. Der Durchgang kann ein oder mehrere
Seitenldcher 28, einen Abfuhrdurchgang 26 und eine
Abfihroffnung 30 enthalten.

[0034] Der innere Ventilschaft 24b kann so konfigu-
riert sein, dass er im Wesentlichen die gleiche Form
aufweist, aber etwas kleiner ist, als die umgebende
Wand des Ventilkdrpers 22d. Somit kann zwischen
der Ventilkérperwand 22a und dem inneren Ventil-
schaft 24b ein schmaler, ringférmiger Raum 32 gebil-
det werden. Bei bestimmten Ausfihrungsformen, bei
denen der Ventilschaft 24 und die Ventilkdrperwand
22a beide einen kreisformigen Querschnitt aufwei-
sen, kann der schmale ringférmige Raum 32 einen
Kreis bilden. Der Ventilschaft 24 und die Ventilkérper-
wand 22a und deshalb der schmale ringférmige
Raum 32 kénnen jedoch eine beliebige geeignete
Form aufweisen. Der innere Ventilschaft 24b enthalt
einen Innenraum 36, der durch die Wande des Ven-
tilschafts 24 gebildet wird. Ein oder mehrere Kanale
34 sind in den Wanden des inneren Ventilschafts 24b
ausgebildet und sorgen fir eine Strdmungsverbin-
dung zwischen dem Innenraum 36 und dem schma-
len ringférmigen Raum 32 durch eine oder mehrere
Kanal6ffnungen 50.

[0035] Inderin Fig. 2 gezeigten Ruhestellung passt
der innere Ventilschaft 24b konzentrisch in den Ven-
tilkérper 22 und sorgt fur geniigend Zwischenraum
fur den schmalen ringférmigen Raum 32. Demgeman
ist im Dosierventil 14 nur ein geringer Prozentanteil
des Dosierkammervolumens vorhanden, wahrend es
sich in der in Eig. 2 gezeigten Ruhestellung befindet.
Wie spater ausfihrlicher beschrieben werden wird,
wird der Ventilschaft 24 in die Innenkammer 38 des
Dosierventils 14 verschoben und zwischen dem inne-
ren Ventilschaft 24b und dem Boden des Ventilkor-
pers 22b ein Raum gebildet, wenn der Ventilschaft 24
betatigt wird. Der so gebildete Raum ist die Dosier-
kammer 60, wie in Fig. 3 gezeigt.

[0036] Bei derin Fig. 2 gezeigten Ausfliihrungsform
ist in der Innenkammer 38 des Dosierventils eine Fe-
der 48 vorgesehen. Die Feder 48 dient zur Vorbelas-
tung des Ventilschafts 24 zu der in Fig. 2 gezeigten
Ruhestellung. Jedoch kann zur Vorbelastung des
Ventilschafts 24 in die in Fig. 2 gezeigte Ruhestel-
lung in Verbindung mit der vorliegenden Erfindung
ein beliebiges geeignetes Mittel verwendet werden.

[0037] Das Dosierventil 14 enthalt weiterhin min-
destens zwei ringférmige Dichtungen, die Gehause-
dichtung 54 und die Dosierdichtung 56. Die Gehau-
sedichtung 54 ist zwischen dem Ventilgehduse 20,
dem Ventilkérper 22 und dem Ventilschaft 24 ange-
ordnet, wie in Eig. 2 gezeigt. Die Gehausedichtung
54 trennt die Formulierung im Aerosolbehalter 12 von
dem AuReren des Ventils durch Bildung von zwei flu-
iddichten Dichtungen: 1) einer ringférmigen Dichtung
zwischen der Gehausedichtung 54 und dem Ventil-

schaft 24, wo sich der Ventilschaft aus dem Ventilge-
hause heraus erstreckt, und 2) einer planaren oder
Stirnflachendruckdichtung zwischen der Gehause-
dichtung 54 und dem Gehause 20. Die letztere Dich-
tung kann entweder mit oder ohne Dichtungswulst 62
entweder am Ventilkdrper 22 oder am Gehause 20
realisiert werden.

