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(57) Ðåôåðàò:
Èçîáðåòåíèå îòíîñèòñ  ê îáëàñòè

òðàíñïîðòèðîâêè è õðàíåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ïðîäóêòîâ. Óïàêîâêà ñîäåðæèò íåïðîíèöàåìóþ äë 
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ìàòåðèàëà, íå àáñîðáèðóþùåãî ëåêàðñòâåííîå
ñðåäñòâî, è äîïîëíèòåëüíîãî ñëî  â âèäå ëèñòà èëè

ñëîèñòîãî ìàòåðèàëà. Ïðè ýòîì îïðåäåëåíû
óïàêîâî÷íûå ìàòåðèàëû, èç êîòîðûõ ìîãóò áûòü
âûïîëíåíû îñíîâíîé è äîïîëíèòåëüíûé ñëîè. Çà
ñ÷åò òàêîãî âûïîëíåíè  îáåñïå÷èâàåòñ 
ñòàáèëèçàöè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, â
÷àñòíîñòè õèðàëüíîãî, ïðåäîòâðàùàåòñ  èëè
ñäåðæèâàåòñ  ðåàêöè  äåñòðóêöèè, îáåñïå÷èâàåòñ 
âîçìîæíîñòü ïðåäîõðàíåíè  îò âñêðûòè  óïàêîâêè
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(57) Abstract: 
FIELD: transportation and storage of

pharmaceutical products.
SUBSTANCE: package has moisture-impermeable

container and moisture-permeable bag and moisture
absorbent, which are placed within moisture-
impermeable container. Bag consists of main layer
of thermoplastic material which does not absorb
medicine, and additional layer formed as sheet or
laminated material. Defined in Specification are
packaging materials from which main and
additional layers are made.

EFFECT: stabilization of medicine such as
chiral medicine drug, provision for preventing or
controlling of destruction reaction, and reliable

protection from opening of package by children.
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Ñòðàíèöà: 3

EN

R
U

2
3
0
1
1
8
5

C
2

2
C

5
8

1
1

0
3

2
U

R

http://www.fips.ru/cdfi/fips.dll/en?ty=29&docid=2301185


RU 2 301 185 C2

Îáëàñòü òåõíèêè, ê êîòîðîé îòíîñèòñ  èçîáðåòåíèå
Íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå îòíîñèòñ  ê ñòàáèëèçèðîâàíèþ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â

óïàêîâàííîì èçäåëèè. Áîëåå êîíêðåòíî, íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå îòíîñèòñ  ê óïàêîâêå äë 
ïðåäîòâðàùåíè  äåñòðóêöèè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîäóêòîâ, â îñîáåííîñòè, óñòðîéñòâ
äîñòàâêè ñ êîíòðîëèðóåìûì âûñâîáîæäåíèåì ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, òàêèõ êàê
÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû.

Óðîâåíü òåõíèêè
Èñïîëüçîâàíèå ñèñòåì ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè ïàò÷åé

(àïïëèêàòîðîâ) â êà÷åñòâå ñðåäñòâ ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà õîðîøî
èçâåñòíî. Â òàêèõ ñèñòåìàõ ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ðàñòâîðåíî èëè äèñïåðãèðîâàíî â
íåñóùåé êîìïîçèöèè, íàïðèìåð - â ïîëèìåðíîé êîìïîçèöèè è/èëè ÷óâñòâèòåëüíîé ê
íàäàâëèâàíèþ (äàâëåíèþ) àäãåçèâíîé êîìïîçèöèè, èç êîòîðûõ ïðîèñõîäèò âûñâîáîæäåíèå
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà. Ýòè ñèñòåìû ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà
îáû÷íî ïðèêðåïë þòñ  ê êîæå èëè ñëèçèñòîé îáîëî÷êå ïàöèåíòà, è ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî
äèôôóíäèðóåò ñ êîíòðîëèðóåìîé ñêîðîñòüþ èç ïîëèìåðíîãî ðåçåðâóàðà èëè ñëî  â êîæó
èëè ñëèçèñòóþ îáîëî÷êó, è âñàñûâàåòñ  â êðîâü. Òàêèå ÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû ðàñêðûòû,
íàïðèìåð, â ïàòåíòàõ US 4814168, 4994267, 5474783, 5656286, 5958446 è 6024976,
ñîäåðæàíèå êîòîðûõ ïîëíîñòüþ âêëþ÷åíî â äàííîå îïèñàíèå ïóòåì ññûëêè.

Òèïè÷íûå óïàêîâêè (óïàêîâî÷íûå ñèñòåìû) äë  ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì ïðåäïîëàãàþò
ðàçìåùåíèå ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì âíóòðè óïàêîâî÷íîãî ìàòåðèàëà, êîòîðûé ãåðìåòè÷åñêè
çàêðûâàåòñ  ñôîðìèðîâàíèåì êîíòåéíåðà òàêîãî, êàê ãåðìåòè÷åñêè çàêðûòûé ïàêåò, â
êîòîðîì ñèñòåìà ìîæåò îñòàâàòüñ  äëèòåëüíûé ïåðèîä âðåìåíè äî åå èçâëå÷åíè  è
èñïîëüçîâàíè . Äë  îáåñïå÷åíè  ãàðàíòèè ñòàáèëüíîñòè óïàêîâàííîé ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû
ïðè åå õðàíåíèè íåîáõîäèìî ó÷åñòü íåñêîëüêî ôàêòîðîâ.

Â ñòàíäàðòíûõ ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåìàõ, ñîäåðæàùèõ òâåðäûå èëè êðèñòàëëè÷åñêèå ôîðìû
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, äë  îáåñïå÷åíè  ïîñòóïëåíè  èõ òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîãî
êîëè÷åñòâà òðåáóåòñ , ÷òîáû ýòè ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà áûëè ðàñòâîðåíû â ïîëèìåðíîé
êîìïîçèöèè èëè ÷óâñòâèòåëüíîé ê íàäàâëèâàíèþ àäãåçèâíîé êîìïîçèöèè. Òàêèì îáðàçîì,
äë  îáåñïå÷åíè  äîñòàâêè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìîé òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîãî êîëè÷åñòâà
íà ïðîò æåíèè çàäàííîãî âðåìåíè åå èñïîëüçîâàíè  òðåáóåòñ , ÷òîáû àêòèâíûé àãåíò
îñòàâàëñ  â íåêðèñòàëëè÷åñêîé èëè ðàñòâîðåííîé ôîðìå â íåñóùåé êîìïîçèöèè âïëîòü äî
èñïîëüçîâàíè .

Êðîìå ýòîãî, äë  îáåñïå÷åíè  äîñòàâêè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìîé òåðàïåâòè÷åñêè
ýôôåêòèâíîãî êîëè÷åñòâà íà ïðîò æåíèè çàäàííîãî âðåìåíè åå èñïîëüçîâàíè  òðåáóåòñ ,
÷òîáû ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî îñòàâàëîñü ñòàáèëüíûì â åãî àêòèâíîé ôîðìå (ò.å., íå
ðàçðóøàëîñü, íå òðàíñôîðìèðîâàëîñü, íå ðàçëàãàëîñü íà ñîñòàâíûå ÷àñòè è ò.ä.).
Òåðàïåâòè÷åñêà  àêòèâíîñòü ìíîãèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñâ çàíà ñ àáñîëþòíîé
êîíôèãóðàöèåé èõ ìîëåêóë. Ìíîãèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà ñóùåñòâóþò â âèäå ðàçëè÷íûõ
ñòðóêòóðíûõ ôîðì, îáëàäàþùèõ ñïîñîáíîñòüþ âðàùàòü ïëîñêîñòü ïëîñêîïîë ðèçîâàííîãî
ñâåòà (õèðàëüíîñòüþ). Â îïèñàíèè òàêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïðåôèêñû D è L, èëè
R è S èñïîëüçóþòñ  äë  îáîçíà÷åíè  àáñîëþòíîé êîíôèãóðàöèè ìîëåêóëû âîêðóã åå
õèðàëüíîãî(ûõ) öåíòðà(îâ). Ïðåôèêñû d è l, èëè (+) è (-) èñïîëüçóþòñ  äë  îïðåäåëåíè 
çíàêà âðàùåíè  ïëîñêîïîë ðèçîâàííîãî ñâåòà ñîåäèíåíèåì, ïðè ýòîì (-) èëè l îçíà÷àåò,
÷òî ñîåäèíåíèå  âë åòñ  ëåâîâðàùàþùèì. Ñîåäèíåíèå ñ ïðåôèêñîì (+) èëè d  âë åòñ 
ïðàâîâðàùàþùèì. Âçàèìîñâ çü ìåæäó íîìåíêëàòóðîé â àáñîëþòíîé ñòåðåîõèìèè è
âðàùåíèåì ýíàíòèîìåðà îòñóòñòâóåò. Òàê D-ìîëî÷íà  êèñëîòà - òî æå ñàìîå, ÷òî (-)
ìîëî÷íà  êèñëîòà, à L-ìîëî÷íà  êèñëîòà - ýòî (+). Äë  äàííîé õèìè÷åñêîé ñòðóêòóðû ýòè
õèðàëüíûå ñîåäèíåíè  ñóùåñòâóþò êàê ïàðà ýíàíòèîìåðîâ (íàçûâàåìûõ
ñòåðåîèçîìåðàìè),  âë þùèõñ  èäåíòè÷íûìè çà èñêëþ÷åíèåì òîãî, ÷òî îíè íå
ñîâìåùàþòñ  ïðè íàëîæåíèè, ïðåäñòàâë   ñîáîé çåðêàëüíîå îòðàæåíèå äðóã äðóãà.
Ñïåöèôè÷åñêèé ñòåðåîèçîìåð ìîæåò áûòü òàêæå îõàðàêòåðèçîâàí êàê ýíàíòèîìåð, à ñìåñü
òàêèõ èçîìåðîâ ÷àñòî íàçûâàåòñ  ýíàíòèîìåðíîé èëè ðàöåìè÷åñêîé ñìåñüþ.

Ïðåäóïðåæäåíèå äåñòðóêöèè (ðàçëîæåíè , ðàçðóøåíè ) ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

Ñòðàíèöà: 4

DE

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50



RU 2 301 185 C2

 âë åòñ  êðàéíå íåîáõîäèìûì, ïîñêîëüêó 50 èç 100 íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííûõ â ìèðå
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îáëàäàþò õèðàëüíîñòüþ. Ñì., íàïðèìåð, S.C.Stinson, Chemical &
Engineering News, Americal Chemical Society, Washington, DC, Vol.76 (Sept. 21, 1998)
pg83; è "Chiral Drugs," S.C.Stinson, Chemical & Engineering News, Americal Chemical
Society, Washington, DC (Oct. 9, 1995). Â êà÷åñòâå ïîäõîä ùåãî ïðèìåðà ìîæíî íàçâàòü
L-ôîðìó áåòà-àäðåíîáëîêàòîðà ïðîïðàíîëîëà, êîòîðà , êàê èçâåñòíî, â 100 ðàç áîëåå
ýôôåêòèâíà, ÷åì D-ýíàíòèîìåð. Áîëåå òîãî, íåêîòîðûå èçîìåðû ìîãóò â äåéñòâèòåëüíîñòè
áûòü íå òîëüêî íåàêòèâíûìè èëè èíåðòíûìè, íî è îïàñíûìè. Íàïðèìåð ñ÷èòàåòñ , ÷òî D-
ýíàíòèîìåð òàëèäîìèäà  âë åòñ  áåçîïàñíûì è ýôôåêòèâíûì ñåäàòèâíûì ñðåäñòâîì,
íàçíà÷àåìûì äë  îáëåã÷åíè  óòðåííåé òîøíîòû ïðè áåðåìåííîñòè, â òî âðåì  êàê
ñîîòâåòñòâóþùèé L-ýíàíòèîìåð ñ÷èòàåòñ  ïîòåíöèàëüíûì òåðàòîãåíîì.

Òàêèì îáðàçîì, ëþáîé óïàêîâî÷íûé ìàòåðèàë, ïðèìåí åìûé äë  óïàêîâêè ÷ðåñêîæíîé
ñèñòåìû, íå äîëæåí àáñîðáèðîâàòü, âñòóïàòü â ðåàêöèþ èëè åùå êàê-ëèáî íåæåëàòåëüíî
âîçäåéñòâîâàòü íà ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî èëè äðóãèå ýêñöèïèåíòû, à òàêæå íà
êîìïîíåíòû, èñïîëüçóåìûå â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå. Íàïðèìåð, â ïàòåíòå US ¹5008110
ðàñêðûòû íåêîòîðûå ïîëèîëåôèíîâûå ìàòåðèàëû, èñïîëüçóåìûå â ÷ðåñêîæíûõ
óñòðîéñòâàõ, ñêëîííûå àáñîðáèðîâàòü ëèïîôèëüíûå ðàñòâîðèòåëè è/èëè àãåíòû,
óñèëèâàþùèå äèôôóçèþ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ÷òî ìîæåò â çíà÷èòåëüíîé ìåðå
óìåíüøèòü ðàñòâîðèìîñòü ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â íåñóùåé êîìïîçèöèè è âûçâàòü
ôèçè÷åñêîå ïîâðåæäåíèå óïàêîâî÷íîãî ìàòåðèàëà. Â ïàòåíòå US ¹4943435 ðàñêðûòî
îòðèöàòåëüíîå âëè íèå íèêîòèíà íà ìíîãèå ðàñïðîñòðàíåííûå ìàòåðèàëû ÷ðåñêîæíûõ
ñèñòåì, òàêèå êàê àäãåçèâû, ìåìáðàíû, ïîêðûâàþùèå è îòñîåäèí åìûå ýëåìåíòû
(óäàë åìûå ïëåíêè, ïðîêëàäêè è ò.ï.). Òàêæå áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî ìåòèëôåíèäàò,
õèðàëüíîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, ñóùåñòâóþùèå â âèäå ÷åòûðåõ ýíàíòèîìåðîâ, èç
êîòîðûõ òîëüêî îäèí â íàñòî ùåå âðåì  èçâåñòåí êàê îáëàäàþùèé çíà÷èòåëüíîé
ôàðìàêîäèíàìè÷åñêîé àêòèâíîñòüþ, íåñòàáèëåí â ïðèñóòñòâèè íåêîòîðûõ òèïîâ
óïàêîâî÷íûõ ìàòåðèàëîâ, èñïîëüçóåìûõ â ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåìàõ.

Êðîìå ýòîãî, èçâåñòíî, ÷òî îáû÷íûå ôàêòîðû îêðóæàþùåé ñðåäû, òàêèå êàê ïðèñóòñòâèå
âîäû (â æèäêîì èëè ïàðîîáðàçíîì ñîñòî íèè), âîçäóõà è ñâåòà ìîæåò íåáëàãîïðè òíî
âîçäåéñòâîâàòü íà ñòàáèëüíîñòü íåêîòîðûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ñì., íàïðèìåð, ïàòåíò
US ¹5077104. Ýòè ôàêòîðû îêðóæàþùåé ñðåäû òàêæå ìîãóò îòðèöàòåëüíî ïîâëè òü íà
ðàñòâîðèìîñòü ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â íåñóùåé êîìïîçèöèè, ÷òî, â ñâîþ î÷åðåäü,
ñïîñîáíî â çíà÷èòåëüíîé ìåðå ñîêðàòèòü ñðîêè õðàíåíè  ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû. Íàïðèìåð,
ïðèñóòñòâèå âëàãè óñêîð åò ðîñò êðèñòàëëîâ èëè ñòðóêòóðèðîâàíèå ìíîãèõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ âî âðåì  õðàíåíè  ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì. Òàê êàê òîëüêî ðàñòâîðåííîå
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ñïîñîáíî ê âûñâîáîæäåíèþ èç ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, ëþáîé
óïàêîâî÷íûé ìàòåðèàë, èñïîëüçóåìûé äë  óïàêîâêè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, äîëæåí
ïðåï òñòâîâàòü âîçäåéñòâèþ òàêèõ ôàêòîðîâ îêðóæàþùåé ñðåäû.

