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Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud por $ 443.000.00.
Comprobante de pago por reivindicacién de prioridad

Documento que acredita la exdstencia y represeniacién legal cuando el solicitanie sea persona
juridica

Poderes, si fuere ol caso.

Documento de cesién del inventor al solicitante o a su causante.

Declaraciones.

Copia de la solicitud internacional (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)
Traduccién de le soliciiud intemacional al castellanc. (Resumen, deecripcién, relvindicaciones,
dibujos)

Copia de! examen preliminar efectuado por ls IPEA.

Traduccién del examen preliminar efectuado por Is IPEA.

De ser ol caso, copla del contrato de acceso.

De ser ¢l caso, documento que acredite la licencia o aulorizacién de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser ol caso, ceriificado de depdiaiio del materiel biclSgico.

Arte final 12x12

De ser ol caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o tituios obtenidos en el extranjero

por ¢l mismo titular o su causants, relacionadas parcial o tolaiments con la invencién de este
solicitud.
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REPRESENTACION Y PODER

marcas de fibrica, wombres comercinles, enselies, nombres
de dominlo, lomas comerciules, Nosncins.
Representation and Powerel- Attormey with netarial
suthenticstion and Apostilie for patents, utiily  medels,
industrial designs, trademarks, commercial nmames, trade
emblems, domaly nemes, slogans, Neemses.
REPRESENTATION AND POWER- OF- ATT RNEY

Yo (nosotros), abejo firmado (s)/1 (we), the undarsigned
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG

M%%k——ﬁ

por of pressws nombramos ¢ EMILIO FERRERO, tpa. 31929;
GONZALO PERDOMO, tpa. 831, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, yu.
23553 y GERMAN CAVELIER, tpa. 832, domiciliados en la Casrern #°
33, Begoil, Colombia, en cbedecimionto » lo dispussto ean ¢
1o del Articulo 543 dol Cidigo de Comerclo, el privesro como
principal y los demds como suplentes, en-su arden, como mis (suestros)
represenianias oa todos los asumios de propiedad industrial con fhculiad
pera recibir wotificacionss y mombrar spoderwdos judicisles o
extrojudiclales. El pricner represcatante suplente reomplazars af principal
on easo de susencia o impodimento temporst o defiaitivo de aquél. La
mians regia se splicerk cusndo of sogundo representante suplents hays
de resmplazar ol primero, 0 el wercero o) segundo. En mics casos, ¢f
representants principal, o ol primero, o seguado suplente, en 5w caso, ©
ambos, declararin su imencidn de no gjercer In represcatacidn mediame
declaracidn amcaticada por Notacio Piblico en Colombia, o por Notario
u oiro Punclonerio Piiblico, 0 Cinsul de Colombia, on ol extranjero; y sl
#¢ tratare ds impedimento, con e} contificado respeciivo. St slguno de Jos
sombrados fhliare defialtivaments, ¢l sigulents tomard su Juger Cuando
cesare la pusencia © impoedimento del repressatante principal, o de su
primero o sepando suplentes, en su caso, podrin clercer
rﬂhunoﬂqmum*dﬂhwﬁﬂw
hecho de cjercerie, cosando en o3¢ momento ¢l cercicio de W
representacida por ol primero, segundo o tercer suplente on su caso.

Ademis, conflero (conferimos) poder a los sbogados arviba nombrados,
pam oltener Ja protoccidn de mi (aucstra) propieded indusirial y contre
I competoncia deslonl, & cuyo sfecio aumtorizo (mmos) a Jos dichos
spoderados pars que me (n0s) representen eme cualesquicrs eatidades o
personns, gjorman o no jurisdiccidn, especialments st las del orden
sdministrativo, conteaciosd adminisirtive y judicial, asl como los
tribunsles do arbitamento, en lodo lo concermiome a los siguientes
asuntox: a) Obsencidn de patonies de invencida, modelos de wtilided, y
disefios industriales; o) regisro de marcas de Mbrica, colectives,
defensivas, de servicio, lemas comercisies, nowmbres comercisles,
ensciiag, nombres de dominio, variedades vegetales y denominuciones de
origen; su removacidm, traspaso, cambio de nowbre o domicilio,
cancelaciéa voluntarie; y of registre de ficencias do wso de cyos derechos;
b) Las acclones ds compstencia deslenl, proseceidn del consumidor,
oposiciones u cbecrvaciones, canceleciin adminiwrativa y judiclal,
sulidad, wmedides csulclares, concesidn de lJicencias, la tusels, ke
proteccién de secretos indusiriales, ¥ en gencral (o8 juicios civiles,
penaies, admintstrativos 0 contencioso  adminiswaivos relacionados con
estos dorochos; accionss y procesos que promovamos © 56 W03

CAVELIER ABOGADOS
WPPODBI-179 (MINUTA 12, 1.2.9)

inn dus compliance with the terms of pargsaph Lot of msticle 3543 of the
Commercial Cods, do hereby appoimt EMILIO FERRERO, ipa. 31929;
GONZALO PERDOMO, tpe. 831, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ, tpa,
23553 and GERMAN CAVELIER, tpa. 532, domiclled st Carrens 4 N°
72 35, Bogol, Colombia, the fint as principal and the others s
alicrnates, in the order of their appolntment, a3 our represeniatives for all
industrial property matters with faculty to recsive notifications sad to
appoiat anormeys in and out of Court. The firm alternate shall replace the
puincipal in case of his sbesnes or of \emporsl or definitive impodiment,
The sarme nile will apply when the second allarnaic representative is 1o
mplece the first one, or when the thind is 1 replace the fiest or second
altemnates in their tum, or both of them, second. In such capes, the
principal represontative, or the first or socond aliernales i their v, or
both of them, shall state thelr intention mot 30 act a3 represontatives
through a deciaration given before & Notacy Public in Colombis, or before

a Notary or another . W’ odia
case of impediment, § Pl STl §f anty of the
sppoitees wers 1o be herpdis shall take
bis place. When raye “3¢.the  priacipal
represcotative, or of e et ceases, the

1

- ' .

in addition, we grant & Power of Atioraey in faver of the sbove samed
stiomeys ot law 50 the thoy may obtsin the pratection of my (owr)
industrial property and against the unfalc compesition, for which purpose
I (we) authorize the suid attomeys 10 repressat me (us) before any
sutherities or persons, with or withow jorisdiction, specially those
adminisirative, administrative contentious and judiclal, as well ag before
Arbitration Cowrt, in all metters concerning the fallowing: o) Obteinment
of patents, wility models and indusiciel designs; the segistration of
trademarks, collective, defensive and ssrvice marks, slogans, commercial
momez, twde emblems, domein wmemes, vegetal varictics ond
denominations of origin; its renewsl, assignment, changs of neme or
domicile, voluntary cancelistion; and the registration of licenses of use of
the above rights; b) Actions of maisir competition, proscction 10 the
consomer, opposiions or chewvations, adminisirative or Court
cancellation, aullity, infringoment, granting of l{censes, the action for writ
mendamus, the protection of tade secrets, and in general the clvil, penal,
and administrative seits releting 0 thoss rights; actions end sults
institsead by ma (ws) or against e (us). And thet in all the above matiers
they may ssbetinne this Power of Atomey, compromise, conciliate,



promusvan. Y pars qus en todos Jos asunios arribe determinados, pusdan u-uumuu-.m-ﬁ.nquw-‘ od
swticic ess wandsto, wensiglr, comcilier, admitic los hechos dsl mwmm-mdw}h{
process, desistic, canceler, reclbic, ronumciar, y ratificar Jos actos de _ s .
ageutes oficiosos.

My“bﬂ-ﬂ“ﬂ%
eie_____Ingelheim

poshty,
Flema

Sigesture

BOEHRIN INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG
PR

Dr KLAS /&k‘mﬂ1:";:«1»1-:31;‘7éL

Hond of Putent Departmant




-~ s UR.Mr. 57172009 S
JTENTSCACION NOTARIAL (SOCTEDAD) NOTARIAL AUTHENTICATION (COMPANY)

-~

/mmmwc-ﬁna. Quhlhugamb(b The wadersigned Notary certifies: That the preceding signature

of 1 Mr Dr Heinz-Gerd Kliis and

2 ’"‘"44 2 Mr Dr.Michesl Kompter

€ sutéatica, que el Mb mhllnlclp is suthentic, that the signatory currently acts in the position of __

de procurists

dela : dﬁemw—
Co. | Gabii & Co. X8

Mmmhmuhnydmhhhm:dol 2 company cuvently existing and organized under the laws of ___

fout the addrwss 55215 Togalhein om Bhein
Ringer Strefe 473

and thet the signatory has the power f0 grant this document.

fas leyes de Meonpnic. | Gormony

Mhhﬁumh The Notary Public is aware and attests 0 the above facts upon
mmydehdo hﬁ. examination of the corresponding documents.

Dedo y firmado en_lg1ci2/f @, 21 gl Given snd signed ia_Ingalhainm s Rhain
v the 21th day of March 2003

—
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(Convention de La Haye du 5 §
- 1. Land Bundesrepublik Deutsch

Diese Sffentliche Urkunde
2. ist unterschrieben von

Alfred Fuchs

ROSIENRECIHNUNG:
Gebllhr fr die

Erteilung der 3. in seiner Rigenschaft als Notar
Legalisation 4. sie ist versehen mit dem Dienstsiegel
Wert EUR 20 000,00 des Alfred Fuchs - Notar in Ingelheim am Rhein

JVKostO v 26 7 57

ivm § 45 XostO

Geblhr EOUR 18,00 Bastitigt
Mainz, den 24 03 03 5. in Mainz 6. am 24 03 03

7. durch den Prisidenten des Landgerichts

“&m 8. unter Nr 269/2003
tarin 9. Stempel/Siegel 10. Unterschrift
In Vertretung
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TRADUCCION OFICIAL No. 9468
de un documento escrito en Alemén, efectuada por Luz Arriaga de
Herber, resolucién del Ministerio de Justicia 599 del 6 de

marzo 1978.-

Traduccién de 1los sellos y autenticaciones en Alemén que
aparecen en el documento de representacién y poder, escrito en
espafiol e inglés, por medio del cual la firma Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, domiciliada en D=-55216
Ingelheim am Rhein, Alemania, otorga poder a EMILIO FERRERO,
tpa. 31929; GONZALO PERDOMO, tpa. 831; LUZ CLEMENCIA DE PAEZ,
tpa 23555 y GERMAN CAVELIER, tpa. 632, domiciliados en 1la
Carrera 4 No. 72-35, Bogotd, Colombia. Dado y firmado el 21 de
marzo 2003 en Ingelheim am Rhein por los sefiores Dr. Heinz-Gerd
KLAS y Dr. Michael KOMPTER, representantes legales de la
mencionada firma.

Sigue autenticacién notarial en espafiol e
antecedentes por el notario de Ingelhe

COSTAS ;
Derechos de legalizacién
Valor: EUROS 20.000,-~




NG N

v * % JVKoStO del 26.7.57 en combinacién con Art. 45 KostO

. Derechos: EUROS 18,00
* Mainz, 24.03.03
. Fdo.: ilegible,

Secretaria de justicia

APOSTILLA
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
1. Pais: RepGblica Federal de Alemania - 73
Este documento piblico ‘u:
2. Ha sido firmado por el notario Alfred Fuchs v

3. Actuando en calidad de notario
4. Lleva el sello oficial del notario de Ingelheim am Rhein,
Alfred Fuchs

Certificado

5. en Mainz 6. el 24§U3T
7. por el Presidente del Tribunal Regional § 2%¢ 2
8. bajo el No 269/2003 7

9. Sello 10. Fi

Tribunal Regional de Mainz Fdo.: iISJIDTE
(Dr. Harald Binz)
Vicepresidente

ES TRADUCCION FIEL Y COMPLETA, de la cual se deja copia en los
archivos de estas oficinas para su confrontacién.

Bogot4, 7 de abril 2003

« iHLn

(G
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wO 2004/022244 A1 [ HIHIEERERHEREERREE

(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALRE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

R e~ T T
(43) Internationgies VerOiiiatlichangadatum (16) Intorastionale
18. Miirz 2004 (18.03.2004) PCT WO 2004022244 Al
(5I) Internationale Putentkinadiiation”s  BOSB 1143, & CO. KG [DE/DH], Binger Strasss 173, 55216 INGBL-
1100 HEIM (DB).

1) Intermationnies Akioansichen:  PCT/EP2005/000442

(20 Internatiencs Azmeldedatum:
26. Angust 2000 (26.08.2003)

(19) Elaniceaguprechs Deutsch
(25 Verlifmiiichangeprache: Deutsch

O Aagebm ser Prieciiits
10241 6400 3. Septamber 2002 (05.0920027) DB
02027030.2 3, Dessmber 2002 (03.122002) EP

(7)) Axmelier(fiiralls Bestiunengssiaston mii Aumalens von
US)h BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH

Thila: DEVICE FOR DISCHARGING LIQUIDS, A CARTRIDGE SUTTED THEREFOR, AND SYSTEM COMPRISED OF

THE DEVICE FOR DESCHARGING LIQUIDS AND OF THE CARTRIDGE

Bemsichaung: APPARAT ZUM AUSBRINGEN VON FLOSSIGKHITEN, HIRRZU GEEIGNETR BEHALTERPATRONE,
SYSTEM AUS DEM APPARAT ZJM AUSBRINGEN VON FLUSSIGKEITEN UND DER BEHALTERPATRONE

(7) Abstraci: The invention rojates 1o & propaliant ges-fres dovice for
discharging Nquids, 1 a cactridge, which is adepted thessto and which s
govided for siring the Hguid, and 10 the ensemble comprised of both the
device and carieidge. The ievention consists of a devics (1) for supplylng
pressws and for accommodating a cartridge (10), and of a cartridge (10)
{nsids of which a discharging device (29) Is intagrated.

(7) Zenmmmismuag: Dis vorliagmde Brfiadung betsifik sinen treld-
goafielen Appast 2uem Ausieingsn von Filssighalien, sins dazs passsnds
Bebiharputrons zur Bovorratung der Flilssighnit and das Bwecnble acs
beidemn. Dis Exfindung bestelnt mw siner Vorrichiong (1) zur Beaofschia-
g vou Drock aad yor Anfhshree diner Behillierpatrone (10) wnd slaer
Behillterpetvona (10), in dam Ansbringungssinrichtung (29) integriart ist.

9 .



WO 2004022244 Al

Ablasf der fiir Andarungen dor Anspriiche gebianden
VerQimelicimmg wint wisderkok, falls Anderwagen

PT, RO, SE, 51, SK, TR), OAP-Fassct (BR, BJ, CR, OG,
C1, OM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TO).

TI, biremgen wind af dis Brkiirungsn ("Guidance Nosss on Co-
DB, desand Abbroviations”) am Anfong Jeder reguiliren Ausgabe der

sfiuligs peid
aydgds n“ "
mma&nm mu mm



WO 2004822244 rcrlmmu_/b

Apperat mm Anshringsn vou Fillssigiceléen, hicczs gesignete Behiliierpairons, wad
Sywiemn ams dan Apparst sem Ansbringen von Filssighelten und der Behillivrpatrons

Die vartiegende Bifindung betrifft einen treibgasfreien Apperst xum Ausbringen von

Fitiesigkeiten, eine dszu passende Behilterpatrono zur Bevoeratung der Fltasigkeit und das

Ensomble ans beidem. Insbesondere bestsht die Erfindung sus

e) einer Vorichtong zur Bosufachlagung von Druck suf einen Vorratsbehillter
(Behilltexpatrons), welche Mittel sur Aufnshme des Vorratsbehiiiters sofweist und

b  dem Vorratsbehillter selbst, wobai in diesen eine Amsbringungssinrichtung fur
Flimigheit, xB in Form einer Diise tnd/oder DOsencinnichtung integriest iat.

Der exfindungsgemilBe Apparst kson 2.B. als nadelloser Injoktor oder als Zesstiiuber
verwendet werdon. Als Zessifiober dient er sur Begeitstellung eines Aeroscls aus Trtipfohen
zur inhalstiven Avfnahme durch den Mond- und Rachenbereich in die Lunge eines Patienten
oder zur nassien Anfisahme. Weiterhin kenn der erfinduagsgemiific Zepsifinber unter

Zuhilfenshme eines ergiinzendon Adapters such fir die Augenbehandiung eingesetzt wenden.

Im Rahmen der vorliogenden Brfindungsbeschreibung wird der Begriff Apparat mit den
Bogriffen Gertit, nadalloser Injektor, Zesstiuber oder auch Dosierinhelationsgeriit
gleichgesetzt, Die Begriffe kionen gleichrangig nobeneinsnder verweadet werden. Jo nach
Kontext kann unter diesen Begriffen nur die Vorzichtung 2ur Beaufachlagung vort Druck
varstanden werden oder des Ensomble derseiben susapunen mit der Behiiiterpatoone, Der
Unterschied swischen dem edfindungsgamiien Zegatiinber und dem nadellosen Injektor
besteht fonktionall heuptsiichlich in der Auagestalinng der Ausbringumgseinrichtong: Fm Fall
des nadellosen Injektors ist diese 80 konstruiet, daB darsus ein Fitlesigkeitestrah] sustritt, der
als solches echalten bisibt. Im Fall des Zersifinbers ist die Ansbringongseinrichtung so
konstrolect, daf darans entweder ein Aerosol sustritt und/oder wenigstens swel sufeinander
treffende Fltssigkeitestrahlen sustreten, die durch den gegenseitigen Aufeinanderprall in cin
Axrosol serstiiubt werden. Bevorzugt dient der erfindongagemiifie Vemebier als Inhalator fiir
fidesige pharmezsutische Wirkstoff-Formulisrungen Letxters sind bevorzugt treibgastrei und
die pharmakologisch ektiven Bestandteile sind bevorzugt in Wasser, in Wasser-Bthenol-
Gemischen oder in snderen pharmakologisch vestsiiglichen, nicht fitichtigen Fitiessigkeiten
@eltiet oder suspendiert. Bevorzugt handeit es sich bei dea Farmulisrungen um Lisungen auf
Wasser und/oder Wasser-Bthanol-Basis.

ERSATZBLATT (REGEL 28)



Derartigs Formulierungen fithren bel der inhslstiven Applikstion zu einer optimalen
‘Witkstoff vertellung der Wirksubetanzen in der Lunge, weon sio mitiels daftir geeigusten
Inhalatoren in lnngeagiingige Aeroscle tbecfiifirt werden.

Stand der Technik

Die intornationale Patentanmeldung WO 91/14468 "Atomizing Device and Msthods™ oder
anch die WO 97/12687 offenbaren eine Vorrichtung sur treibgastieien Versbreichung einer
dosierten Menge eines fitissigon Arzneimiticls sur inhalativen Anwendung. Auf die
geomnten Refecenzen wind hiermit ausdetickfich Bezng genommen und die dost beschricbens
Technologie wird im Rehmen der vorfiegenden Erfindung als ,Respimet® Technologie®
bexzeichnet. Unter diesem Begriff wird dabei insbesondere die Technologie verstanden, die
cinem Gerlit gemifl den Figuren 6a und 6b dar WO 97/12687 und der dazugehiicigen
Beschreibung prinsiplell zugronde Hegt, insbesonders die Technologie sur
Druckbesufschiagung, das Sperrspennwerk und die Miitel zor Ausbringung der Fi0lesigheit
(Dtisc). Dices Inhalatoren kiionen bereits Mengen von weniger als 100 Mikyoliier einer
Hiesigen Wirkstoffitsung in dec therspeutisch notwendigen Dosierung bianen weniger
Sekunden mit bevorzugt einem elnzigen Hiob in ein therapeatisch-inhalativ gocignetes
Acxosc] vernebeln. Dieses besteht sus Teilchen einer durchachnitilichen Gr68e von weniger
als 20 Mikrometers. Der inhalissbare Antell des Acrosols entepricht dabel der therspeutisch
witksamen Menge.

Tn diosen Vemebiorn suf Basis der Respimat®-Tochnologie wird eine Araacimitiellteung
mitsels hohen Drucks von bis zu 3004600 ber in ein lungengiingiges Aerosol Gberflibet und

vensprht. Dabel werden die Lisungaformuliorungen in einem Reservoir gelagert. Voun dort
aus wenden sie Gber ein Steigrobr in eine Deuckkammer beftiedest und weiter Gber eine Dilse

vernsbeit, Dabei ist es notwendig, dal die verwendoten Wirkstoff-Formnlierungen eine
susreichende Lagerstabilitit anfweisen und gleichzeitig s0 boschaffen sind, daB sie dem
medizinischen Zweck entsprochend miiglichst alme weitere Masipuistion, direkt sppliviest
werden kionen. Ferner dcfen sie keine Bestandivile aufweisen, die 50 mit dem Inhalator
wechselwirken kOnnen, daB der Inhalator oder die pharmazeutische Qualitiit der Lisung,
respekiive des erzengten Aeroscls, Schadea nehmen kiinute.

ERSATZBLATT (REGEL 26)



Die WO 01/64268 beachreibit cine weitercs Gexfit dieser Axt: cinen nadellosen Injektor, der
mit einesn dem Geritt der WO 97/12687 iimlichen Drockbesufachlegungsmitial arbeliet,

Fin weitores Gertit, welches nicht suf der suvor gensnnten Techmologio anfbeut, wird in der
EP 0918570 beschricben, Hier wird ein Zerstiober fiir Nascasprays offenbart, der als
Kemelemente cinen foderbetricbenen Kolben und eine Disensinrichtnng enthill Zwischen
Kolben und Dise kann ein Behilter eingelegt werden, der bodenseitig einen Stompel aufweist
und kopéeeitig Gber eine Dichtung verschlosson ist. Diese Dichiung dos Behilters wind vor
dem ersten Gebranch durch Bewegen der in dem Zerstiuber intogrierien Diise godffhet, indem
dis Ditse durch die Dichtong hindorch geschoben wird.

Die beschxisbenen Geartiie sus demn Stand der Tecknik sind primiic fir den koatieniertichen
Gebranch bestimme, d.b. fiir einen Gebrauch choe lingere Unterbrechungen. Bel einer
Iingeren seitlichen Usterbrechung kann der Teil des Loscngamittels der fitissigon
Witkstoffformalierung, der sich anBierhalb des Reservoirs in nur Kieinen Volumina in dem
Pamp- und/oder Druck- und/oder Sprtihmechanismus befindet, verdunstea und dort xu oiner
Fomuliensng mit sufkonseatriecter Monge an Wirkstoff fithrea oder die Formalierung
trocknet ein. Jn diesen Fllen, s das Gerlit vor Wiedergebranch zuniichst durch ein odec
mnehrfache Bettigung uod Versprithens der Wirkesoffformulierung fn die Luft wieder
geeinigt werden.

Beschreibung der Exfindung

Die vordliegende Erfindung betrifft nun ein Gerti, welches sufbanend suf dor Rospimat®-
Technologie, die Aufgabe hat, cino diskontinuierliche, also gelegenttiche Vershreichnng einer
fitesigen Medikamentenformulierung mit reproduzierbarer Dosiergenanigkeit bereit 2n
stollen.

Eine weiters Anfgabe bestht darin, in sclchen Fillen suf Reinigungsschritte swischen den
diskontinuieslichen Applikationen versichten zu kianen.