[0038] Der Ventilkérper 22 kann eine abgewinkelte
Schulter 22¢ enthalten, die am besten in Fig. 3 zu se-
hen und dazu ausgefihrt ist, die Gehausedichtung 54
in der Nahe des Ventilschafts 24 zu stiitzen, wahrend
sie den Formulierungsfluss wahrend des in Fig. 5 ge-
zeigten Abfuhrstadiums aus der Dosierkammer 60
heraus leitet. Der Ventilschaft 24 kann eine abgewin-
kelte Schulter 24c enthalten, die in Abstimmung auf
das Profil des Ventilkorpers 22 ausgefiihrt ist, um da-
durch die Menge an in der in Fig. 2 gezeigten Ruhe-
stellung in der Dosierkammer 60 vorhandener For-
mulierung auf ein Minimum zu reduzieren.

[0039] Die Dosierdichtung 56 kann zwischen dem
Ventilkérper 22, dem Federkafig 58 und dem Innen-
teil des Ventilschafts 24b angeordnet sein. Die Do-
sierdichtung 56 trennt die Formulierung in der Dosier-
kammer 60 voriibergehend von dem Aerosolbehalter
12, wie in den Eig. 4 und Eig. 5 gezeigt, durch Bil-
dung von zwei fluiddichten Dichtungen: 1) einer ring-
férmigen Dichtung zwischen der Dosierdichtung 56
und dem Innenteil des Ventilschafts 24b und 2) einer
planaren oder Stirnflachendruckdichtung zwischen
der Dosierdichtung 56 und dem Ventilkérper 22. Die
letztere Dichtung kann entweder mit oder ohne Dich-
tungswulst 64 entweder am Ventilkdrper 22 oder am
Federkafig 58 realisiert werden. Die Dosierdichtung
56 stellt ein Mittel zur Beendigung des Formulie-
rungsflusses vom Aerosolbehalter 12 zur Dosierkam-
mer 60 bei Betatigung des Ventilschafts 24 dar, wie
unten ausfuhrlicher beschrieben wird.

[0040] Der Betrieb des in Eig. 2 gezeigten Dosier-
ventils 14 wird in den Fig. 3, Fig. 4 und Fig. 5 darge-
stellt. Die Figuren zeigen die Betriebsstadien des Do-
sierventils 14 und die entsprechenden relativen Stel-
lungen der Ventilkomponenten, wenn ein Patient den
Ventilschaft 24 betatigt, wodurch eine Aerosolformu-
lierungsdosis freigegeben wird. Fig. 3 zeigt das Do-
sierventil 14 im Fullstadium, Fig. 4 zeigt das Dosier-
ventil 14 im gefillten Stadium und Fig. 5 zeigt das
Dosierventil 14 im Abflihrstadium.

[0041] Fig. 3 zeigt das Flullstadium des Dosierven-
tils 14. Der Ventilschaft 24 ist gegen die Druckkraft
der Feder 48 nach innen in die Innenkammer 38 ver-
schoben worden. Wenn der Ventilschaft 24 nach in-
nen verschoben wird, tritt das proximale Ende des
aulleren Schafts 24a in das Ventilgehduse 20 ein, so
dass ein ringférmiger Raum, die Dosierkammer 60,
zwischen dem Ventilkérper 22 und dem Ventilschaft
24 gebildet wird. Das Volumen der Dosierkammer 60
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vergroRert sich, wenn der Ventilschaft verschoben
wird. Die Verschiebung des Ventilschafts 24 geht in
der Regel weiter, bis er eine ,gefillte" Stellung er-
reicht, die in Fig. 4 dargestellt ist.

[0042] Die Aerosolformulierung tritt wie folgt in die
Dosierkammer 60 ein. Die Formulierung stréomt aus
dem Aerosolbehalter 12 durch den einen oder die
mehreren Dosierventileinlasse 44 in die Innenkam-
mer 38 des Dosierventils. Aus der Innenkammer 38
stromt die Formulierung durch die Ventilschafteinlas-
s6ffnung 40 und tritt in den Ventilschaftinnenraum 36
ein. Dann stréomt die Formulierung durch einen oder
mehrere Kanale 34, eine oder mehrere Kanal6ffnun-
gen 50 und den schmalen ringférmigen Raum 32 in
die Dosierkammer 60 ein. Wenn der Ventilschaft 24
aus der in Fig. 2 gezeigten Ruhestellung in das in
Fig. 3 gezeigte Fullstadium bewegt wird, stromt infol-
gedessen bei Betatigung des Ventilschafts 24 sofort
Aerosolformulierung aus dem Aerosolbehalter 12 in
die Dosierkammer 60. Die Formulierung fillt die Do-
sierkammer 60 weiter, bis das Dosierventil 14 das in
Fig. 4 gezeigte geflllte Stadium erreicht.