Ïðè ïðîèçâîäñòâå óïàêîâàííîé ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû âíóòðåíí   ÷àñòü ãåðìåòè÷íîé
óïàêîâêè ìîæåò è çà÷àñòóþ ñîäåðæèò óëîâëåííóþ âëàãó. Èñòî÷íèêîì òàêîé âëàãè ìîæåò
áûòü åå íåçíà÷èòåëüíîå êîëè÷åñòâî â êîìïîíåíòàõ ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû èëè âîçäåéñòâèå
îêðóæàþùåé ñðåäû ïðè óïàêîâûâàíèè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû. Äë  ïðåäóïðåæäåíè  èëè
êîíòðîë  çà êîëè÷åñòâîì âëàãè â òàêîé ãåðìåòè÷åñêè çàêðûòîé óïàêîâêå ïðèìåí ëèñü
ðàçëè÷íûå ñïîñîáû. Ýòè ñïîñîáû âêëþ÷àþò âûñóøèâàíèå âëàæíûõ ìàòåðèàëîâ,
äîïîëíèòåëüíîå âûñóøèâàíèå ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû èëè õðàíåíèå âî âëàãîïîãëîùàþùåé
àòìîñôåðå ïåðåä óïàêîâûâàíèåì, âàêóóìíóþ óïàêîâêó èëè óïàêîâêó â ñóõîì ïîìåùåíèè.

Îäíàêî ñïîñîáíîñòü ïðåäóïðåæäàòü ïîïàäàíèå âëàãè èëè óäàë òü åå âíóòðè
ãåðìåòè÷åñêîé óïàêîâêè, îñîáåííî ïðè äëèòåëüíûõ ñðîêàõ õðàíåíè , çàâèñèò òàêæå îò
âëàãîïðîíèöàåìîñòè óïàêîâî÷íûõ ìàòåðèàëîâ. Â ðåçóëüòàòå, ïðîèçâîäèìûå óïàêîâî÷íûå
ìàòåðèàëû ñîäåðæàò ìíîãî÷èñëåííûå ñëîè èç ìåòàëëè÷åñêîé ôîëüãè, îáû÷íî
íåîáõîäèìûå äë  ñîçäàíè  áàðüåðà ñ îêðóæàþùåé ñðåäîé. Òàêèå òðåáîâàíè  ê óïàêîâêå
çà÷àñòóþ ïðèâîä ò ê ïîâûøåíèþ ñòîèìîñòè ìàòåðèàëîâ è ïðîäóêöèè, à òàêæå ê
íåîáõîäèìîñòè êîíòðîë  çà ïðîèçâîäñòâîì äë  äîñòèæåíè  è ïîääåðæàíè  òðåáóåìîãî
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óðîâí  âëàãîíåïðîíèöàåìîñòè. Ïîäîáíûå óïàêîâêè ìîãóò áûòü òðóäíû äë  îòêðûâàíè  áåç
ïîìîùè ìåõàíè÷åñêèõ ïðèñïîñîáëåíèé, íàïðèìåð íîæíèö, è, êðîìå ýòîãî, äàæå ëó÷øèå èç
íèõ ìîãóò áûòü ïîäâåðæåíû ïðîíèêíîâåíèþ íåêîòîðûõ êîëè÷åñòâ âëàãè.

Õîò  òùàòåëüíûé êîíòðîëü óñëîâèé ïðîèçâîäñòâà è óïàêîâî÷íûõ ìàòåðèàëîâ ñïîñîáåí
ñíèçèòü ïðèñóòñòâèå âëàãè âíóòðè ãåðìåòè÷åñêè çàêðûòîãî ïàêåòà, ñîäåðæàùåãî
÷ðåñêîæíóþ ñèñòåìó, îäíàêî çà÷àñòóþ âñå åùå òðåáóåòñ  äîïîëíèòåëüíîå èñïîëüçîâàíèå
âëàãîïîãëîòèòåë  (äåñèêàíòà).

Èñïîëüçîâàíèå âëàãîïîãëîòèòåë  â óïàêîâàííûõ ïðîäóêòàõ øèðîêî èçâåñòíî â
óïàêîâî÷íîé ïðîìûøëåííîñòè. Íàïðèìåð, â ïàòåíòå US ¹5322161 ðàñêðûòà óïàêîâêà äë 
óïàêîâûâàíè  ìàòåðèàëîâ, ÷óâñòâèòåëüíûõ ê âëàæíîñòè. Ñîãëàñíî ïàòåíòó US ¹5322161
âëàãîïîãëîòèòåëü íàõîäèòñ  â ïàêåòå äë  âëàãîïîãëîòèòåë . Âëàãîïîãëîòèòåë ìè ìîãóò
 âë òüñ  ìîëåêóë ðíûå ñèòà è ñèëèêàãåëè. Óïàêîâêà ïî ïàòåíòó US ¹5322161 òàêæå
ñîäåðæèò òåðìîêëååâûå ñëîè äë  ãåðìåòè÷åñêîãî çàêðûòè  óïàêîâêè.

Âëàãîïîãëîòèòåëüíûå ìàòåðèàëû òàêæå ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ñîâìåñòíî ñ
ôàðìàöåâòè÷åñêèìè ïðîäóêòàìè. Íàïðèìåð, â ïàòåíòå US ¹5698217 ðàñêðûò ñïîñîá
èíãèáèðîâàíè  â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå ïðåöèïèòàöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà,
îáðàçóþùåãî òâåðäûé ãèäðàò â ïðèñóòñòâèè âîä íîãî ïàðà. Ýòî äîñòèãàåòñ  â ïàòåíòå US
¹5698217 óêëàäûâàíèåì âëàãîïîãëîòèòåëüíîãî ìàòåðèàëà âíóòðü ãåðìåòè÷åñêîé óïàêîâêè,
ñîäåðæàùåé ÷ðåñêîæíóþ ñèñòåìó. Âëàãîïîãëîòèòåëüíûé ìàòåðèàë äîïîëíèòåëüíî
óïàêîâûâàåòñ  â ñîáñòâåííûé ïàêåò. Ñîîòâåòñòâåííî äë  êàæäîé îòäåëüíîé ÷ðåñêîæíîé
ñèñòåìû íåîáõîäèì ïàêåò, ñîäåðæàùèé âëàãîïîãëîòèòåëü. Ê òîìó æå, íåîáõîäèì
òùàòåëüíûé ïîäáîð òàêîé óïàêîâêè äë  âëàãîïîãëîòèòåë  è âëàãîïîãëîòèòåëüíûõ
ìàòåðèàëîâ ñ öåëüþ îáåñïå÷åíè  ïðèãîäíîñòè è ñîâìåñòèìîñòè (ò.å. ïðåäîòâðàùåíè 
ïîð÷è) ñ ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì è äðóãèìè êîìïîíåíòàìè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, ñ
êîòîðûìè îíè íàõîä òñ  â íåïîñðåäñòâåííîé áëèçîñòè èëè â êîíòàêòå.

Â ïàòåíòå US ¹5114003 ðàñêðûòà åìêîñòü èëè óïàêîâêà äë  çàùèòû ìàòåðèàëîâ,
÷óâñòâèòåëüíûõ ê âëàæíîñòè, õàðàêòåðèçóþùà ñ  ïðèêðåïëåíèåì çàêðûòîé êîðîáêè ñ
âëàãîïîãëîòèòåëåì èçíóòðè åìêîñòè èëè óïàêîâêè. Çàêðûòà  êîðîáêà ñ âëàãîïîãëîòèòåëåì
ïðîêàëûâàåòñ  íåïîñðåäñòâåííî ïåðåä óêëàäêîé â êîíòåéíåð ãèãðîñêîïè÷íîãî ìàòåðèàëà ñ
ïîñëåäóþùèì ãåðìåòè÷åñêèì çàêðûòèåì êîíòåéíåðà êðûøêîé.

Â ïàòåíòå US ¹6050400 ðàñêðûòà óïàêîâêà äë  ôàðìàöåâòè÷åñêèõ âåùåñòâ,
ñîäåðæàùà  âíóòðåííèé êîíòåéíåð, ïðîíèöàåìûé äë  âëàãè, íàõîä ùèé âíóòðè íàðóæíîãî
êîíòåéíåðà, ìåíåå ïðîíèöàåìîãî äë  âëàãè è ñîäåðæàùåãî âëàãîïîãëîòèòåëü. Â ýòîì
ïàòåíòå íå îïèñûâàåòñ  èñïîëüçîâàíèå ïàêåòà äë  ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì, ïðîíèöàåìîãî äë 
ïàðîâ æèäêîñòè, è â òî æå âðåì , ñîîòâåòñòâóþùåãî òðåáîâàíè ì íåäîñòóïíîñòè åãî
ñîäåðæèìîãî äë  äåòåé.

Â ïðåäøåñòâóþùåì óðîâíå òåõíèêè îòñóòñòâóþò óïîìèíàíè  î ïðèåìëåìîé ïî ñòîèìîñòè
óïàêîâêè äë  ñèñòåì ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ñîäåðæàùåé â ñåáå
êîíòåéíåð ñ èñïîëüçóåìûì âëàãîïîãëîòèòåëåì è âëàãîïðîíèöàåìûé ïàêåò ñ ÷ðåñêîæíîé
ñèñòåìîé, êîòîðûé èíåðòåí â îòíîøåíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è äðóãèõ ÷ðåñêîæíûõ
êîìïîíåíòîâ, ÷åì äîñòèãàåòñ  ïðåäîòâðàùåíèå ðåàêöèé äåñòðóêöèè ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà, êîòîðûå ìîãóò áûòü âûçâàíû çàãð çíåíèåì îò íåêîòîðûõ óïàêîâî÷íûõ
ìàòåðèàëîâ è ïîïàäàíèåì âëàãè, îáåñïå÷èâà  â òî æå âðåì  óïàêîâêó äë  ÷ðåñêîæíîé
ñèñòåìû, ïðåäîòâðàùàþùóþ äîñòóï äåò ì. Â äîïîëíåíèå ê ýòîìó íè îäèí èç èñòî÷íèêîâ
ïðåäøåñòâóþùåãî óðîâí  òåõíèêè íå óêàçûâàåò íà âàæíîñòü êîíòðîë  óïàêîâî÷íûõ
ìàòåðèàëîâ è êîíòðîë  âëàæíîñòè äë  ïðåäîòâðàùåíè  ðåàêöèé äåñòðóêöèè õèðàëüíûõ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè èõ ôàðìàöåâòè÷åñêè àêòèâí(îãî)ûõ ýíàíòèîìåðà(îâ) â
÷ðåñêîæíûõ ñèñòåìàõ.

Íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå íàïðàâëåíî íà ñòàáèëèçèðîâàíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, â
îñîáåííîñòè, õèðàëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè åãî ôàðìàöåâòè÷åñêè àêòèâíîãî(ûõ)
ýíàíòèîìåðà(îâ) â íåñóùåé êîìïîçèöèè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, è ïðåæäå âñåãî íà ñîçäàíèå
óïàêîâêè, ïîçâîë þùåé ïðåäîòâðàòèòü èëè êîíòðîëèðîâàòü ðåàêöèè äåñòðóêöèè, êîòîðûå
ìîãóò  âë òüñ  ðåçóëüòàòîì çàãð çíåíè  îò íåêîòîðûõ óïàêîâî÷íûõ ìàòåðèàëîâ è

Ñòðàíèöà: 6

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50



RU 2 301 185 C2

âëàæíîñòè, îáåñïå÷èâà  â òî æå âðåì  óïàêîâêó äë  ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû,
ïðåäîòâðàùàþùóþ äîñòóï äåò ì.

Ðàñêðûòèå èçîáðåòåíè 
Òàêèì îáðàçîì, çàäà÷åé äàííîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ñîçäàíèå ïðèåìëåìîé ïî

ñòîèìîñòè óïàêîâêè äë  ñèñòåìû ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ñ
óëó÷øåííîé çàùèòîé îò ïîð÷è, òàêîé êàê êðèñòàëëèçàöè  èëè äåñòðóêöè  (ðàçëîæåíèå,
ðàçðóøåíèå) ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, è îò äðóãèõ ôàêòîðîâ îêðóæàþùåé ñðåäû âî âðåì 
õðàíåíè  ñèñòåìû äî åå èñïîëüçîâàíè .

Äðóãîé çàäà÷åé äàííîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ñîçäàíèå óïàêîâêè äë  ÷ðåñêîæíîé
ñèñòåìû, êîòîðà  íå îáëàäàåò çíà÷èòåëüíîé àáñîðáöèåé, íå âñòóïàåò â ðåàêöèè è íå
ïðî âë åò êàêîãî-ëèáî äðóãîãî íåáëàãîïðè òíîãî äåéñòâè  íà ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî èëè
äðóãèå ýêñöèïèåíòû èëè êîìïîíåíòû, èñïîëüçóåìûå â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå, ïðè õðàíåíèè
ñèñòåìû äî åå èñïîëüçîâàíè .

Åùå îäíîé çàäà÷åé äàííîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ñîçäàíèå óïàêîâêè, îáëàäàþùåé
òàêèìè ôèçè÷åñêèìè õàðàêòåðèñòèêàìè, êîòîðûå ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíè ì
íåäîñòóïíîñòè åå ñîäåðæèìîãî äë  äåòåé.

Ñëåäóþùåé çàäà÷åé äàííîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ñîçäàíèå óïàêîâêè äë  ÷ðåñêîæíîé
ñèñòåìû, êîòîðà  óëó÷øàåò ñòàáèëüíîñòü õèðàëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè èõ
ôàðìàöåâòè÷åñêè àêòèâíûõ ýíàíòèîìåðîâ, ñîäåðæàùèõñ  â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå, âî âðåì 
åå õðàíåíè  âïëîòü äî èñïîëüçîâàíè .

È åùå îäíîé çàäà÷åé äàííîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ñîçäàíèå ñïîñîáà èçãîòîâëåíè 
óïàêîâêè èç ìàòåðèàëîâ, ïîçâîë þùèõ âèçóàëüíî ïðîâåð òü åå ñîäåðæèìîå.

Âûøåóïîì íóòûå è äðóãèå çàäà÷è äîñòèãàþòñ  â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì èçîáðåòåíèåì
ïóòåì ñîçäàíè  ïàêåòà äë  ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, êîòîðûé èíåðòåí â îòíîøåíèè
êîìïîíåíòîâ ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, ïðîíèöàåì äë  ïàðîâ æèäêîñòè, ÷òî ïîçâîë åò óäàë òü
âëàãó èç ïàêåòà, è îáåñïå÷èâàåò åãî çàùèùåííîñòü îò äîñòóïà äåòåé (íåäîñòóïíîñòü åãî
ñîäåðæèìîãî äë  äåòåé). Óïàêîâàííà  ÷ðåñêîæíà  ñèñòåìà äàëåå ãåðìåòè÷åñêè
óïàêîâûâàåòñ  â óïàêîâî÷íóþ òàðó, â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìóþ äë  ïàðîâ æèäêîñòè,
êîòîðûé ñîäåðæèò âëàãîïîãëîòèòåëüíûé ìàòåðèàë. Ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, íàõîä ùååñ 
âíóòðè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, â îñíîâíîì îñòàåòñ  ðàñòâîðåííûì è ñòàáèëüíûì â íåñóùåé
êîìïîçèöèè â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå, ñâîáîäíûì îò çàãð çíåíè  âëàãîïîãëîòèòåëåì èëè
âîçäåéñòâè  âëàãè, ïðè ýòîì ñèñòåìà õðàíèòñ  â ïàêåòå äî åå èñïîëüçîâàíè .