Hine weiters Aufgabe bestaht darin, einen Vamebler fir die diskontinuiestiche Versbreichung
vou fillesigen Wirkstoff-Formmlierungen beveit su stellen, in denen ein die pharmaseutische

ERSATZBLATT (REGEL 26)
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Qualittt dor Formalierang oder die pharmeseutische Qualitit der Applikation gefthrdendes
Hintrocknes von Fitlasigheit im System weitgehend minimiert wird.

Fine weitors Aufgabe bostohit darin, ein solches Gerfit bereit zu stallon, bel dem sof den

Einsatz von Konservieungsstoffen in ' Witkstoff-Formulierongen gegebenenfalls verzichist
werden kann,

Eine weiters Aufgabe besteht dasin, ein solches Gerilt beseit zu stellen, mit dem anch fitlesige
Wirkstoff-Formulieruagen vamnebelt werden kianen, die unter Normalbedingungen (d.h.
unter Luft oder Sanerstoffatmosphiiro) oder bat nicht stedlex Handhabung achnell an
phaonezentischer Qualitht einbtifen.

Schhiefilich ist es die Anfgabe der vorliegenden Erfindung, cine Vorrichtung zur Abgabe einer
dosierten Mengs cinex filssigon Arzneistoffformulienmg als ein Fitssigieitastrahl oder als
Asroscl sus Tropfchen durch Abgabe einer dosierton Meage des Arzneistoffs unter Druck
doch Ausbringungseineichtung zur Verftignng su stellen, welche die vorerwiihnten Nachteilo
der bekannten Vorrichtungen nicht sufwedst.

Eino weitess Aufgabe der Befindung bestelit darin, einen Verncbier zur Bereitsicliung eines
inhaliesbaren Asarosols barsitzustellen.

Hine weitere Aufgabe dec Brfindong besteht darin, einen aadellosen Injektor sur
Beeitstelkmg cines sich selbst in oder durch die Haut aines Manschen/Tiores oder eine
menschiiche, Hexische oder pflansliche Membran injizierenden Steshls bereltzustellon.

Eins weitere Aufgabe der Brfindung bestebt dariz, cines Zerptiiuber zum Aufbeingen cines
Actoscls suf die Augencbexfitiohe besoitzustellen.

Bine weitere Aufgabe der Edfindung besteht darin, ein Gerlit xum Ausbringen von

pharmazentischen Fillssighsiten zur nadellosen Injektion, Inhalation, Vemebelung etc. bereit
zu stellen, welches den hohen hygienischen Anforderungen eines Modizingeriits genligt.
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DetalRierts Beschralbung der Erfindung
Butgegen den bekannten Vomichtungen, die als Multidosis-Geriite 30 konziplert eind, da8 in
der Regel cin Gerit die gesamie xar Ausbringung der Fifiasigkeit vorgeschens Teohnik enthlt
und diescs Gerfit mit einem Arneistoffbehiliter bestfickt jst, der 80 viel an Arsnolstoff enthilt,
dab dom Paticuien bis zu mebreren hundert Hinzeldosen versbreicht warden kiancn, Hegt der

Erfindong ein willig anderes ecfinderieches Konzept zugrunde.

Erfindongagomi8 wind eine Vorrichiung bereitgestellt, bl der die xur Ansbringng der
Floesigkeit ecfordertiche Technik in zwel Teilaspekte serlegt wind: Brfindongsgemil werden
die zur Avsbringnng der Fltlasigheit notwendige Technik und die dafiir notwendigen
Bavelemente auf wenigstens swei konstrukilv getrennte Bautedle sufgesellt. Zum einen einemn
Bauteil (Primiicpackmittel), welches die sur Bevorrstung des Arzneimitiels notwendigen
Elemente und die mit dem Acxneimitee] in uamitielbare Bestihrung kommenden Elemente
stelit. Zom anderen cinem sweiten Bautell, das die Rlements enthillt, welche die Bsergio und
die Mechanik fir den Avsbringungeprozess bereit stellen,

Demnach wird damit zom einen eins Vorrichtong zom Ausbringen einer Fitlesigheit
geachaffen, und zom anderen ein Vorratshehiiiter zur Aufnshms der Fifissigheit mit einer
darsn integrierton oder mit diesam Bebillter fost verbundenen Auvsbringungseinrichiung als
integralem Bestandiail. Bevorzugt wird dieser Bohitlier als Beblilterpatrone geachaffen, die in
die Vorzichtong zum Ansbringen der Fitlesiginit cingesetxt wird.

Die Vorrichtung zum Avsbringsa der Fillssighnit enthillt dabei

o) Mittel zum Einftihwen und Herasnchmen der den Arzneistoff enthaltenden
Behilterpatrone in bew sus dem Inneren der Vorzichtung und

b) Mitwl sum Austiben von Druck suf dis Behillterpatrone.

Diese Vonrichtung wird im Reshmen der voriiegediden Ecfindung anch Vosricheung xor

Druckbheanfachlagung oder Gerlit genannt.

Diese Vorrichiung ist wiedarverwendber, d.h. sis ist suf eine Vielzahl von Einzelbetitigongen

suagelegt und dieat im wesentlichen dezu, die Behiiiterpatrone samt Ansbringungseinrichinng

sufzunchmen und die in dema Behillter befindliche Fltssighelt tber die

Amsbringoagseinrichtung des Behiilters snexulxingen. Daftir stelit die Vorrichtung cinen

Mechanismus zom Beaunfachlagen von Druck saf den Behiiiter bxw der Fillsaigheit in seinem

Inneren zur Verfignog.
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Dio erfindungegemiiie Behilterpatvone salbat enthiiit neben der integriesten
Ansbringongseinrichtung Mittel, die den durch dis Vorrichtung erzougten Druck suf die
Flssigkeit im Innercan des Behiliters weitergeben, um dio 80 mit Druck besufachlagte
Flissigheit der Avsbringungaeinrichtung xuznfiihren.

Der Behiter wird im Rashmen dieser Exfinckmgabeschreibung such Vorratsbehiiiter,
Behillterpatrons oder nur Patrone gensnnt.

Dio Bebilltarpatrons cnthilt das Arsneimittel und dicnt demit als Primiirpackmitiel. Zosbtzlich
cnthilt dor Bebillter all jone Blemente, die mit dem Arzacinitinl direkct in Bertihrung
Kommen. Daz xihit insbesonders die eigeutliche Ausheingongssinsichtung, die bevorzogt
eine Dase ist. Der Behillter kaum beispiolewelso sls wogwecfbarer Behilher, zB als '
Pinwogbehillter snagobildet sein.

'Wie beseits snageflibet, handeit os sich bei der Fitissigkeit bevorzugt um eine phanmazeutische
Formwlierung, . B Arzneimittel-Liisungen oder Arzneimittel-Suspensionen.

Durch die erfindongagemiie Begeltsiellung eines druckerzeugenden Gerlits und eines davon
unabblingigen Primiicpaciomittels fir die Arzneistoffsubercitung werden die der Brfindung
sugrunds liegenden Anfgaben ecfillt. Da mit jeder Applikation eine neue Behilterpatoone in
der Vomichtung zur Bervitstellung der Drockbeanfachiagong verwendst wearden kann, wird
hiecdorch beispielsweise gewtiheieistet, defl selbst wean dis Vorrichtung tiber einen Jingeren
Zeitraom sicht verweadet wird, die Arsneimittelformulierong keinen Schaden nimmt, da die
Pairons noch unbexmixt ist.

Dio Tatsache, daB die Behiiltexpatronen dergestait sein kilanen, daB sie nur aine emzigs
Dosiseinheit sufnehmen, d.h. nur eine einzige Applikation mglich ist bzw die Menge uad
Arzneimittel nur for wenige Doslerungen suarsicht, ecianbt es, konsecvierungamitielfrele
Arzneimitie] cinzusetzen. Dies hat nicht mur cine gerings Belastung des Patienten mit
antimikrobie]] wirksamen Substanzen zur Folgs, sondemn exmbgiicht such
Arzneimittelforrmliermgen von Arzneistofien (wie x. B, Peptide), die nicht stabil zusammen
mit sur Inhalstion sugelassenen Konservierangastofion formuliert werden kitonen. Die mit
der exfindungagemiifien Vocrichtung realisierbare Konservierungamittelfieiheit gagtattet
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daher, Arsasistoffe, die sufgrund der Unvertriiglichkeit mit Konservierangsmitieln bislang
nicht formuliesber waren, Gbeshaupt verfligher xu machen.

Beschrelbung der' Vorrichtung ser Druckbssufechlagung

'Wie cingmgs geschildart bant der wiederverwertbars Teil der Erfindung auf der Rospimar®-
Technologie suf. Dieser Teil umfasst eine Vorrichtong mit a) Mitsel zum Finfthren und
Bersomohmen der den Assneistoff enthalionden Behiiiterpetrone in bzw ans dom Inneren der
Vonichiuag vad b) Mittel zum Ausiiben von Deack auf die Behiiterpatrons. Dabel baut diess
Vomichtung suf dem Prinxip auf, wis es durch dis WO 97/12687 und deren Fignren 6
beachricben wird,

Bevorsugt ist diese Varrichtung von Zylinder-ihalicher Form und weist eine bandliche Grifie
von weniger als 9 bis 15 cm in der Linge tnd 2 bis 4 cm in der Breite suf, so dab sie vom

Patienten jederzeit mitgefiihrt werden kaan.

Sie weist ein bodenseitiges Bnde und gogeatiber liogend cin kopfacitiges Ende sof Des
kopfacitigs Ende definiert die Richtung .cben", das bodenseitigs Ends die Richtung unten®,
Des Kopdieil weist am cbersn Ende eine Offanng sof, dorch die die susxnbringends
Pitisgigkeit sos dera Gerlit sustritt.

Bevorsugt besteht die Vorrichiung sus wenigstens deei Gebiiuscabechnitten, 2) einem
bodenseitigen Gehliuseunterabachnitt, b) einem Gehingemittelsbechnitt und c) einem
kopfesitigen Gehiinsecbersbachnitt.

Sofien die beiden Abschnitie Gehinsemitislsbechnitt und Gehlmeoberabechniit eine
konstroktive Einheit bilden oder im Kontext nicht swischea den beiden Abschnitten
differenziert werden muss, werden beide Abschmitts als oberer GehSuseabschnitt

sosemmengefaset.

Der nach oben hin offens Gehiiseobarahechnitt kenn durch einen Deockel oder eine Kappe
verschiossen wenden. Dieser Deckal/Kappe kann integraler Bestandtell des selben sain oder
cin davon separiertes Elament darsicllon.
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Der Gehiloseobersbechnitt ist bevoszugt deshbar oder Klappbar mit dem
Gehlsemitialsbechnitt verbunden.

Dex Gehitmeunierabschaitt kann sof den Gehlinsemittalshechniit in axialer Richtung
sufgesteckt oder mit ihm verbunden werden.

Bevorzgt bainheltet der Gehilusemittelshechaiit eine Foder, die fiber eine Drehbewegung des
Gehinsountersbachniits gegen den Geblingemitelshechnitt gespannt wird.

Der Gehiussoberabschnitt dient zur Aufhalune des Behiilters und weist entsprochende Mittel
auf,

Der GehBuseoberabschniit weist perailel zur Lingsachse des Gexfits (= vertikele Richtong)
eine durchgehende, bevorzogt rébwenftirmigs, d.b. sylindrische Bohrung anf. Dadurch wird

ein gegebenentills xylinderartiger Hohlraum susgebildet, der nach swel Seiten hin offen ist.
Dicser Hohlraum ist zor Aufoshme der Behilierpatrone susgebildet und wird im Rahmen

dieser Beschraibung such Behilteraufnahmekammer oder kurs Aufnshmeksmmer ganannt.
Alemativ wird sie als Gebieobifiung bescichnet.

Die Behiiiterpatrons kann manuell oder tber ein Transportmittel in dis Anfnshmekemmer
hinein- und hersnageachoben werden. Die Aufisahmekasrener st debei bevorzugt dergestalt
de8 dis Behiilterpatrone passgensn sufgesommen wird. D h. die Behiiterpatrons soll im
Jnnenranm selbst keine oder annifhersd keine Querbowegong ansftihren kianen. Handeit es
sich bei der Behillterpatrone xum Belspiel um aine fisachenithnlichen Behiilterpatrons, d.h,
cinem Behilter mit Bauck-, Schulter- und Kopfbereich, ist demach der Innesraum der
Aufnahmeksmmer bevorzugt komplementiir dazn ansgebildet, dLh. disse Fisschenform wisd
als negative Form nachgebildet. Bej allen Avafihrungsformen der Brfindung muss
gewihrieistet sein, daBS der Behiliter wenigsiens kursecitig fest mit der Aufoshmekammer
verbunden ist, damit der Behillter bei Drackbesufachlsgong nicht aus der Aufnshmekammer
berauegagohlendest wird.

Die beiden Offoemgen der Aufnahmekammer liogen einender gogeatiber, wobed eine sum
Boden des Gerfits zeigt und im geschiossencn Zostand des Gertits die Decks des
GebRusemittelabecimitts berfilut. Die andere Offxung weist sum Kopfieil und mindet
bevorzngt in cinen nach oben hin ebeafalls offencn, goraden und robeftemigen Vorsprung, der
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suf der Koplacite des Gehiiuseobarabechaitts susgebildet ist und dessen Hithenaches
bevorangt ebenfulle parallel zor Lingsachee des Gerlils ausgebildet ist. Dh. die suf der
Offoungeebene des Rohrs sichendo Senkrechte liegt paraliel zur Lingsachse des Geriits.
Dieser Vorsprong kana ein Mundsttick fii einen Inhelator, ein Adapter fiir eins Angendusche
oder dergleichen sein, oder eins solohe Bindchivng kann mit dem Vorsprong vesbunden
wesden. Ein solcher Adapier fiir sine Angsaduache wird in der PCI/EP0207038 beschrieben,
suf die hiermit auedelicklich Bezug genommen wird. Bin Mundstfick wird beispielsweise in
den Fignrea 6 o/b der WO 97/12687 beschrieben, auf die hienmit such in diesem
Zossnynechang euaditicklich verwiesen winl

Durch die kopieitige Offaung dor Aufnehmeksmmer ke ein ans der Behivespatrone
susteetondes Aerosol doxoh den roheftrmigen Vorsprung hindurch aus dem Gesiit austrots.

Bovorzugt passt die Behiilierpatrone genam in dis Avfnshmeksmener

In ciner Ansfthrongsform kenn in dem oberen Gehiluseabechnitt oder an dem cberen
Gebiiuseabechnitt ein Transportmittel suagebildet oder beflestigt sein, insbesondare ein

Schiitten bxw ein Transportachlitten, in das dic Bohlliterpatrone eingelogt wird und das denn
die Bahilterpatrone in ihre Endposition in der Aufnshmeksmmer tibeefbet.

In einer weitersn Ansftihrung der Erfindung kann vorgasshen éeixn, dab ein Teil der oberen
Gehliveewand Bestandtell cines entfornbaren Griffatiicks ist, welches mit elner Halterung sur
Axfnshme des Behiilters vorgesshen ist. Durch das Entfarnen eines Teils der Gebiinsewand
entsteht suf diess Weise eine Offnung, durch die dor Behiiiter in das Inneve der Vorrichtung
cingsbracht werden kann. Dieser hecattmnchmbare Tell der Gehiinsewsnd ist mit einer
gecignoten Halterung verschen, mit weicher cine exakte Pasitionierong des Behilliers in ecine
Sollposition besondees leloht vad schnell mdglicky iet.

In anderen Ansftihragaforman, bei denen der Gehiinsemittelabschnitt und der
Gehinssoberabechaitt cbenfalls vntrennbar missinander verbunden sein kiinnen uad 5o cine
loonstruktive Einheit darstellen, kamnn die Bebillierpatrone nur von oben, vom kopfseitigen
Endo der Aufashmekammer in diese aingebracht werden. Auch in diesem Fall ist es 80, da
das bodenseitige Fnde der Pehillerpatrons sum bodenseitigen Bnde der Aufhalmnekamener
weist. Ober ein Gewinde kenn die Behillterpatrons feat mit der Aufashmeksmmer verbunden
sein, damit sie wilhvend der Druckbesufachlagung nioht herenageachlendert werden kann. In
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dicsem Fall triigt denn die Behiileerpatrone 3.B. ein Anfiengewinds und die Auvfushmelammer
ein komplementiices Innengewinde. Bin solcher VesschluB keon anch als BajonettVesschiuB
suagehildet sem, oder an der Avfnahmekemmer sind entsprechends Halterungen ansgebildet.

In weiteron Ausftilruagsformen, die kein solches Transportmitiel fiir den Behiiiter sufweisen
oder bel demon die Behilltarpatrons nicht von obea, sondern aor von unten ia die
Anfushmekammer eingobracht wesdon ke, kann der Gohlisseobersbechoitt zumindest
purtiell 18sber mit dem Gehusemittelsbachnitt verbunden sein. In einem solchen Falls sind
die beiden Abscimitte suf jeden Fall so miteinander verbunden, daB der Gebiwseoberabechniit
umWW“MM&MM&
Aufnahmelkemmer zuglinglich ist. Gloichzeitig weist das Gerilt Verschinfimiitel anf, die dafir
sorgen, deB dicser Offnungemechanismus nur bewusst vom Nutzer des Gestits anegeftihet
werden kann und ein zufilliges Trennen des Gehliuseoberabschnitts vom
Gebosemitielabschnitt wihrend der Benutzung des Gexfits nicht mbiglich ist.

In einer soiche Ausfthrungsform kann vorgesshen soln, daB zur Binbringung des Behiiters
der Gehiuseoberabechnitt um den Gehiinsemittelabachuitt exzentrisch drehber odec kisppbar
geachwenkt wird. Durch die schwenkbers Ansfithrung unter Zohilfenshme z. B. cines
Schasaiers oder Dechgelenks O8fnet sich die Gesamtvorrichtung und das Innere der
Vorichtung wird zugiinglich. In diesem Zvstand koo die Behiiterpatrone in dic bodenseitige
Offoung der Aufishmeknommer im Innenbereich der Vamrichtung eingsbracht werden. Der
Vortail dieser AvafShrungsform besteht darin, dal das Schamier oder das Dechgelenk die
Fonktionsweise des Mochanismus gut visnalisiert und des Offnen somit sclbsterkliirend ist.
Aufgrnmd der Klacen Bedienxonen wird ein sich in der Anfoshmekemmer befindlicher
Eindosisbehither nach dem Offnen sofort sichtber und die Art und Weise, wie dio

Bebiliterpatrone susgetaunecht werden muiss, ist offensichtlich,

In all dicsen Pillen mit einesn gegentber demn Gehlusemitielsbechnitt bewegliched
Gehiluseoberabechnitt kenn die bodenseitige Offnung der Aufoshmekammer fiir don Behiliter
in der Aufiagefiliche von Gehiluseobarabechnitt und Gehinsemitialabschmitt Begen bzw. den
Gehisemittelabechuiit beriibren oder fast becOhren.
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Der Offumgemechenigmms kena dergestalt soin, da8 der Gebinscoberabechnitt an der
AxBenseite tiber ein exzentrisches Drohgelenk mit dem Gehilusemitielabschnitt verbunden ist.
Dadurch wird eins Drshbewegung des Gabiiuseobersbechnitts in der durch die Lingsachee
des Gerfits definierten Quercbens miglich, d.h. einer horizontale Drehbewegung, bei der die
Achso swischen bodenscitigem Bode des Gehitusoobarabechnitts und seinem kopfecitigen

Ends stets parallel oder snalharnd parallel sur Lingsachse des Gerlits susgediohtet bleibt,

Es loran anch vorgesshen scin, daB der Gehiiuseobarabechmiit als Schweonkkisppe susgebildet
ist. In cinem solchen Fall, kann der Gebliuseoberabachnitt vom Gehlusernittelabschnitt
weggaliappt warden, d.h. die Achee swischen bodenseitigam Bnde des
Gebilossoberabechnitts wird so bewegt, als wiinde sie auf den Kopf gestellt.

Die Schwenkkiappe umafasst hiesbel 2B ain Scharnier, das bevoraugt am untecen Endo des
Gehiiooberabechmitt angoondnet ist.

Bel Ausfthrongsformen, bei denen der GehSusecbersbechnitt zuniichst ge0ffnet werden muss,
bevor dis Behilltexpatoone aingesetst werden kaon, ist es vorteilhaft, wenn das
Gehixeobertail nicht vollsiindig vom Gehiinsemittelabechnitt getrennt werden kann. Das
exloichtect die Bedienbarkeit des Geriits.

Dex Hohirsum der Anfnahmekamumer ist in decactigan Ansfihrungsformen derast, dal desin
der Behiliter mar von unten in die Aufnshmeksmmer eingeachoben werden kann. In dissem
Fall ist der Kopfbernich der Behillterpatrope in Richtung der kopfheitigen Offnung
ssgerichtet und der Bodenbereich der Behilterpatrone zeigt in Richtung des
Gehinseuniorsbechnitis. Im Kopfbersich des Behihiers lingt die Ansbringungseinrichtung -
welche gpf. eine ZerstBubungeeinrichtuag, im Idealfall cino Dttse darutellt. Diess kann dabei
aoch innechalb der Behillteranfnahmekemumer liegen, mit der Anfnshmekammer sbechliefien
oder durch die kopfecitige Offnung hinsus ragea. Der snaloge Fall gilt fiir das bodenseitige
Ende der Behillterpatrone. Bevorzugt schlieit der Boden der Behilterpatrons plen mit der
bodenseitigan Offung der Aufissbmekamumer ab.

Die Aufashmekmrner wnd der Bohiiiter sind bevorzugt derart gostalies, daB der Behillter nur
von tnten nicht jedoch von oben in dis Aufisslhmekammer singeschoben werden kann,
Gegebenentalls sind am Behiiter und/oder der Avfnahmekammer weitere Mitiol ausgebildet,
die vexhindern, daB der Behiilter ganx dorch die Aufshmekammer hindurch geachoben
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werden kann. Dicss Mittel kiinnen svs Fifhrongssohienen, Fthrongsxillen oder

Fobwungselnkerhengen enflang der vertikalen Achse der Kammer bestehen, aus Anschiigen
und ihnlichem. Der Behillter weist dann dazu kontriize Mittel auf. Beisplelsweise kaon die

bodenseitige Offmmg der Aufoshmekammer £.B. im Asfungsbereich ains oder mehrers
Anssparungen sufwelsen und der Behillier weist bodenseitig entsprechends Vorspetinge auf,
die in dis Ansspanmgen passen. Auch kann an der bodenseitigen Offaung der
Aufnalwmekanumer 2 B. eine Anssparung in Form eines umisufenden Rings (Kragen)
susgebildec sein. m Lingsschmitt hat demit der Hohloaum der Aufnshmekammer cine T-
fiomige Gestalt. Der Bebiliter kenn denn genan komplementiir dazn susgebildet sein, also im
Lingsachuitt chenfalls T-frmig, wobei der ,T-Balken den Boden des Bebiilters bildet. In
dissem Fall knun der Behiilter bodenseitig cinen Ring oder Kragen sufweisen, der den
AnBenmentel so verdickt, daB er in don Bereich der Avssparung passt, sber nicht mehr in den
Bereich mit dom Kieineren Quemchaitt der Anfsshmekamener,

In anderen Avsfthrongaformen vegjingen sich der Behiliter und die Anfoshmekammer xum
cbersn Ende,

Anch kann em kopfheitigen Ende der Aufnahmekemmer ein Anschlag snsgebildet sein, der
daftir sorgt, daB 2 B. der Bebiilter nicht giinzlich dorch diess Offaong hindurch grechoben
werden kann. Der Anschlag, 2.B. in Form einer sich verjingenden Offouag oder einer nach
innen ausgebildoten umisufenden Kante, kaan ¢0 ausgebildet sein, das das Kopfeade dos
Behitliers oder im Fall cines fisschenftirmigen Behiiiters dossen Schulter an dem Anechlag
ansttbt. Da exfindungagemil8 die Anshringungeeinrichiung bevorzugt das Kopfende der
Bohilterpatrons bildet, d.b. im Pall ciner flsscheniiimlichen Behiilterpatrone der Flaschenhals,
kann ein solcher Anschisg dezu fithren, daB die Ansbringmngseindchivng von dem Anschlag
gehalten wird oder aber dic Bebilitespatrons wird unteshalb dor Amsbringungselnrichtung im
Schulterbereich gehalen wnd die Aushringmgeeinrichtung seibet ragt dorch die Offung in
den rthrenfOemigen Vorsprong.