[0043] Fig. 4 zeigt das Dosierventil 14 im gefiillten
Stadium. Der Strémungsweg der Formulierung aus
dem Aerosolbehalter 12 zur Dosierkammer 60 wird
verschlossen, wenn sich die Dosierdichtung 56 an
der Kanal6ffnung 50 vorbei bewegt. Schlief3lich wird
die Kanal6ffnung 50 durch die Dosierdichtung 56 voll-
standig verschlossen, wie in Eig. 4 gezeigt, und der
Formulierungsfluss in die Dosierkammer 60 wird un-
terbrochen, wodurch das Fillen der Dosierkammer
60 beendet wird.

[0044] Bei weiterer Betatigung bildet die Dosierdich-
tung 56 eine Fluiddichtung um den Ventilschaft 24
herum, die irgendeinen zusatzlichen Formulierungs-
fluss zur Dosierkammer 60 verhindert. In diesem Sta-
dium ist die zugemessene Formulierungsdosis abge-
trennt und zur Abfihrung aus der Dosierkammer 60
und Zuflihrung zum Patienten bereit. Die Abmessun-
gen des Ventilkorpers 22, des Ventilschafts 24 und
anderer Ventilkomponenten bestimmen das Volumen
der Dosierkammer 60 in der in Fig. 3 dargestellten
geflllten Stellung. Der Ventilkérper 22, der Ventil-
schaft 24 und andere Ventilkomponenten kénnen
dazu ausgefihrt sein, wahrend des Fullstadiums ei-
nen weitgehend ungehinderten Formulierungsfluss
zu gestatten, wahrend sie eine unbeabsichtigte kon-
tinuierliche Formulierungsabfiihrung in Abhangigkeit
von den Maftoleranzen der Ventilkomponenten ver-
hindern.

[0045] Fig. 5 zeigt das Dosierventil 14 Betatigungs-
abfuhrstadium. Zum Abfihren der zugemessenen
Aerosolformulierungsdosis aus der Dosierkammer
60 kann der Ventilschaft 24 weiter in die in Fig. 5 dar-
gestellten Stellung betatigt werden. Die von dem
Ventilschaft 24 zwischen den Fig. 4 und Fig. 5 zu-

rickgelegte Strecke kann aufgrund der zwischen der
Dosierdichtung 56 und dem Ventilschaft 24 gebilde-
ten Dichtung zu einem Ausdehnen des Dosierkam-
mervolumens ohne Hinzufligen zur zugemessenen
Formulierungsdosis filhren. Durch den zusatzlichen
Hub wird gewahrleistet, dass die Dosierdichtung 56
gegen den Ventilschaft 24 abgedichtet wird, bevor
das eine oder die mehreren Seitenldcher 28 in die
Dosierkammer 60 eintreten. Somit dient dieser zu-
satzliche Hub dazu, Maflabweichungen der Ventil-
komponenten zu gestatten.

[0046] Wenn der Ventilschaft 24 vollstandig betatigt
ist, passieren das eine oder die mehreren Seitenl6-
cher 28 des Abflihrdurchgangs 26 durch die Gehau-
sedichtung 54 und treten mit der Dosierkammer 60 in
Strémungsverbindung. Die Strédmungsverbindung
gestattet eine Freigabe der Aerosolformulierung in
der Dosierkammer 60 in das eine oder die mehreren
Seitenldécher 28, und die Formulierung stromt somit
durch den Abfiihrdurchgang 26 und aus der Abfihr-
offnung 30, wodurch die zugemessene Aerosolfor-
mulierungsdosis dem Patienten oder einem anderen
gewinschten Bereich zugefiuhrt wird.

[0047] Wahrend der Abfiihrung der Aerosolformu-
lierung aus der Dosierkammer 60 nach der Darstel-
lung in Eig. 5 verhindert die Dosierdichtung 56 weiter
das Passieren zusatzlicher Bulk-Formulierung aus
dem Aerosolbehalter 12 zur Dosierkammer 60. Nach
dem Abflihren der Aerosolformulierungsdosis gibt
der Patient den Ventilschaft 24 frei, welcher durch die
Vorbelastungswirkung der Feder 48 in seine in Fig. 2
dargestellte urspriingliche Ruhestellung zurtickkehrt.