Â îäíîì èç âàðèàíòîâ âûïîëíåíè  èçîáðåòåíè  ïðåäëàãàåòñ  óïàêîâêà äë  ñèñòåìû
÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè è ïðåäîòâðàùåíè  äåñòðóêöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â åå íåñóùåé
êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùà  óïàêîâî÷íóþ òàðó è âëàãîïîãëîòèòåëü, ïðè÷åì óïàêîâî÷íà  òàðà
âûïîëíåíà â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìîé äë  âëàãè è èç òåðìîïëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà â
ôîðìå êîíòåéíåðà, ñíàáæåííîãî îäíèì îòâåðñòèåì è â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìûì äë 
âëàãè ïîêðûâàþùèì ëèñòîì, èìåþùèì ðàâíûå (ñîðàçìåðíûå) ñ óêàçàííûì îòâåðñòèåì
êîíòåéíåðà ðàçìåðû. Óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí çàùèùåííûé îò
äîñòóïà äåòåé ïàêåò, ïðåèìóùåñòâåííî ïðîíèöàåìûé äë  âëàãè è ñîäåðæàùèé îñíîâíîé
ñëîé èç òåðìîïëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà, íå àáñîðáèðóþùåãî ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî è íå
âñòóïàþùåãî ñ íèì â ðåàêöèþ, äîïîëíèòåëüíûé ñëîé â âèäå ëèñòà èëè ñëîèñòîãî
ìàòåðèàëà, ïðèêðåïëåííîãî ê îñíîâíîìó ñëîþ ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè àäãåçèâà, è
ñèñòåìó ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè, ñîäåðæàùóþ òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå êîëè÷åñòâî
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â áåçâîäíîé íåñóùåé êîìïîçèöèè, ïðè÷åì äîïîëíèòåëüíûé ñëîé
âûïîëíåí èç ìàòåðèàëà, âûáðàííîãî èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé ìåòàëëè÷åñêóþ ôîëüãó,
ïîëèýòèëåíû, ïîëèýôèðû, âèíèëàöåòàòíûå ïîëèìåðû, ñîïîëèìåðû ýòèëåíà è
âèíèëàöåòàòà, ïîëèóðåòàíû, ïîëèâèíèëõëîðèäû, òêàíûå è íåòêàíûå ìàòåðèàëû, òêàíü è
áóìàãó, êàæäà  óêàçàííà  ÷ðåñêîæíà  ñèñòåìà ðàçìåùåíà âíóòðè ïëîòíî çàêðûòîãî ïàêåòà,
à ïàêåò è âëàãîïîãëîòèòåëü ðàçìåùåíû âíóòðè ïëîòíî çàêðûòîé óïàêîâî÷íîé òàðû. Â
îñíîâíîì íåïðîíèöàåìûé äë  âëàãè ïîêðûâàþùèé ëèñò ìîæåò áûòü ïðèêðåïëåí ïðè
ïîìîùè íàãðåâà èëè àäãåçèâà.

Â ïðåäïî÷òèòåëüíûõ âàðèàíòàõ âûïîëíåíè  óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò ïîëèïðîïèëåí è
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äîïîëíèòåëüíî èìååò êðûøêó ìíîãîêðàòíîãî èñïîëüçîâàíè , ðàñïîëîæåííóþ ñâåðõó
ïîêðûâàþùåãî ëèñòà. Ïàêåò ìîæåò áûòü âûïîëíåí ñàìîñêëåèâàþùèìñ .

Ñèñòåìà ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ìîæåò ñîäåðæàòü òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå
êîëè÷åñòâî õèðàëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ïðåäñòàâë þùåãî ñîáîé ìåòèëôåíèäàò.

Â äðóãîì âàðèàíòå âûïîëíåíè  èçîáðåòåíè  ïðåäëàãàåòñ  óïàêîâêà äë  ñèñòåìû
÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè è ïðåäîòâðàùåíè  äåñòðóêöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â åå íåñóùåé
êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùà  óïàêîâî÷íóþ òàðó è âëàãîïîãëîòèòåëü, ïðè÷åì óïàêîâî÷íà  òàðà
âûïîëíåíà â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìîé äë  âëàãè è èç òåðìîïëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà â
ôîðìå êîíòåéíåðà, ñíàáæåííîãî îäíèì îòâåðñòèåì è â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìûì äë 
âëàãè ïîêðûâàþùèì ëèñòîì, èìåþùèì ðàâíûå ñ óêàçàííûì îòâåðñòèåì êîíòåéíåðà
ðàçìåðû è ïðèêðåïëåííûì ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè àäãåçèâà. Óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò
ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí çàùèùåííûé îò äîñòóïà äåòåé ïàêåò, ïðåèìóùåñòâåííî
ïðîíèöàåìûé äë  âëàãè è ñîäåðæàùèé îñíîâíîé ñëîé ñîïîëèìåðà àêðèëîíèòðèëà è
ìåòèëàêðèëàòà, ìîäèôèöèðîâàííîãî íèòðèëüíûì êàó÷óêîì, äîïîëíèòåëüíûé ñëîé
ïîëèýôèðà, ïðèêðåïëåííîãî ê óêàçàííîìó îñíîâíîìó ñëîþ ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè
àäãåçèâà è ñèñòåìó ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè, ñîäåðæàùóþ òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå
êîëè÷åñòâî ìåòèëôåíèäàòà â áåçâîäíîé íåñóùåé êîìïîçèöèè è ðàçìåùåííóþ â ïëîòíî
çàêðûòîì ïàêåòå, ïðè÷åì âëàãîïîãëîòèòåëü èìååò ñïîñîáíîñòü ê àáñîðáöèè ïî ìåíüøåé
ìåðå 1,5 ã âëàãè â òå÷åíèå ñðîêà õðàíåíè  ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ îäèí ãîä, à ïàêåò è
âëàãîïîãëîòèòåëü ðàçìåùåíû âíóòðè ïëîòíî çàêðûòîé óïàêîâî÷íîé òàðû.

Êðàòêîå îïèñàíèå ÷åðòåæåé
Íà ôèã.1 ïðåäñòàâëåí âèä ïîïåðå÷íîãî ñå÷åíè  ïàêåòà ñ äâóõñëîéíîé ñòðóêòóðîé

ñîãëàñíî äàííîìó èçîáðåòåíèþ.
Íà ôèã.2 ïðåäñòàâëåí âèä ïîïåðå÷íîãî ñå÷åíè  óïàêîâî÷íîé òàðû, ñîäåðæàùåé

âëàãîïîãëîòèòåëü è ïàêåòû ñ äâóõñëîéíîé ñòðóêòóðîé â ñîîòâåòñòâèè ñ èçîáðåòåíèåì,
âíóòðè êîòîðûõ íàõîä òñ  ÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû.

Îñóùåñòâëåíèå èçîáðåòåíè 
Òåðìèí "ìåñòíîå" èëè "ìåñòíî" óïîòðåáë åòñ  çäåñü â åãî îáùåïðèí òîì ñìûñëå, äë 

îáîçíà÷åíè  ïð ìîãî êîíòàêòà ñ àíàòîìè÷åñêîé îáëàñòüþ èëè ïëîùàäüþ ïîâåðõíîñòè òåëà
ìëåêîïèòàþùåãî, âêëþ÷à  êîæó, çóáû, íîãòè è ñëèçèñòóþ îáîëî÷êó.

Òåðìèí "ñëèçèñòà  îáîëî÷êà", óïîòðåáë åìûé çäåñü, îçíà÷àåò ëþáóþ âëàæíóþ
àíàòîìè÷åñêóþ îáîëî÷êó èëè ïîâåðõíîñòü ó ìëåêîïèòàþùåãî, òàêóþ êàê ñëèçèñòà 
îáîëî÷êà ðòà, ùåêè, âëàãàëèùà, ïð ìîé êèøêè, íîñà èëè ïîâåðõíîñòè ãëàçà.

Òåðìèí "÷ðåñêîæíûé", êàê îí èñïîëüçîâàí çäåñü, îçíà÷àåò ïðîõîæäåíèå âíóòðü è/èëè
÷åðåç êîæó èëè ñëèçèñòóþ îáîëî÷êó äë  ëîêàëèçîâàííîé èëè ñèñòåìíîé äîñòàâêè àêòèâíîãî
àãåíòà.

Êàê óïîòðåáë åòñ  çäåñü, "òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå" îçíà÷àåò êîëè÷åñòâî
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, äîñòàòî÷íîå äë  äîñòèæåíè  ìåñòíîãî èëè ñèñòåìíîãî ýôôåêòà
èëè ðåçóëüòàòà, òàêîãî êàê ïðåäóïðåæäåíèå, ëå÷åíèå, äèàãíîñòèêà èëè îáëåã÷åíèå
çàáîëåâàíè  èëè ñîñòî íè , ïðè ìåñòíîì ïðèìåíåíèè íà ïðîò æåíèè çàäàííîãî âðåìåíè.
Íåîáõîäèìûå êîëè÷åñòâà èçâåñòíû èç ëèòåðàòóðû èëè ìîãóò áûòü îïðåäåëåíû èçâåñòíûìè
èç óðîâí  òåõíèêè ìåòîäàìè, íî îáû÷íî ñîñòàâë þò îò ïðèáëèçèòåëüíî 0,1 ìã äî
ïðèáëèçèòåëüíî 20000 ìã, ïðåäïî÷òèòåëüíî îò ïðèáëèçèòåëüíî 0,1 ìã äî ïðèáëèçèòåëüíî
1000 ìã, íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî îò ïðèáëèçèòåëüíî 0,1 äî ïðèáëèçèòåëüíî 500 ìã äë 
âçðîñëîãî ÷åëîâåêà èëè ìëåêîïèòàþùåãî ñ ìàññîé òåëà ïðèáëèçèòåëüíî 75 êã â òå÷åíèå 24
÷àñîâ.

Òåðìèí "ñèñòåìà", óïîòðåáë åìûé çäåñü, â øèðîêîì ñìûñëå îçíà÷àåò óñòðîéñòâî äë 
÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, èñïîëüçóåìîå ìåñòíî ó ìëåêîïèòàþùåãî
äë  öåëåé äîñòèæåíè  ïîëåçíîãî èëè òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà, è âêëþ÷àåò âñå
àïïëèöèðóåìûå èçäåëè , øèðîêî èçâåñòíûå èç óðîâí  òåõíèêè êàê ðåçåðâóàð, ìàòðèêñ,
àäãåçèâíûé ìàòðèêñ, èí-ëàéí ñòðóêòóðû (in-line), ìåìáðàíû è ìíîãîñëîéíûå èçäåëè ,
óñòðîéñòâà äë  èîíîôîðåçà, ëåêàðñòâåííûå ïîâ çêè è ïðîêëàäêè. Äðóãèå äåòàëè è ïðèìåðû
÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì â îáùåì îïèñàíû â ïàòåíòàõ US ¹¹4994267, 5006108, 5446070,
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5474787, 5656286, 5719197 è çà âêàõ 60/115987 è 09/163351, êîòîðûå ïðèíàäëåæàò Íîóâåí
Ôàìýñüþòèêýëç, Èíê. è ïðèâåäåíû çäåñü â êà÷åñòâå ññûëêè.

Òåðìèí "íåñóùà  êîìïîçèöè ", êàê îí èñïîëüçóåòñ  çäåñü, îòíîñèòñ  ê ëþáîìó
áåçâîäíîìó ìàòåðèàëó, èçâåñòíîìó èç óðîâí  òåõíèêè â êà÷åñòâå ïðèãîäíîãî äë 
÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, è âêëþ÷àåò ëþáîé ïîëèìåðíûé ìàòåðèàë, â
êîòîðîì ìîæåò áûòü ðàñòâîðåíî ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ñàìî ïî ñåáå, ëèáî â êîìáèíàöèè
èëè â ñìåñè ñ äðóãèìè äîáàâêàìè è ýêñöèïèåíòàìè, âêëþ÷à  ðàñòâîðèòåëè, ñðåäñòâà,
óñèëèâàþùèå äèôôóçèþ, ðàçáàâèòåëè, ñòàáèëèçàòîðû, íàïîëíèòåëè, ãëèíû, áóôåðíûå
àãåíòû, áèîöèäíûå, óâëàæí þùèå, àíòèèððèòàíòíûå, àíòèîêñèäàíòíûå, çàùèòíûå
ñðåäñòâà, ïëàñòèôèöèðóþùèå àãåíòû, ñòðóêòóðèðóþùèå àãåíòû, äîáàâêè äë  ïðèäàíè 
âêóñà èëè çàïàõà, êðàñèòåëè, ïèãìåíòû è ò.ï. Âíå çàâèñèìîñòè îò òèïà ÷ðåñêîæíîé
ñèñòåìû, èñïîëüçóåìîé â èçîáðåòåíèè ïðè åãî îñóùåñòâëåíèè, íåñóùà  êîìïîçèöè 
ïðåäïî÷òèòåëüíî  âë åòñ  â îñíîâíîì ñâîáîäíîé îò âîäû (ò.å. êîìïîçèöè  ñîäåðæèò ìåíåå
ïðèáëèçèòåëüíî 10 ìàñ.%, ïðåäïî÷òèòåëüíî ìåíåå ïðèáëèçèòåëüíî 3 ìàñ.% âîäû ïî
îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå êîìïîçèöèè ïåðåä åå ìåñòíûì ïðèìåíåíèåì).

Òåðìèí "ðàñòâîðåííûé" îçíà÷àåò, ÷òî â íåñóùåé êîìïîçèöèè äèñïåðãèðîâàí èëè
ðàñòâîðåí àêòèâíûé àãåíò, íàõîä ùèéñ  íà êðèñòàëëè÷åñêîì, ìîëåêóë ðíîì èëè èîííîì
óðîâíå. Ñîîòâåòñòâåííî àêòèâíûé àãåíò ðàññìàòðèâàåòñ  çäåñü êàê íàõîä ùèéñ  â
"íåêðèñòàëëèçèðîâàííîé" ôîðìå â êîìïîçèöè õ ñîãëàñíî ïðåäñòàâëåííîìó èçîáðåòåíèþ.

Êàê óïîòðåáë åòñ  çäåñü, òåðìèí "äåñòðóêöè " îòíîñèòñ  ê ëþáîìó èçìåíåíèþ
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå, êîòîðîå ìîæåò ïðîèñõîäèòü âî âðåì 
õðàíåíè , ïðèâîä  (à) ê ïî âëåíèþ íåæåëàòåëüíîãî ïîáî÷íîãî ïðîäóêòà, íàïðèìåð ïðè
ãèäðîëèçå èëè îêèñëåíèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, èëè ê íåæåëàòåëüíîé ôîðìå, òàêîé êàê
êðèñòàëëû, èëè (b) ê ïîòåðå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, íàïðèìåð, ïîñðåäñòâîì àáñîðáöèè
âíóòðü äðóãèõ ìàòåðèàëîâ ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû èëè óïàêîâêè, èëè ïîñðåäñòâîì èñïàðåíè .

Êàê ïîòðåáë åòñ  çäåñü, òåðìèí "óïàêîâî÷íà  òàðà" â øèðîêîì ñìûñëå îòíîñèòñ  ê
ïëîòíî çàêðûòîé òàðå, êîòîðà  â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìà äë  ïàðîâ âîäû, îãðàíè÷èâà 
ïðîñòðàíñòâî, ñîäåðæàùåå è îêðóæàþùåå ïëîòíî (ãåðìåòè÷åñêè) óïàêîâàííóþ ÷ðåñêîæíóþ
ñèñòåìó è âëàãîïîãëîòèòåëüíûé ìàòåðèàë âíóòðè óïàêîâî÷íîé òàðû. Òåðìèí "â îñíîâíîì
íåïðîíèöàåìûé äë  ïàðîâ âîäû" îçíà÷àåò, ÷òî ñêîðîñòü ïðîíèêíîâåíè  ïàðîâ æèäêîñòè
÷åðåç óïàêîâî÷íóþ òàðó íå ïðåâûøàåò 0,0002 ã/äåíü íà êâ. äþéì (6,45 ñì2) ïðè
òåìïåðàòóðå 40°Ñ è îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè 75%. Òàêèì îáðàçîì, ïðè îáû÷íîì ñðîêå
õðàíåíè  2 ãîäà, óïàêîâêà ïðîïóñêàåò íå áîëåå 1 ã âëàãè ïðè òåìïåðàòóðå 25°Ñ è
îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè 60%.