Bevorzugt sind Ansfthrungsformen, bei desen der Behiilter vollstindig nur von unten in die
Ansfthrungeksmmer eingaschoben werden kaan. Bai Avsfithrungeformen, bai denen dee
Behiiiter sumindest sin geringes Sttick von der oberen Offmmg konumend in die
Anfnshmeksmmer hinein geechoben wendea kann, sind am Behiiiter und / oder der
Aufnshmeksmmer Specrelemsente susgebildet, die oin vollstindiges Rinschicben des
Behillters verhindern. Hierbel mues darauf geachtet werden, da$ der Behillter nicht soweit in
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die Offoung hinein geschoben werden kann, daB von dar Drucksufachiagvorrichtong Deuck
auf dan Behiilier Ghextragen werden kann,

Eins bevosugte Apsfithrongsform weist fitr den Gehiiuseobersbechnits als weltores
Banclement aine schwenkbare und acretiesbars Schutskappe suf, die zumindest den
stbrenftemigen Vorspnmg wnd damit dis koplseitige Offoung der Aufnshmekammer oder
den oberen Deckenbereich bodocks, Damit wird gewithrlsistet, dafl dio weiter innenliogenden
Bereiche der Vomrichiung geechiitet werden. Dies ist inshesondere wichtig, wenn das Gerilt in
der Hosentseche oder ciner Handizeche sufbewalit wind. Demit die Schutskeppe nicht selbst
ungeswollt ans fhrer arretierten Stelking gelangt, kann vorgeschen sein, dall die Schutzkappe
tiber emen mmgenftirmigen Abschuiit verfiigt, welcher in ciner sungenftermigen Ausnchmong
des Gehiinses einrastbar ist. Disse Scimtzkappe kanh 0 snsgobildet sein, deB sie im
geschlossenen Zostand don Avsitecknopf des Gerlits, weloher it GehBupemittelsbachnitt
susgehildet jat, therdeckt und dadurch ein ungewolltes Ansldsen veshindest.

Der Gehiinsemnittelsbschaitt beherbergt einen Enargiespeicher sur Erzeugung vos Druck suf
don Behilter und vin bewegliches Element, das dusch Freisctzen der gospeichertan Energie
bewegt wird und dedurch direkt odar indirekt Druck auf die Behillterpatrons suetibt bew suf
dis in seinem Inneren befindliche Fitsaigkeit.

Bevorzugt bandeit es sich bel dem Bnerglespeicher vm ecin elastisches Elemant, beispielweise
eine Druckfeder (Speingfeder). Die Druckbesufachiagung kean sber such mittels anderer
Elemento beisplelsweise eines Motors bewerkstelligt weeden.

Im Fall einer Druckfeder oder Springfeder als Energicspoicher kuna dicse in clsem
Druckfedergshiiuse sngeordast scin, welches sich sumindest teilweise in dem
Gehllusemittelabschuitt befindet und gegebenenfalls mit diesem Uiber Schnappverschitisse
verbunden ist. Bevorzugt ragt sumindest ein Teil des Druckfedergshituses bodenseitig sus
dema Geblinsemittelsbechnitt heravs, d.b. des Druckfedergshiluse ist linger als der
Gehusemittelabachnitt. In diesesn Fall kann das Druckfedergehiives oder ein Teil davon
mitels eines Drehiagers drehbar gelagert scin, um tiber eine Drehbewegung und cin
Spemmspesnwerk die Druckfader zu spannen. Durch einen Ansltisemechanizmus kann die
Druckfoder daom wieder extapannt werdea,

Das bowegliche Element kann ein Kolben (Dmckkolben) sein, der dupch die

Druckfederbewegung selbet bowegs wird, Debei wird er durch die Eatspannong der
Druckfeder in die Aufnahmekmnmer gaschoben und tibt debel Drock suf den Behifter aus.
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Der Dmckiolben kann tiber einen Abtricbeflansch, mit der Druckfeder in Verbindong stehen,
wobai er in diesem Fall fest mit dam Abtrisbeflanach vesbunden ist. Der Druckiknlben wird
bovarzugt tiber aine Bohrung i snsonstea verschlossensn Deckenbereich des
Gehmemittelabechnitts gaftibrt. Ggf. keun der kopfacitige Tell des Druckkolbens dabei in
cinem zylinderftiemigea Element (Pthrangazylinder) geftibet werden, welches im
Deckenbereich des Gehiinsemitielsbechnitts sasgebildet ist. Im gespannien Zustand der
Denckfoder befindet sich der Druckkolben vollstindig im Gehiiosemitielabschnitt. Im
cutspannien Zustand befindet sich das obere Ende des Dxuckiolbens im
Gehiiussoberabachnitt und dringt dabel in cine dort befindliche Behiiiterpatrone ein. Der
Duuckiniben hat dabel éinen vertikalon Bowogimgaspielraiun von bis 24 ciniges Zentimetern,
bevorzugt weniger als 2 cm, besonders bevorzugt zwischen 0,1 und 1,5 cm.

Der Druckkolben kann als Hohl- oder Vollkolben anegebildet sein und bt nach Aktivierung
hohen mechmischen Druck suf den Behlilier ans

Das Sperrspanmoverk enthilit die besagte Druckfisder, bevorsugt eine gylindrische
schrasbenftiemige Druckfeder,.als Speicher fiir die mechanieche Boergie. Das
Specrspannwerk weist bevorzugt eine vertikale Lingsaches anf, Im folgenden wird eine
Ansftthrungaform des Spamspannwerks beschricben. Die Druckfader wirk anf einen
Abtriebeflanach als Sprungsifick, dessen Bewegung durch die Position eines Sperrgliods
bestimmt wird. Der Weg des Abtricbsflansches wird durch einen oberen und einen unteren
Anachlag pritzise begrenzt. Dis Drackfeder wird bevorzugt tiber ein krafitthersetzondes
Getrdebe, 2.B. ein Scheanbechubgetriebe, durch ein Sufieres Drehmoment gespannt, das beim
Drehen des Gehliusemittelabschuitts gegen das Druckfodergehiinse im Gehliuseuntersbechnitt
erzeugt wind. Jn diesem Fall enthalten der Gehlinsegnittalabschnitt und der Abtricbefisnsch ein
Kallgetriebe, welches ein- oder mehrglingig ist.

Der Abtrisbeflanach wird gogen die Kraft der Druckfeder in das Druckfedergehiiuse gopresst.

UOber ein Sperrglied kann dis Dmackfeder im gospannten Znstand gehalten werden.

Dieses Sperrgtied weist einrickends Sperrfiichen sof und ist singfemig um den
Abtrichafianech angeondnet. Es bestelrt £.B. aus cinem Ring sus Kunststoff oder aus Metall,
Der Ring ist in einer Ebens senkrecht zar Zerstioberachse angeordnet und ist in dieser Ebene

beweglich gelagert. Nach dem Spaasen dar Druckfader schicben sich die Sperfliichen des
Spenrgliedes in dea Weg des Abtricbeflansches und verhindern das Entspannen der
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Dmckfader. Das Sperrglied wind mittels siner Taste susgeitiet (Ansitestaste), die cbenfalls am
Gehitnsemitialsbechnitt ausgebildet ist. Dieser Anslassvorgang kenn durch Drticken der Taate
bewirkt werden. Die Analtisctasts ist mit dem Sperrglied verboaden oder gekoppeit. Zom
AusiBeen wird die AvelSectests pasaliel zur Ringsbens, und war bevorzugt in den Zenstiiober
hinein, verschobea, dabel wird sich der Ring in der Ringsbens bewegen. Konstruktive Details
des Sperrspannwerkes sind in der WO 97/20590 besclirichen, bextiglich des
Spenxmechanismos wird suf dis Figuren 3 folgead dicser Patentanmeldung verwiesen,
Alternativ daxn kanm der Ring radial elastiech verformber sein. In dicsem Fall wird der Ring
verformt, wenn die AusiOectaste sum AuslOsen bewegt wind Bine Bewegung des Ringes in
der Ringohene ist dshel nicht notweadig.

Am Gehilnscoberabechnitt vad/oder Gehliusemitielabechnitt kitonen Mittel ansgebildet sein,
welche die beiden Abschnitte so miteinander verbinden, da8 ein Trennen, Aufkiappen eto. der
beiden Abschnitte wihrend der DrucinsiSeung nicht miglich ist.

In solchen Pillen ist der Gehiinsemittalabechmitt mit dem Gebluseobersbechnitt tiber cinen
VemchioB verbunden, der verhjindert, daB sich der Gehliuseobersbechnitt nicht unbesbeichtigt
Offnet.

Zu diesern Zweck kann der Gehiusemittelsbechnitt Mitel zum Blockieren (Blockieemittel)
des Analteernechenismus sufweisen, die Vachindem, dal dis Druckbeanfachiagung ansgeliet
werden kann, weon das Gerlit gobifnet ist, d.h. solangs der Gehiinsecberabschnitt nicht fest
mit dem Gebisemittelabechnitt verbunden ist.

AnBendem kenn der Gebisemittelsbechmitt Mitiel sufwelsen, die Verkinders, da8 das Gertt
0ot werden kena (der Gehiioscobersbecmitt get¥inet werden kuon), solangs die
Drackfeder cotspsst ist, und damit der Eolben dea GehSuseoberabechnitt hinsinragt
(VecschluBarretiermitael).

Eine bovarzugte Ansfthrungsfiorm weist sowohl Blockiermittel ant als such
Venchiufarretiermittel auf.

Bevormgt sind die Blockiermittel derast, dafl sie die Bowegung des Spergiiades (s.
Spermpannwerk) in dis Richteng verhindem, in die das Sperxglied gadkticks wird, um die
Druckfeder su entspannen. Bin solches Mitte] kenn ein fadergelagerter Specrbolzen sein, der
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ans hosizontaler Ebeas vom Druckinopl sus gesehen vertikal hinter dem Sperrglied liegt. Im
gebifneten Zostand eines £.B. Xippbaren Gebivwsoobarsbschnitts detickt eino Feder den
Spentboisen etwes nach oben ans dem Gebinsemitseltell heraos. Im geschlossenen Zostand
detickt der Gehlinseobarsbechniit den Spebolzen gegen die Foder surtick in die
Ausgmgsposition. Der Spertbolzen kaan zylindrisch, quadeatiech und dergleichon sein und ist
eatweder so gestaltet oder so geflibet, dafl der Spexzbolzea die zum Avallsen notwendige
Horizontalbewegung des Sperrglieds verhindest wenn das Gerit getiffnet ist und des
Spexxglied frel gibe, weun das Gerfit geschioesen ist. Z.B. kann der Sporxbolacn Aussparungen
aufweisen, die nur im geschlossenen Zustand des Geziits den Weg des Sperrglieds zum
Entspannen der Drockfieder freigsben.

Dex Spertbolzen kaon in Alemativevsftihrungen snch die AnajSectaste 30 arrcticren, daB
diese nur eingedriickt werden kann, wenn des Gerfit goschlossen ist. In einer soichen
Ausfthrongsform kenn der Spertbolzen wiederum Avssparungen aufweisen. Auch in dissem
Fall stebt dann der Spenrbolzen einer Bewegung der Ansldsciasts 80 lange im Weg, bis der
Spexxbolzen gedriickt ist und dedurch den Wog dec AunslBectaste freigibt.

Analoge Blockiermiel konnen fiir Aneftihrungaformen des Gerfits ausgebildet sein, bel
denen der Gehiinssobersbschnit exsentrisch drebbar gegenfiber den GehiSusemittelabechaitt
golagert ist.

Tn dlesen Fifien wisd der Spertbolzen Uber die Drebbewegang murtick in seine
Ansgangsposition godrticks, und gilt s0 den Wog ftir das Sparrgfied oder die Avaldectasts
fioed.

Des VerschiuSarvetiormittal st bevarzugt mit dem VerachiuB swischen Gehikmeoberabachnitt
wad Gehllosemittelabechnitt gekoppelt. By vechindert, da der Gehiiussabersbechmitt getffnet
wanden kean, solsnge der Drackkolben in den Gehiloseoberabechnitt hineingagt, also die
Druckfieder eatspannt ist. Es kontrolfiert dann dis Freigabe der Tests, die den Verschlo$
zwischen den beiden Gehilaseabechnitsen halt (VecachinBtasts).

Die Verschiufitaste ist dann mit einem Arvetiethalzen gekoppelt. Dieeer steht mit dem
Druckknlben in mechasischer Verbindung, Z.B. kann er horizonial oder sumindest
windschief zur Lingsachsee des Druckiolbens gelagest sein. Ist die Druckfeder gespannt,
bedindet sich der Dsuckkolben innedhalb des Gehiinsemittelinjls, Der Arretierbolzen kann
dann durch eine Feder obechalb des Druckkolbens in dessen Fhrungskanal geschoben
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werden. In dieser Position wind dis VerschluBitasts frel gegeben, 80 dall der
Venschiufmechanismus swischen Gehliusemitielshachnitt und Gehiioseobersbechaitt getiThet
werden kaan,

In Alternativansfithruagen schisht sich der Arvetierbolaen nicht in den Fihrungskanal dos
Druckkolbens, sondern entiang einer Aussparang des Drockkolbens. Die Anssparungen am
Druokkolben geben nur im gespannien Zustand der Druckfider fir dea Amretierbolzen den
'Weg frei. In entspaanten Zustand der Druckfiedar stelit dagegen der Drucickolben dom
Ametiecbolzen im Weg, 50 daB die Freigabsbowogung dos Arretiarbolzens solange veshindert
wird, solange der Drckkolben nicht giinxlich in das Gehlusermittelshechaitt versenkt ist.

'Wird das Certit entspanat, bewegt sich der Druckkolben von unten nach cben und schisbt
dabel den Arretiesbolzen in seine Avagangsiage surfick, in der er dis Verachlufitaste blockiest.
Za diesam Zweck kiionen die Spitze des Druckkolbens odex die Anssparmg Scheiigen

anfweisen und der Artetierbolzen weist dis entsprechenden komplementiiren Schrligen suf

Der Gehlinseunterabschnitt befindet sich untethalb des Gehusomittelsbechnitts, Er wird in
bevarzngten Ausfthrungsformen axial tiber das Druckfedergehituse geschoben bis aich der
Gehiinssunterabechnitt und der Gehiinsemnittelabechnitt bexithren, withrend das
Druckfedergohiioss sich iznechalb des dadurch gebildeten Reums befindet.

Der Gehinsenntersbechnitt wind debel Sber aine Jsbare Verbindung, £.B. cine
Steckverbindung oder wnltebare Verbindung mit dem Druckfodergehiinse verbunden.

Beim Betiitigen dos Gerlits wird der Gehliusemittelabschnitt gegen don Geblluseuntersbachnitt
godmit, wobel der Gehlnsounterabechnitt das Druckfédergehiinge mitnimm¢, Debei wind die
Druckfeder tiber des Schruibechubgetticbe zusammengodriicks und gespannt, usd das
Specwork rasiet selbsitiitig ein. Der Deehwinkel ist bevorzugt ein ganz-zahliger Brochteil von
360 Grad, 2.B. 180 Grad. Gleichzeitig mit dem Sparmen der Deuckiader wird das Abtriebetei)
1m Gehilusemittelshechaitt um einen vorgegebenen Weg verschoben und der Druckkolbea
geltint vom Zylinder im Deckenbeseich des Gehitusemitielabechnitts wird surtickgesogen.
‘Weitare konstruktive Details sind in den PCT-Anmeldongen WO 97/12683 und WO
97/20590 oifenbart, sxf die hiermit inhaltlich Bexng genommen wird.
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Beschrelbumg dor Behilliorpatrens

Bei der Behillterpatrone handelt es sich vm cinen formstabilen Behitlier, der durch manmellea
Druck nicht verformt wenden kann, d.b. er ist weder entlang der Lingsaches noch seiner
Quarachse plastisch vesformber, Bevorzugt ist der Kolben so susgelogt, daBl er formstabil ist
gegentiber einom Druckunterschisd von Innen nach AvSen von 49 bis 599 ber, bevorzng von
149 bis 299 bar

‘Wie bestits ansgefuhrt fet der Behiilter bzw, die Eindoaiskartosche als wogwerfbarer Teil fost
it einer Binrichtong rum Ausbringen einer Filissiginit, beisplelsweise mit einer Diise,
vesbunden. D.h. disss Einvichtung ist intograler Bestandieil des Bohifiters. Damit benOtge die
Vordchtung zur Druckbesufschiagung (das Gertit) keine cigene Ansbringnngseinrichtung
mehr, 0 daB diese Vorrichiung sur Drockbeanfachiaguag als soiches gegentiber doa aus dem
Stend der Technik bekannten Garen der Marke Respimat® beulich veseinfacht wind.

Die Behiillterpatrons ist bevorzugt von xylinderiinlicher oder flaschenihalicher Gestalt. Die
Geestalt dos Behilters kenn such patronenftiemig sein oder der Gestalt einer Inhalationskapsel
nachgebildet sein, Die #ulere Gestalt des Behiliters mnes dabei kein getrenes Abbild eines
Zylinders, einer Flasche, Patrone oder Inhalstionskapsel sein, bevorsugts Ansfithomgaformen
liimein jedoch einemn der Gegenstiinde. Die Gestalt ciner Inhalationskapsel kann den Fignren
der EP 1100474 entnommen werden, sof die hiermit Bezug genommen wind. Solche Kapseln
ktianen als xylinderihnliche Gebilde mit zwei halblreisfrmigen BEnden beechrioben werden,
Die Behiiiierpatrone weist ein bodenseitiges und ein kopfueitiges Bade auf, wobei das
bodenseitige Ende zum bodenseitigen Ende dar Vorrichtuag zur Druckbesufichiagung reigt,
wenn der Behiliter in dieses Gerilit aingasetst ist. Bntsprechend welst das koplseitige Bnde der
Behiherpatrone zom kopficitigen Bnde der Vorrichtung zor Druckbesufachlagung.

In einer bevorzugten Anaftihrongsformen ist die Behillterpatrone von rotationssymmetrischer
Auflenkontur, dis sich von unten nach oben verjingt. Dabei ist bevorzugt, da8 der
Durchmesser sich in Stufen vesjtingt. Am stiirketen bevoczugt ist wenigstens eine derartige
Stwufe ausgebildet, 50 daB der Behillter aine Schulter aufweist. Bine solcher Behiilter kann 2 B.
von flascheniihnlicher Gostalt sein, mit Fufitell, Bauchteil, Schulter und Xopiieil. Bevarzugt
weist der Fufibereich einen peripher um die Ummantekmg laufenden Kragen auf oder ist im
Bodenbereich verbreitert. Dies kann tiber eine entsprechende Bodenplatte erreicht werden.
Diese Form hat den Vortedl, daB sich der Bebiller nur in richtiger Ocientierung und our von
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der unteren Offoung die die som Behillter passgenane Anfnshmekammer des Drockgesiits
schieben Jest.

In alternativen Ansfthrungsformen ist der zor Lingsaches vertikale Querachnitt deg Behillters
dreleckig, viereckig, mehmeckig oder weist eine sndere nicht rotationssymmetrische Form anf
Der Vortzil dieser Formen besteht darin, dal der Behillter vors Benutser schr bewusst in die
Anfhshmekammer geschoben werden muss, 80 da Fehler vermieden werden. In elner
solchen Ansfithrungsfiorm kann der Querscimitt 2B die Foom eines Kreiseektors baben, also
cines Gebildes mit deei Ecken, xwel geraden und einer gokrimmien Seite. Der Winkel
gwischen den beiden geraden Seiten kanu dabei beliehigs Werte zwischen mehr als 0 Grad
nd weaiger als 360 Grad sanshmen, bevorzugt sind Werte von 200 Grad bis 300 Grad.
Alemativ daxn kann der Querschaitt die Form cines Kreissegements sein, also einem Gebilde
das durch eine Gerade und cinem die Gerade Sberspannendem Bogen anfweist, baw ein
Kxeis, bel dem parallel sum Durchmesser ain Stiick sbgeschmitien jst. Die Hibe Sber der
Mitieleenkrechien der Garade kaon dabel griiSer als der Radius des zogrunds Hegenden
Kreises sein, gleich grofl oder kisiner. Bevorzugt ist die Hithe grtifier als der Radive. Auch bei
diesen Ansfiimmgaformen ist eine Vexjingung von mnten nach oben, ggf. stofemartig,
vorteilhaft.

In wieder altermativen Avsftthnungsformen ist bel den muvor beschricbenen Behilitern die
gegeatiber dem Rest des Behillvers breitere Bodenpiaite des Behiliters selbst von kreisrundem
Querschniit.

In weiteren Ansftihrongsformen ist dex Quemschniit des Behiiiters rund, wiiheend die
gegentiber dem Rest des Behiiliers breitere Bodenplaite (FoS) des Behillters die zuvor
bescixiebenen nicht rotationssymmetrischon Querachnitt surfveist.

Bevorzugt handelt es sich bai der Behillterpatrons wn einen Bin-Dosis-Behillter oder eine Hin-
Dosis-Kactusche, Dieser Behilter weist cinen hohlen Zylinder zur Aufnshme des Fiuids suf
(Voxrtszylinder), dis eigentliche Vorratskammer, die im Gebrsuch such als Druckkemmer
fungiert. In dem Vorratexylinder kann aich bodenseitig ein verschicbber angoordastes
Element (verschicbbarer Behiltarstempel, z. B. in Form eines Xolbens (Behiliteskolben) oder
bevarzugt einer Kngel (Behiliterkugel)) befinden, welches das Fluld nach suBen abdichtet,
Am kopfcitigen Bnde des Bebillters ist die Binrichtong swm Ausbringen der Fltissigkeit
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angoordnet. Dabei aind der verschisbbar angeordnete Behiiterstempel, dis Vorratsksmmer
und die Anshringungseinrichtung 20 in Reihe sngoordnet, deB cine Fitlesigkeit, die sich in
dem Vormtexylinder, d.b. in der Vorraiskammer, befindet durch die Ansbringungseinrichtung
mMmkWMmmMWMhﬁo
Vormatskanimer hinein godriickt wird. Bel Gebrauch mit dem Gerlit zur Drockbesufachlagmng
handeit es sich bei der von Anfien cinwidkenden Kraft um die Kradt, dis durch don
Druckkolben snf den Behiiitecstemipel susgetibt wird, im Fall von einer Arsneistoffileong
bew -suspension als bevocratets Fltlesigkeit wind disse der Zenstiubongeeinrichtung
zugeftibet. Diegs ist bevorzugt cine Zerstiivbendilse, weiche Hixerseits zur Vormnsbelung des
Axzneistoffes fibet.