[0048] Die in den Eig. 2, Fig. 3, Fig. 4 und Fig. 5
dargestellten aufeinander folgenden Stadien der
Ventilschaftbetatigung werden alle wahrend der kur-
zen Betatigungsdauer des Ventilschafts 24 erreicht.
DemgemaR tritt ein Bilden, Fullen und Leeren der Do-
sierkammer 60 schnell auf. Nur ein kleiner Prozent-
anteil einer Formulierungsdosis bleibt zwischen Ab-
fuhrungen in der Dosierkammer 60, und Letztere ent-
halt nur fur einen kurzen Moment unmittelbar vor dem
Abfuhren der Dosis aus der Dosierkammer 60 eine
voll zugemessene Formulierungsdosis. Eine an-
schlieRende Freigabe des Ventilschafts durch den
Patienten gestattet eine Riickkehr des Ventils aus der
in Fig. 5 dargestellten Position in die in Fig. 2 gezeig-
te.

[0049] Da der Ventilkérper 22, der Ventilschaft 24
und andere Ventilkomponenten zusammen das Volu-
men der Dosierkammer 60 definieren, kénnen die
Dosierventilkomponenten so ausgefihrt sein, dass
sie eine Dosierkammer 60 mit einem geeigneten Do-
siervolumen fiur eine beliebige Anwendung bilden.
Darliber hinaus koénnen Dosierventile mit unter-
schiedlichen Kapazitaten zum Beispiel dadurch her-
gestellt werden, dass die relative Position der Kanale
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34 und der Kanal6ffnung 50 entlang der Wand des in-
neren Ventilschafts 24 geandert wird. Das Volumen
der Dosierkammer 60 wird zu jedem Zeitpunkt teil-
weise durch das Ausmal} definiert, in dem der Ventil-
schaft 24 bezlglich des Dosierventils 14 nach innen
verschoben wird.

[0050] Das Volumen der Dosierkammer 60 zu dem
Zeitpunkt, zu dem die Dosierdichtung 56 die Kanal-
offnung 50 vollstandig verschliel3t, definiert das Fas-
sungsvermogen der Dosierkammer 60. Deshalb
weist ein Dosierventil, bei dem die Dosierdichtung 56
die Kanal6ffnung 50 bei der Verschiebung des Ventil-
schafts 24 relativ frih vollstandig verschlief3t ein ge-
ringeres Fullvermbgen auf als ein Dosierventil, bei
dem die Dosierdichtung 56 die Kanal6éffnung 50 bei
der Verschiebung des Ventilschafts 24 relativ spat
vollstandig verschlief3t.

[0051] Die Kanal6ffnung 50 wird durch ein Axialmaf
und ein Umfangsmalf definiert, wie in Fig. 6a gezeigt.
Nach der Verwendung in dieser Schrift ist das Axial-
mal oder die Hohe das parallel zur Verschiebungs-
richtung des Ventilschafts 24 wahrend der Betatigung
verlaufende Mal. Nach der Verwendung in dieser
Schrift ist das Umfangsmal} oder die Breite das par-
allel zum Umfang des Ventilschafts 24 verlaufende
Mal.

[0052] Bei einer Ausfiihrungsform weist mindestens
eine Kanal6ffnung 50 eine Querschnittsbreite auf, die
gréRer ist als ihre Hohe, wodurch eine breite, kurze
Kanal6ffnung 50 gebildet wird. Bestimmte Ausfih-
rungsformen der vorliegenden Erfindung weisen eine
Kanal6ffnung mit einer Hohe von ca. 0,25 mm auf, ei-
nige besitzen eine Kanal6ffnung mit einer Héhe von
ca. 0,5 mm und andere Ausfihrungsform kénnen
eine Kanal6ffnung mit einer Hohe in einem Bereich
von ca. 0,01 mm bis ca. 1,0 mm aufweisen. Es ist
festgestellt worden, dass Ausfuhrungsformen mit ei-
ner Kanal6ffnung mit einer Hohe von ca. 0,1 mm bis
ca. 0,8 mm besonders nutzlich sind.