Êàê óïîòðåáë åòñ  çäåñü, òåðìèí "ïàêåò" â øèðîêîì ñìûñëå îòíîñèòñ  ê ëþáîìó
óïàêîâî÷íîìó ìàòåðèàëó, ñîäåðæàùåìó èëè óêðûâàþùåìó ÷ðåñêîæíóþ ñèñòåìó, è
èçîëèðîâàííîìó êàê ìèíèìóì ñ îäíîé ñòîðîíû. Ñîãëàñíî èçîáðåòåíèþ ïàêåò ìîæåò
ñîäåðæàòü äâà ëèñòà èëè ñëî  óïàêîâî÷íîãî ìàòåðèàëà, ñîïðèêàñàþùèõñ  ïî âñåì åãî
êðà ì. Îí òàêæå ìîæåò âêëþ÷àòü îäèí ëèñò èëè ñëîèñòûé ìàòåðèàë, êîòîðûé ñëîæåí è
ïëîòíî (ãåðìåòè÷åñêè) çàêðûò ïî âñåì åãî êðà ì, èëè ïî âñåì íå ñëîæåííûì êðà ì. Êðîìå
ýòîãî, îí ìîæåò âêëþ÷àòü ñóìêó èëè êàðìàí, êîòîðûå ïëîòíî çàêðûòû ïî îäíîìó êðàþ èëè
ïî íåñêîëüêèì êðà ì. Ïî ïåðèìåòðó ïàêåò ìîæåò èìåòü ëþáîé äèçàéí, î÷åðòàíè  èëè
ôîðìó, íåïðàâèëüíóþ èëè óïîð äî÷åííóþ. Óïîð äî÷åííà  ôîðìà, òàêà  êàê êâàäðàòû,
ïð ìîóãîëüíèêè, êðóãè è îâàëû,  âë åòñ  ïðåäïî÷òèòåëüíîé äë  îáëåã÷åíè  óïàêîâî÷íîãî
è ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà. Ãåðìåòè÷åñêîå çàêðûòèå ìîæåò ïðîèçâîäèòüñ  ïóòåì
íàãðåâàíè , âîçäåéñòâè  óëüòðàçâóêîì èëè ëàçåðîì, ñêëåèâàíè  è ò.ä. Ïðåäïî÷òèòåëüíûì
óïàêîâî÷íûì ìàòåðèàëîì  âë åòñ  ñàìîñêëåèâàþùèéñ  (ò.å. ñïîñîáíûé îáðàçîâûâàòü
óñòîé÷èâóþ ñâ çü ìåæäó äâóì  íàëîæåííûìè äðóã íà äðóãà ïîâåðõíîñò ìè áåç
èñïîëüçîâàíè  àäãåçèâà).

Äë  ýôôåêòèâíîãî äîñòèæåíè  òàêèõ õàðàêòåðèñòèê ìåõàíè÷åñêîé ïðî÷íîñòè, êîòîðûå
ïîçâîë þò ñ÷èòàòü èçäåëèå îáåñïå÷èâàþùèì íåäîñòóïíîñòü åãî ñîäåðæèìîãî äë  äåòåé
(ò.å. ïî ñóùåñòâó íå ïîçâîë þùèì ðåáåíêó îòêðûòü êîíòåéíåð ðóêàìè, êàê ýòî îïðåäåëåíî
â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîöåäóðîé, óñòàíîâëåííîé â "Òðåáîâàíè õ ê ñïåöèàëüíîé óïàêîâêå äë 
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áûòîâûõ âåùåñòâ" (Requirements for the Special Packaging of Household Substances) ñ
èçìåíåíè ìè â ñîîòâåòñòâèè ñ Ôåäåðàëüíûì Ðååñòðîì ÑØÀ, Âûï.60, ¹140, ñòð.37710-
3744, 1995 (Federal Register, Vol.60, ¹140, pp.37710-3744, 1995)), ïðåäïî÷òèòåëüíîé
 âë åòñ  äâóõñëîéíà  ñòðóêòóðà ïàêåòà. Ïðè èñïîëüçîâàíèè îäíîé ïëåíêè èëè ëèñòà ìîæåò
ïîòðåáîâàòüñ  ñîîòâåòñòâóþùåå óâåëè÷åíèå òîëùèíû, êîòîðîå ìîæåò ïîâëè òü íà äðóãèå
òðåáóåìûå ñâîéñòâà, òàêèå êàê ïðîíèöàåìîñòü äë  ïàðîâ æèäêîñòè è ñïîñîáíîñòü ê
ñàìîñêëåèâàíèþ, à òàêæå - óâåëè÷èòü ñòîèìîñòü óïàêîâêè.

Ïðåäïî÷òèòåëüíûì óïàêîâî÷íûì ìàòåðèàëîì äë  èñïîëüçîâàíè  â êà÷åñòâå îñíîâíîãî
(ïåðâè÷íîãî) ñëî  11 ïàêåòà  âë åòñ  òåðìîïëàñòè÷íûé ïîëèìåð, êîòîðûé íå àáñîðáèðóåò,
íå âñòóïàåò â ðåàêöèè è íå ïðîèçâîäèò êàêîãî-ëèáî äðóãîãî íåáëàãîïðè òíîãî
âîçäåéñòâè  íà ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, äðóãèå ýêñöèïèåíòû èëè êîìïîíåíòû,
èñïîëüçóåìûå â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå. Íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíûì òåðìîïëàñòè÷íûì
ìàòåðèàëîì  âë åòñ  ñîïîëèìåðû àêðèëîíèòðèëà è ìåòèëàêðèëàòà, ìîäèôèöèðîâàííûå
íèòðèëüíûì êàó÷óêîì. Òàêèå ìàòåðèàëû ðàñêðûòû, ê ïðèìåðó, â ïàòåíòå US ¹426102 è
íàõîä òñ  â êîììåð÷åñêîé ïðîäàæå ïîä òîâàðíûì çíàêîì BAREX® êîìïàíèè ÂÐ
Chemicals, Inc., Êëèâëåíä, øòàò Îãàéî, ÑØÀ. Èìåþòñ  â íàëè÷èè ðàçíûå êîìïîçèöèè
ïîëèìåðîâ Barex®, íàïðèìåð BAREX® 210, 2218 (êîòîðà  èìååò áîëüøèé ïðîöåíò
ìîäèôèöèðîâàííîãî êàó÷óêîì ñîäåðæèìîãî, ÷åì 210) è 214. Íàèáîëåå ïðåïî÷òèòåëåí
ìàòåðèàë BAREX® 210.

Â ïðàêòè÷åñêîì îñóùåñòâëåíèè ïðåäïî÷òèòåëüíûõ âàðèàíòîâ èçîáðåòåíè  òîëùèíà
îñíîâíîãî ñëî  11 ñîñòàâë åò îò ïðèáëèçèòåëüíî 0,5 ìèë (0,0127 ìì) äî ïðèáëèçèòåëüíî
2,5 ìèë (0,0635 ìì), áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî îò ïðèáëèçèòåëüíî 0,75 ìèë (0,01905 ìì) äî
ïðèáëèçèòåëüíî 1,5 ìèë (0,0381 ìì), åùå áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî îò ïðèáëèçèòåëüíî 1,0
ìèë (0,0254 ìì) äî ïðèáëèçèòåëüíî 1,5 ìèë (0,0381 ìì). Ïðè èñïîëüçîâàíèè áîëåå
òîíêîãî èëè áîëåå òîëñòîãî ñëî  íóæíî ó÷èòûâàòü, ÷òî âíóòðåííèé ñëîé 11 äîëæåí áûòü
íå ñëèøêîì òîíêèì, ÷òîáû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáóåìîìó ñîîòíîøåíèþ ñâîéñòâ
ïðîíèöàåìîñòè è ñòàáèëèçèðóþùèõ ñâîéñòâ, è íå ñëèøêîì òîëñòûì, ÷òîáû íå ïîâëè òü
îòðèöàòåëüíî íà ñâîéñòâà ñàìîñêëåèâàíè  è óïàêîâûâàíè .

Äîïîëíèòåëüíûé (âòîðè÷íûé) ñëîé 12 ìîæåò ïðåäñòàâë òü ñîáîé ëèñò èëè ñëîèñòûé
ìàòåðèàë, ñîäåðæàùèé ìåòàëëè÷åñêóþ ôîëüãó, ïîëèýòèëåíû, ïîëèýôèðû, âèíèëàöåòàòíûå
ïîëèìåðû, ñîïîëèìåðû ýòèëåíà è âèíèëàöåòàòà, ïîëèóðåòàíû, ïîëèâèíèëõëîðèäû, òêàíûå
è íåòêàíûå ìàòåðèàëû, òêàíü, áóìàãó. Â ïðàêòè÷åñêîì îñóùåñòâëåíèè ïðåäïî÷òèòåëüíûõ
âàðèàíòîâ èçîáðåòåíè  òîëùèíà äîïîëíèòåëüíîãî ñëî  12 ñîñòàâë åò îò ïðèáëèçèòåëüíî
0,2 ìèë (0,0508 ìì) äî ïðèáëèçèòåëüíî 3,0 ìèë (0,0762 ìì), áîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíî îò
ïðèáëèçèòåëüíî 0,2 ìèë (0,0508 ìì) äî ïðèáëèçèòåëüíî 1,5 ìèë (0,0381 ìì), åùå áîëåå
ïðåäïî÷òèòåëüíî îò ïðèáëèçèòåëüíî 0,5 ìèë (0,0127 ìì) äî ïðèáëèçèòåëüíî 1,0 ìèë
(0,0254 ìì). Ïðè èñïîëüçîâàíèè áîëåå òîíêîãî èëè áîëåå òîëñòîãî ñëî  íóæíî ó÷èòûâàòü,
÷òî äîïîëíèòåëüíûé ñëîé 12 äîëæåí áûòü íå ñëèøêîì òîíêèì, ÷òîáû ñîîòâåòñòâîâàòü
òðåáóåìîìó ñîîòíîøåíèþ ñâîéñòâ ïðîíèöàåìîñòè è ïðî÷íîñòè íà ðàçðûâ ïàêåòà, è íå
ñëèøêîì òîëñòûì, ÷òîáû íå ïîâëè òü îòðèöàòåëüíî íà ñâîéñòâà ïðèêëåèâàíè  ê îñíîâíîìó
ñëîþ 11, è íà óïàêîâî÷íûå ñâîéñòâà ïàêåòà.

Îñîáåííî ïðåäïî÷òèòåëüíûå ìàòåðèàëû äë  èñïîëüçîâàíè  â êà÷åñòâå
äîïîëíèòåëüíîãî ñëî  12 èìåþò áîëåå âûñîêóþ òåìïåðàòóðó ïëàâëåíè , ÷åì ìàòåðèàë
îñíîâíîãî ñëî , äë  ïîëó÷åíè  òåðìîñêëåèâàþùåéñ  ñòðóêòóðû, êîòîðà  ïîëóïðîçðà÷íà
(ò.å. íå âëè åò íà âèçóàëüíóþ ÷åòêîñòü), îáåñïå÷èâà  òàêèì îáðàçîì âîçìîæíîñòü
îñìîòðà è ïðîâåðêè ñîäåðæèìîãî ïàêåòà. Ïðåäïî÷òèòåëüíûì âàðèàíòîì ìàòåðèàëà
äîïîëíèòåëüíîãî ñëî  12  âë åòñ  ïîëèýôèð. Îñîáåííî ïðåäïî÷òèòåëüíû ïîëèýôèðû,
íàõîä ùèåñ  â êîììåð÷åñêîé ïðîäàæå ïîä òîâàðíûì çíàêîì Mylar® è Melinex® êîìïàíèè
E.I. du Pont de Nemours and Company, Âèëìèíãòîí, Äåëàâàð, ÑØÀ è âêëþ÷àþùèå Mylar®

S, Melinex® S è Melinex® 800 ïîëèýôèðíûå ïëåíêè.
Äîïîëíèòåëüíûé ñëîé 12 ìîæåò áûòü ïðèêðåïëåí ê îñíîâíîìó ñëîþ 11 ñ ïîìîùüþ

ëþáîé èçâåñòíîé ìåòîäèêè. Ïðåäïî÷òèòåëüíûì  âë åòñ  ïðèêðåïëåíèå ïóòåì ñêëåèâàíè 
ïðè íàãðåâàíèè èëè áåç íàãðåâàíè , â ÷àñòíîñòè ñêëåèâàíèå ïðè íàäàâëèâàíèè.
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Èñïîëüçîâàíèå àäãåçèâà ïðåäïî÷òèòåëüíî äë  äîñòèæåíè  áîëüøåé ïðî÷íîñòè íà ðàçðûâ,
êîòîðà  íåîáõîäèìà äë  ñîçäàíè  óïàêîâêè ñ ïîäòâåðæäåííûì ñâîéñòâîì íåäîñòóïíîñòè
åå ñîäåðæèìîãî äë  äåòåé.

Àäãåçèâ ïðåäñòàâë åò ñîáîé ñàìîñêëåèâàþùèéñ  àäãåçèâ â çíà÷åíèè òåðìèíîâ,
èñïîëüçîâàííûõ çäåñü, åñëè îí îáëàäàåò ñâîéñòâàìè ñàìîñêëåèâàþùåãîñ  àäãåçèâà ñàì ïî
ñåáå, èëè åñëè îí ôóíêöèîíèðóåò êàê ñàìîñêëåèâàþùèéñ  àäãåçèâ ïðè ñìåøèâàíèè ñ
âåùåñòâàìè äë  ïîâûøåíè  êëåéêîñòè, ïëàñòèôèêàòîðàìè, ñòðóêòóðèðóþùèìè àãåíòàìè
èëè äðóãèìè äîáàâêàìè.

Àäãåçèâû, ñêëåèâàþùèåñ  ïðè äàâëåíèè, âêëþ÷àþò âñå íåòîêñè÷íûå ïðèðîäíûå è
ñèíòåòè÷åñêèå ïîëèìåðû, èçâåñòíûå èëè ïðèåìëåìûå äë   èñïîëüçîâàíè  â ÷ðåñêîæíûõ
ñèñòåìàõ, âêëþ÷à  ìàòåðèàëû íà îñíîâå ðàñòâîðèòåë , òåðìîêëååâûå è ïðèâèòûå
àäãåçèâû, è ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ñàìîñòî òåëüíî èëè â êîìáèíàöè õ, ñìåñ õ èëè
êîìïîçèöè õ. Ïðèìåðàìè ïîäõîä ùèõ àäãåçèâîâ  âë þòñ  ïîëèàêðèëàòû, ïîëèñèëîêñàíû,
ñèëèêîíû, êàó÷óêè, ñìîëû, ïîëèèçîáóòèëåíû, ïîëèâèíèëîâûå ýôèðû, ïîëèóðåòàíû,
áëîêñîïîëèìåðû ñòèðîëà, ñîïîëèìåðû ñòèðîëà è áóòàäèåíà, áëîêñîïîëèìåðû ïîëèýôèðà è
àìèäà, ñîïîëèìåðû ýòèëåíà è âèíèëàöåòàòà, à òàêæå àäãåçèâû íà îñíîâå âèíèëàöåòàòà.
Ïðèåìëåìûå ïîëèñèëîêñàíû âêëþ÷àþò òå, êîòîðûå èìåþòñ  â ïðîäàæå ïîä òîâàðíûì
çíàêîì BIO-PSA® êîìïàíèè Dow Corning Corporation, Ìèäëýíä, Ìè÷èãàí, ÑØÀ.

Ñîãëàñíî äàííîìó èçîáðåòåíèþ íàèáîëåå ïîäõîä ùèìè àäãåçèâàìè, ñêëåèâàþùèìèñ 
ïðè íàäàâëèâàíèè,  âë þòñ  ïîëèàêðèëàòû èç îäíîãî èëè áîëåå ìîíîìåðîâ àêðèëîâûõ
êèñëîò èëè äðóãèõ ñîïîëèìåðèçóþùèõñ  ìîíîìåðîâ. Ïîëèàêðèëàòíûå àäãåçèâû òàêæå
âêëþ÷àþò ïîëèìåðû àëêèëàêðèëàòîâ è/èëè ìåòàêðèëàòîâ, è/èëè ñîïîëèìåðèçóþùèåñ 
âòîðè÷íûå ìîíîìåðû, èëè ìîíîìåðû ñ ôóíêöèîíàëüíûìè ãðóïïàìè. Òåðìèí "ïîëèàêðèëàò"
óïîòðåáë åòñ  âçàèìîçàìåí åìî ñ òåðìèíàìè àêðèëîâûé, àêðèëàò è ïîëèàêðèëîâûé, êàê
îíè èñïîëüçóþòñ  çäåñü è èçâåñòíû èç óðîâí  òåõíèêè. Ïðèåìëåìûå àäãåçèâû,
ñêëåèâàþùèåñ  ïðè íàäàâëèâàíèè, êîììåð÷åñêè äîñòóïíû è âêëþ÷àþò èìåþùèåñ  â
ïðîäàæå ïðîäóêòû ïîä òîâàðíûì çíàêîì DURO-TAK® êîìïàíèè National Starch and
Chemical Company, Áðèäæóîòåð, Íüþ-Äæåðñè, ÑØÀ è Gelva® Multipolimer Solution
êîìïàíèè Solutia, Inc., Ñåíò-Ëóèñ, Ìèññóðè, ÑØÀ.