Geogebeneafalls kitanen die bodenseitige Offnung und die kopfacitige Offnng des
Vormataxylinders cine Vemslogelung oder mehrere Versiogehmgen aufweisen,

Die Verslegalung der bodenseitigen Offvung kann dabal entweder bodenseitig vom
Behillterstempel angeordnet sein oder in kopiseitiger Richtung, Bevocmgt dichtet der
Behaiterstempel selbet dis bodenseitige Offmmg sb. Gf, wird eine Versiogelungsfolie
bodenseitig auf dio bodenseitige Offanng sufgobeacht.

Dis Verslogelong des koplasitigen Endes kann ebenfulls in bodenseitiger Richtung, d.h. vor
der Ausbringimgaeinriching angeosdnet sein oder denach, also kopfeeitig. Bevorzugt ist sie
kopleeitig angeordact, d.b. die Offaung oder die Offnungean der Ausbringungseinrichtung fst
(sind) versiegelt, 2.B. durck eine manuell shidsbers Siegelfolie.

Bevorsugt wird vorgeechen, del der Vorratexylinder inneshalb des Behiliters 2ur Bevorratung
¢in Volumén von maxinal 1 wi aufweist, bevorzugt sind Volumina von maximal 100
Mikeolitern, 2B, fitr die Auvgenbehandlnng, besonders bevorzugt sind Volumina von weniger
als 50 Mikrolitern. Fiir die nasale Anwendung knnen Volumina von bis s 30 Mikrolitern
bevorzugt sein und fiir die pulmonal-ishalative Anwendong sind am stiicksten bevorzugt
Volumina von bis 20 15 — 20 Mikrolitarn. Diese Arzneistoffmenge ist susmichend fiir dis
Venabreichung einer einzeinen Dosis und vermeidet wanschgemil den Einsats cines

Konservierongamitiels.
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In eines bevarzugten Ansfithrungsform weist der Vortsxylinder tiber die gegamis
Liingsachse ainen glsichbleibenden Innendurolunesser auf, Dis bodenseitigen und
kopfesitigen Offuungen befinden sich senkoocht zur Lingsaches sn der Oberseits bew der
Unterscito des Voreatszylinders. Beide Offaungen erstrecken aich tber den gosention
Durchmesser des Vorratexylinders.

Der Behiliter weist bovorzngt eine Hishe von bis zu 4 cm, stiirker bevorzugt von bis 12,5 em
saf, besonders bevorzogt bis 3t 2 om. Der Vormiszylinder in seinem Innersn weist ein
eatsprechende Linge auf und entsprechend ist das Vedhilinis von Linge zu Querschnitt, um
dess goeamiz Fillvolumen bermit zu stellen. Der Duschmesser des Quemchaifts betriigt
bevorzugt bis zu 5 mm, stiirker bevorsugt bis zu 3 mm uad besonders bevorzngt bis 20 2,5
mm,

Der Behiiterstumpel Hogt passgensn in dem Voeratexylinder und ist bevorzugt aus einem
Ennstetoff gefertigt. Dieser ksan beispiclewecise sein: Polytetrafinogethylen, Bthylen-
Propylen-Dienpolymer, Silikon, Elsstomere, thermopisstische Elastomers, wie Santoprene®
und andere,

Bevorzugt Hegt der Bahifitarstenpe] ansschielllich innerhalb des Vorratsxylinders vod stiieker
bevorzugt schiieft das bodenseitige Ende des Behilltaskolbens bodenseitig mit dem Behiilter
ab, d.h. der Behiitersiampel ragt nach Aufen nicht ther den Boden des Behiliters hinaus und

Tann daber such aicht sufililig bei der Lagarung, Transport und dergieichon bewegt werden.

Der Bebiltersternpal ist pasegenan oder anniihernd passgenau dimensiondest, 00 daB er den
Voratszylinder zam einen dicht vamchieft, sum anderen joedoch unter Avfwendung einer
Kraft in den Vorrstexylinder hinein bewogt wesden kann.

Unter dem Begriff passgenan oder annihemd passgonsu wind verstanden, dafl der
Bebiiltersternpel den Vorratszylinder dem Querschnist nach ausfulit, gegebenenfalls kenn dey
beztiglich des Verschinsses des Vorratasylindess versntwortliche Durchmesser des
Behiiteriolbens um bis xu 5% breiter sein als dar Durchmassar des Vorraszylinders, Unter
annkhemnd pessgens wird verstanden, dafl dieser Durchmesser des Behiiltarstempels
gexingfigig Keiner ist als der Durchmesser des Vorrstaxylinders.
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Bevorzugt it der Behiltarstempel ale passgensuer Behiltrstemnpel ausgebiidet. Eino solche
Variante kann beim Beftillen des Vormatazylinders von Vorteil sein, aber snch beim

Durchitthres des Behiliterstempels durch dea Vorratrylinder.

Der Bebillterstempel kann einen geringfigig groSeren AnSendurchmesser als dor
Tmendarchmesser des Vorraiszylinders sufwelson, insbesondere wemn er sich in
VerschiuBetellung inneshalb des Voarratezylinders befindet. Dadurch wird sin besserer
Verschiug der bodenseitigen Offoung erreiche. ZusiixTioh hat das dea Vortell, daB der
Behiiltecstempel don Vormassylinder vollstiindig coticert, wean der Behilltarstempel durch den
Vorraazylinder hindurch geschoben wind.

In einer Avsfthmagaform ist der Bebifiterstempel ein Zylinder

Bin sylindecftrmiger Behiliterstompel kenn eine Aussparung in Form eines Bohlraims
aufweisen, der nach einer Scite hin offen ist. Die Offumg der Avssparung weist zur
bodenseitigen Offnung des Vorratszylinders, also in Richtung des Druckkolbens. Der
Innendurchmesser dor Offong bxw der Aussparung ist gritsBer als der AuSendurchmesser des
Damckkolbens der Vorrichtung sur Deuckbesufachlagung. Im Quarscimitt hat der
Behiiherkolben desn die Form eines U mit ggf. eckig ansgebildeten Ksnten. Der Boden der
Aussparang bildet die Stelle des Behithteckolbens, an der der Druckkolben angreifen kann, om
den Behiiitadkolben Vorrataxylinder zo drticken. Der Vorteil dicser Gestaliung and
Anosdonng besteht derin, daB sich der Behiiterkolben donch den Druck des Drackkolbens suf
den Boden der Aussperung sn dem gegentibertiogenden Bode leicht verjingen kenn, also an
der Seite des Behiiitacknlbens die Speexspitzs beim Durchdringen des Vorratsbehiiiters bildet,
D.h. durch das Drticken des Druckkolbens gaht im Querschnitt die Form des Behilterkolbens
voa der U-Form annitherungsweise in die eines V tiber. Dadurch wird eine versinfachte
Passage des Bohiiiteckolbens durch Vormtszylinder ecxeicht. Bin weiterer Vortell dieser daurch
den Druck des Druckkolbens verursachten Gestaltinderung des Behillterkolbens bastelt darin,
den Druck des Drackkolbens auf die dea Bebiilteckolben heltenden Wilnds su verringem, so
daf sclbst cin fst aitzender Bohiilterkolben geltiet und von dem Druckkolben ohne Verkanten
bewegt werden kaon.

Um ein Vexkanton des Behiilterstampels zn verhindern, kitanea an demn Behilltersteenpel und /
oder der Seitenwandung des Vorratszylinders such Fikrongeinrichtungen susgebildet sein,
£.B. Fitrungeechienen oder Fihrungarippen etc.
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Zur Vesbessarung des Gleitens des Behiiterstempels durch den Vormtszylinder kann der
Behilerstempel oder die Wand des Voerstszylindees mit sinem pharmakologisch
vartriiglichen Schmiermittel beachichtet sein. Derartige Schmiarmitiel sind dam Stand der

Technik bekaant und umfassen B Sorhitenester, x B. Sorbitentrioleat, Olsture, Lacithin und
andere Fettsiuren, Fettalkohole, Bster von Fettsiiuren vnd dergleichen.

In anderen konstruktiv Ehnlich gebauten Behiiitern, ksm der Behiilterstemnpel Teil der steifien
und unflexiblen Bodenplatte des Bohiilters sein. In diceem Fall durchachliigt der Druckkolben
die Bodenpiaito dos Behilters und ditickt sich dann in den Vorratszylinder In solchen Fillen
kionen auf der Bodenpistie Sollbrachetellen suagebildet sein, 30 dall der Druckkolben den
integrierton Behillterstempel wilhrend der Deuckbeaufachlagung sos der Bodeaplatte Jeichter
heranssiechen kaon,

In disesn Fillen kann der Druckkolben so dimensioniert sein, daB keine Fitiasigkeit sus dem
Vonaisbebiler an dom Druckkolben vorbei bodenseitig sus deny Behiilter gedriickt wird,

In anderen Ausftthrungsformen ist dis bodenseitige Offung des Vorratexylinders nur darch
eine flexible Versiegelung, .B. cine Siegelfolie und dergleichen verschlossen. Bevorsugt ist
die Versiegelnng mcht unzersttirbar vom Behillter entfiacnber. In diesem Fall thernimmt der
Druckimiben die Funktion des Behilerstempels.

Die Ausbringangeeinrichtung, welche eine Zerstiubungeeintichtung sein kann und die mit
dem efindongagemiiBen Behiliter intogriert ixt, kann eine speziells Dase sein, wie sie
beispielsweise dio WO 94107607, die WO 9516530 oder die deuteche Patentanmeldnng mit
der Anmeldencmmer 10216101 1 beschreibt. Anf alle Dokuments wind hiermit sosdrticklich

Bezug geaommen.

Im cinfischsten Fall handelt os aich bei der Dilse um aine Art Lochblende, d.b. die Dise stelit
einen Kdeper mit einer cinzigen zentralen darchgshenden Bohrung dar

Eine andeve Ansfiihrung dec Diles ist ain Kiicper mit wenigstons swei oder mehr
durchgehenden Bohrungen, dis parailel zveinander verlaufen oder gegenainander gensigt
sind. Jm Fall von gegeneinander geneigson Bobrangen, bildet die Seite mit dem spitsen
Winkal die DiscasusiaBenits, die andare Seite entsprechend die Dtisenainlafseite. In Fall von
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wenigstens swel Bokrungea beirligt dor Neigmmgswinkal bevorsugt 20 Gead bis 160 Gead,
bevorzngt 60 bis 150 Grad, insbesondere bevorsugt 80 bis 100°.

Die Dissntifmngen sind bevorzugt in einer Botfernnng von 10 bis 200 Mikrometern
angeondeet, silirker bovorzugt in einer Entferntng von 10 bis 100 Mikrometer, besonders
bevorzugt 30 bis 70 Mikrometer Am sticksten bevorzugt sind 50 Mikrometer

Dis Dimsnsiones der Dlscntifnungen und Disenkaniile entsprechen denen, der im
Folgenden beschricbenes Auvsfibhrongsformen.

Die Dilse kenn .B. ans Gias, Siliznm, Kunstatoff, wie PBT (Polybutadienterepithalas), PP
(Polypropyien), PC (Polyosrbonat) und anderen bestehen,

Eine andore Ansfihrangsform der D8se wird in der EP 0860210 beschrisben. Insbesonders
wird hiermit spedrticklich suf die Zeichnongen dieser Patentechrift Bezug genommen. Bine
solche Dtise besteht ans swel Tailen, cinem Basisiail und einem Deckenteil, die tibereinander
gelogt wearden, um dadurch den elgmnitichen Diisenblock xu bilden. Diese beiden Eingelteile
kSanen Mikrostrukturen safweisen, die 2.8. durch Atsen erhilitlich sind. Bovorsugt sind die
beiden Teile als Plation ansgobildet und dis Mikeostrokturen bilden im Innesen des
Duisenblocks eine Flissigkeitsveshindung von der einer Seits zor snderen, alimlich von der
Diiseneiniafiseito zu der Dilsensoalafissite. Auf der DilsenanslaBiedite ist mindestens eine
sunde oder nicht-rande Offoung. Bevorzgt hat diese Offaungen oder im Fall von meheeren
bebea alle dicss Offanngeo eine Tiefie von 2 bis 10 Mikrometer Tiafe und aine Breite von 5
bis 15 Mikrometarn, wobel die Tiefe bevorzugt bel 4, S bis 6,5 Mikrometern und die Linge
bei 7 bis 9 Mikrometem betligt.

Im Pall von mebreren Ditscatifoungen, bevorzugt sind swei, kimnen die Strahirichtungen der
Dilaen im Disenktirper paraliel zueinander verianfon oder sie sind in Richtung Disentiffoang
gegencinander geneigt. Bei ainem Dilsenkiicper mit mindestons swel DiscalMfnnagen suf der
Auslafiecite kiinnen die Strahirichtvogen —und das ist bevorzugt — gegencinender geneigt
sein, um dorch den Anfprall die Fltssigheit xo serstiuben.

In diesem Fal] betrfigt der Neiguagswinie! bevorzugt 20 Grad bis 160 Grad, bevorzugt 60 bis
150 Grad, insbesondere bevorzugt 80 bis 100°

Die DitsenbBifanngen sind bevorzngt in einer Entfemung von 10 bis 200 Mikrometern
sngeordnet, sticker bevorzugt in einer Entforumng von 10 bis 100 Mikrometer, besonders
bevorzugt 30 bis 70 Mikrometer Am stiirksten bevorzugt sind 50 Mikromester.

Dio Strshirichtungen traffen sich dementsprechend in der Umgebung der DOsendifiumgen,
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Die beiden einzeinen Teile kionea sus Gias, Siliziom oder einem Kunststoff geacheltet sein.
Bevorxngt sind die Mikrostrakturen in eine Silisiumplatte eingeliist. Beide Teile besitzen
wenigsten aino im weseatlichen ebeme Obecfiiche. Beim Ubereinanderiogen dar beiden Teile
liegen dieso baiden Oberfllichen sufeinander

Der Binfachheait halher wird im Folgenden eine Ausfihrongsform beschrisben, bei der
lediglich das Basisteil] reliefartigs Mikrostrukturen anfweist, nicht jedoch das Deckenteil. In
andesen Avsftihrongaformen ist die Situation gerade umgekehrt oder beide Teile weisen diess
Mikvostrukiuren auf.

Auf dem Basisteil kaem anf’ der ebonen Oberflliche ¢in Satz von Kanlilen susgebildet sein, um,
im Zesemmenwirken mit der im wesentlichen cbenen Qbecflliche des Deckenteils cine
Vieizahl von Filerdurchgangiwegen xu schaffon (Filteskanille). Denchen kann das Basistell
eine Plenumkarmmer sufweisen, deren Decke wiederom dusolr des Deckenteil gebildet wird,
Disse Pleoumkammer kann den Filteskaniilen vor- oder nachgeschaltet sein. Hs kinnes such
swel derartige Plenomkammenm anagebildet sein. Bin andecer Satz von Kanlilen aof der im
wesentiichen ebenen Oberfiliche des Basisteils, dar — falls vorhanden - den Fiiterkanilen
nachgeschaltet ist, bildet zusammen mit dem Deckentei]l cinen Satx von Kanillen, dis eine
Vieizahl von Dssnanalaidorchgangswegen schaffen.

Bevorsugt liegt der Gesamitguerschaittsfiichenbersich der Disenanallisse bal 25 bis 500
Quadratmikromstern. Der gesamts Querschnittafiichenbereich betriigt bevorzugt 30 bis 200
Quadeatmikrometer.

In einer snderen Ansfthruagsform weist such diese Dlisenkonatruktion nur eine sinzige
Dilesnbifoung anf.

In anderen Ausfthrungsformen diesar Art fehlen die Filterkanile und/oder die
Plenwaknmmer,

Bovozugt weeden die Filterkanille durch Vorspriings gebildet, die sick-zackfoomig
angeordoct sind. So bilden beispiclsweise mindestens zwal Ralhen der Vorsprtings aine
salohe zick-sack-Konfignration. Anch kiianen mehrere Refhe von Vorsprtingen suagebildet
sein, die Vompriinge jeweils seitlich znsinander versetzt sind, um dadoroh zu diesen Rajhen
windechisfe zweite Reihe aufrubauen, wobel denn diess zuletst beschricbenen Reihen die
zick-zack-Konfigurstion bildes. In solchen Ansfihrungafiormen kann der Hinlass und der
Anslass joweils cinen Lingaachlits fiir safiltriestes bew filtriertes Fluid sufwelsen, wobei
joder der Schlitve im wesentlichon gensuso breit ist wis der Filter und im wesentlichen
gm0 hoch ist wie die Vorsprtings suf den Binlass- bew Avelesseciten des Filters. Der
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Queaachniit dar durch die Vorspetings gobildeten Durchgmgspassagen kann joweils sonkrocht
aur Sir0mongerichtung des Fiids stchen wod kenn - betrachtet in Stetmongerichtung - von
Reihe xa Reths abnimmt. Auch kitonen die Vorspriings, dis nither zor Binlassseite des Filters
mngeonrdnet sind, grttBer sein als die Vorspriings, die nihar an der Avalassseits dos Filters
angeordnet aind. Dancben kann sich auch der Abstand zwischen dem Basisteil und den
Deckteil in dem Beruich von der Diseneinlafieeite zor DiisenauslaSscits vecjingsn.

Die zick-zack-Konfigeeation, die von den wenigstens zwel Reihen von Vorspeiingen gobildet
wind, weist sinenn Neigungswinkel Alpha von bevorzugt 20° bis 250° auf

Weitere Einzehheilten dioser Dsenkonstruktion kmnen der WO-94/07607 eatnommen
wenden. Auf diese Soluift wird hiermit inheltlich Bezug genommen, insbesondere auf Figor 1

und derem Boschraibung,

Die beschricbenen Diisen kitnnen tiber sinon Disenhalter mit der Offnung dos Bebillters
verbunden worden. Bin solcher Diisenhalier ist in der cinfachsten Form ein Ring oder Kdeper
mit einer Offoung, in die die Dise eingosctzt werden kans. Dicse Offauag umfasst den
Dtsenblock tber seien gesamten Mantelfiiche, d.b. die Flliche die senkrecht zu der bevorzugt
lincaren Achee steht, die durch die DOsencinlassscite und die Disenanalafiseite gebildet wird,
Der Halter ist nach oben und unten offen, wim weder die Fitissigkeitsvnfobr zor
Diseneinlassesite der Ditse, noch die Ausbringuag der Fltiesigheit xu behindern. Dieser
Halter kann wisderum in einen sweiten Halter cingesetzt werden. Die Sufiere Geatalt des

exsten Halters ist bevormugt kegelftemig, Fatsprechend ist die Offuag des sweiten Halters
goformt. Der erste Halter kann aus einem lagtomer bestshen.

Die Ansbringungasinsiohtung ist mit dem Behiliter formschitiesig verbunden und wird hiersu
bevoszugt mit dem Behiliter iber oine Uberwurfmatter oder Crimphiiise mit jeweils ciner
offenen Seite verschrmubt oder vercrimpt, was besonders preiswert ist. Alternativ kann die
formschitissige Verbindung such durch Veckieben oder VerschweiBien erfolgen, insbesonders
mittels UltraschallschweiBens.

In jedeen Fyll ist die Verbindung dersst, del die Diisendffnnng frei Hegt und nicht durch den
Versching blockiest werden kann.

Im Fall cines nadellosen Injektors ist die Dise darart, daB dadurch ein scherfer
Fitisaigkeitastrahl erxsugt wird. Um die Dise herum kenn eine trichiarftermige Blende
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{Txichter) susgebildet sein, deven sich vegjingendes Bade die Dilese umgibt. In diesam Fall
kana dis Diiss tiber die kopfasitigs Offiung der Aufisshmekammer in diese eingebeacht
werden. Der Trchter ragt dann ans der kopfheitigen Offoung der Aufoshmeksmmes herwos.
Tm Gebranohefall wird dio breite Offonng des Trichters suf die Stelle der Haut gesetzt, in
welche dio Fitlasigkeit injixiest wanden soll. Durch diess Mafinahme wird cin Verspeitzen dar
Finealgheit vechindest.

In anderen Avsftiboungsformen lsnn dies Fenktion von dem rtheftiemigen Vomsprung dee
Vorrichtung sur Druckbesnfachlagung thernommen werden, wean dieses entspwechendo
snagebildet ist, also der Vorspeong dex bei sinem Inhalator das Mundstiick bildet.

Durch die erfindmngagesniiie Vorrichtung zur Drockbeanfachlagung soll in der
Bebiilterpatrone ein Drack erzeugt werden, der des Arzneimittel in dem Behiilter mit cinem
Bingangadruck von bis zu 600 bar, 50 bar bis 600 bar, besonders bevorzugs 200 bis 300 bar
suf dem Dtisenkirper presst und os 30 tiber dis Disentiffoungen 2.8 in ein inhelieshares
Asrosol zenstiiuit. Die bevorzugten Teilchengrtilen emos soichen Aerosols liegem darm bed
bis zu 20 Mikrometarn, bevorzugt 3 bis 10 Mikrometers. Um dissen Druck sufbsnen 2
kionen werden die Dimensionen dar Drockinlbenbreite, der Hobbithe des Druckkolbens, dar
Durchmesser des Behiilterkolbens das Volumen des Vorratazylinders, der jotzt als
Druckkammer fongiert und die Kraft dec Druckfeder nach den physikalischen Gesotzen

mm

Neben dea cingangs geechildecten Vosteilen der Erfindung kann durch den
efindmgagemilfen Behillters cine hither konzsntrerte Nanosuspensionen, d. b, von
Suspensiopen bei denen dis suspendiertea Teilchen ca. 100 - 500 nm gro8 sind,
komplikstionsios als Strahl asegebeacht oder zarstiinbt wenden, obne dafl es duxch dis
Binmalvesrwendung praktisch zu einer Vanstopfong der Ditssn kommen kann,

Dber die erfindungagemiiie Vorrichtung wesden bevarzugt Lisungen oder Suspensionen mit
Jeglicher Ast sn medizinisch-therapentisch wnd/oder medizinisch-prophylaktisch wiksamen
Substanzen ansgebracht. Darunter fallen sicht nor niedenmolelnlare, meist chamisch-
synthetisch erzeugte, pharmakologisch aktive Substanzen, sondern auch Protaine, Poptide,
anders Biomakromolekiile oder Implstoffe, die in einem solchen Geriit chne wesentlichen
Aktivitiisverinst susgebracht werden kiSanen. Bs wird inhaltlich enf die EP 1003478
verwiosen,
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Brfindongsgemil8 kilanen in die Vordohisng xur Drackbesufschiagung gogebenenfalls
nacheinsnder mehere das anszubringsnde Fiuid enthaltende sustavechbare Vorratsbehiliter

cingeschoben und benutst werden. Der Vorratsbohliber enthillt die entsprechende

pharmezeutischen Zubereitungen oder Aarosolzubereituag. In scichen Fillen kann die
Vomichtung sur Druckbeaufschlagung mit einem Revolvermagazin oder einem fhnlichen ans
dem bereich der Schnellfeverpistolen horgeleiteton Magaxzin bestlick sein. Zostitslich kann
dann e Varzichtong zur Druckbesufischlagung Mittel aufwelsen, die dementsprechend ein
sotomatisches Beladen der Anfashmekammer mit der Vorratsbebillterpatrone erisuben.