[0053] Bestimmte Ausflihrungsformen, die nicht Teil
der vorliegenden Erfindung bilden, kébnnen mehrere
Kanal6ffnungen 50 aufweisen. Bei solchen Ausfih-
rungsformen kdnnen die mehreren Kanaléffnungen
ein diskontinuierliches Aquivalent der Kanal6ffnung
50 gemall der vorliegenden Erfindung bilden, ob-
gleich keine einzelne Kanal6ffnung eine gréRere
Breite aufweist als ihre Hohe. Bei solch einer Anord-
nung kann die Summe der Kanaloffnungsbreiten eine
Summenbreite definieren. Solche Ausfihrungsfor-
men mit mehreren Kanal6ffnungen 50, die eine Sum-
menumfangsbreite definieren, die groRer ist als die
Héhe der Offnungen, werden von dem Schutzbereich
der vorliegenden Erfindung mit umfasst.

[0054] Bestimmte andere Ausfihrungsformen kon-
nen eine einzelne Kanal6ffnung 50 aufeisen, die den

Ventilschaft 24 vollstandig umgibt. Bei diesen Aus-
fuhrungsformen entspricht die Breite der Kanaloff-
nung 50 im Wesentlichen dem Umfang des Ventil-
schafts 24. Ein Beispiel fur solch eine Ausfuhrungs-
form ist in Fig. 6b dargestellt, die eine Ansicht eines
Halbschnitts eines Ventilschafts 24 zeigt. Wahrend
die Kanaléffnung 50 den Ventilschaft 24 vollstandig
umgibt, fligen eine oder mehrere interne Abstitzun-
gen 76 die beiden Halften des Ventilschafts zusam-
men. Es kdnnen ausgekligelte Innengeometrien ge-
fertigt werden, indem der Ventilschaft 24 als zwei ge-
trennte Komponenten ausgebildet wird, die zusam-
mengefligt werden kdénnen. Die Komponenten kon-
nen durch irgendein beliebiges Mittel, wie zum Bei-
spiel Pressfitting oder Quetschen, zusammengeflgt
werden. Bei der in Fig. 6b gezeigten Ausfiihrungs-
form passt ein Ansatz 74 am oberen Teil des Ventil-
schafts 24 in ein entsprechendes Loch im unteren
Teil des Ventilschafts 24.

[0055] Eine geringe Kanal6ffnungshdéhe maximiert
den Anteil der Verschiebung des Ventilschafts 24 bei
Betatigung, bevor die Dosierdichtung 56 die Kanaloff-
nung 50 zu verschlieBen beginnt. Somit tritt fast die
gesamte Formulierung Uber einen gleichméaRigen
Fluss in die Dosierkammer 60 ein, bevor die Kanaloff-
nung 50 damit beginnt, durch die Dosierdichtung 56
vollkommen verschlossen zu werden. Dadurch kén-
nen die moglichen Auswirkungen der Betatigungsge-
schwindigkeit auf die Leistung reduziert werden. Eine
einen groflen Teil des Umfangs des Ventilschafts 24
umfassende Kanal6ffnung 50 gestattet eine grofde
Querschnittsflache zum Fullen des ringférmigen
Raums 32, wodurch die Zuverlassigkeit und Prazisi-
on der Dosierung der Formulierung erhéht wird. Eine
Kanal6ffnung mit der Kombination eines groRen Um-
fangs und einer geringen Hohe kann ein winschens-
wertes Gleichgewicht zwischen Maximierung der
Querschnittsflache der Kanal6ffnung und Maximie-
rung des Anteils der von dem Ventilschaft 24 zurtck-
gelegten Strecke, bevor die Kanal6ffnung 50 damit
beginnt, durch die Dosierdichtung 56 verschlossen
zu werden, bereitstellen.

[0056] Die Beziehung zwischen der Héhe der Ka-
naléffnung 50 und der Breite des schmalen ringférmi-
gen Raums 32 kann auch einen Einfluss auf die Full-
eigenschaften des Dosierventils 14 haben. Im Allge-
meinen gestattet eine Kanal6ffnungshéhe von ca.
dem Ein- bis dem Funffachen der Breite des schma-
len ringférmigen Raums 32 einen gleichmaRigen
Fluss der Formulierung in die Dosierkammer 60, bis
ca. die Halfte der Kanal6ffnung 50 durch die Dosier-
dichtung 56 verschlossen ist. Bestimmte Ausflh-
rungsformen der vorliegenden Erfindung weisen eine
Kanal6ffnungshéhe auf, die ca. das Dreifache der
Breite des ringférmigen Raums 32 betragt.