Â ïðàêòè÷åñêîì îñóùåñòâëåíèè âàðèàíòîâ ïàêåòà â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì
èçîáðåòåíèåì àäãåçèâ íàíîñèòñ  íà äîïîëíèòåëüíûé ñëîé 12 è âûñóøèâàåòñ  äî òîëùèíû,
êîòîðà  ïðåäïî÷òèòåëüíî íå äîëæíà ïðåâûøàòü ïðèáëèçèòåëüíî 1 ìèë (0,0254 ìì), áîëåå
ïðåäïî÷òèòåëüíî â ïðåäåëàõ îò ïðèáëèçèòåëüíî 0,3 ìèë (0,00762 ìì) äî ïðèáëèçèòåëüíî
0,75 ìèë (0,01905 ìì), äî ãåðìåòè÷åñêîãî ñêëåèâàíè  ïðè íàäàâëèâàíèè ïîêðûòîãî
àäãåçèâîì äîïîëíèòåëüíîãî ñëî  12 è îñíîâíîãî ñëî  11.

Êàêîé áû ìàòåðèàë èëè ñòðóêòóðà íè èñïîëüçîâàëèñü äë  ôîðìèðîâàíè  ïàêåòà, îíè
äîëæíû íå îáëàäàòü çíà÷èòåëüíûìè àáñîðáèðóþùèìè ñâîéñòâàìè, íå âñòóïàòü â ðåàêöèè è
íå ïðîèçâîäèòü êàêîãî-ëèáî äðóãîãî íåáëàãîïðè òíîãî âîçäåéñòâè  íà ëåêàðñòâåííîå
ñðåäñòâî, äðóãèå ýêñöèïèåíòû èëè êîìïîíåíòû, èñïîëüçóåìûå â ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìå, êðîìå
ýòîãî, îíè äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü òðåáîâàíè ì ê óïàêîâêå, îáåñïå÷èâàþùåé
íåäîñòóïíîñòü åå ñîäåðæèìîãî äë  äåòåé, à òàêæå áûòü ïðîíèöàåìûìè äë  ïàðîâ
æèäêîñòè, ÷òîáû îáåñïå÷èòü åå óäàëåíèå ñ ïîìîùüþ íàðóæíîãî âëàãîïîãëîòèòåë .
Ïðåäïî÷òèòåëüíî ïàêåò  âë åòñ  ïðîíèöàåìûì äë  ïàðîâ æèäêîñòåé íàä áåçâîäíûìè
êîìïîíåíòàìè èëè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû. Òåðìèí
"ïðåèìóùåñòâåííî ïðîíèöàåìûé äë  ïàðîâ æèäêîñòè (âëàãè)" îçíà÷àåò, ÷òî ñêîðîñòü
ïðîíèêíîâåíè  ïàðîâ æèäêîñòè íå ïðåâûøàåò ïðèáëèçèòåëüíî 2,5 ã/÷/ì2 ïðè òåìïåðàòóðå
40°Ñ è îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè 95%, êàê îïðåäåëåíî Àìåðèêàíñêèì îáùåñòâîì
òåñòèðîâàíè  è ìàòåðèàëîâ American Society of Testing and Materials (ASTM) â
îòíîøåíèè ïðîíèöàåìîñòè äë  ïàðîâ æèäêîñòåé (ASTM E-96-95).

Äë  òîãî ÷òîáû îáåñïå÷èòü çàùèòó îò ñâåòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðûå ìîãóò áûòü
ïîäâåðæåíû äåñòðóêöèè ïðè ñâåòîâîì âîçäåéñòâèè, ìîæåò áûòü íåîáõîäèìûìî
ïðèìåíåíèå ìîäèôèöèðîâàííîé ôîðìû ìàòåðèàëà äë  äîïîëíèòåëüíîãî ñëî  12.
Íàïðèìåð, ìàòåðèàë ìîæåò áûòü îêðàøåí äë  ñîçäàíè  ÷àñòè÷íîãî áàðüåðà, îòñåêàþùåãî
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ñâåò ñ îïðåäåëåííûìè äëèíàìè âîëí èëè â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè çàòåìíåí
ìåòàëëèçèðîâàííîé ïîëèýôèðíîé ïëåíêîé.

Íà ôèã.1 ïîêàçàíî ïîïåðå÷íîå ñå÷åíèå ïðåäïî÷òèòåëüíîãî âàðèàíòà ïàêåòà 9,
ñîäåðæàùåãî ÷ðåñêîæíóþ ñèñòåìó 10 â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííûì èçîáðåòåíèåì. Îñíîâíîé
ñëîé 11, ñîäåðæàùèé ñîïîëèìåð àðèëîíèòðèëà è ìåòèëàêðèëàòà, ìîäèôèöèðîâàííûé
íèòðèëüíûì êàó÷óêîì, ïðèêðåïëåí ê äîïîëíèòåëüíîìó ñëîþ 12, ñîäåðæàùåìó ïîëèýôèð,
ïîñðåäñòâîì àäãåçèâà 13. Ñëîèñòûé ìàòåðèàë â ôîðìå ïàêåòà 8 ìîæåò áûòü
ãåðìåòèçèðîâàí (óïëîòíåí) ïî êðà ì, íàïðèìåð, ïóòåì íàãðåâàíè .

Íàñòî ùåå èçîáðåòåíèå â îáùåì íàïðàâëåíî íà óëó÷øåíèå óïàêîâêè äë  ÷ðåñêîæíûõ
ñèñòåì, ñîäåðæàùèõ ìåòèëôåíèäàò. Ìåòèëôåíèäàò ñóùåñòâóåò â âèäå ÷åòûðåõ
ýíàíòèîìåðîâ, à èìåííî (2R:2'R)-(+)-òðåî-ýíàíòèîìåð, (2S:2'S)-(-)-òðåî-ýíàíòèîìåð,
(2R:2'S)-(+)-ýðèòðî-ýíàíòèîìåð è (2S:2'R)-(-)-ýðèòðî-ýíàíòèîìåð, íî òîëüêî d-òðåî-
ìåòèëôåíèäàò â íàñòî ùåå âðåì  èçâåñòåí â êà÷åñòâå ñîåäèíåíè , îáëàäàþùåãî
çíà÷èòåëüíîé àêòèâíîñòüþ. Ïîí òèå "àêòèâíûé" ýíàíòèîìåð îòíîñèòñ  ê èçîìåðó
õèðàëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, êîòîðîå ïðî âë åò áîëüøóþ ôàðìàêîäèíàìè÷åñêóþ
àêòèâíîñòü, ÷åì åãî ïðîòèâîïîëîæíûå ýíàíòèîìåðû. Ãëàâíûìè ïðîäóêòàìè äåñòðóêöèè
 âë þòñ  ðèòàëèíîâà  êèñëîòà è ýðèòðî-ýíàíòèîìåðû (îáà d:l è l:d). Òåðìèí "ïðîäóêò
äåñòðóêöèè", êàê îí óïîòðåáë åòñ  çäåñü, îòíîñèòñ  ê ëþáîé ïðèìåñè, ìåòàáîëèòó,
íåìåòàáîëèòó, ýíàíòèîìåðó è ò.ï., êîòîðûå íå ïðî âë þò èëè ïðî âë þò íåçíà÷èòåëüíóþ
ôàðìàêîäèíàìè÷åñêóþ àêòèâíîñòü ïðè èñïîëüçîâàíèè ñ êîíêðåòíîé òåðàïåâòè÷åñêîé öåëüþ
èëè äë  äîñòèæåíè  ïîëåçíîãî ýôôåêòà, ÷åì ìîëåêóëà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè åãî
äðóãîé ýíàíòèîìåð.

Óñòàíîâëåíî, ÷òî â ïðèñóòñòâèè âëàãè ìåòèëôåíèäàò ïóòåì ãèäðîëèçà îáðàçóåò
ðèòàëèíîâóþ êèñëîòó. Òàêæå âû âëåíî, ÷òî ïðèñóòñòâèå âëàãè ïðèâîäèò ê îáðàçîâàíèþ
ýðèòðî-ýíàíòèîìåðîâ. Íå îãðàíè÷èâà ñü ðàìêàìè êàêîé-ëèáî îäíîé íàó÷íîé òåîðèè,
ïðèí òî ñ÷èòàòü, ÷òî òàêèå ðåàêöèè äåñòðóêöèè âêëþ÷àþò îáðàçîâàíèå åíîë òîâ êàê
ïðîìåæóòî÷íûõ ïðîäóêòîâ ðåàêöèè, êîòîðûå çàòåì ïîäâåðãàþòñ  ñàìîîêèñëåíèþ èëè
ðàöåìèçàöèè. Â áåçâîäíûõ íåñóùèõ êîìïîçèöè õ, îáåñïå÷èâàþùèõ íèçêîïîë ðíóþ èëè
íåïîë ðíóþ ñðåäó, âîäà îáëåã÷àåò îáðàçîâàíèå åíîë òîâ ïóòåì óìåíüøåíè  ñóììàðíîé
ýíåðãèè àêòèâàöèè ðåàêöèè äåñòðóêöèè. Ñîîòâåòñòâåííî äðóãèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà,
ñîäåðæàùèå êåòîíîâûå, àëüäåãèäíûå, ýôèðíûå èëè áåíçèëüíûå ôóíêöèîíàëüíûå ãðóïïû,
òàêèå êàê íîðýòèíäðîí, íîðýòèíäðîí àöåòàò, ýñòðàäèîë, è òàêæå îáðàçóþùèå åíîë òû,
ìîãóò áûòü ñîõðàíåíû ïóòåì ïðåäóïðåæäåíè  ïîïàäàíè  âëàãè â ÷ðåñêîæíóþ ñèñòåìó.

Õîò  íàèáîëåå ïðåäïî÷òèòåëüíûå âàðèàíòû îñóùåñòâëåíè  äàííîãî èçîáðåòåíè  â
öåëîì íàïðàâëåíû íà ÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû, ñîäåðæàùèå ìåòèëôåíèäàò, îñîáåííî â
ôîðìå ñâîáîäíîãî îñíîâàíè , òåì íå ìåíåå óïàêîâî÷íûå ìàòåðèàëû, ïðèìåí åìûå â
äàííîì èçîáðåòåíèè, áóäóò òàêæå ïîëåçíûìè äë  ñèñòåì, ñîäåðæàùèõ ëþáîå
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, íåñîâìåñòèìîå (íåñòàáèëüíîå) ñî ñòàíäàðòíûìè óïàêîâî÷íûìè
ìàòåðèàëàìè, ïðèâåäåííûìè çäåñü â ïðèìåðàõ (òàêèå êàê ïîëèýòèëåí èëè ïîëèïðîïèëåí).
Òàêèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà âêëþ÷àþò õèðàëüíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, íàïðèìåð
öåôòðèàêñîí, òàëèäîìèä, ïðîïðàíîëîë, èáóïðîôåí, êåòîïðîôåí, íàïðîêñåí, ïèðîêñåòèí,
ôèíàñòåðèä, ñåðòðàëèí, ïàêëèòàêñåë, òåðôåíàäèí, âåðàïàìèë, ýíàëàïðèë, ëèçèíîïðèë,
èôîñàìèä, ìåòèëäîïà, èíäàêðèíîí, áóïèâàêàèí, ëîêñèãëóìèä, àìëîäèïèí, ïèðèäèíèóì,
ëåâîñèìåäàí, îíäàíñòðîí, ñàëìåòåðîë, êåòîðîëàê, äîêñàçîçí, öèçàïðèä, àëáóòåðîë,
îêñèáóòèíèí, ñåëåêòèâíûå èíãèáèòîðû îáðàòíîãî çàõâàòà ñåðîòîíèíà, òàêèå êàê
ôëóîêñåòèí, ëîðàòàäèí, ôåêñîôåíàäèí, öåòèðèçèí, ôîðìîòåðîë, òðèïòàíû, òàêèå êàê
ñóìàòðèïòàí, äîêñàçîçèí, çîëïèäåì, ñèáóòðàìèí, àòîðâàñòàòèí, íàäîëîë, àáàêàâèð,
ñèòàëîïðàì, íèôåäèïèí, ãëèòàçîíû, òàêèå êàê òðîãëèòàçîí, ïðîãëèîòàçîí è ðîñèãëèòàçîí,
êëîðàçåïàò, ëîðàçåïàì, îêñàçåïàì, òåìàçåïàì, îìåïðàçîë, ëåâîôëîêñàöèí, êàïòîïðèë è
äèëòèàçåì.

Ñëåäóåò ïîíèìàòü, ÷òî îïèñàíèå ïðèìåðîâ îñóùåñòâëåíè  èçîáðåòåíè , ïðèâåäåííîå
çäåñü, â ïåðâóþ î÷åðåäü íàïðàâëåííîå íà ÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû, ñîäåðæàùèå
ìåòèëôåíèäàò, îñîáåííî â ôîðìå ñâîáîäíîãî îñíîâàíè , êàñàåòñ  òàêæå ëþáîãî
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ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, êîòîðîå îáðàçóåò êðèñòàëëû èëè ïðîäóêòû äåñòðóêöèè â
ïðèñóòñòâèè âëàãè.

Òåðìèí "ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî" óïîòðåáë åòñ  çäåñü â ñàìîì øèðîêîì ñìûñëå, è
 âë åòñ  âçàèìîçàìåí åìûì ñ ïîí òè ìè àêòèâíûé àãåíò, ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò,
ìåäèêàìåíò, à òàêæå ëþáîå âåùåñòâî, íàïðàâëåííîå íà äîñòèæåíèå ïîëåçíîãî ýôôåêòà,
âêëþ÷à  òåðàïåâòè÷åñêîå, ïðîôèëàêòè÷åñêîå, ôàðìàêîëîãè÷åñêîå èëè ôèçèîëîãè÷åñêîå
âåùåñòâî, êîñìåòè÷åñêèå ñðåäñòâà è ñðåäñòâà ëè÷íîé ãèãèåíû, à òàêæå èõ ñìåñè. Áîëåå
êîíêðåòíî, ëþáîå âåùåñòâî, ñïîñîáíîå âûçûâàòü ôàðìàêîëîãè÷åñêèé îòâåò, ìåñòíûé èëè
ñèñòåìíûé, âíå çàâèñèìîñòè îò òîãî,  âë åòñ  ëè îíî òåðàïåâòè÷åñêèì, äèàãíîñòè÷åñêèì,
êîñìåòè÷åñêèì èëè ïðîôèëàêòè÷åñêèì, ïîïàäàåò â îáúåì ïðèò çàíèé äàííîãî èçîáðåòåíè .
Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ëåêàðñòâà ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ñàìè ïî ñåáå èëè â
êîìáèíàöè õ è ñìåñ õ. Íåñìîòð  íà îòñóòñòâèå îãðàíè÷åíèé òèïîâ àêòèâíûõ àãåíòîâ,
êîòîðûå ìîãóò ïðèìåí òüñ  â äàííîì èçîáðåòåíèè, ïðåäïî÷òèòåëüíûì  âë åòñ 
ïðèìåíåíèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íàõîä ùèõñ  ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå â òâåðäîì
ñîñòî íèè.

Àêòèâíûå àãåíòû, ñîäåðæàùèåñ  â íåñóùåé êîìïîçèöèè, ìîãóò íàõîäèòüñ  â ðàçëè÷íûõ
ôîðìàõ â çàâèñèìîñòè îò ðàñòâîðèìîñòè è òðåáóåìûõ ïàðàìåòðîâ âûñâîáîæäåíè ,
íàïðèìåð, â ôîðìàõ íåéòðàëüíûõ ìîëåêóë, êîìïîíåíòîâ ìîëåêóë ðíûõ êîìïëåêñîâ,
ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûõ ñîëåé, ñâîáîäíûõ êèñëîò è îñíîâàíèé èëè èõ ÷åòâåðòè÷íûõ
ñîëåé. Ìîãóò áûòü òàêæå èñïîëüçîâàíû ïðîñòûå ïðîèçâîäíûå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,
òàêèå êàê ôàðìàöåâòè÷åñêè ïðèåìëåìûå ýôèðû, ñëîæíûå ýôèðû, àìèäû è ò.ä., êîòîðûå
èìåþò òðåáóåìûå õàðàêòåðèñòèêè õðàíåíè  è ïàðàìåòðû âûñâîáîæäåíè , è ïðè ýòîì ëåãêî
ìåòàáîëèçèðóþòñ  ïðè ðÍ îðãàíèçìà, à òàêæå ôåðìåíòû, ïðîàêòèâíûå ôîðìû,
ïðîëåêàðñòâà è ò.ï.