Der Ausbringmngsvorgang wird durch Jeichies Eindriickes der Ausltsstests aingeleitet. Debel
gibt das Sparrwerk den Weg fiir das Abtricbeteil fiui. Die gespannts Druckfoder schiobt den
Druckicolben in den Vorrstasylinder des Behiliters hinein. Des Fluid tritt ans der Dise des
Behillters — ggf. in secsifiobter Form - sus.

Wie bereits goachildert wenden einen Johalator pro Hob bovorzugt Voluming von 10 bis 50
Mikroliter zerstiiubt, bescnders bevorzugt sind Vohunins von 10 bis 20 Mikvoliter, ganz
besondens bevorzugt ist ein Volumen von 13 Mikvoliter.

Alle Banieile der Drackbeaufschlagungsvorrichiung oder der Behiliterpatrone sind aus efnem
der Funktion entsprechend geeignetem Material. Das Gebiiuse und — 90 weit s dis Panktion
edaubt - anch anders Teile sind bevorzogt ans Knnatetoff, £.B. im SpritzgieBverfahren,
hergestalit. Fiir madiziniache Zwecks werden - sofarn notwendig - physiclogisch
tmbedenkliche Materialion verwendet.

Bevorzugt wind dis Befindong als Zecstiinber von fitisaigen Arzneimitielzobemitengen
verwendet.

Beachreibung der Figeren

Nachfolgend soll die Ecfindung sphand von AvafShrmgsbeispiclen nither eriliutest werden,
Figue 1 zoigt cine Ausfithrungaform des erfindungsgemiies GerSits in zylindersymmetriacher
Angftthrong.

Figur 2 zeigs ein Gerlit inkiveive Behillterpatrone.
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Figar 3 xeigt eine Ausfihrongsform mit einem herssnehmbaren Griffatiick sor Aufoshme
der Bebiilierpairone,

Figur 4 3aigt eine Ansftihrungsform mit gegentiber dem Gehiivsoobersbechnitt 2a kisppbaren
Gehitueomittelabechnitt 2b end Gehlivseuntersbechnitt 3.

Figur S scigt cine weiters AnsfUhrungsforn des Gerfite,

Fignren 6a und 6b zeigen das Offnen der Schutxkappe des Gerflis.

Flgur 7 zeigt cin Gerlit mit kisppbarem Geohiiusooberabschnitt 2a und dessen Beladen mit der
Behillterpatrons.

Figur 7 beschreibt schematisch eine Ausfihrongsforn des Gerlits.

Figur 8§ beschreibt achematisch cins weitere Ansfithrangsform des Gerfits mit schwenkbarem
Amn.

Figuar Sa boschmibt schematisch den Vorgang xum Beladen des Geriits mit dom Behiiiter,
wobei der Gehiiuseabersbechniit 2a gegenitber dom Gebliusemitielabachnitt 2b und
Gehilnssunterabechnitt 3 horizontsl gedreht wind,

Figar 9b beechreibt schamstisch den Vorgang aum Beladen des Gerfits mit einem
Kisppmechanismuos mit dem Bobhiitter:

HFgur 10 wpd Figor 11 beschreiben das Drackbeanfachiapmgamittel in Form eines
Spempanuwerks.

Figoren 12 und 13 seigen den Sperrmechenismns,

Flguren 14a bis 140 zeigen dis exfindungagemnific Bahilexpatrone.

Figor 15 beschreibet eine Anshringongseinrichtung, bevorzugt zum ZerstSuben einer
FlOssighnit.

Figur 16 und 17 beschreiben des Gerlit im Quecachnitt.

Fig. 18a bis f stigen vepschiodens Behilier mit nicht sotationssymmetcischen
Anflenkonturelsmenten.

Fig. 19a und 19b zeigen ein Beispiel for cine Anfnshmeksmwner fir einen

rotationssymmetrischen Behiiiter, bal der dieser funktionagsrecht anr von onten in die
Aunfoshmelammer geschoben werden kaan.

Dis Figur 1 zeigt sin exfinkmgsgemiifies Gerikt 1 in sylindersymmetrischer Ansfohsung. Bs
besteht sns einem Gebiiuscoborsbechnitt 2a, dem Gehiinsamittelsbechnite 25, die beide
znesmmen als konatruktive Elaheit such als 2 bezsichnet werden und Gebluseunterabechnitt
3 Der obere GebSnseabechnitt 2 wird von einer Schutskeppe 7 sbgedeckt. Das Garfit 1 weist
eine Offamg 4 auf, durch die ein Blick in des Innere ermoglicht iat. Auf der Mite der
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Symmetricachee 5 befindet sich ein bewegliches Elemnent in Form eines Druckiolbens 6 tber
dem auf direkae Axt und Weise die Behiilterpatrons 10 (vgl. Fig. 2) liegt. Durch nachfolgends
Bowegung der Schuiskappe 7 pamallel sur Symmeiricachee 3 in Plailrichinng wird das Gesiit 1
geechlossen und stelit fiir die Anwendung bereit, bel der £.B. ein Aecosol tropfenfiemig ane
der Offiming 9 sustritt. Ui ain vessehentliches Offinen 50 vechindern, ist cin
Rastmechanizmus 8s, 8b vorgeschen.

Figor 2 xeigt ein ebenfalls xylindrisch susgeftibrtes Geclit 1, bei dem nach Bntfernea der
Schutskappe 7 die Behillterpatrone 10 von oben in das Innere des Gexiiies 1 cingefihrt wird.
Hiersn wird die Beliiterpatrone 10 entlsng der Symmetrieachse S in Richtung dos
Drockkolbens 6 gefthrt. Die Behilterpstrone 10 weist beideeitig eine Nut 11 saf, die
nachfolgend von den Atmen der Halterung 12 umfissst wind. Die Dlise bzw
Ausbringungseinrichiung der Behfilterpatvone ist als Meckmal 20 gekeanzeichnet. Uber einen
venchisbbaren Knopf 13, welcher in Phsilrichtung vom Anwender bowegt wind, wird ein
Trasportechlitien 14 aktiviest, welcher die Bebillterpatrone 10 in Richiung des Druckicolbens
bewegt. Beim Binsetx des Geriites sorgen die Druckisder 16 im Znssnmenspiel mit einemn
Spennelement 15 (Abtricbafianech) fiix die schnelle Bewegung des Druckkolbess 6 entlang
der Symmeirisachse in Richtuag der Behilterpatrons 10, Diese welst cinen zeichnedsch nicht
decgeseliten Vorratexylinder suf, in den der Druckkolben 6 beimn Ansiesvorgang einsticht
wad dabei durch Vorschicben eines in die Behillterpatrone 10 eingeordneten Stopfens
(Behiiterkolben, nicht gezeigt) die im Vorratsrytinder befindliche Armeistoffiteung durch
die an der Behiliexpairone 10 befindliche Amsbringmmgesinsichtung (nicht zeichnerisch
dargestellt) detickt. Das Asrosol gelangt von der Ansheingsmgseincichtung, aleo in diesem Fall
cine Zeestiubungeeinrichtuong tiber das Muondsttick 17 aach suien.

Figur 3 zeigt cine AvafOhrungafiorm, bei dar ein Teil der AnSenwand des Gerlitea
heesusgeechnitien ist, und ein Griffitick 18 bildet, welches mit einee Halterng 12 sur
Autoshme der Behifiterpatrone 10 verachen fst. Die Behiliterpatrone 10 weist zentrisch eine
Ausbeingoagseiorichtung 29 suf Nech Bestticlumg des Griffstficks 18 mit ciner nooen

Behillterpatrone 10 wird des Qriffattick in Peilrichtong eingefithrt und ist zur Verwendung
begeit.

Figar 4 zeigt cine Avsfthrongaform, bei der der Gehiinseunterahecknitt 3 und der
Gehiiosemittelsbechnitt 2b versinfacht als Rinheit geseichnet sind. Der Gehilussobarabschnitt
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2a ke gogentiber demn Gohosemnittolshechitt mittols eines Scharsiers 19 verschwenkt
wende. Hierzn wind zenichat die Rastnase 20 betitigt, damit der Gehlinsenitsslabachnitt 2b
20semmen mit dem Geliluseuntecsbachitt 3 eus sciner Anfangspoaition A in seine
Endposition B berfihrt wird. fn ansgeachwenkier Position des Gehlusemittelabechnitts 2b
plos Gehiicssunserabechnitt 3 kann der Behitter 10 in den Gebiuseoborsbechpitt 2a aingeftirt

baw. gswecheelt werden. Durch manuallea Druck suf das Eoplende der Bahilterpatrons
dorch des Mundsitick 17 kann die Behiliterpatrone wieder baravs geschoben werden.

Figar 5 zeigt cine Ansftibrongsform, bei der ein Teil des Geries 1 als Schwenkkiappe 21
hersnegeschwenkt worden kamn. In susgoschwenkter Position ist ein Blick in des Innere des
Gerliivs miiglich, und man erkennt in Pigur 5 eine Diruckfeder 16 zum Bewegen dos
Deuckimlbens 6, welcher im Anwendmgsfall suf die Behiilterpatrone 10 einwirkt, welcher
mit einer Halterung 12 in einer Sollposition fixiert wind, Nach Bestickung des Geartites 1 mit
der Behilherpatrone 10 wird die Schweakilapps 21 in Plailrichtung sur Symmetrieachse
gekisppt Die Analtsung arfolgt iher den Entriogolungaknopf 22,

Die Figoren 6a und 6b z0igen das Gerfit mit geschlossener und getfiheter Schutzkappe 7 Der
Gehiusooberabechnitt 2a ist Sber ein Schamier 48 mit einer Schutzkappe 7 versehen, weiche
suniichet nach suSen gakiappt jst und somit das Mimdsttick 17 erkennen lisst. Uber dis
Lasche 23 kann die Schutzkappe 7 auf dem Gehiinseoberabscimitt 23 in dis VerschiuBposition
clnrasten. Dis Schutzkappe 7 welst zndam einen zongenftirmigan Abechnitt 24 suf. Dieser
Abschnitt 24 bodeckt den zungenfemigen Beswich 25 in dem sich die Ansltisctaste 35
befindet. Im goschlosscnen Zustand der Schutxkappe 7 kann daher die Aualostaste 35 nicht
ungewollt gedriickt werden,

Am Gehiiwsemittelabschnitt 2b belindet sich die VezschiuBtaste 47 Wird diess bottitigt, 1ast
tich der Gehitusecberabechnitt m des Schamier 48 hochkisppen (Figur 7). In dieser Position
ist der mit dey Verschinfitasts 47 in Veshindung stehende Armretiarbolzen 49 eskermber, der
daftir sorgy, das der Gehiiuseoberabecimitt 2a nur dann gotifnet werden kann, wenn die
Druckfeder 16 gespann ist. In dieser Position kenn die Behiilterpatrone 10 in die
Aufnshmeksmmer 30 (gestrichelf) eingsschoben werden (entlang der gestrichelten
Matkierung).

Figor 8 soigt aino Ausfhrangsform mit einem leicht L -fommigen Gohiinss 26 mis decsunf
befindlichem Mimdstick 17. Bin Gelenkarm 27 eslantxt es, die mechanische Antricbssinheit
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28 hersuszuftiheen, und 50 die Behillterpatrons 10 in die gestrichelte Aufnahmakemmer 30
einzuftihren bxw. herspssunshmen. Nach einer entsprechenden Besificknng des Geriites 1 mit
die Behillterpatrons 10 wind der Galenkarm 27 suxtickgefshren, 20 dafl das Gertit seine

Betricbastellung erreioht.

Gemil8 Figur 94 20igt cine Variante mit cinem exzentrisch drebber gelegerten
Gehihaseobersbechnitt 2s. In diesesn Fall kann der Behillter 10 erst dann in die
Anfashmelammer 30 eingsbracht wenden, wenn der Gehilesoberabechmitt 2a seitlich, dLh.
horizontal gegentiber dem Gebisenittelabechnitt 2b heranagodreht wird. In dieser Position
kann dor Behiiiter 10 in dlo gostrichelte Position elngefOhet werden, und dann das zoslitzliche

Teil zurtickgeschoben werden.

Figur 9b zeigt in mehreven Momestsufnshmen von links nach rechts die Besttickung eines
Gafites mit einem Mechanimnus, bel dem der Gebiinsecbarabechnitt 28 nur dann getiffnet
werden kann, wenn er zunliohet vertikal gegen den Gohliosemittelabechnitt 2b bewegt wird.

HFig. 10 zeigt cinen Lingsschnitt dusch ein Specspannwerk. Der abers sylindrische
Gehiinscabechnitt 2, welches in dicsern Fall susechiieflich dea Gehlinsemittelabachnitt 2b
darstellt, Gebiiusecbarabechnitt 2a ist nicht dargestellt, groift Sber das Druckfodergohiiuse 31,
mit dem es ber Schasppasssn 32 verbunden ist. Die Schnsppuasen 32 sind auf der
AuBenseits des Druckfedergshiinses 31 angebracht und erstrecken sich tiber zwel einander
gopoaiibartiogende Krelssegmenie von je etwa 30 Grad. Sio greifem in eine umlsnfendo Rille
auf dee Innenseite des oberen Gehliuseabschnitts 2 ein. Uber des Druckfedergehiines kaon der
Gehiluscuntersbechnit gestifipt werden und wind tiber Verbindungsmittel (Restmittel) mit
dem Druckfisdergehiinee 31 sbochmbar, eber nicht gegeneinender drehber verbunden (dis
Varbindung ist nicht dargestellt). Der Gebllusemitielabschnitt 2b bxw der Gelillnseabscimits 2
ond das Druckfodergehiiose 31 sind gegencinander dmhber Durch die Verbindung des
Druckfedergahiivess 16 mit dem Gehiingeuntersbachnitt 3 sind anch die beiden
Gehieeabechnitts 2 ond 3 und insbesondese Zb und 3 gegencinender drobbeg, Jn
Drockfedergshiinse 31 befindet aich die Druckfsder 16, dis im allgemesinen bezeits beim
Zossmmenstecken der beiden Gehilusesbechnitte vorgespannt wird. Die Druckfader 16 stiitxt
sich suf einem umisnfenden Voosprung am unteren Bnde des Druckfedergehiiuses 31 ab
sowie euf dam Abtsicbeflanech 33, der swischon dem cberen Gehllusesbechnitt 2 und dem

Deuckfodorgehituse 31 achsenperaliel verachiebbar angsordnet jst und scinerseits gogen don
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oberen Gebiuesabachnitt 2 drickt. Der topffiemige Abtrichefianech 33, der de Druckkolben
6 trfigt, sagt in den cberen Gehluseshachuitt 2 hinein. Des singftiemige Spercglied 34
umachliefit don Abtriebafiansch 33, Die am Sperxglied angobeachic Ansltisctasts 35 rags aus
dem cberen Gehiiuseabeckmiit seitlich hecrvor

Bei cinem Schraubechubgetriebe suthillt der Kragen des topfftemigen Abtrichefisnsches 33
im allgameinen swei sligexahnftirmige Avesparongen, suf denen zwel Sigexthne im oberen
Gohinseabachnitt abgleiten (nicht dargestellt). Beim Drshen des oberen Gehilnseabechnitts 2
gogen den Gehituscuntershechnitt 3 und damit gogen das Druckfedergehiinse 31 wird dex
Abtriebeflanech 33 gegen dis Kraft der Druckfioder 16 weiter in das Druckfedergehiiuee 31
hineingedetickt. Sobald der obere Rand des Abtricbsfisnsches 33 duerch des Sperrglied 34
hindurch weit genng nach unten gedetickt worden ist, schiebt sich das ringftiemige Specrgliod
34 seakrocht zur Gehluseachss swischen den oberea Rand dos Abtrichafiansches und sinen
siagfomigen Vorsprong 34 im oberes Gehitusesbechnitt 2 und hillt den Abtricbefianech 33
und die durch die Verschisbung des Abtricbafiansches zusiitelich gespanate Druckfeder 16 in
der erreichien Position fest.

Die mittlere Drackfederiraft betcligt 10 bis 150 N. Zwischen der cberen und der unteren
Ruhelage des Abtriebstalls Bndert sich die Druckfoderkraft etwa um == 10 % der mittieren
Druckfedeskralt,

Durch Drticken der Ausltestasts 35 wird das ringftiemige Specrglied 34 senkrecht zur
Gehliuscachee surickgeschoben, wodurch der Wog des Abtricbeflansches 33 freigegeben
wird Dis Druckfieder 16 schisbt don Abtriebsflansch 33 tiber cine vorgegobens Strecke nach
oben und betiitigt damit den mit dem Abtricbsflansch 33 verbundenes Deuckkolben 6, der in

den Fithrongazylinder 38 geftihet wird,

In Fig. 10 jst das Sporrspannwerk mit dem Abtricbaflansch 33 in seiner oberen Rubelage und
susgerfickiem Sperrylied 34 decgestellt. Fig. 11 zuigt das Sperrspmawerk mit dem
Abtricbeflanach 33 in seiner untereo Ruhelage und eingerckiom Spesrglied 34. Der Anschlag
36 ist die Wegbogreazung fiir des Abiricbsteil 33 in dessen unterer Rubelags, dar Anachiag 37
ist dio Wegbegronsung in dessen oberer Rohelage. Durch Drehen der beiden
Gehiluscabschnitie gogeneinander geht der Zostand nach Fig. 10 in dea Zustand nach Fig. 11
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tiber. Durch Drtioken der Ausifisstasts 35 geht dor Znstand nach Fig. 11 in den Zostand nach
Fig. 10 tiber

Die Fig, 12 und 13 asigen eines Quarschnitt durch des Sperrspesnwerk in Fishe der Mins des
ringfemigen Specrgliedes, und xwar Fig. 12 entsprechend dem Zostand des
Sperrspanawerkes nach Fig. 10 in snsgestickter Stellng des Sperrgliedes 34 und Fig. 13
entsprochend dem Zostand des Sperrepsnnwerkes nech Fig. 11 in eingrrtckier Stellung des
Specrghiedes 34.

Die Figuroa 14a bis e zeigea die erfindungagemniiie Behiiiterpatrons 10. Kopfeitig befindet
sich dis Auvsbringungseinzichtung 29, dis eino Fitlssighkelt leiten kiionend mit dan Amsgang
des Vormatazylinders 40 vesbunden ist. Das bodenseitige Bnde des Vorratexylinders 40 ist
durch den Behillterkalben 39 verschiossen.

Die Offaung der Ansbringusgsaintichtung 29 ist dutch eine obere Versiegelung 58
goechlossen. Der Behiilteskolbea 39 ist nach AuBen durch die unters Veriegelung 59
geechlossen. Dis Aushringungseindichtung 29 wird darch einen oder mehwer Halter 60
gobalten,

In Figor 14a ist dor Halter 60 form- oder stoffachlfissig mit der Behiliterpatrone 10 verbunden
(=.B. verschweiBt oder verkiebt). Jn Figr 14b wird er durch eine Crimphtilse 61 gebaltea, in
Flgur 14c durch eine Obarwusfmutter 62. In Figur 146 umgibt die Crimphtilse 61 dan Behillter
vom Kopfbermich bis zum Bodea.

In sllen dargesiniiien Ansfhrungefiormen ist die Bodeapiatte 63 breiter als der Behliterbauch.
Dis Halweungen, wie Crimphiiles oder Uberwurfmutter sind dergeatait, dafl sie dle Offumg
der Ansbringungseintichtang 29 frei geben, d.h. diese Offnung nicht bedecken.

In allen fighicich dargestellten Ausfthrungsformen wind die Behilltexpatrons bodenseitig in
den Gehlinsecberabacimiit geechoben, bis dis Bodenpistte 63 sn dis Randbegmnzung der
bodenseltigen Offoung der Aufashmekarymer 30 08t

Figur 15 zeigt cinen Quecschnitt durch dis bevorzagte Disenkoastruktion 41 Die Pigur seigt
dio reliafurtige Mikrostrukiur des Basisteile 42, Der Beruich 43 stellt don nicht gelitzten Teil
der Platte dar. Die Fignr zeigt nur cine Disotiffaung 44 statt bevorsugt xwei gegencinander
gonaigte Kanille mit Disendifumgen. Die den sick-zack-konfigoriertan Filter bildenden
Vorspriings tragen das Besugezeichen 45. Die Dtsencinlassscite trllgt das Bezugsseichen 46.
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Die Figur 16 zeigt im Quenschnitt eine bevorsugie Avafthrungsform des Gertits. Diese
Darstelloag weist das darch die Figuren 10 und 11 beschriebens Spectepanmwerk suf ond
weicht von der dost beschriebenen Vorrichtung nur geringfiigiy ab, insbesonders bel der
Amgestalinng des Druckkolbens 6 vod des Abtriebafiensches 33. Gegeatiber der
AnsBihrengaform nach den Figuren 9 und 10 weist des Gerit in dieser Anaftiwungsform
Blockienmittel auf, die Verhindem, des die Drockbesufchlagang durch Drficken dee Taste 35
susgeldet werden kana, solenge der Gehituseobersbechnitt getffnet ist. Disss Blockiermittel
bestehen in dieser Ansftthrungsform sus einem Sperrbolzea 50 der bodenseitig gogen ine
Feder 51 gelagart ist. Koplaeitig berthet der Spertholzen den Boden des
Gehilaseobersbechnitts 2a. Der Sperbolzen welst Berviche mit grtSeren und Kicineren
Durchmessem saf, Br befindet sich hinter dem Speerglied 34. Fn geschlossencn Zostand des
Geritts Hiegt eine am Speerboisen S0 suagebildote Anssparang 32 hinter dem Sperrglied 34
und gibt dadurch den Weg ftir das Sperrglied frei. In getifnsten Zustand des Garfits drfickt
dic Foder 51 des Sperrbolzen Jeicht aach cben, 50 da der breitere Bereich 53 des
Spenbolsens 50 kinter das Sperrgliod 34 zu Hegen kommt und damit die Freigabe des
Speergliods blockiert. Ein Drticken der Ausiosctaste 35 st in diese Zustand nicht miglich,
In alernativen Anafthamgeformen, ist dio Foder 51 kopfeeitig mit dem Sperrbolzen
vesbunden und der Mechenismus wird entsprechend geeplogelt. Figur 16 znigt das
geachloasene Gerfit mit gospannter Drackfeder 16, d.b. der Kopf des Druckknibens 6 Hegt
noch i Gehlinsemittelabecimitt 2b.