[0057] Eine Kanal6ffnungshéhe von Uber ca. dem
Finffachen der Breite des ringformigen Raums 32
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koénnte beim Fillen der Dosierkammer 60 eine Rezir-
kulation des Flusses bewirken. Nach der Verwen-
dung in dieser Schrift bezieht sich Rezirkulation auf
einen Fluss, der gegen die allgemeine Richtung des
Strdmungswegs in einem lokalisierten Bereich in ei-
nem sich bewegenden Fluid zirkuliert oder zuriick-
stromt. Eine rezirkulierende Formulierung kénnte den
gleichmafigen Formulierungsfluss zumindest in der
Nahe des Rezirkulationsflusses unterbrechen. Dies
kdnnte zu zumindest einer voribergehenden Verklei-
nerung der effektiven Querschnittsflache der Kanal-
Offnung 50 fihren, die zum Leiten des Formulie-
rungsflusses zur Verfiigung steht, wodurch die Ge-
schwindigkeit, mit der die Formulierung in die Dosier-
kammer 60 strdomen kann, verringert wird.

[0058] Der Kanal 34 kann die Kanal6ffnung 50 (den
Kanalwinkel) in einem Winkel von ca. 0° zur horizon-
talen Ebene des Ventilschafts, wie in Fig. 7 gezeigt,
oder in einem geneigten Winkel, wie in Fig. 8 gezeigt,
schneiden.

[0059] Bei einer Ausfiihrungsform, die der in Fig. 7
gezeigten ahnelt, kann der Kanal 34 die Kanaloff-
nung 50 in einem Winkel von ca. 0° zur horizontalen
Ebene des Ventilschafts 24 schneiden und eine Ka-
naléffnung 50, deren Hohe ca. 0,25 mm und die ca.
280° des Ventilschaftumfangs betragt, aufweisen.
Eine alternative Ausfuhrungsform kann eine Kanal-
offnungshéhe von ca. 0,5 mm aufweisen.

[0060] Der Kanalwinkel kann in einem Bereich von
+90° bis ca. -90° bezuglich der horizontalen Ebene
des Ventilschafts liegen. Ein abgewinkelter Kanal 34
kann den Formulierungsfluss in den schmalen ring-
férmigen Raum 32 richten helfen (siehe Eig. 3). Da-
durch kann wiederum der Niederdruckbereich, der
entstehen kann, wenn die Formulierung durch die
Kanal6ffnung 50 und in den schmalen ringférmigen
Raum 32 stromt, auf ein Minimum reduziert werden.
Solche Niederdruckbereiche kénnen die Wabhr-
scheinlichkeit einer Blasenbildung in der Formulie-
rung erhdhen. Bei einer Ausfuhrungsform, die der in
Fig. 8 gezeigten ahnelt, kann der Kanalwinkel ca.
+45° zur horizontalen Ebene des Ventilschafts 24 be-
tragen, und die Kanal6ffnung 50 kann eine Héhe von
ca. 0,25 mm aufweisen und ca. 160° des Ventilschaft-
umfangs betragen. Eine alternative Ausfiihrungsform
kann eine Kanal6ffnungshéhe von ca. 0,5 mm auf-
weisen. Es ein beliebiger Kanalwinkel von ca. 0° bis
einschlieBlich ca. +90° bezlglich der horizontalen
Ebene des Ventilschafts fur eine bestimmte Anwen-
dung geeignet sein.

[0061] Bei einer alternativen Ausfiihrungsform kann
ein Kanal, der die Kanal6ffnung 50 in einem Winkel
von ca. 0° bis ca. -90° bezlglich der horizontalen
Ebene schneidet, fir gewisse Ausfuhrungsformen er-
winscht sein. Solch eine Ausfihrungsform, die derin
Fig. 9 gezeigten ahnelt, kann zum Beispiel einen Ka-

nalwinkel von ca. —45° zur horizontalen Ebene des
Ventilschafts aufweisen. Ein Arzneimittel aus einer
Suspensionsformulierung kann zwischen Dosierun-
gen ein Sediment bilden. Bei der in Fig. 9 gezeigten
Ausfuhrungsform kann sich solch ein sedimentiertes
Arzneimittel vorwiegend auf dem Boden des Innen-
raums 36 ansammeln, wodurch eine Arzneimittelse-
dimentation in den Kanéalen 34, dem schmalen ring-
férmigen Raum 32 oder beiden verringert. Das sedi-
mentierte Arzneimittel kann vom Boden des Innen-
raums 36 aus leichter wieder in die Formulierung sus-
pendiert werden als von einem der Kanale 34 oder
dem ringférmigen Raum 32, wenn der Patient den In-
halator schiittelt. Somit kann solch ein Ventilschaft
eine bestandigere, genaue Dosierung und eine voll-
standigere Verwendung von Arzneimitteln in Suspen-
sionsformulierungen férdern.