Ñîãëàñíî èçîáðåòåíèþ óïàêîâî÷íà  òàðà äîëæíà èçîëèðîâàòü è çàùèùàòü åå
ñîäåðæèìîå îò îáû÷íûõ ôàêòîðîâ îêðóæàþùåé ñðåäû, òàêèõ êàê âîä íûå ïàðû, âîçäóõ è
ñâåò, êîòîðûå ìîãóò íåáëàãîïðè òíî âîçäåéñòâîâàòü íà íåãî. Ïðèåìëåìûå ìàòåðèàëû äë 
äàííîãî ýëåìåíòà óïàêîâêè øèðîêî èçâåñòíû èç óðîâí  òåõíèêè è âêëþ÷àþò ïîëèýòèëåíû,
ïîëèýôèðû, ïîëèïðîïèëåíû, ïîëèóðåòàíû, ïîëèîëåôèí, ïîëèâèíèëàëêîãîëü,
ïîëèâèíèëõëîðèä, ïîëèâèíèëèäåí, ïîëèàìèä, âèíèëàöåòàòíûå ïîëèìåðû, BAREX®,
ñîïîëèìåðû ýòèëåíà è âèíèëàöåòàòà, ñîïîëèìåðû ýòèëåíà è ýòèëàêðèëàòà,
ìåòàëëèçèðîâàííûå ïëåíêè èëè ëèñòû, êàó÷óêîâûå ëèñòû èëè ïëåíêè, ëèñòû èëè ïëåíêè èç
ñèíòåòè÷åñêîé ïåíîðåçèíû, íåòêàíûå ìàòåðèàëû, ôîëüãó è áóìàãó. Òàêèå çàùèòíûå
ìàòåðèàëû ìîãóò èñïîëüçîâàòüñ  ñàìîñòî òåëüíî, â êîìáèíàöè õ, â âèäå ñëîèñòûõ
ñòðóêòóð (óëîæåííûõ â õîëîäíîì èëè â íàãðåòîì ñîñòî íèè, èëè çàëèòûõ, èëè ÷àñòè÷íî
ïîêðûòûõ íàòóðàëüíûìè èëè ñèíòåòè÷åñêèìè àäãåçèâàìè) èëè ïóòåì ñîâìåñòíîé ýêñòðóçèè,
äî òîé ñòåïåíè, ïîêà îíè ñîîòâåòñòâóþò òðåáîâàíè ì ê ïðîíèöàåìîñòè è ê áàðüåðíûì
(çàùèòíûì) ñâîéñòâàì ïî îòíîøåíèþ ê îêðóæàþùåé ñðåäå.

Óïàêîâî÷íîé òàðå ìîæåò áûòü ïðèäàíà ëþáà  ôîðìà, îíà ìîæåò áûòü ãèáêîé èëè
òâåðäîé. Îíà ìîæåò ñîäåðæàòü äâà ëèñòà, ñîïðèêàñàþùèõñ  âäîëü âñåõ èõ êðàåâ.
Óïàêîâî÷íà  òàðà ìîæåò òàêæå ñîäåðæàòü åäèíñòâåííûé ëèñò èëè åäèíñòâåííûé ñëîèñòûé
ëèñò, êîòîðûé ñëîæåí è ãåðìåòè÷åñêè çàêðûò âäîëü âñåõ åãî êðàåâ, èëè âäîëü âñåõ
íåñëîæåííûõ êðàåâ. Îíà ìîæåò òàêæå áûòü âûïîëíåíà â ôîðìå ìåøêà (ñóìêè) èëè
êàðìàíà, ãåðìåòè÷åñêè çàêðûòûõ âäîëü îäíîãî èëè áîëåå èõ êðàåâ. Àëüòåðíàòèâíî
óïàêîâî÷íà  òàðà ìîæåò áûòü îòëèòà ïîä äàâëåíèåì èëè îòôîðìîâàíà â âèäå îòêðûòîãî
êîíòåéíåðà, òàêîãî êàê áàê èëè êîðîáêà, ãåðìåòè÷åñêè çàêðûòîãî ïî ïåðèìåòðó êîëïàêîì
èëè êðûøêîé, ñäåëàííîé èç äîïîëíèòåëüíîãî ëèñòà óïàêîâî÷íîãî ìàòåðèàëà. Êîëïàê èëè
êðûøêà ìîãóò áûòü ñäåëàíû èç òîãî æå èëè äðóãîãî óïàêîâî÷íîãî ìàòåðèàëà, è ìîãóò áûòü
âûïîëíåíû ñ âîçìîæíîñòüþ ïîâòîðíîãî ïëîòíîãî çàêðûòè . Â êà÷åñòâå ëèñòà óïàêîâî÷íîãî
ìàòåðèàëà äë  êðûøêè ïðåäïî÷òèòåëüíûì  âë åòñ  ñëîèñòûé ìàòåðèàë èç ôîëüãè, áóìàãè
èëè íåéëîíà äë  ñîçäàíè  ïîäõîä ùåé ïîâåðõíîñòè äë  íàíåñåíè  ïå÷àòíîé èíôîðìàöèè
îá èçäåëèè è îáåñïå÷åíè  äîñòàòî÷íîé íåïðîíèöàåìîñòè äë  âëàãè. Ãåðìåòè÷åñêîå
çàêðûòèå ìîæåò îñóùåñòâë òüñ  ëþáûì ïîäõîä ùèì ñïîñîáîì, íàïðèìåð ïîñðåäñòâîì

Ñòðàíèöà: 13

5

10

15

20

25

30

35

40

45

50



RU 2 301 185 C2

îáùåïðèí òûõ óêóïîðî÷íûõ ñðåäñòâ èëè ñ ïîìîùüþ ëàçåðà, íàãðåâàíèåì, èñïîëüçîâàíèåì
óëüòðàçâóêà, àäãåçèâà è ò.ä.

Â ïðåäïî÷òèòåëüíîì âàðèàíòå îñóùåñòâëåíè  èçîáðåòåíè  óïàêîâî÷íà  òàðà â
îñíîâíîì  âë åòñ  òâåðäîé è ñîäåðæèò îñíîâíîé ëèñò 18 (ôèã.2) èç ïîëèïðîïèëåíà
òîëùèíîé 46 ìèë (1,1684 ìì), êîòîðîìó ïðèäàíà ôîðìà îòêðûòîé öèëèíäðè÷åñêîé åìêîñòè.
Ïîëèïðîïèëåí,  âë  ñü îòíîñèòåëüíî íåäîðîãèì ìàòåðèàëîì, ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí
ñàìîñòî òåëüíî â âèäå ëèñòà, êîòîðûé ëåãêî îòëèâàåòñ  èëè ôîðìóåòñ  â íóæíóþ ôîðìó, è
ïðèãîäåí ê ïåðåðàáîòêå äë  âòîðè÷íîãî èñïîëüçîâàíè . Çàòåì ïðè íàãðåâàíèè ïðîèçâîä ò
ãåðìåòè÷åñêîå çàêðûòèå îòâåðñòè  åìêîñòè ñ èñïîëüçîâàíèåì ïîêðûâàþùåãî ëèñòà 16,
ðàâíîãî ñ îòâåðñòèåì ðàçìåðà (ïîä îòâåðñòèåì åìêîñòè (êîíòåéíåðà) çäåñü èëè äàëåå
ïîíèìàåòñ  íåïîñðåäñòâåííî ñàìî îòâåðñòèå è îáðàçóþùèå åãî êðà  èëè òîðöû åìêîñòè)
èç ñëîèñòîãî ìàòåðèàëà òîëùèíîé 5 ìèë (0,127 ìì), ñîñòî ùåãî èç ïîëèýòèëåíà è/èëè
ôîëüãè, è/èëè íåéëîíà. Êðûøêà ìíîãîêðàòíîãî èñïîëüçîâàíè , ñäåëàííà  èç ïîäõîä ùåãî
ìàòåðèàëà, òàêîãî êàê ïîëèýôèð èëè ïîëèïðîïèëåí, ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàíà äë 
ïîñëåäóþùåãî ïîääåðæàíè  óïàêîâàííûõ ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì â âûñóøèâàþùèõ óñëîâè õ
ïîñëå óäàëåíè  ïîêðûâàþùåãî ëèñòà 16 äî èñïîëüçîâàíè  âñåõ íàõîä ùèõñ  â óïàêîâêå
ñèñòåì.

Ðàçìåðû êîíòåéíåðà äîëæíû áûòü äîñòàòî÷íûìè äë  õðàíåíè  îò ìèíèìóì ìåñ ÷íîãî
çàïàñà óïàêîâàííûõ ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì (ò.å. ïðèáëèçèòåëüíî 30) äî òðåõìåñ ÷íîãî
çàïàñà. Äë  õðàíåíè  òàêîãî ñîäåðæèìîãî âìåñòå ñ âëàãîïîãëîòèòåëüíûì ìàòåðèàëîì
ïðåäïî÷òèòåëüíî, ÷òîáû óïàêîâî÷íà  òàðà èìåëà ïëîùàäü ïîâåðõíîñòè ïðèáëèçèòåëüíî 35
êâ. äþéìîâ (225,8 ñì2).

Òèï ïðèìåí åìîãî âëàãîïîãëîòèòåëüíîãî ìàòåðèàëà çàâèñèò îò ïðèðîäû êîìïîíåíòîâ
÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû è ìîæåò áûòü îïðåäåëåí ñïåöèàëèñòîì ïðè ïîìîùè îáùåïðèí òûõ
ýêñïåðèìåíòîâ. Ïðèåìëåìûå ìàòåðèàëû äë  èñïîëüçîâàíè  â êà÷åñòâå âëàãîïîãëîòèòåëåé
âêëþ÷àþò îêñèäû àëþìèíè , êàëüöè , òèòàíà, öèðêîíè , êðåìíè , òîðè , ìàãíè  è áàðè ,
ãëèíîçåì, ãèäðîêñèä àëþìèíè , ïðèðîäíûå è ñèíòåòè÷åñêèå ìîëåêóë ðíûå ñèòà,
ñèëèêàãåëè, îñàæäåííûé êðåìíåçåì, ãëèíû, ïåðõëîðàòû, öåîëèò, ïðèðîäíûå ñìîëû,
ñóëüôàòû ìàãíè  è êàëüöè , õëîðèäû êàëüöè , ëèòè  èëè êîáàëüòà, è êàðáîíàò êàëüöè .
Íåñìîòð  íà òî, ÷òî äë  îñóøåíè  ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ñåëåêòèâíûå
âëàãîïîãëîòèòåëüíûå ìàòåðèàëû, òàêèå êàê ìîëåêóë ðíûå ñèòà, ïðåäïî÷òèòåëüíûì
 âë åòñ  èñïîëüçîâàíèå ïàêåòà, êîòîðûé â îñíîâíîì ïðåäîòâðàùàåò èëè ñäåðæèâàåò
ïðîíèêíîâåíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èëè ëþáûõ áåçâîäíûõ êîìïîíåíòîâ, ñîçäàþùèõ
áîëüøîå äàâëåíèåì ïðè èñïàðåíèè èëè äðóãèõ ýêñöèïèåíòîâ, òàêèõ êàê ãëèêîëè. Äë 
êîíòðîë  êîëè÷åñòâà âëàãè, àáñîðáèðîâàííîé âî âðåì  õðàíåíè  óïàêîâêè ñ èçäåëèåì, ê
âëàãîïîãëîòèòåëüíîìó ìàòåðèàëó ìîæåò òàêæå áûòü äîáàâëåí èíäèêàòîðíûé êðàñèòåëü.

Êîëè÷åñòâî èñïîëüçóåìîãî âëàãîïîãëîòèòåë  çàâèñèò îò íåñêîëüêèõ ôàêòîðîâ, âêëþ÷à 
âëàãîïðîíèöàåìîñòü òèïîâ ìàòåðèàëîâ, ïðèìåí åìûõ â èçãîòîâëåíèè ïàêåòà è óïàêîâî÷íîé
òàðû, âëàãîàáñîðáèðóþùåé åìêîñòè êîíêðåòíîãî âëàãîïîãëîòèòåëüíîãî ìàòåðèàëà, è
ïðåäïîëàãàåìîãî ñðîêà õðàíåíè  ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû. Ìèíèìàëüíî íåîáõîäèìûì
êîëè÷åñòâîì  âë åòñ  òàêîå êîëè÷åñòâî, êîòîðîå áóäåò ýôôåêòèâíî àáñîðáèðîâàòü ïàðû
âîäû âíóòðè óïàêîâêè íà ïðîò æåíèè âñåãî ñðîêà õðàíåíè  ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, îáû÷íî
äâà ãîäà, à òàêæå áóäåò îáåñïå÷èâàòü ïðèåìëåìûé óðîâåíü ïîòåðè ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà èç-çà êðèñòàëëèçàöèè èëè äåñòðóêöèè, ïðè êîòîðîì âñå åùå áóäåò îáåñïå÷åíà
âîçìîæíîñòü äîñòàâêè òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîãî êîëè÷åñòâà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.
Âëàãîïîãëîòèòåëü äîëæåí áûòü ñïîñîáåí àáñîðáèðîâàòü êàê ìèíèìóì îò ïðèáëèçèòåëüíî
1,5 ã äî ïðèáëèçèòåëüíî 5 ã âëàãè çà ïðåäïîëàãàåìûé ñðîê õðàíåíè  è èñïîëüçîâàíè 
óïàêîâî÷íîé òàðû. Êîëè÷åñòâî âëàãîïîãëîòèòåëüíîãî ìàòåðèàëà, íåîáõîäèìîãî äë 
ïðåäîòâðàùåíè  òàêîãî ïîïàäàíè  âëàãè, ìîæåò áûòü îïðåäåëåíî ëþáûì ñïåöèàëèñòîì
ïðè ïîìîùè îáû÷íûõ ýêñïåðèìåíòîâ.

Â ïðåäïî÷òèòåëüíîì âàðèàíòå âûïîëíåíè  óïàêîâêà ïî èçîáðåòåíèþ ñîäåðæèò
÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû, âêëþ÷àþùèå ìåòèëôåíèäàò â òåðìè÷åñêè ãåðìåòèçèðîâàííûõ
ïàêåòàõ èç ñëîèñòîãî ìàòåðèàëà BAREX®/àäãåçèâ/ïîëèýôèð, âëîæåííûõ âíóòðü
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ïîëèïðîïèëåíîâîé óïàêîâî÷íîé òàðû, à ïðåäïî÷òèòåëüíûì âëàãîïîãëîòèòåëüíûì
ìàòåðèàëîì  âë åòñ  ñèëèêàãåëü â êîëè÷åñòâå ïðèáëèçèòåëüíî 4-5 ã.