Figur 17 zeigt cine andere Quarschnittebene der Ansftihrungaform nach Figur 16 bel
cutspenater Foder. Der Kopl des Druckkolbens 6 hat don Behillterkolben 39 in die
Behilitaepatrone 10 hineingsdrickt und die Finissigionit iat acs dieser darch die Diise 29
smagebracht worden. o dieser Perspektive Ist dor Verschiug swischen Gehlnseumersbechmist
wnd Deuckfedergehiinse 31 unter dem Bezugezalchen 64 dargestailt. Der Verschiug kena
1osbar oder fiest sein, er kann Uber Schnappleder wil. exrelcht werden. Ans dicser Perspektive
ist anch der VerschinfSarretiermechaniamns exkennber Am Gehltwnseoberabscimitt 22 oder am
Gehllusemittalabschnitt 2 ist die VerschiuStaste 54 auagebildet. Dicss berfihet im
geschlosscncn Zastand des Gerlits cin Ends des horizontal Hegenden Arretiarbolaens 55, der
gopen die Foder 56 elastiach geiagert ist. Des andare Ende des Asretierbolzens liegt auf dem
Drockkolben suf In diesam Zagtand kana die VerschluBtaste 54 nicht bodieat werden. Erst
wenn dis Druckfoder 16 dorch Drehen des Gehlinssusntershecimitts 3 gagen den
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Gehiiusomittelsbechuitt 2b gespannt wird, wobel das Druckfadergshiiuse 31 tiber den
Venschiufl 64 vom Gehitnseunterabschniit mitgenommen wird, der Deackkolben 6 zurtick in
dea Gehiusemittalabechnitt geftihet wird, wird der Weg fiir den Arretisrbolzen ans dieser
Position haravs in Richtung sum Druckkolben freigegeben. In dieser Position kenn die
Venschiufitaste 54 gedetiokt und der Gehinseobemabecimitt gedifinet werden. In dieser
Ansfohmngsform welst der Drockinlben sinem stufeafemige Verjtngang 57 auf und der
Arrotiecholzen 35 wind durch den dickeren Bereioh in seiner Bewegungafreiheit blockiert. In
enderen Ausfhrungsforman kenn der Druckkolben 6 ainen gleichbieibenden Durchmesser
aufweisen und der Arvetiesbolzen 53 wird et frai gegeben, wenn der Druckkolben durch dis
gespannte Druckfeder 16 unterhalb des Asretiecbolzens gohalten wird,

Fig, 18a aigt cino Anfashmekammer, in die eins Behilmgpatrone (10) mit einer Bodenplatte
(63) mit einem Qaexachnitt in Form eines Kreissegments nach Fig. 18b. cingseetzt wird. Der
Behilter verjtingt sich koplesitig einmal stnfenftemig. Die so susgebildete Schulter wird von
eines Verjiingung in der Aufashmekammer gehalton.

Fig. 18c a0igt den selben Behiliter mit dreieckiger Bodenpiatie (63) und der Bebifiter nach
Fig. 18d weist eino quadratische Bodenplatte (63) suf.

In Fig. 186 ist cin Behillter (10) mit kreissogmentactigermn Quecachaitt sber runder Bodenplatte
(63) nach Fig. 191 dargesiallt, der sich in der dazu komplementSiron Aufoshbmelammer
befindet.

Die Figuron 19 und 19b demonstrieren eine Avsftihnmgaform, dio decart gastaltet ist, da
sich ein Verwender der vocliegenden Brfindung nicht verietzon kaon, wenn die
Behiiterpatroue (10) ans Versshen van oben in eins Anfnshmekarsmer (30) cingefithrt wird,
ftir die die Zafthrong der Bebiliierpatrone nur von untea vorgoechea ist. Fig. 19a zeigt cine
Behillcerpatrone (10), die vor unten kommend in die Aufnshmeksmmer (30) eingefithrt
wunde. Das Gexfit int in gespasniom Zogtand. Fig. 19b zeigt dea Fall, bei dem die
Behifiterpatrons (10) von oben sugefiilyt wird, Des Gerfit ist in entspanntem Zustend, Die
Behiflsespatrone (10) kann nur mit dem Kopfbegeich in die Aufnshmekammer (30) geachoben,
da denn die Schulter an die obere Kante der sich verjingenden Aufoshmekanymer (30) atist.
Der Druckkolben (6) reicht im entspanmten Zostand des exfindungsgemiliien Apparats nicht so
weit in die Aufhalnekammer (30) hinein, da8 er die Behilitarpatoone (10) bertitwen kann,
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Palendsnspriche

qudm;mmmmmpm Arznsistoffes in geltister oder
suspendieter Form als Fitissigheitastrahl oder als Asrosol sus TrOpfchen durch Abgabe der
vordosierten Mengs unter Druck durch eine Avsbringungseindichtong (29), umfassend

- ¢in elastisches Element (15,16) zor Speicherung einer vorbestinnméen Bnergiemengs

- ain bewegliches Hlement (6), dam die vorbestinunte Enecgiomenge suftihrbaer ist, und
weiches die dosierte Fluidmenge einer varbestimmien Druckeshthung snernsetzen vermag,

dadunch gekennzeichnet, daB

- Mitiel (4, 12, 13, 14, 18, 19, 21, 22, 23, 27) fir das Binftthren uad Harausashmen einer den
Arzneistoff enthalienden Behiiitarpatvane (10) in bew ans einer im Inncrea der Vorrichtung
legenden Anfashmekammer (30) und

= Miteal fir die Znfihrung des drockbesufechiagten Arzneistoffs zu einer mit der
Behillterpatrons (10) fest vachbundenen Amsbeingungseinrichtung (29) vorgesshen sind

2, Vorrichiung nach Ansproch 1, dadurch gekennzsichnet, dafi die Bahillterpatrone (10) Gher
eine Offoung (4) in der Gehilusowand (26) der Varrichtung in die Aufnshmeksmmer (30)
einfihrber ist. ’

3. Vorxichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennseichnet, daB die Behiliterpatrone
(10) direkt in jhre Endposition in der Vorzichtung ainbeingber ist.

4. Voxxichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadorch gelsnnzeichnet, daBl die Behiiitespatrone
(10) nach iheer Biaftihrung in die Gehlinsedffauag (4) mittels sines Transportmitiels,
insbesonders eines Transporischlittens (14), in ihre Bodposition Sberftihrbar ist.

5 Vorrichiung nach einem der Ansprtiche 1 bis 4, dadunch gekennacichnet, dal ein Teil der

Gehiiusewand Bestandteil cines entfarnberen Griffstticks (18) ist, welches mit ejner Halteung
(12) zor Acfnehme einer Behilterpatrons (10) versshen fst.
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6. Vorsichtung nach einem der Anspetichs 1 bis 3, dadarch gekennesichnet, dal dle
Vomdichtung cinen Gehiuscontersbechmitt (3) aufweist, dessea eines Bnde das bodenseitigs
Ende der Vorrichtung definiert, einen gogen den Gehituscumtershechnitt (3) drehbar
golagerien Gehilinsomittelabechnitt (2b) und einen zam Gehilusemittelabechnitt (2b) vertikal
kisppber oder exzentsisch deehbar snsgefihrter Gehiiuseobarabsohniit (2a) mit den Mittein
(30) s Aufashme der Bohiilterpatrone (10), wobei das im geschlossenen Zustand der
Vorrichtung nicht mit dem Gehliosemittelabschnitt vexbundene Ende das kopfeitige Bode der

Varichiong definiert.

7 Vonichtung nach Anspruch 6, dadarch gekennzeichnet, daB die Behilsespatrone (10) in
eine daach den Gehiiussoberabechnitt (2a) durchgshende Bohrung (30) einftihrber ist.

8. Voctichtung nech einem Ansproch 7, dadurch gelennzsichnet, dal an der Bobrung (30) ain
Anschisg oder mehseze Anschiigs susgebildet sind, Sber die der Behiiiter nicht
hinweggeschobea werden kann und/oder Mittel zum Fibren der Behilterpatrons (10) ggf. bis
20 den Anechiag bzw don Asechlligen susgebildet sind.

9 Vorrichtung nach einem der vorangegengen Anspriiche 1 bis 8, dadarch gekennzeichnet,
daB das clastisches Element zur Speicherung einer vorbestimmien Energiemenge eine
Schrauberdoder (16) ist, die Teil cines Spespannwesks ist und tiber die ein Abtricbsflanech
(33) vertikal bewegt wird, der mit einem Dreckkolben (6) verbunden ist.

10, Varrichiung nach Anspruch 9, dadorch gelmnseichaet, da sich dis Drckfeder (16) fn
einem Druckfedergehiuge (31) befindet, welches dreliber im Gehilnsemitielshechnitt gelagert
ist und mit dem Gehiiuseuntersbechnitt verbunden ist, wobel die Druckfieder (16) Ober cin
Getrisbe geepannt wird, weon der GebBuseuntersbechnitt (3) und/oder das Druckfedergohiiuse
(31) gogen den Gehiiuscemittelabecknitt (2b) godrebt wird und dsbei don Abtrisbaflansch
bodenseltig bowegt und dle Denckfeder tber ein Sperrgiiod (34) in der gespennien Position
verharrt, bis ein Etspanmung durch Drilcken der mit dem Specgtied (34) vesbunden
Ausltectaste (35) ecfolgt.

11 Vorrichiung nach cinem der vorangegangen Anspriiche 6 bis 10, dadurch gekennzeichnet,
da8 Blockiermitsel anegebildet sind zum Blockiersn der AusiOsetaste (35), die mit dem
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VenschinBmechsnismns swischen Gehiivseobersbechnitt und Gehloseuntershechnitt
gekoppelt sind.

12. Varrichiung nach Ansproch 11, dadorch gekennasichnet, da8 die Blockiermitiel einen
beweglichen Spexxbolzen (30) mnfassen, der der horizontalen Preigabobowegung des
Sperrgtieds (34) und/oder der Avaltiestaste (35) im Weg stehit.

13, Vorrichmng nach mit einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekeanzeichnet, daB die
Vonichtung VerschiuBarretiermittel (54, 35, 56) sufweist, die Verhiadara, daB dex
Gehilossobessbachniit (2a) getifnet werden kann, solange die Druckfeder (16) nicht gespanmnt
ist und damit der Druckkolben (6) den Geohlinseoberabechnitt (2a) hincineagt.

14. Vorrichtusg nach Anepruch 13 in Vesbindung mit einem der Ansprtiche 6 bis 12, dadurch
gekmonzeichnet, daB die VerachiuBarretiermittel cinen beweglichen Arretiecholzen (56)
umfassen, der dam Ausifeen der Versschinsstasts 54 solnge im Wog swht, bis der
Druckkolben (6) in der durch die gespannie Feder (16) definierten Position steht.

15. Formstabile, mannell nicht verformbare Behiliterpatrone (10) mit Bodenteil und Kopfieil,
wobel der Kopfieil durch eine Ausbringungseinrichtung (29) gebildet wird, von dec aus ein
Vorsiazylinder (40) zur Aufashms aines Arxneistofiies in gelster oder suspendierter Form
bis zum Boden der Behillterpatrons ftihrt, der im Bodeobessich verschioasen st durch eme
nicht unzersticrber von der Bebiilarpatrons eatfembare Vensiegealung (59) und/oder einen in
den Vorratsxylinder (40) hinsin bewegbares, sbdichienden und xicht nach Anfien tiber den
Bodenbereich der Behiilterpatrons hinsusstehenden Behillterstempel (39) und/oder durch eine
steifie Bodenplatts (63).

16. Behilterpatrons nach Anspruch 15, dadorch gekeanseichnet, die Avsbringungseintichtung
(29) nach AnBen hin durch eine Versiegelung (58) verschiossen ist.

17 BehEiterpatrone nach Anspruch 15 oder 16, dadurch gekeanzelchnet, daf die

Austringmgeeintiohteng (29) durch wenigstens einen Halter (60) in der kopfaeitigen Offiumg
des Vorratxylinders (40) gebalten wird.
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18. Beherpatrone nach cinom dor Ansprtiche 15 bis 17, dadurch gekennzeichnet, daB die
Ansbeingongeelnrichtung (25) und /oder der Halter (60) durch verkieben, verschweiSien,
ultraverscirweifion, vesorimpen undfoder eine Oberwurfiantior in dee kopfacitigen Offaung
des Vorratzylinders (40) gehalten wird (werden).

19 Behiiiterpatrons aach einern der Ansprilche 15 bis 18, daduroh gelonnznichnet, da8 der
Bebillterstempel (39) ein Kalben (Behillterkalben) oder bevorzugt eine Kugel (Behillieriugel)
ist.

20. Behilllespatrone nach einem der Anspriiche 15 bis 19, dadarch gekennzeichnet, daBl der
Vortezylinder eine Filivolumen von maximal 100 sl aufweist.

21 Behilespatrone nach einem der Anspriiche 15 bis 20, dadurch gekennzeichnet, daB dor
Vorstexylinder eins Fillvolumen von maximal 13 xl sufwelst.

22. Behilltecpatrone nach einem der Anspetiche 15 bis 21, dadurch gekennzeichnet, daB
Ansbdagungseinrichiung (29) cine Diise mit ciner Offnung ist.

23. Behilterpatrone nach einem der Angpefiche 15 bis 21, dadurch gekenmzeichnet, da8 die
Ausbringmgeeinrichtung (29) eine Diiss mit wenigstens zwei Offnengen fat.

24. Behilterpatrone nach Anspruch 23, dadurch gekennzeichnet, dal die zu den wenigstens
swei Offavngen suftibeenden Xandlls in Richtung der Offoungen sufeinender xu susgecichiot
sind, 80 daB aus don Offsungen susgobrachte Fitissigkeitsstrahlen oder Aerosolwolken
sufeinender pralien.

25. Behillterpatrone nach einem der Anspetiche 15 bis 24, dedurch gekennzeichnet, daB
Ansbringungeeinrichivag (29) Fikermittel (43) aufwelst.

26. Behilltarpatrons nach einemn der Anspriiche 15 bis 25, dadurch gekeanzeichnes, das dio
Ansbringmgseinrichtung (29) sus wenigstens swei Tellen mit joweils wenigstens einer, im
wesonilichen ebenen Oberfiiche besteht, Uber die die beiden Teile mitainander zu einer
Binheit verbunden sind, wobel wenigsiens eine der Oberfiichen cine Mikrostrukine mit

Kanillen aufweist, die mmindest einen Fitissigknitacinlass in die Einbeit und wenigstens einen

ERSATZBLATT (REGEL 26)



Flfssigkeitsansiaes ans der Einheit heraus, gyf. Filtarmittel und/oder cine oder mehwers
Plesnmisnonern bilden.

27 Bohiliterpatrone nach einem der Anspriiche 15 bis 26, dadurch gekennzeichaet, daB die
Bebiiterpatrone plastisch nicht vecformber ist bis 2u einem Dracknnterschied swischen dem

Jonesen des Vormstazylinders und der AuSenumgebung von wenigstens 49 ber.

28. Behillieepatrone nach einem der Anepetiche 15 bis 27, dadurch gekemnysichnet, dafl der
Behisiter einen Kopfbereich, eine Schulter und einen Baunchbereich acfweist, wobei der sux
Liingsaches vertikale Quacschnitt des Banchbereichs grofier st ala der zur Lingsachso
vectikale Quarschaitt des Kopfbereicha.

29 Bohilirpatrone nach cinem der Aneprtiche 15 bis 28, dadarch gokennzeichuet, dab der
Behiter eine Bodenplatts sufweist, dio den vertikal zur Lingsaches grtten Querachnits des
Bohiliters sufweist,

30. Behiiserpatrone nach einem der Anspetiche 15 bis 28, dadurch gekenneeichmet, daB ein
‘Teil des Behillters einen bextighich der Lingsachee vertikalon Querschnitt aufweist, der nicht
rotationssymmetxiach ist.

31. System zor Abgabe einer vosdosiarten Menge einer modizinisch-therapeutisch oder
mediziniach-prophylaktisch wirksamen Substans in geltister oder suspendierter Form ale ein
Fitissigknitastrahl oder ein Aarosol sus Tropfchen durch Abgabe der vordosierten Mengs des
Arzneistoftes unter Drock durch eine Ausbringungselnrichtrag (25), umfsssend eins
Vaerichtung nech einem dor Andprfiche 1 bis 14 sowie mindestens cine Behillterpetrone nach
einem der Ansprtiche 15 bis 30,

32. Systeam nach Anspruch 31, daduch geksanzeichnet, daB die Anfushmekesmmer’(30) und
dio Behilltexpatrone (10) passgonan susgebildet sind.

33 System nach Anspruch 31, dadurch gekennzeichnet, da8 os sich um einen nadellosen
Injektor handelt.

34. System nach Anspruch 31, dadurch gekennzaichnst, defS es sich um Inhallergerss handeilt.
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m“““Mﬂbﬂ“MWlMOﬂnmﬁml

1 The aspiiesnt ks hereby informed that the internstione! Burasts Aee. sesurding %o Artlele 31(7). nctified sach of the foliowing
EP .AT,BE BG,CH,CY,CZ,DE DK EE ES,FI,FR,GB,GRHU,IEIT,LUMCNLPTRO SE,
Nations! BG,CA,CN,DE,GB,IL.JP,KP,KR,MN,NO,PLRO,RU,SK,US

for the notfication of thelr election; the notiiestion will be sent to them

TLULV,MA,MD,

D,INJS,KEKGKZLCLCLRLS L
MG, MKMW, MX,MZ,NI,NZ,OM.PG,PH,PT,5C,8D,SE,8G, SL.SY, T4, TM,TN, TR, T, TZ.UA,

m ll.
time frnit. For detslied

The ntarnstions! Buesu o/ WIFO
N, chamin des Colombeties
1271 Gonova 20, Switawriond

Focslmile No. (41-22) S30.00.79

Authortzed oifioer
Ellssbeth KONIG (Fax 338 8970)

Telophone No. (41-22) 338 §748

Form PCTAN3A (September 1907)




Qo
Der Ansrag ist bol dor vstiindigen mit dur nternationshan verilfigen Priffing bongfiragion Behivde odw, wonn swel oder el Deliivdon nntiully sind, bl dor
vam Anmslder gowiibiion Behiinds sinsursichen. Der Anmolder hunn dan Namen ader din 2siiuchaioben-Code dor Dohivds anchetshaukn Zalls

wea EP
PCT

ANTRAG AUF INTERNATIONALE VORLAUFIGE

nach Artikel 31 des Vertrags Sber die inturnstionsle Zassrmmenarbeit anf dem Gebilet des Petentwessns:
n-(a)% dab fir die nachatehend bexsichnets internationals

Vou der mk der insenationslen vorliufigen Prifang besefiragten Behiede susanfillen

PedNr I  KENNZEICHNUNG DER INTERNATIONALEN ANMELDUNG mmu-m
Tntamationales Aktasichen Tnarnationsies Anmaidedanun (Taghdennio] | (Frilhaster) Pricritiing (Taghéonmulr)
PCT/EP03/09442 26. August 20093 (28.08.03) 6. September 2002 (05.09.02)

i Aushrfigen von Fidssigieiten, hierzu gesignete Behillarpsirons, und Systeme sus
dem Apparat zum Ausbringen von Filssigieiten und der Behliiterpatrone

FeiNr U ANMELDER
Neme vad Anscheifi: g&m&&m&#ﬂ wllm,m

Boehringer Ingethelm Phanma GmbH&Co.KG 08132/77-4377

55216 Ingetheim am Rhein
DE

Stastsangehiiciglesis (Scant): Siex oder Wohasits (Stant):

DE _ DE

Name und Ansolrift: Ponfuesss, Nrnas: b pviniuhen Aossus vollaoligr ontils Sunbinny. 56 d Sesnbof sad i Postiurtd s i Py ds s cngebon)
SCHIEWE, Joerg

Risslingstrals 60

55129 Mainz

DE

StasssengehBrigheit (Swac): [ Sitx oder Wolnsitz (Staat):

DE DE
|

Neme und Anscixift: Fonfiumme Avasns dofjvisicies Ao wibtindlys sulids Basbiuny. 5o/ dv daniogf shod i Al md dv Mo dy St smpelen)

ZIERENBERG Bemd

Goethestr 1

55411 Bingen

DE

StantsangehBeigheit (Staat): Sitz oder Wohasks (Biat):
DE DE

Waltre Anelder sind auf sinmm Fortastzungablett sngageben.
Formblent PCTAPEAMO] (Biatt 1) (lamuar 2004) Siehe Anmeriangen 33 dissem Ansraggfornuler




2 Internationsies Akinrsgichen
PCT/EP03/00442

Blatt Ne.

FobstzangveaFeldNr I ANMELDER
Wird keinas dor folgenden Folder bormint, 00 solive disses Biatt dem Antrag nicks beigefiigs werdon.

Name wod Anschrifk: Fnlimens, Forases; Soljriabalon Aovsnn volinindye cutitle Sasicmg, Bolde dusclofl sinl dis Fostioinshi ond der N dis St nmgin )

WERGEN, Horst
Helmholizetrasse 26
42105 Wuppertal
DE

Suatsangehicigieit (Stast) St oder Wohnaits (Staat):
DE DE

Name wad Angclrift: Fimilamny, Fansng bl joisinie Aosses sollaiedipr enslisls Suvisiung. Sl dor dossiolf inddie Posisiunli snd ik e din St omgln)

WUTTKE, Githert
Am Hoehweg 100
44149 Dortmund
DE

[ S———ry— Siex oder Wohaskes (Swet):
DE DE

Name wnd Angcluift: Mo, Frums; boljwisinio Aot wilefinlye sulole Mavichang. Sofder dussloff siad die Postlsinld unl dor Nime dis Suaty enmugeion)
DUNNE, Stephen
The

Cottage
Great Finborough, Stowmarket,
&MIPMME

Staatsangehirigheit (Staat): Sixx oder Wohnelez (Staat):
GB GB

Narne und Ansohrif: Pimimsme fvasm ol il Puntass volltbulys snticle Busknny. Sof i dusolvfhstad de Auattnil ot Mome d Sots cmpben)

Staateangehiivigiait (Stmat): Siex oder Wohneits (Steat):

[[] Wehere Anmeldar siod suf eloam zestiaiiches Fortsstzagablatt sngegeben.

Formblatt PCT/IPEAMO] (Formstzungebistt) (Jamuer 2004) Sehe Anmerhungon su dissem Ansvagefornnder

Y



Intesmptiongles Alienssichen
' B 3 PCT/EP03/08442

FeliNr Il ANWALT ODER GEMEINSAMER VERTRETER; ODER ZUSTELLANSCRRIFT

Dis figeade Person int D Anwak gomeinsamer Vartreter
wd st vom (vou den) Aamseldar(s) bareits frSher besiallt worden und veririit fha (sie) such fiir die isternationsle voriiufige

D wird hiarrnit bestellt; eine stwaigs fiihere Bestallung cines Anwalte/pamsinsemen Vertreters wind hiooalk widerrafon.

D :.u:-uuua-hmmmmm , it fir dos Verhiboon vor dow

Nomo und Anscheift: Ehau-u e P o e T L
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH&Co.KG el
Binger Strasse 173 I
55216 Ingelheim am Rhein Pocachonthac.