[0062] Bei bestimmten Ausflihrungsformen kénnen
ein oder mehrere Rander 72 der Kanal6ffnung 50 ab-
geschragt oder abgerundet sein, wie in Fig. 7 ge-
zeigt. Die auf diese Weise modifizierten Rander 72
kénnen fir einen flieBenden Ubergang des Stro-
mungswegs vom Kanal 34 in den schmalen ringfor-
migen Raum 32 sorgen. Dieses Merkmal kann auch
dazu beitragen, die Wahrscheinlichkeit und das Aus-
mal zu reduzieren, zu der bzw. dem lokalisierte Nie-
derdruckbereiche im Formulierungsfluss entstehen.
Folglich kénnen abgeschragte oder abgerundete
Rander der Kanal6ffnung 50 dazu beitragen, die
Wahrscheinlichkeit von Blasenbildung in der Formu-
lierung zu reduzieren.

Patentanspriiche

1. Aerosolventilschaft (24), der aufweist:
einen Korper (22) mit einer Kérperwand (22a), die
eine Innenkammer (36) definiert;
mindestens eine mit der Innenkammer in Stromungs-
verbindung stehende Einlasséffnung (40) durch die
Korperwand;
eine Kanal6ffnung (50) in der Kérperwand, die eine
Hoéhe und eine Breite aufweist; und
mindestens einen Kanal, der eine Stromungsverbin-
dung zwischen der Innenkammer (36) und der Kanal-
6ffnung (50) bereitstellt, dadurch gekennzeichnet,
dass die Breite der Kanal6éffnung (50) grofer ist als
die Hohe.

2. Aerosolventilschaft nach Anspruch 1, wobei
die Héhe der Kanal6ffnung (50) zwischen etwa 0,01
mm und etwa 1,0 mm betragt.

3. Aerosolventilschaft nach Anspruch 2, wobei
die Hohe der Kanal6ffnung (50) zwischen etwa 0,1
mm und etwa 0,8 mm betragt.

4. Aerosolventilschaft nach Anspruch 2, wobei
die Hohe der Kanaléffnung (50) etwa 0,25 mm be-
tragt.
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5. Aerosolventilschaft nach Anspruch 1, wobei
die Kanal6ffnung (50) den Ventilschaft vollstandig
umgibt.

6. Aerosolventilschaft nach Anspruch 1, wobei
die Kanaldffnung (50) mindestens eine abgerundete
Kante oder mindestens eine abgeschragte Kante
aufweist.

7. Aerosolventilschaft nach Anspruch 1, wobei
mindestens ein Kanal (34) mindestens eine Kanaloff-
nung (50) in einem Winkel von etwa +45° bis etwa
—45° bezlglich einer horizontalen Achse des Ventil-
schafts schneidet.

8. Dosierventil (14), das Folgendes aufweist:
ein Gehause (20) mit einer durch eine oder mehrere
Kammerwande definierten Innenkammer (36), die
eine Auslassoéffnung aufweist;
eine an der Auslasséffnung angeordnete Membran,
die mit mindestens einem Teil des Gehauses in Dich-
tungseingriff steht;
eine mit einer oder mehreren Kammerwanden in
Dichtungseingriff stehende Dosierdichtung (56);
den Ventilschaft (24) nach Anspruch 1, wobei der
Ventilschaft die Offnung in verschiebbarem Dich-
tungseingriff sowohl mit der Membran als auch mit
der Dosierdichtung durchquert; und
einen ringférmigen Raum (32) mit einer Breite, die
durch einen Abstand zwischen der Kammerwand
und dem Ventilschaft (24) definiert wird.

9. Dosierventil nach Anspruch 8, wobei die Héhe
der Kanal6ffnung (50) zwischen etwa das 1- bis etwa
das 5-Fache der Breite des ringformigen Raums (32)
betragt.

10. Dosierventil nach Anspruch 8, wobei die
Hohe der Kanaloffnung (50) etwa das 3-Fache der
Breite des ringférmigen Raums (32) betragt.

Es folgen 10 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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