Ïðèåìëåìûé âëàãîïîãëîòèòåëüíûé ìàòåðèàë ìîæåò ñîäåðæàòüñ  âíóòðè óïàêîâî÷íîé
òàðû â ëþáîì âèäå, âêëþ÷à  ñæàòûå ãðàíóëû, èëè áûòü âëîæåííûì âíóòðü òàêîé åìêîñòè
êàê êàïñóëà, ìåøî÷åê èëè êîíòåéíåð. Äë  èçãîòîâëåíè  åìêîñòè, ñîäåðæàùåé
âëàãîïîãëîòèòåëü, ïîäîéäåò ëþáîé ìàòåðèàë, ïðîíèöàåìûé äë  ïàðîâ âîäû, íå
âñòóïàþùèé â ðåàêöèè è íå îêàçûâàþùèé äðóãîãî íåáëàãîïðè òíîãî äåéñòâè  (íàïðèìåð,
ïóòåì âûùåëà÷èâàíè  èëè àáñîðáöèè) íà êîìïîíåíòû ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû èëè äðóãèå
ìàòåðèàëû, èñïîëüçóåìûå ïðè èçãîòîâëåíèè ïàêåòà è óïàêîâî÷íîé òàðû. Ïðèìåðàìè òàêèõ
ìàòåðèàëîâ  âë þòñ  ïîëèýòèëåí, ïîëèýòèëåíà òåðåôòàëàò, ïîëèïðîïèëåí, áóìàãà ñ
ïîêðûòèåì èëè áåç ïîêðûòè , ïåðôîðèðîâàííûé ëèñò è ñëîèñòûå ìàòåðèàëû.
Ïðåäïî÷òèòåëüíûì ìàòåðèàëîì äë  åìêîñòè, ñîäåðæàùåé âëàãîïîãëîòèòåëü,  âë åòñ 
íåòêàíûé ïîëèîëåôèí.

Óïàêîâêà ìîæåò áûòü èçãîòîâëåíà ïóòåì çàãðóçêè ñîäåðæèìîãî (ò.å. ïàêåòà è
âëàãîïîãëîòèòåë ) ïîñðåäñòâîì ëþáîé ïîäõîä ùåé èëè îáùåïðèí òîé îïåðàöèè
ïðîèçâîäñòâà è óïàêîâî÷íîãî ïðîöåññà. Ñî ññûëêîé íà ôèã.2 ïîêàçàí âèä ïîïåðå÷íîãî
ñå÷åíè  óïàêîâî÷íîé òàðû 14 â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäïî÷òèòåëüíûì âàðèàíòîì âûïîëíåíè 
äàííîãî èçîáðåòåíè , ñîäåðæàùåé íåñêîëüêî ïàêåòîâ 9 ñîãëàñíî ôèã.1, âëàãîïîãëîòèòåëü
15, îñíîâíîé ëèñò 18, ïîêðûâàþùèé ëèñò 16, è êðûøêó 17 ìíîãîêðàòíîãî èñïîëüçîâàíè .

Ïðèìåðû
Ñëåäóþùà  ïðîöåäóðà â öåëîì èëëþñòðèðóåò èçãîòîâëåíèå ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû, è â

÷àñòíîñòè îïèñûâàåò ÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû, èñïîëüçóåìûå â èñïûòàòåëüíûõ ïàêåòàõ èç
ðàçëè÷íûõ óïàêîâî÷íûõ ìàòåðèàëîâ, îïèñàííûõ â ïðèìåðàõ.

×ðåñêîæíà  ñèñòåìà, ñîäåðæàùà  ìåòèëôåíèäàò â ôîðìå ñâîáîäíîãî îñíîâàíè ,
ñîñòî ùèé èç ðàöåìàòà ñ ïðèáëèçèòåëüíî 50%-íûì ñîäåðæàíèåì êàæäîãî èç d-òðåî-
ìåòèëôåíèäàòà è 1-òðåî-ìåòèëôåíèäàòà â ÷óâñòâèòåëüíîé ê íàäàâëèâàíèþ àäãåçèâíîé
íåñóùåé êîìïîçèöèè, áûëà èçãîòîâëåíà ñìåøèâàíèåì 6,0 ÷àñòåé îñíîâàíè 
ìåòèëôåíèäàòà ñ 4,5 ÷àñò ìè ýòèëöåëëþëîçû (Ethocel® 20, Dow Chemical Corp., Ìèäëýíä,
Ìè÷èãàí, ÑØÀ) â 22,75 ÷àñò õ ýòèëàöåòàòà. Çàòåì áûëè äîáàâëåíû è òùàòåëüíî
ïåðåìåøàíû ñëåäóþùèå êîìïîíåíòû: 8,6 ÷àñòåé ïîëèàêðèëàòíîãî àäãåçèâà (GMS 3067;
Solutia Inc., Ñåíò-Ëóèñ, Ìèññóðè, ÑØÀ) è 24,5 ÷àñòåé ïîëèñèëîêñàíîâîãî àäãåçèâà (BIO-
PSA® 7-4302 Dow Corning Corp., Ìèäëýíä, Ìè÷èãàí, ÑØÀ). Íåñóùà  êîìïîçèöè  çàòåì
áûëà íàíåñåíà âî âëàæíîì ñîñòî íèè ñëîåì 20 ìèë, ïîäõîä ùèì èíñòðóìåíòîì, íàïðèìåð
â âèäå øïàòåë , íà ôòîðóãëåðîäíûé îòñîåäèí åìûé ëèñò (Scotch Pak® 1022, 3Ì,
Ìèííåàïîëèñ, Ìèííåñîòà, ÑØÀ) è ïðîïóùåíà ÷åðåç ñóøèëüíûé øêàô äë  óäàëåíè  áûñòðî
èñïàð þùèõñ  ðàñòâîðèòåëåé. Ñóõà  êîìïîçèöè  îòôîðìîâàíà â (ïîëèýôèðíóþ) çàùèòíóþ
ïëåíêó (Scotch Pak® 1022, 3Ì, Ìèííåàïîëèñ, Ìèííåñîòà, ÑØÀ). Íåñóùà  êîìïîçèöè  èìååò
êîíöåíòðàöèè èíãðåäèåíòîâ â ðàñ÷åòå íà ñóõóþ ìàññó, êàê ïîêàçàíî íèæå.

Èíãðåäèåíò Ñóõà  ìàññà, %

Ïîëèñèëîêñàíîâîãî àäãåçèâà 50

(BIO-PSA® 7-4302)

Ïîëèàêðèëàòíîãî àäãåçèâà 15

(GMS 3067)

Ýòèëöåëëþëîçû 15

(Ethocel® 20)

Îñíîâàíè  ìåòèëôåíèäàòà

100

Îáðàçöû ÷ðåñêîæíîé ñèñòåìû ðàçìåðîì 10 ñì2 çàòåì âûñåêàëèñü è ïîìåùàëèñü â 2,5
êâ. äþéìîâûå (16,13 ñì2) ïàêåòû, ãåðìåòè÷åñêè çàêðûòûå ïóòåì íàãðåâàíè , ñîñòî ùèå èç
ðàçëè÷íûõ êîìáèíàöèé ìàòåðèàëîâ, îïèñàííûõ â êàæäîì ïîñëåäóþùåì ïðèìåðå.

Ïðèìåð 1. Ïëåíêà èç ìàòåðèàëà Barex® 210 òîëùèíîé 1,25 ìèë (0,03175 ìì) ïîñëîéíî
îòôîðìîâàíà ãîð ÷èì ñïîñîáîì ñ àëþìèíèåâîé ôîëüãîé òîëùèíîé 0,35 ìèë (0,00889 ìì).
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Àëþìèíèåâà  ôîëüãà çàòåì ñâ çàíà ñ 35# Êðàôò-áóìàãîé, ñ èñïîëüçîâàíèåì àäãåçèâà
(ñëîèñòûé ìàòåðèàë, ïðîèçâåäåííûé êîìïàíèåé Richmond Technology, Ðåäëýíäñ,
Êàëèôîðíè , ÑØÀ).

Ïðèìåð 2. Ïëåíêà èç ìàòåðèàëà Barex® 210 òîëùèíîé 1,25 ìèë (0,03175 ìì) ïîñëîéíî
îòôîðìîâàíà ñ ïîëèýôèðíîé ïëåíêîé, ñ èñïîëüçîâàíèåì óðåòàíîâîãî àäãåçèâà,
êîììåð÷åñêè äîñòóïíîãî êàê 94035 è ïðîäàâàåìîãî Lawson Mardon (Øåëáèâèëëü, Êåíòóêêè,
ÑØÀ).

Ïðèìåð 3. Ïëåíêà èç ìàòåðèàëà Barex® 210 òîëùèíîé 1,25 ìèë (0,03175 ìì) ïîñëîéíî
îòôîðìîâàíà ñ àëþìèíèåâîé ôîëüãîé, ñ èñïîëüçîâàíèåì àäãåçèâà, à çàòåì - ïîñëîéíî
îòôîðìîâàíà ñ ïîëèýôèðíîé ïëåíêîé, ñ èñïîëüçîâàíèåì àäãåçèâà, êîòîðûé êîììåð÷åñêè
äîñòóïåí êàê 90580, ïðîäàâàåìûé Lawson Mardon.

Ïðèìåð 4. Ïëåíêà èç ìàòåðèàëà Barex® 210 òîëùèíîé 1,25 ìèë (0,03175 ìì)
(ïðåäîñòàâëåíà Greenway Plastics Industries Corporation, Âýéí, Íüþ Äæåðñè, ÑØÀ).

Ïðèìåð 5. ñì. êàê â Ïðèìåðå 1.
Ïðèìåð 6. Ïëåíêà 1012 òîëùèíîé 2,0 ìèë (0,0508 ìì) ôèðìû Scotch Pak® (ïîëèýôèðíà 

ïëåíêà, ïîñëîéíî îòôîðìîâàííà  òåðìè÷åñêèì ïðèêëåèâàíèåì ê ýòèëåí/âèíèëàöåòàòíîìó
ñëîþ, ïðîèçâîäñòâà 3Ì).

Ïðèìåð 7. Ïëåíêà 1009 òîëùèíîé 2,0 ìèë (0,0508 ìì) ôèðìû Scotch Pak® (ïîëèýôèðíà 
ïëåíêà, ïîñëîéíî îòôîðìîâàííà  ñ àëþìèíèåâîé ôîëüãîé è ýòèëåí/âèíèëàöåòàòíûì
òåðìîñêëåèâàåìûì ñëîåì ïðîèçâîäñòâà 3Ì).

Ïðèìåð 8. Ñëîé çàïàòåíòîâàííîé çàùèòíîé ëàìèíèðîâàííîé ïëåíêè òîëùèíîé 3 ìèë
(0,0762 ìì), êîììåð÷åñêè äîñòóïíîé êàê 5488-9913, ïðîäàâàåìîé ôèðìîé Kappler
Protective Apparel & Fabrics, Inc., Ãþíòåðñâèëëü, Àëàáàìà, ÑØÀ).

Ïðèìåð 9. Ïëåíêà èç ìàòåðèàëà Barex® 210 òîëùèíîé 1,25 ìèë (0,03175 ìì) ïîñëîéíî
îòôîðìîâàíà ñ ïîëèýôèðíîé ïëåíêîé òîëùèíîé 2 ìèë (0,0508 ìì), ñ èñïîëüçîâàíèåì
àêðèëàòíîãî àäãåçèâà (DURO-TAK® 87-2296 ôèðìû National Starch and Chemical Company,
Áðèäæóîòåð, Íüþ-Äæåðñè, ÑØÀ).

Ïðèìåð 10. Òàê æå, êàê â Ïðèìåðå 9, íî ïîëèýôèðíà  ïëåíêà èìååò òîëùèíó 0,92 ìèë
(0,02337 ìì).

Ïðèìåð 11. Òàê æå, êàê â Ïðèìåðå 9, íî ïîëèýôèðíà  ïëåíêà èìååò òîëùèíó 0,2 ìèë
(0,00508 ìì).

Ïðèìåð 12. Ñëîé çàïàòåíòîâàííîé çàùèòíîé ëàìèíèðîâàííîé ïëåíêè òîëùèíîé 3 ìèë
(0,0762 ìì), êîììåð÷åñêè äîñòóïíîé êàê 5488-99À, ïðîäàâàåìîé ôèðìîé Kappler
Protective Apparel & Fabrics, Inc.

Ïðèìåð 13. Ïîëèýôèðíà  ïëåíêà òîëùèíîé 2,0 ìèë (0,0508 ìì).
Ïðèìåð 14. Ïëåíêà èç ìàòåðèàëà Barex® 210 òîëùèíîé 1,25 ìèë (0,03175 ìì), èç

êîòîðîé òåðìîñêëåèâàíèåì èçãîòîâëåí ïàêåò, ïîìåùåííûé âíóòðü òåðìîñêëååííîãî ïàêåòà
èç ïîëèýôèðà òîëùèíîé 2 ìèë (0,0508 ìì).

Òðè îáðàçöà, êàæäûé èç êîòîðûõ ñîäåðæèò ÷ðåñêîæíóþ ñèñòåìó, çàòåì áûëè ïîìåùåíû â
òåðìîñòàò ïðè òåìïåðàòóðå 80°Ñ íà 4 äí  äë  óñêîðåíè  ñòàðåíè  (ò.å. äë  èìèòàöèè
ñðîêà õðàíåíè  ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ ïðèáëèçèòåëüíî 2 ãîäà). ×ðåñêîæíûå ñèñòåìû çàòåì
áûëè óäàëåíû èç ïàêåòîâ è ïîñëå óäàëåíè  îòñîåäèí åìîãî ëèñòà ïîìåùåíû â
ýêñòðàãèðóþùèé ðàñòâîð ïîäêèñëåííîãî ìåòàíîëà. Ýêñòðàãèðóþùèé ðàñòâîð, ñîäåðæàùèé
ñèñòåìó, çàòåì îáðàáîòàëè óëüòðàçâóêîì â òå÷åíèå 45 ìèí ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå.
Çàòåì àëèêâîòíûå îáðàçöû áûëè èçâëå÷åíû è èññëåäîâàíû ïðè ïîìîùè æèäêîñòíîé
õðîìàòîãðàôèè ïîä âûñîêèì äàâëåíèåì äë  îïðåäåëåíè  è èçìåðåíè  ïðîöåíòíîãî
ñîäåðæàíè  ïðîäóêòîâ äåñòðóêöèè è ïîòåðè àêòèâíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Òàêà  æå ïðîöåäóðà áûëà ïðèìåíåíà ê ìàòåðèàëàì, èç êîòîðûõ èçãîòîâëåíû ïàêåòû, äë 
îïðåäåëåíè  è èçìåðåíè  êîëè÷åñòâà àêòèâíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà (ò.å. d-òðåî-
ìåòèëôåíèäàòà), àáñîðáèðîâàííîãî òàêèìè ìàòåðèàëàìè â ìã ïî îòíîøåíèþ ê ñóõîé ìàññå.
Ðåçóëüòàòû ïðèâåäåíû â Òàáëèöå 1.

Òàáëèöà 1

Ïðèìåð Ñóìàðíà  äåñòðóêöè , % Ïîòåð  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, % Àáñîðáöè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, %
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1* 0,1 0 0,108

2 9,7 10,1 0,440

3 25,3 23,7 0,254

4 8,6 6,2 0,265

5 15,0 14,1 0,209

6 8,3 16,9 2,979

7 8,6 19,2 3,182

8 8,5 12,1 1,692

9 8,7 7,9 0,176

Ïðèìåð Ñóìàðíà  äåñòðóêöè , % Ïîòåð  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, % Àáñîðáöè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, %

10 8,7 6,6 0,107

11 8,6 6,9 0,117

12 8,7 21,4 2,217

13 8,6 4,8 0,204

14 8,7 6,2 0,147

* Ïðèìåð 1 áûë èñïîëüçîâàí â êà÷åñòâå êîíòðîë , â êîòîðîì îáðàçåö íàõîäèëñ  ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå â òå÷åíèå 4-õ äíåé.

Çíà÷èòåëüíà  ïîòåð  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà òàêæå íàáëþäàëàñü â ïðèñóòñòâèè
âèíèëàöåòàòà. Â ïðèìåðàõ ñ èñïîëüçîâàíèåì ñëîèñòûõ ìàòåðèàëîâ èç Barex® è
ïîëèýôèðíîé ïëåíêè äåìîíñòðèðîâàëàñü õîðîøà  ñòàáèëüíîñòü íà ïðîò æåíèè âðåìåíè.

Ýôôåêò îò èñïîëüçîâàíè  âëàãîïîãëîòèòåë  äë  êîíòðîë  äåñòðóêöèè, âûçûâàåìîé
ïîïàäàíèåì âëàãè, áûë ïðîòåñòèðîâàí â îáðàçöàõ ÷ðåñêîæíûõ ñèñòåì (èçãîòîâëåííûõ, êàê
óêàçàíî âûøå) ïëîùàäüþ 25 ñì2, ïîìåùåííûõ â òåðìîñêëååííûå 2,5 êâ. äþéìîâûå (16,13
ñì2) ïàêåòû, èçãîòîâëåííûå èç ìàòåðèàëîâ ïî Ïðèìåðó 10.