Raglsviarvagens. dos Asvalls belm Ane:

FedNr IV  GRUNDLAGE DER INTERNATIONALEN VORLAUFICEN PROFUNG

Erkiirung botrefhad Anderuagen:®
1 Der Aamelder wiinscht, dall dis internationsle vodiiiufige Priifeng suf der Grondiage
der imernationalen Anmeldung in der wrepriinglich elagereicheen Passung
deor Baschruibung in dec waprlaglich clagersichien Fasiung
woter BerOoknichiiguug der Anderungen ach Astikel 34

der Patectenspeiche || in dar urspriinglich siagereichien Pessng
] e der Andenmgen nach Artikel 19

{gaf. ssarmmen

[[] uster Bartoksichtiguag dor Andsrungen asch Arciel 34

derZeichaungm [ ] i dar wespctinglich eingereichien Fasevng
[] vonr Berickaichtigung der Anderangen asch Artiiel 34
enfjencmmen winl

2 [T Dor Anmelde wiinschs, daB jogliche nach Avsiei 19 singersichts Anderung dar AnspeSichs el Sberkolt engesshen wind.
3 Dur Anmelder dall der der imamationslen bis zam Ableuf dor sach 9.1 Abstz d
O el o dorBoglen¢ vortiulige Prithng bls zan Regel

internasicasle
« ] n-a-:uu-uumua- voriufigs Pritfang berelts vor Ablauf der mach Regal S4bis.1

. W-hhllﬂ- wisd, wird mit der imterationalen
mmm“ umﬂwn

mmm dh&ﬂhﬁ-ﬁ“!ﬂoﬁhm
begonaen het, wisd jedoch die geliaderis Fassung verwendet.

Sprache fiir dis Zwecks dor internationsion veriiufigen Prifung: .. JOULSCH .
i ot dia Sprache, in dor dis intermaciossie Asmeldung aiagereicht wurds.
s Iot dis Sprache der Obacsetrung, die fir dis Zwecke der interaationnien Recharcha singsseicht warde.
dins ist dia Sprache der VesOfMulichung dec issernationaies Azmeldung.
D] ies i i Spemche dor Oezsocmung, dic fie die Zwooke dor internationsien voriinfigen Priieng elngareicht wurde/wind.

PddNr V_ BENENNUNG VON STAATEN ALS AUSGEWABLTE STAATEN

:mhwmamnvma“ﬂuuwuumm

Pormblatt PCTAPEAMOL (Blat2) (Jammer 2004) Siehe dnmeriamgen su dissom Autrogeformuiar
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Jotnrnationaies Aksenssichen
Beakr. 4 PCT/EP03/09442

FadNv. Vi KONTROLLITE
sy b gl g i ey Ll | R kwsirdeesis-srrorhime—a

ahalion nickt echalne
1 Obecsstzang der isernationslen Asmeldong Bidter 0O 0
2. Anderungen nach Ardiel 34 Blimer i 0 O
loder, fulls erfordariich, Obersetzmng)
> m-ﬁwu Biller 0 (|
4. Kopis (odes, falls erfordertioh, Obsrsetrang)
ainer Bekirung nach Artiied 19 Biktter 0 0
3. Baglektschriben Blltaer | O
6. Sonstige Aiesel afiliren) Bllwr O (|
Dom Antrag egen sulieriem die sachetshend sngelzevaien Usterlagen bek: -
1 ] Blat far die GebOhrenberechaung 5.[] Degrindung fir cas Febien elner Ustarachuilt
2,[] Original siner guscnderten Vollmacht 6.[] Sequessprotokoll ia computeriesherer Form
3.[] Ociginal ciner aligamainen Voltmackt 7[J Tebellen in compuisdesharer Form im Zassmmenheng
4.[] Kopieder sliganeines Vollmachs; mit sinom Sequensprotoiiol
Aknmysiches (fils vorhandes): S.[] oousige fainnax aufiiiran):
FeldNr VIl UNTERSCHRIFY DES ANMELDERS, ANWALTS ODER GEMEINSAMEN VERTRETERS
zmm&mmgmﬂ.hmwﬂﬁﬂn
BOEHRINGER INGELHEM PHARMA GMBH&CO KG
ppa. iv
Dr Kompter Dr Fuchs
Von der mit der internationslen vovilufiges Prifeng beoultrageen Bohiivde sumufillen
I 1 Damus dvs uslichlichen Elngangs dos ANTRAGS:
{ 2. GolnierssBingangedatom des Antags sulyruni von
() BERICHTIGUNGEN nach Regel 60.1 Absatz
[* 0 e e g amincn | € O IR o g g oL et
E&mm—q 7und 8, naten, findes kelne Anwendung.
Do Anaeidar st sstprechend vomerichon. | Das d |
e M = L
R
D l’ll—ﬁrﬂuh.z\
3 ] DwEingangedansm des Anrags oge nach Ableutvon | 8. (] Dms dos Segtnach Ablenf dernach
e |
muees  Vom Interastionsion Bico suamflilion ﬁ
Immmmu

Formblaet PCT/IPEAMO] (letries Bilats) (Jasser 2004) Siohe Anmerbangen s dissent Anirogaformnder



PCT/EPO/08442

70

PATENT COOPERATION TREATY

From the INTERNATIONAL BUREAU

PCT Te: ’
NOTIFICATION CONCERNING
SUBMISSION OR TRANSMITTAL 8&“.22'""""
OF PRIORITY DOCUMENT
Binger Strasse
{PCT Administrative instructions, Section 411) 55216 ingelhel 05 Dez. 2003
Date of melling (deywmonth/yesr) _Beschen | e
26 November 2003 (26.11.03)
1.139:9(:[ e IMPORTANT NOTIRCATION
imarnational spplieation No. imarnationa! fling dete (dewmonth/yeer)
PCT/EPO3/08442 26 August 2003 (26.08.03)
internstional publisstion date {deymonthiyesr) Priority date (daymonthiyesr)
Not yet published 056 September 2002 (05.06.02)
Applicant

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG st al

1 mwummuumdmmmum'wwmammwu
intemations] Buresu of the priority dosumentis) relating %0 the esrller appliaationis} indioated below. Unises
indicated by an asterisk appsaring next 40 a dete of receipt, or by the letters “NR", In the right-hand column, M
WMmWGWDhmmhMmﬂhMﬂ 1is) or b}

2. This updates and repleces any previously lssued notiflestion conceming submission or tranemivtal of priorky documents.

3. Anesterigt®) sppesring nent 10 a dete of receipt, in the right-hend column, denctes a priority document submitted
or tranemitted 10 the internations! Burest but not in compliance with Rule 17 1{a) or ). In such & cese, the stantien
of the applisant is dimctud 10 Rule 17 1) which provides that no designated Offies may disregard the priority cleim
concamed hefore piving the applicant an apportunity, upon entry into the national phase, 10 furnish the priorty document
within ¢ time limit which ls reasonsble under the ciroumnetsnses.

4 The istiars "NIR" appeering in the right-hand colurnm dencie & priority doocument wivich was not reseived by the intemetions!
Burass or whish the spplissnt did not request the ressiving Offies to prepare aad tranemit 1o the internations! Buresu,
83 provided by Ruls 17 1{a) or (b). respectively. in such » cese. the sttentien of the spplissat is divested to Rule 17 1(o) which
provides that no designeted Oiles mey disregerd the priority clsim concermed belore giving the spplicant an opportualty,
wpon eniry into the netionsl phese, %0 furnish the priority desument within 8 time mit which is ressonable under the

Bricrity dete Erinsity appiioation No. Sountry or tecioasl Office Date of ressint
ocPCT cacalving Offics slndorky dosumant
05 Sept 2002 (06.09.02) 102 41 840.0 DE 08 Ooto 2003 (06.10.09)
03 Dece 2002 {03.12.02) 02027030.2 EP 08 Ooto 2003 {08.10.03)
The iarmatansl Buress of PO Authorized efficer
m1mo-unmm Thomas ROCHAIX (Fax 338 8970)
Fooslmils No. $41-22) 330.80.70 Telephone No. (41-22) 336 8087




VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM
GEBIET DES PATENTWESENS q\

Absender MIT DER INTERNATIONALEN

- PCT
BOEHRINGER INGELHEM 30 Nov.

PHARMA GMBH & CO. KG v Y™ DI
;ru;;—m inlemationsies Arsveldedaium (TaghiormiOuly) | Puiciiliadaten (TaghionaiGal)

Anmalder
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG st el

daB ihm die mit der intemationalen
1 wadm die mwm

gegebenenielis mk den dazugehirigen Anlagen, Obermittelt.
2 mmummmmmm-mmm

Aul Wunach sines Amis wird das intemationale Biro eine Jbersetzung des Beriohis (jedoch
3 nicht der Anlagen) ine anfetigen und dissem Amt Gbermitiein.

MWMMMMN 20 muB disse

Welters Einzelhelien zu den maBgebenden Fristen und Erfordemissen der ausgewsihiten Amiter sind Band #
dumm:Ma:m -

! MOnohen l
Tol. +48 09 2300 - 0 Tic 523008 epmu 0 Tal. +40 00 23007213
Fac +40 0 3900 - 4405

Formblat PCTAPEN 4% (Januar 2004)
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VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM
GEBIET PATENTWESENS

PCT K
INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSBERICHT
(Artikel 36 und Regel 70 PCT)

mﬁu*m WEITERES VORGEHEN e e e e s FeTI

imlsmationaies Aldsnasichen intemationeiss Anmeldedelum (Taghianaitielv) | Pricsitadetum (Taghionaitialr)
PCTEP 0300442 20.08.2003 08.00.2002

Iniesalionale Pelentidassiliation (PK) oder naionale IGaseilimiion und IPK

BOSB1102

"

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG etal

1

Dieser Intemationsle Prfungebericht mit der intemalionalen voriiafigen Prifung
beaufiragien Behirde wmmmmmmam

Disser BERICHT umiaBt nagesami 6 Biliter einschileBiich disess Deckbiatie.

0O AuBerdem umm dabel handslt ee sich ““WW
undbder nllnn-llclu-nlll:l ) ik vor dieser
Ww (slehe Ragel 70.180 und der Verwallungariohilinien zum

Disss Anlagen umiassen inagesamt  BilMier

r
:
|
|
3
i

Grundiage des Beschelds

Priorhiit

Kaine Ersiallung sines Gatachians dber Neuhalt, erfinderische Tilighek und gewecbiiche Anwendhashal
Mangeinds Einhalilichink der Erfindung

Begrindete Festsielung nach 00.2 a)il) hinslchilich der NeuheR, der ssfinderischen TREghek und der
mmm ﬂm"mnw

Bestimunis angellhrts Untariagen
Bestimmie Mingel der intemaiionaien Anmeldung
Bestimmie Bemeriungen zur nlemalionaien Anmelung -

SSS <E="
D00 ecOoO®

Datan der Eiesichung des Antage Dakom der Fesigaiolung Giesse Berichis
25.03.2004 20.11.2004
Name wnd Postanechullt der st der Ssiemalionalen Prokung Bovchmichiigier Beciensteter ,,
> e e Dainiih, E ! ’)
Tol. +40 00 2300 - 0 T SH3058 epra d
Fac +40 00 2300 - 4408 Tol. 449 90 2000-8412 \\,

Forrbinlt PCTAPEA/400 (Dechbial) (Januar 2004)
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER

PRUFUNGSBERICHT internationaies Aldenzelohen PCT/EP 0300442
I Grundiage des Berichis

1 Hinslohtiich der Bestandtelie der intemationalen Anmeidung , die dem Anmeidsamt aul eine

nach Artial 14 hin wurden, im disses Berichis als
M“MMMM*MMM 70.16 und 70.17)):

Beschrelbung, Selten
1-98 in der ursprOngiich singaveichisn Fassung
Anspriche, Nr
1-38 in der urspringlich singereichien Fassung
Zalchnungen, Billtier
1AS-1018 in der uwrepringlich eingersichien Fassung
2. Hinsichilich der Sprache: Alle genannien Bestandislle standen der Behirde in der Sprache, in der

Bestanchelle standen der BehOrde in der Sprache: Verllgung bzw wurden in disser Sprache
?wmmw.whm o

O die Sprache der Obersetzung, dis fir die Zwacks der inlemationalen Recherche eingereicht worden st
(nach Regel 23.1(b))-
O die Vertifentiichungesprache der intemationalen Anmeidung (nach Regel 46.3(b)).

die fiir die 2wecke der
(m] *”ﬁl&w ~+y inlernationalen voriluligen Prifung eingereioht

O In der inemationalen Anmeidung in echrillicher Form enthalien lat.

O zusemmen mit der intermationsien Anmeiiung in computeriasbarer Form eingereicht worden ist.
O bel der Bahierde nachiriglich in aclwificher Form eingeraicht worden jat.

O bei der Behdrde nachirigiich in compulsriesbarer Form eingereicht worden let.

a
(n

Die Eridirung, daff das 7 ] #ibhié sclwifliche Sequenzprotololl nicht Ober dén
Offenbasungegehakt der im Anmeidezslipunit hinausgelt, wurds vorgsiegt.

Die daB die in Form erfassien informationsn dem sohriflichen
&qﬁ%mm

4. Aulgrund der Anderungen sind foigende Unteriagen forigefalien:

O Beschrelbung, Selen:
1 AneprOche, Ne
0O Zaslchnungen, Blatt:

Fowmblalt FCTAPEA/ 408 (Jenusr 2004)



ay
PO UNGODERCHT o kamatonses sk POTEP 0800442

8. O Diseer Bericht ist ochne Barlicksichiligung (von der Anderungen ersielit worden, da disee aus den
angegebensn Grinden nach Auflassung der Ober den Offenbarungegehat in der urspringlich
singsreichien Fassung hinsusgshen (Regel 70.2(c)).

Ham die solohe Anderungen enthalien, ist unier Punit 1 hinzuweisen; sle sind dissem Bericht
8. Eweige zusiitziiche Bameriungen:

V. Begriindeie Festololiung nach Artlieal hinelohilich der NeuheR, der erfinderischen Thlighsh und der
mmdmmummm

! miﬂ’ Ja Ampriche 6,6, 12-38

Nein: Anspriche 1.4, 7-11
Erfinderieche Tiligksit (18) Ja:  Anspriiche 8.%.12-3
Nein: Anepriche
Gewerbiiche Amwendbarisit (IA) Ja: AneprOche: 1-35
Nein: AnsprOche:
2. Unteriagen und Eddirungen:
siehe Belblait

Formbiait PCTAPEA/ 400 Clammr 2004)
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INTERNATIONALER VORLAUMGER intemationales Allenzeictien PCT/EP 03/09442
PROFUNGSBERICHT - BEIBLATT

V. Endinmgen

Unabhingige Anspriiche 18 und 31

1 Anspriche 15 und 31 genligen hinsichtiich Neuheit, erfinderischer Titigicek und
gewerblicher Anwendbarkek den Erfordemissen des Artikels 33(2) bis 35(4) PCT.

2. Dain keiner der im Recherchenbericht zitierten oder in der Beschrelbungeeinisiiung

gowlvdigten Druckechrifien dis Merkmale der unabhdingigen Anspriche 15 und 31 in
hrer Gesamthelt angegeben sind, sind die Gegenstiinde disser Ansprilche neu

3. Aus den im Recherchanberioht genannten Druckschviften erhik der Fachmann keine
Anregung, bei einer Bshhiiiterpatrone gemii WO-A-0047332 (D1) die
Behiiterpatrone gemiiB der Anspruch 15 auszubliden. Die AusiGhrung der
BehiRerpatrone mit einer entfembare Versiegelung und/oder mi einer steifen
Bodenplaite resultiert aus einem Schrilt, der keine schillesige Welterblidung des
Zitlerten Standes der Technik darstelit. Darlberhinaus ist die Kombination sowohl
einer Versisgelung, als auch eines Behilerstempels 2usammen mit dem Merianal
einer steifen Bodenplatte (" Versiegelung (56) undioder . Behiikerstempel (30)
undoder Bodenplatie (63) . ") aus der Stand der Technik nicht herleitbar Die
Behiiterpatrone gemiB Anspruch 1 beruht deher auf einer erfinderiachen Titigielt.
Ahnlicherweise erhilk der Fachmann aus den im Recherchenbericht gsnannten
Druckschviften keine Anregung, bei ein Abgabesystem bzw. Spender gaméB WO-A-
0047332 (D1) das System geméaB der Anspruch 31 umfasssnd mindestens eine
BehiRerpatrone nach einem der Anspriche 15 bis 30 auszubiiden.

4  Der Gegenstand der Anspriiche 15 und 31 ist funidionsilihig und herstelibar und git
daher auch als gewerbiich anwendbar

5. Die abhiingigen Anspriche 16 bis 30 und 32 bis 35 beinhalien vorieilhafte und nicht
sebstverstindiiche Wellerblidungen der BehiRerpatrone nach Anspruch 15 baw das
Systemn nach Anspruch 81 und erfilien damit ebenfalls dis Erfordemisse hinsiohtlioh
NeuheRt, erfinderiecher Titigkeit und gewerblicher Arwendbarkek des Artilels 33(2)
bis (4) PCT

Fommblatl PCT/Eaibial MO0 (Biakt 1) (EPA-Apd 1907)
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INTERNATIONALER Y RLAUFGER intemaiionales Aldenzeichen PCT/EP 03/00442
PROFUNGSBERICHT - BEIBLATT

Unabhiingige Anspruch 1

6. Aus WO-A-0047332 (D1) (siehe Selte 5, Zelle 7 bis Selte 8, Zelle 18 und Figuren 1
und 2, und Selte 26, Zelle 22 bis Selte 20, Zelle 5 und Figuren 28 bis 30) ist sine
Vorrichtung zur Abgabe einer vordosiertan Menge eines Arznelsioffes mi alle
Mericmale des Anspruchs 1 bekannt.

insbesonders die in D1 in den Figuren 1 und 2 gezesigten Vorrichtungen und die
entsprechenden Telle der Beschreibung zeigen deutlich, daB D1 gegenidber
Anspruch 1 neuheltechiidiich ist. Die Ausbringungeeinrichtung wird durch die Ddse 19
dargestelit; die Feder 36 (kein Referenzzeichen in Figur 2) dient als elastisches
Element; der Kopf 34 des BetitigungesidBels 30 dient als bewegliches Element;
wobel auch bei D1 Mittel (z.B. Offnung 28) vorhanden sind fir das EinfGihren und
Herausnehmen einer Arzneistolf enthaltenden Bsh&lerpairone 12 und Mittel (z.B.
Hohinadel 18) vorgesshen sind fir die ZufGhrung des Arzneistofies zu die Dlse
(Ausbringungeeinrichtung) 19

7  Der Gegensiand des Anepruchs 1 ist daher nicht neu im Sinne der Astiiel 33(2) PCT
Abhiingige Anspriche

8. Der Gegenstand der Anepriiche 2 bis 4 und 7 bis 11 ist gagen{iber D1 nicht neu im
Sinne der Artikel 33(2) PCT (bel Anepruch 11 nur wenn von den Aneprilchen 7 bis
10 abhingig).

9 D1 (siehe Figuren 1 und 2) zeigt eine Vorrichtung wobel dis Behillarpatrone 12,
gehalten in die Spendersinhel 11, (ber eine Offnung 28 in der Gehliusewand des
Spenders 25 in die Aufnahmekammer 29 einflivbar ist. Mittels die Axiabbewegung
des Kopfes 34 wird die Spendereinheit 11 dann In lhwe Endposition eingebracht
(Anspriche 2 und 4)..

10. Im Gehdiussoberschnitt 37 des Spenders 26 ist auch eine durchgshende Bohrung 27

vorgesshen in die die Behiiiterpatrone 10 (in die SpendersinheR 11) einfOhrbar lst.
Die Seitenwiinde disser Offnung 27 dienen als Anechlag bzw Anechilige und die

Formbiak PCT/BelblaliM00 (Blak 2) (EPA-Apdl 1087)
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Oftnung seber als Mittel zum Fhren fir die Behiikerpatrone 10 (Anspriiche 7 und
8).

11 Wie unter punkt 8 (sishe oben) erwiihnt wird auch bei D1 ein Schraubenfeder 36
verwendet. Diese Feder wird mitiels die Drehbewegung der Gehliuseunterabachnilt
83 gegenGber der Gehdusemittelabachnitt 26 Gber ein Getrisbe (Steligewinde 34 -
filachiicherweise mit gleicher Referenzzeichen wie der Kopf 34 - und Hiise 31)
komprimiert, wobel die Hiise 31 als Druckfedergehiiuse dient. Auch bei D1 ist ein
Sperglied 35 vorgesshen, weiches den Kopf 34 in der gespannten Position hiikt bis
die damit verbundenen AusiSestaste 39 betiitigt wird (Anepriche @ und 10)

12. In eine andere aus D1 bekannten AusifChrungsform (sishe Figuren 28 bis 30) wird die

Spendereinhelt 11 divekt in ihre Endposition gebracht (Anepruch 3) Darliber hinaus
sind Blookiermittel vorgesshen zum Biookieren der AusiSestasts, die mit dem
Verachiussmechanismus zwischen Gehduseoberabschnitt (in diesem Falll,

Spendereinhekt 11) und Gehliussunterabschniit (Anepruch 11).
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L Base del iInforme

1 Respecto a (os elemenios de la sclichud intemacional. (Les hojes de reemplazo que hen sikio
manmmmm.nmmdmuummmm

como “originaimente y no se anexan a esle informe ye que ellas no conlienen
mmmfoymfm

La descripcién, pigines

1-38 ©Omo 88 presentaron originaiments
Las reivindicacionss, nimeros

1-38 oMo 80 presentarcn originaiments

Los dibujos, hojes
110 -10M8 CcOomo 8¢ presentiaron originaiments

2 Respecio al lenguaje, todos los elemenios marcados anieriorments ssiuvieron disponibles o fueron
onviados a la Administracion en el lenguaje en que se presentd ia soliciiud iInternacional, a8 menos que
o9 indique olra cosa en asle punio.

Eslos eslemenios estuvieron disponbies o fusron enviados a esta Administraciin en el sigulente
lengugje _____ ol cual es:

ZDS.‘I ;)Wahmmmmahmmmw
ol lenguaje de la publicaciin de la solicliud intemacional (bejo Regla 48.3(b)).

3.  Respecio a cusiquier secusncia de nucledtido yo smino écidos divuigada en la solichud
inlemacional, ol examen preliminar inlaemacional se levd a cabo con base en el listado de secuencies.

conlenido en ls soliciiud intemacional en forma eecrita
presentado junio con la solichud intemacional en forma legible por computador
entregado posteriorments a esta Administracién en forma legible por computedor
La declaracién de que el listado de secuenciss posteriormenis entregado no va més alié de lo
divuigado en ia soliciud intemacional originaiments presentads, ha sido

0 La declerscién de que la informacién grabeda en la forma legible por computador es idéntics ol
istado de sscuencias escriio que 3¢ ha eniregado.