Áûëî ïðîòåñòèðîâàíî ïðèáëèçèòåëüíî 40 ïàêåòîâ, êîòîðûå ïîìåùàëèñü â äâà
ýêñèêàòîðà, íåïðîíèöàåìûõ äë  ïàðîâ âîäû. Â îäíîì ýêñèêàòîðå, íà äíî áûëè óëîæåíû
ãðàíóëû îñóøàþùåé ñîëè - ñóëüôàòà êàëüöè . Ýêñèêàòîðû çàòåì ïîìåùàëèñü â òåðìîñòàò
ïðè òåìïåðàòóðå 40°Ñ è îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè 75% íà ñðîê 1 ìåñ ö äë  óñêîðåíè 
ñòàðåíè . Ïîñëå óäàëåíè  ïàêåòîâ èç ýêñèêàòîðîâ èç êàæäîé ãðóïïû áûëî ñëó÷àéíûì
îáðàçîì âûáðàíî ïî 3 ïàêåòà, è ÷ðåñêîæíûå ñèñòåìû, ñîäåðæàùèåñ  â íèõ, ïîñëå óäàëåíè 
îòñîåäèí åìîãî ëèñòà áûëè ïîìåùåíû â ýêñòðàãèðóþùèé ðàñòâîð ïîäêèñëåííîãî
ìåòàíîëà. Ýêñòðàãèðóþùèé ðàñòâîð, ñîäåðæàùèé ñèñòåìó, çàòåì îáðàáîòàëè óëüòðàçâóêîì
ñ òå÷åíèå 45 ìèí ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå. Ïîñëå ýòîãî àëèêâîòíûå îáðàçöû áûëè
èçâëå÷åíû è èññëåäîâàíû ïðè ïîìîùè æèäêîñòíîé õðîìàòîãðàôèè ïîä âûñîêèì äàâëåíèåì
äë  îïðåäåëåíè  è èçìåðåíè  ïðîöåíòíîãî ñîäåðæàíè  ïðîäóêòîâ äåñòðóêöèè,
ðèòàëèíîâîé êèñëîòû (RA) è ýðèòðî-èçîìåðà (EI).

Òàêà  æå ïðîöåäóðà ýêñòðàêöèè áûëà ïðèìåíåíà äë  îïðåäåëåíè  è èçìåðåíè 
êîëè÷åñòâà îñíîâíûõ ïðîäóêòîâ äåñòðóêöèè â òðåõ îáðàçöàõ èç êîíòðîëüíîé ãðóïïû
ïàêåòîâ, êîòîðûå ïîääåðæèâàëèñü â îõëàæäåííîì ñîñòî íèè ïðè òåìïåðàòóðå 8°Ñ è
îòíîñèòåëüíîé âëàæíîñòè 2% äë  ìèíèìèçàöèè ïîäâåðæåííîñòè ê äåñòðóêöèè, èìåþùåé
ìåñòî ïðè êîìíàòíîé òåìïåðàòóðå. Ðåçóëüòàòû ïðèâåäåíû â òàáëèöå II.

Òàáëèöà 2

Ïðèìåð RA (%) EI (%) Îáùåå ñîäåðæàíèå ïðîäóêòîâ äåñòðóêöèè (%)

Íå îáåçâîæåííûé 1 2,60 2,27 4,87

Íå îáåçâîæåííûé 2 2,57 2,26 4,81

Íå îáåçâîæåííûé 3 2,57 2,27 4,81

Îáåçâîæåííûé 1 0,33 0,69 1,02

Îáåçâîæåííûé 2 0,34 0,67 1,01

Îáåçâîæåííûé 3 0,34 0,69 1,03

Êîíòðîëüíûé 1 0,34 0,32 0,66

Êîíòðîëüíûé 2 0,32 0,32 0,64

Êîíòðîëüíûé 3 0,33 0,30 0,63

Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Óïàêîâêà äë  ñèñòåìû ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè è ïðåäîòâðàùåíè  äåñòðóêöèè
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ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â åå íåñóùåé êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùà  óïàêîâî÷íóþ òàðó è
âëàãîïîãëîòèòåëü, ïðè÷åì óïàêîâî÷íà  òàðà âûïîëíåíà â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìîé äë 
âëàãè è èç òåðìîïëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà â ôîðìå êîíòåéíåðà, ñíàáæåííîãî îäíèì
îòâåðñòèåì è â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìûì äë  âëàãè ïîêðûâàþùèì ëèñòîì, èìåþùèì
ðàâíûå ñ óêàçàííûì îòâåðñòèåì êîíòåéíåðà ðàçìåðû è ïðèêðåïëåííûì ïîñðåäñòâîì
íàãðåâà èëè àäãåçèâà, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé
ìåðå îäèí çàùèùåííûé îò äîñòóïà äåòåé ïàêåò, ïðîíèöàåìûé äë  âëàãè è ñîäåðæàùèé
îñíîâíîé ñëîé èç òåðìîïëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà, íå àáñîðáèðóþùåãî ëåêàðñòâåííîå
ñðåäñòâî è íå âñòóïàþùåãî ñ íèì â ðåàêöèþ, äîïîëíèòåëüíûé ñëîé â âèäå ëèñòà èëè
ñëîèñòîãî ìàòåðèàëà, ïðèêðåïëåííîãî ê îñíîâíîìó ñëîþ ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè
àäãåçèâà, è ñèñòåìó ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè, ñîäåðæàùóþ òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå
êîëè÷åñòâî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà è áåçâîäíîé íåñóùåé êîìïîçèöèè, ïðè÷åì
äîïîëíèòåëüíûé ñëîé âûïîëíåí èç ìàòåðèàëà, âûáðàííîãî èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé
ìåòàëëè÷åñêóþ ôîëüãó, ïîëèýòèëåíû, ïîëèýôèðû, âèíèëàöåòàòíûå ïîëèìåðû, ñîïîëèìåðû
ýòèëåíà è âèíèëàöåòàòà, ïîëèóðåòàíû, ïîëèâèíèëõëîðèäû, òêàíûå è íåòêàíûå ìàòåðèàëû,
òêàíü è áóìàãó, êàæäà  óêàçàííà  ÷ðåñêîæíà  ñèñòåìà ðàçìåùåíà âíóòðè êàæäîãî ïëîòíî
çàêðûòîãî ïàêåòà, à ïàêåò è âëàãîïîãëîòèòåëü ðàçìåùåíû âíóòðè ïëîòíî çàêðûòîé
óïàêîâî÷íîé òàðû.

2. Óïàêîâêà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò ïîëèïðîïèëåí.
3. Óïàêîâêà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìûé äë  âëàãè

ïîêðûâàþùèé ëèñò ïðèêðåïëåí ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè àäãåçèâà.
4. Óïàêîâêà ïî ï.3, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî óïàêîâî÷íà  òàðà äîïîëíèòåëüíî èìååò

êðûøêó ìíîãîêðàòíîãî èñïîëüçîâàíè , ðàñïîëîæåííóþ ñâåðõó ïîêðûâàþùåãî ëèñòà.
5. Óïàêîâêà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ïàêåò âûïîëíåí ñàìîñêëåèâàþùèìñ .
6. Óïàêîâêà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îñíîâíîé ñëîé ñîñòîèò èç ñîïîëèìåðà

àêðèëîíèòðèëà è ìåòèëàêðèëàòà, ìîäèôèöèðîâàííîãî íèòðèëüíûì êàó÷óêîì, à
äîïîëíèòåëüíûé ñëîé ñîñòîèò èç ïîëèýôèðà.

7. Óïàêîâêà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ñèñòåìà ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ñîäåðæèò
òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå êîëè÷åñòâî õèðàëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

8. Óïàêîâêà ïî ï.7, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî õèðàëüíîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî
ïðåäñòàâë åò ñîáîé ìåòèëôåíèäàò.

9. Óïàêîâêà ïî ï.1, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî âëàãîïîãëîòèòåëü èìååò ñïîñîáíîñòü ê
àáñîðáöèè ïî ìåíüøåé ìåðå 1,5 ã âëàãè â òå÷åíèå ñðîêà õðàíåíè  ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ
îäèí ãîä.

10. Óïàêîâêà äë  ñèñòåìû ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè è ïðåäîòâðàùåíè  äåñòðóêöèè
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â åå íåñóùåé êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùà  óïàêîâî÷íóþ òàðó è
âëàãîïîãëîòèòåëü, ïðè÷åì óïàêîâî÷íà  òàðà âûïîëíåíà â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìîé äë 
âëàãè è èç òåðìîïëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà â ôîðìå êîíòåéíåðà, ñíàáæåííîãî îäíèì
îòâåðñòèåì è â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìûì äë  âëàãè ïîêðûâàþùèì ëèñòîì, èìåþùèì
ðàâíûå ñ óêàçàííûì îòâåðñòèåì êîíòåéíåðà ðàçìåðû è ïðèêðåïëåííûì ïîñðåäñòâîì
íàãðåâà èëè àäãåçèâà, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé
ìåðå îäèí çàùèùåííûé îò äîñòóïà äåòåé ïàêåò, ïðîíèöàåìûé äë  âëàãè è ñîäåðæàùèé
îñíîâíîé ñëîé èç ñîïîëèìåðà àêðèëîíèòðèëà è ìåòèëàêðèëàòà, ìîäèôèöèðîâàííîãî
íèòðèëüíûì êàó÷óêîì, äîïîëíèòåëüíûé ñëîé èç ïîëèýôèðà, ïðèêðåïëåííûé ê óêàçàííîìó
îñíîâíîìó ñëîþ ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè àäãåçèâà è ñèñòåìó ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè,
ñîäåðæàùóþ òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå êîëè÷åñòâî ìåòèëôåíèäàòà â áåçâîäíîé
íåñóùåé êîìïîçèöèè è ðàçìåùåííóþ â êàæäîì ïëîòíî çàêðûòîì ïàêåòå, ïðè÷åì
âëàãîïîãëîòèòåëü èìååò ñïîñîáíîñòü ê àáñîðáöèè ïî ìåíüøåé ìåðå 1,5 ã âëàãè â òå÷åíèå
ñðîêà õðàíåíè  ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ îäèí ãîä, à ïàêåò è âëàãîïîãëîòèòåëü ðàçìåùåíû
âíóòðè ïëîòíî çàêðûòîé óïàêîâî÷íîé òàðû.

11. Óïàêîâêà äë  ñèñòåìû ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè è ïðåäîòâðàùåíè 
äåñòðóêöèè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â  åå íåñóùåé êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùà  óïàêîâî÷íóþ
òàðó è âëàãîïîãëîòèòåëü, ïðè÷åì óïàêîâî÷íà  òàðà âûïîëíåíà â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìîé
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äë  âëàãè è ñ âîçìîæíîñòüþ ïëîòíîãî çàêðûòè , îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî óïàêîâî÷íà  òàðà
ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé ìåðå îäèí ïàêåò, ïðîíèöàåìûé äë  âëàãè è ñîäåðæàùèé îñíîâíîé
ñëîé èç òåðìîïëàñòè÷íîãî ìàòåðèàëà, íå àáñîðáèðóþùåãî ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî è íå
âñòóïàþùåãî ñ íèì â ðåàêöèþ, äîïîëíèòåëüíûé ñëîé â âèäå ëèñòà èëè ñëîèñòîãî
ìàòåðèàëà, ïðèêðåïëåííîãî ê îñíîâíîìó ñëîþ ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè àäãåçèâà, è
ñèñòåìó ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè, ñîäåðæàùóþ òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå êîëè÷åñòâî
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â áåçâîäíîé íåñóùåé êîìïîçèöèè, ïðè÷åì äîïîëíèòåëüíûé ñëîé
âûïîëíåí èç ìàòåðèàëà, âûáðàííîãî èç ãðóïïû, âêëþ÷àþùåé ìåòàëëè÷åñêóþ ôîëüãó,
ïîëèýòèëåíû, ïîëèýôèðû, âèíèëàöåòàòíûå ïîëèìåðû, ñîïîëèìåðû ýòèëåíà è
âèíèëàöåòàòà, ïîëèóðåòàíû, ïîëèâèíèëõëîðèäû, òêàíûå è íåòêàíûå ìàòåðèàëû, òêàíü è
áóìàãó, êàæäà  óêàçàííà  ÷ðåñêîæíà  ñèñòåìà ðàçìåùåíà âíóòðè êàæäîãî ïëîòíî
çàêðûòîãî ïàêåòà, à ïàêåò è âëàãîïîãëîòèòåëü ðàçìåùåíû âíóòðè ïëîòíî çàêðûòîé
óïàêîâî÷íîé òàðû.

12. Óïàêîâêà ïî ï.11, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò çàùèòíûé
ìàòåðèàë, âûáðàííûé èç ãðóïïû, ñîñòî ùåé èç òåðìîïëàñòè÷åñêèõ ìàòåðèàëîâ, ôîëüãè è
áóìàãè.

13. Óïàêîâêà ïî ï.11, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ïàêåò âûïîëíåí ñàìîñêëåèâàþùèìñ .
14. Óïàêîâêà ïî ï.11, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî îñíîâíîé ñëîé ñîñòîèò èç ñîïîëèìåðà

àêðèëîíèòðèëà è ìåòèëàêðèëàòà, ìîäèôèöèðîâàííîãî íèòðèëüíûì êàó÷óêîì, à
äîïîëíèòåëüíûé ñëîé ñîñòîèò èç ïîëèýôèðà.

15. Óïàêîâêà ïî ï.11, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî ñèñòåìà ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè ñîäåðæèò
òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå êîëè÷åñòâî õèðàëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

16. Óïàêîâêà ïî ï.15, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî õèðàëüíîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî
ïðåäñòàâë åò ñîáîé ìåòèëôåíèäàò.

17. Óïàêîâêà ïî ï.11, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî âëàãîïîãëîòèòåëü èìååò ñïîñîáíîñòü ê
àáñîðáöèè ïî ìåíüøåé ìåðå 1,5 ã âëàãè â òå÷åíèå ñðîêà õðàíåíè  ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ
îäèí ãîä.

18. Óïàêîâêà äë  ñèñòåìû ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè è ïðåäîòâðàùåíè  äåñòðóêöèè
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â åå íåñóùåé êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùà  ãèáêóþ óïàêîâî÷íóþ òàðó,
âûïîëíåííóþ â îñíîâíîì íåïðîíèöàåìîé äë  âëàãè â ôîðìå ìåøêà èëè êàðìàíà, è
âëàãîïîãëîòèòåëü, îòëè÷àþùà ñ  òåì, ÷òî óïàêîâî÷íà  òàðà ñîäåðæèò ïî ìåíüøåé ìåðå
îäèí çàùèùåííûé îò äîñòóïà äåòåé ïàêåò, ïðîíèöàåìûé äë  âëàãè è ñîäåðæàùèé îñíîâíîé
ñëîé èç ñîïîëèìåðà àêðèëîíèòðèëà è ìåòèëàêðèëàòà, ìîäèôèöèðîâàííîãî íèòðèëüíûì
êàó÷óêîì, äîïîëíèòåëüíûé ñëîé èç ïîëèýôèðà, ïðèêðåïëåííûé ê óêàçàííîìó îñíîâíîìó
ñëîþ ïîñðåäñòâîì íàãðåâà èëè àäãåçèâà è ñèñòåìó ÷ðåñêîæíîé äîñòàâêè, ñîäåðæàùóþ
òåðàïåâòè÷åñêè ýôôåêòèâíîå êîëè÷åñòâî ìåòèëôåíèäàòà â áåçâîäíîé íåñóùåé êîìïîçèöèè
è ðàçìåùåííóþ â êàæäîì ïëîòíî çàêðûòîì ïàêåòå, ïðè÷åì âëàãîïîãëîòèòåëü èìååò
ñïîñîáíîñòü ê àáñîðáöèè ïî ìåíüøåé ìåðå 1,5 ã âëàãè â òå÷åíèå ñðîêà õðàíåíè 
ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ îäèí ãîä, à ïàêåò è âëàãîïîãëîòèòåëü ðàçìåùåíû âíóòðè ïëîòíî
çàêðûòîé óïàêîâî÷íîé òàðû.
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