[0 Less modificaciones han dado como resultado la cancelacién de:
ﬁ ia descripcidn, pigines ___,

las relvindicaciones, Nos. __,

los dibujos, pdgine __,
(]

Esie reporte ha sido establecido como s! (parie de) las modificaciones no se hubleran realizado,
ya que ésias han sido considerades como una ampliacion de o iniciaiments divuigado como se indica
on la Casilia Suplementaria (Regia 70.2(c)).
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{Cusiquier hoje de reemplazo que conlenga dichas modificaciones deberd ser referida bajo el punio 1 y
anexads a osle informe.)

6.  Guaiquier obeervacion adicional:

Declarscién motivada segin ol Articulo 35(2) en cuanto a la novedad, ¢l nivel inventivo y la
MMhym"mmm

1  Declaracitn
Novedad (N) Relvindicaciones 6,6, 12-38 8l
Relvindicaciones 1-4,7-11 NO
Nivel inventivo (N1) Relvindicaciones 6,6, 12-35 8l
Reivindicaciones NO
Aplicacién industrial (Al) Reivindicaciones 1-35 8l
Relvindicaciones NO

2. Chas y explicaciones
Ver hoja separada
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Y. Explicaciones:
Relvindicaciones independientes 13 y 31

1 Rebvindicaciones 15 y 31 supien los requerimientos del articulo 33(2) bis 33(4) del
PCT con respecto a la novedad, nivel inventivo y aplicabliidad industrial

2 Dado que ninguna de las publicaciones ciladas en el reporte de bdsqueda o
reconockias en la introduccién de la descripcién divuigan la totalidad de las caracteristicas
de las relvindicaciones independientss 15 y 31, los objetos de esas relvindicaciones son
nuevos.

3 De las publicaciones mencionadas en el reporte de bisqueda el versado en la
materia no encuentra ningln indicio, en el cartucho de depésito descrito de acuerdo con el
documento WO-A-0047332 (D1) de manufacturar el cartucho de depodsito de acuerdo con
la relvindicacion 15 La realizacién del cartucho de depdsito con un sello removible yfo con
una placa inferior rigida resulta de un paso, que no representa ninguna continuacion
directa de estado del arte citado. De ahl en adelante la combinacién tanto del sello, como
del de un contenaedor de marca junio con ia caracteristica de una placa inferior rigida ("
sello (58) y/o contenedor de marca (38) Yy/o la placa inferior (63) “) no es deducible
del estado de la técnica El depdsiio de cartucho de acuerdo con la relvindicacién 1 se
basa entonces en un nivel inventivo De manera similar el versado en la materia no
encuentra en las publicaciones citadas en el reporte de bGsqueda un incentivo, con base
on ol sistema de dispensacién evil dispensador de acuerdo con el documenio WO-A-
0047332 (D1) manufacturar el sistema, de acuerdo con lo comprendido por la
reivindicacion 31, al menos un cartucho de depésito de acuerdo con |as reivindicaciones
165a30

4 El objeto de las reivindicaciones 15 a 31 es funcional y elaborable y por lo tanto
también se entiende que tiene aplicabllidad industrial
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5 Las reivindicaciones dependientes 16 a 30 y 32 a 35 contienen desarolios
continuados que son ventajosos y no son evidentes del cartucho de depGsito de acuerdo
con la reivindicacién 156 evil El sistema de acuerdo con la relvindicacidn 31, y cumplen
con esto también con los requerimientos relacionados con la novedad, el nivel inventivo y
la aplicabilidad industrial establecido en el articulo 33(2) bis (4) del PCT

Relvindicacién independients 1

6 Del documento WO-A-0047332 (D1) (ver pagina 5, rengién 7 hasta pégina 8, rengion
18 y figuras 1y 2, y pagina 2, rengion 22 hasta pégina 29, rengién 5 y figuras 28 hasta 30)
es conocido un dispositivo para la entrega de una cantidad predosificada de un
medicamento con todas las caracteristicas de la relvindicacién 1

En particular los dispositivos llustrados en las figuras 1 y 2 del documento D1 y las paries
comrespondientes de la descripcidn muestran de manera claramente, que el documento
D1 afecta la novedad de la relvindicacion 1 La instalacién de salida se establece
mediante la véivula 19, el resorte 38 (sin signo de referencia en la figura 2) sive de
slemento eléstico; la cabeza 34 del punzén de accionador 30 sirve de elemento movible,
en donde también en el documenio D1 existen medios (por ejemplo aperiura 28) para la
introduccién y la extraccién de un medicamento contenido en un cartucho de depdsito 12
y se proveen medios (por ejempio alfiler hueco 16) para el suministro del medicamento a
la véivula (instalacion de salida) 19

7  Por lo tanto el objelo de la reivindicacion 1 no es nuevo en el sentido del articulo
33(2) del PCT

Relvindicaciones dependientes
8 El objeto de las relvindicaciones 2 a 4 y 7 a 11 no es nuevo frents al documento D1

en el sentido del articulo 33(2) del PCT (en la relvindicacién 11 solo cuando es
dependiente de las relvindicaciones 7 a 10).
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8 El documento D1 (ver figuras 1 y 2) muestra una instalacién en donde el cartucho de
depdésito 12, contenida en ia unidad de suminisiro 11, se puede introducir, por medio de
una abertura 28 en la pared de Ia carcasa del dispensador 25 en la cAmara de recolecta
29 Por medio de un movimienio axial de ia cabeza 34 se lleva la unidad de suministro 11
& su posicién final (relvindicaciones 2 y 4)

10 En el corte de la carcasa 37 del dispensador 26 se provee una perforacion que
atraviesa 27 en la cual se puede introducir el cartucho de depdsito 10 (en la unidad de

suministro 11). Las paredes laterales de dicha apertura 27 sirven de tope evll topes y la
apertura misma como medio de gula para el cartucho de depésito 10 (reivindicaciones 7 y
8).

11 Como bajo el punio 6 {ver arriba) también se menciona en el documento D1 que se
utiliza un resorte de rosca 36 Este resorte se comprime mediante el movimiento de giro
de la parte inferior de la carcasa 33 frente a la parte inferior de la carcasa 26 sobre un
engranaje (rosca de acero 34 — de manera equivocada con la misma referencia que la
cabeza 34 — y la vaina 31), en donde la vaina 31 sirve de carcasa del resorte de presién
En el documento D1 también de provee un miembro de cierre 35, el cual sostiene la
cabeza 34 en la posicidn tensa hasta de se acciona la tecla de liberacion adherida al
mismo 39 (relvindicacion 9 y 10)

12 En otra modalidad conocida por el documento D1 (ver figuras 28 a 30) se lleva la
unidad de suministro 11 directamente a la posicion final (reivindicacion 3). Adicionaimente
de proveen medios de bloqueo para bloquear la tecla de lberacién, que tiene un
mecanismo de clerme entre la parte superior de la carcasa (en este caso, la unidad de
suministro 11) y la parte inferior de la carcasa (reivindicacién 11).
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Aparato paru la dispersién de liquidos, cartucho de depédelio, aproplado pera §l,
y sistoma constituido por ¢l aparaio pera la dispersién de liquidos y el
cartucho de depdelio
La presente invencién se reflers a un aperato sin gas propulsor, para la die-
persién de liquidos, a un carfucho de depdsiio que se adapta a &, para ¢l aimace-
namiento del liquido, y a un conjunto de los dos. La invencidn se compone, en espe-
clal, de
a) un dispositivo para la aplicacién de presion a un depdsiio de reserva (certucho
de depdsiio), que presenia medios para ¢l slcjamiento del depdelio de reserva,
y

b) ol propio depisiio de reserva, estando inlagrado en éste un dispositivo de dis-
persién, por ejemplo, en forma de una fobera yo disposiivo de toberas

El aperato segin la invencion puede utiiizarse, por ejemplo, como inyecior sin
aguje, 0 como puiverizador Como puiverizador skve pera la preparacion de un aero-
sol formado por gotites, pera la recepcién por inhalacion a travie de la zona de la
boca y Ia gargants, a los puimones de un pecients, o para la recepcidn nesal. Ade-
més, ol pulverizador segin la invencién pusde emplearse tamblén, con ayuda de un
adaptador suplementario, para ol tratamiento de los ojos.

En ol marco de la presente descripcitn de la invencion el conospio aparato se
oquipara con los conceplos inyector sin agujs, pulverizador o también sparato in-
helador dosificador Los concepios pueden utliizarse con la misma calegoria. En ce-
da caso segin el coniexio, podrin entenderse por esios concepios, tan sbio el dis-
positivo para |a aplicacitn de presiin, o el conjunto del mismo junio con el carfucho
de depdsiio. La diferencia entre el puivertzador segin la invencion y el inyecior sin
aguja, consiste funcional y principaiments en el acondiclonamiento del dispositivo de
dispersion: En el caso del inyactor sin aguja, este esth construido de manera que de
& saiga un chommo de liquido, que se conserva como tal En el caso del pulverizador,
ol dispositivo de dispersidn esth construkio de manera que de él, o bien sale un ae-
rosol Wo al menos dos chomros de liquido que inciden uno sobre otro, y que debido a
ia colisién mutua en direccién contraria, se pulverizan formando un serosol. Preferen-
foments, el nebulizador segin (a invencién sirve como inhalador para formulaciones
lquidas farmacéuticas activas Las Glimes son de preferencia sin gas propuleor, y
los componanies farmaccifgicos activos estén disueiios 0 en suspensidn, de prefe-
rencia en agua, en mezcias agua - stanol 0 en otros liquidos no voldilies, farmacold-

o)
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gicamenis compatibies. En iss formulaciones se trata preferentemenis de soluciones
on agus y/o de base agua - stanol

Tales formulaciones conducen en a aplicacion por inhalacion a una distribu-
dién Gptima de las sustancias activas en ol puimén, cuando se fransfleren mediante
inheladores apropiados para elio en aeroscies accasibles a los puimones
Estado actual de la técnica

La soliciud intemacional de patente WO 91/14488 “Atomizing Device and
Methods®, o también la WO 67/12687 hacen pGblico un dispositivo de este tipo para
le adminisiracion sin gas propulsor, de una cantidad dosificada de un medicamento
Nquido pera la aplicaciin por inhalacion. A lss cliadas referencies se hace referencia
oqul expresaments, y la tecnologia alll descrita, se designa en el marco de la presen-
fo Invencién como “tecnologia "Respimal®™ Bajo este concepio se entenderd aqul en
especial la fecnologia que skve de base en principio pera un aparaio segin las figy-
ras Ga y 6b del documentio WO 87/12687 y la descripcion pertenecients a 4, en es-
pecial la tecnologia pera la aplicacién de presién, ol mecaniemo de sujecién del blo-
Queo, ¥ los medios para la dispersién del liquido (lobera). Esios inhaladores pueden
nebulizar ya cantidades de menos da 100 microlliros de una solucién liquida de sus-
tancia activa en la dosificacién necesaria terapéuticaments deniro de pocos segun-
dos, de preferencia con una sola carrera en un semsol apropiado terapduticaments
para inhalacién. Este se compone de particulas con un tamafio medio de menos de
20 micrémetros. La porcién que puade inhalarse del asroeol, cormesponda aqul a la
caniided terapéuticaments activa.

En estos nebulizadores de bass de teonclogia Respimet®, una solucidn de
medicamento se transforma y se pulveriza, medianis una alta presisn de hasta 500 /
000 bares, an un asrosocl accesible a los puimones. Aqui se aimacensan iss formuls-
ciones disueitas en un depbeito colector Desde alil 3o ransportan mediante un fubo
elevador a una chmara de preeién, y despuée se nebullzen a fravés de una bers.
Aqui es necesario que iss formulaciones ullizades de sustanciss activas, presenten
una establiidad suficientes de aimacenamienio, y al miamo tiempo estin constiluidas
de manera que puedan apiicarse directamenis de conformidad con el fin médico, en
cuanio sea posible, sin olra manipulacién. Ademds, no pusden presentar Componen-
fes ningunos que puedan interaciuar con el inhelador de manera que ol inhalador o la
calided farmacéutica de |a solucidn, pudieran daflarse en io que respects al asrosol
producido,
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El documenio WO 01/84268 describe otro aparaio de este tipo: Un inyector
sin agujs que trabaja con un medio de aplicacién de presidn parecido al del aparato
del documento WO 97/12687

Otro aparaio que no se estructura en la fecnologia antes citada, se describe
on ol documento EP 0018570. Aqul se hace pdblico un pulverizador para ascosoles
nasales, que contiens como elemenios centrales un piston accionado por un muelle
y un dispositivo de foberas. Entre pistin y tobera puede interponerse un depdsiio que
por ol lado del fondo presenta un punzin, y por ol lado de cabeza esth cemrado me-
diante una junta. Esta junta del depdsiic se abre anies de la primera uliizacién, mo-
viendo la fobera integrada en el pulverizador, desplazando la fobera a ravis de la
junta.

Los spersios descriios, del estado aciual de la téonica estin determinados
primariamenis para ol uso continuo, es decir, para un uso sin inlerrupcionss muy lar-
ges En caeo de una interrupoién temporal més large, la perte del discivente de ia
formulacion liquida de sustancia acliva, que se encusntra fuera del depdsiio colector
sdio en volimenss paquefios en el mecanismo de bombeo yo de presién yo de pul-
verizacién, puede evaporarse y alll conducir a una formulaciin con cantidad concen-
trada de sustancia activa, 0 a que la formulaciin se seque. En eslos casos, anles de
voiverio a ulliizar, primeramentis ¢l aparato tiene que ser impiado de nuevo mediante
uno o varios accionamientos y pulverizacién de la formulacién de susiancia activa en
ol aire.

Descripoién de la Invencién

La presenis invenciin se refiere ahora a un sparato que estructuréndose so-
bre la fecnologia Respimat®, tiene ia misidn de preparar una administracion disconti-
nua, O 908, ocssionsl, de una formulacién medicamentosa liquida con exactitud re-
producible de la dosificacién.

Otra misién consiste en poder prescindir en tales casos, de fases de Impleza
enire las aplicaciones discontinuas

Otra misién consiste en preperar un nebulizador para la administracién dis-
continua de formulaciones liquidas de sustancias aciivas, en el que s¢ minimice am-
pllaments un sacado del liquido en ol sistema, que ponga en peligro la calided far-
macéutica de la formulaciin, o la celidad farmacéutica de la apliceciin.

Olra misién consiste en preparar un aperato tal en el que pueda prescindiree
en su caso del empleo de conservanies en formulaciones de sustancias activas.
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Otra mision consisie en preparar un aparaio tal con el que también pusdan
nebulizarse formulsciones de sustancias activas que en condiclones normales (es
decir, en ol aire 0 en atmésfera de cxigenc), o en caso de manipulacion no estédl,
reduzcan répidamenties su calidad famacdutica.

Finaimenis es misiin de la presents invencién poner a disposicion un disposi-
fivo para ¢l suministro de una cantidad dosificada de una formulacion medicamento-
sa liquids, como un chomo de liquido 0 como un asrceol compuesto de golitas, me-
diante el suministro de una cantidad dosificada del medicamento, bajo presién me-
diante un disposiivo de dispersidn, y que no presente los inconvenientes antes clite-
dos de los dieposiiivos conocidos.

Ofira misidn de la invencién consists en preparar un nebulizador pera la pre-
paracién de un asroscl que pusda inhelarse

Otra misitn de la invencidn consiste en preparar un inyecior sin aguja pera la
preparacion de un chomo que 8¢ inyecia automéiticaments en, 0 a travée de la plel de
un hombre / animal, o de una membrana humana, animal © vegetal

Otra misiSn de la invencidn consiste en preparar un pulverizador para la
dispersion de un asrcecl en la superficie de los ojos.

Oftra misidn de la invencién consisie en preparar un aparato pera la dispersidn
de liquidos farmacéuticos pera (a inyeccitn sin aguje, inhalacién, nebulizacion, elc., ¥
que saiisfage las altes axigencias higiénicas de un aparato médico.
Descripcién detaliada de Ia Invencién

Frenis a los dispositivos conocidos que estén conosbidos como aperatos mul-
tidosis, de manera que por lo reguisr un aparaio contiens la ticnica iotal prevista pe-
ra ia dispersion del lquido, y este apersio esth equipado con un depdelio de medi-
camenio que contiene tanio medicamento que pueden administrarse al paciente has-
ta varios clenios de dosis individusies, la invencién se basa en un conceplo imagine-
tivo compistaments distinto.

Segin le invencién se prepara un dispositivo en ol qus la técnica necesaris
pera la dispersion del lquido, se descompone en dos aspectos parciales. Segin la
invenciin, la técnica necesaria para la dispersién del liquido, y los slementos cons-
fructivos necesarios para elio, 9o subdividen en al menos dos componenies construc-
fivos separados constructivaments. Por una parte un componentis consiructivo (me-
dio primerio de envase) que presenta los slemenios necesarios para ¢l almacens-
mienio del medicamenio y ios slementos que eniran en contacto directo con el medi-

03
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camento. Por otra parte un segundo componenis constructivo que contiens los ele-
menios que proporcionan la energla y la mecénics pers ol proceso de dispersion.

Seg(n esio s8 crea pues por una parte un dispositivo para la dispersion de un
liquido y por otra, un depOsiio de reserva para ¢l alcjamiento del liquido, con un dis-
positivo de dispersion, integrado en 4l o unido rigidaments con este depdelio, como
componanie integral. De preferencis, este depisiio se crea como carfucho de depd-
siio, que 98 inserta en el dispositivo para dispersar el lquido.

Aqul el dispositivo para ia dispersion del liquido contiens
a) medios para insertar y exiraer ol cartucho de depdsiio que contiene el medica-

mento, en o del interior del depbeiio, y
b) medios para sjercer presitn sobre el carlucho de depbsiio.

En ol marco de la pressnie invencion este dispositivo se lama también dispo-
siiivo para Ia aplicacidn de presidn, o apanato.

Este dispositivo es reutliizable, es decir, esth disefiado para una multhud de
acclonamienios individuales, y sirve en (0 esencial para sicjer ¢l cartucho de depdsito
con 10do ol dispositivo de dispersion, y para dispersar ¢l quido que e encusnira en
ol depdsiio mediante el dispositivo de dispersion del depdsiio, Para elio ¢l dispositivo
dispone en su interior de un mecanismo para aplicer presién al depdsiio o al liquido.

El cartucho miamo de depdeito segin la invencién, contiens junto al disposit-
vo integrado de dispersion, medios que transmilen la presidn producida por el dispo-
shivo al liquido en el interior del depésito, para alimentar el liquido sometido a pre-
sidn, al dispositivo de dispersién

En el marco de esta descripcion de la invencién, ol depdsito se lama tamblén
depéelto de reserva, cartucho de depdeito, o solaments cartucho.

El cartucho de depdsiio contiene el medicamento y sirve como medio primario
de envase. Adiclonaiments el depSsiio contiene todos aquelios slementos, que pue-
den entrar directaments en contacio con el medicamento. Para ello cuenia en espe-
clel ol dispositivo de dispersiin proplaments dicho, que es preferentaments una tobe-
ra. El depbsiio puede estar configurado, por ejemplo, como depbelio desachable, por
ejemplo, como depdsito de un #0lo uso.

Como ya s ha expresado, en el liquido se trata de preferencia de une formu-
lacién farmacéutica, por ejemplo, soluciones o suspensiones de un medicamento.

Gracias a Ia preperacidn segin ls invencidn de un aparaio gensrador de pre-
sion y de un medio primario de envase independiente de él, para la preparacién del
medicamento, 8¢ cumpien lss misiones que skven de base a la invencidén. Puesto
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que con cade aplicacion puede utlizarse un nuevo castucho de depdasito en el dispo-
sitivo para la preparacién de i aplicacidn de presion, se garantiza de este modo, por
ejsmplo, que incluso cuando el dispositivo no e ulliice duranie un flempo muy lergo,
la formulacién medicamentosa no sufra dafios ningunocs, puseto que el carlucho to-
davia no se ha uiliizado.

El hecho de que los carluchos de depdsiio pusden ser de tal susrte que sdio
puedan slojar una unidad dosificada Gnica, es declr, solaments es poesible une apll-
cacion Gnica, o la cantidad y ol medicamento séio basta para pocas dosificaciones,
permils emplear medicamenios sin conssrvanies. Esto no sblo tlens como conse-
cuancia una pequefia carge del paciente con sustianciss activas antimicrobienss, si-
no que permile tamblén formulaciones medicamentosas de medicamentos (como por
ejempio, pépiidos) que no pusden formularse en forma estable junio con conservan-
fes permitidos pera la inhelacién. Por tanto, la ausencis de conservantes que puede
reslizarss con ¢l dispositivo segin la invencidn, permile sobre 1odo poner a disposi-
clén medicamentos que hasta ahora no podian formularse a causa de la incompatibi-
Kded con los conservanies.

Descripcién del dispositivo para la aplicacién de presién

Como se describe en ol preémbulo, ia parte reutiizable de la invencidn se es-
tructura sobre la tecnologia Respimef® Esta parte comprende un disposiiivo con, a)
medios para insertar y exiraer al cartucho de depbsiio que conliens ¢l medicamento,
on 0 del interior del dispositivo, y b) medios para ejercer presién sobre el cartucho de
depbelio. Aqul esie dispositivo se estruciura sobre i principio como se desciide por
ol documento WO 97/12687 y sus figuras 8.

Este dispositivo es preferentemente de forma casl clindrica, ¥ presenta un
tamafio manejable de mence de 9 a 15 cm de longitud y de 2 a 4 cm de anchura, de
manera que ol pacients pueda llevario consigo en 1o0do momento.

Presenta un extremo en el lado del fondo y un extremo en el lado de cabeza
siuado opuesio El extremo del lado de cabeza define la direccidn “aniba”, el exire-
mo del lado del fondo, la direccién “abajo” El] extremo del lado de cabeza presenta
on ol exiremo superior una sberiura, a través de la cual sale del aperaio, el liquido a
dispersar

Prefersntamente ¢l dispositivo se compone de al menos fres paries do la
carcasa, a) de una parte inferior de ia carcasa del lado del fondo, b) de una perte
ceniral de la carcasa, y ¢) de una parte superior de la carcasa del lado de cabaza.
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Siempre y cuando las dos partes, perte central de la carcasa y parte superior
de ia carcasa, formen una unided construciiva, o en ¢l conlaxio no fenga que dife-
renciarse entre las dos paries, s compendian las dos paries 0cOMO parte superior de
la carcasa.

La parte superior de la carcasa, sbierta hacie arriba, pusde carrarse mediante
uns tapa o una caperuza. Esta tape / capsruza pusde ser componente intagral de ia
misma, 0 represeniar un slemento separado de ella.

La parte superior de la carcasa esth unide, de preferencia giratoria o rebatible,
con la parfte ceniral de la carcass.

La parte inferior de la carcasa puede enchufarse en direccién axial en la parte
osniral de la carcass, 0 unires con ella.

Prefereniements la parte central de la carcasa contiens un musiie que se fen-
sa mediante un movimienio de giro de la parie inferior de ia carcasa respecto a la
parts central de la carcasa.

La parie superior de la carcasa skve para el slojamiento del depdello, y pre-
senta los medios comespondientes

La parie superior de ia carcasa presenia paralsiaments al eje longitudinal del
apaveto (= direccién vertical), un taladro pasants, de preferencia de forma tubuler, es
deci, cliindrico. De este modo se configura, dado el caso, un espacio hueco de for-
ma de clindro, que esth ablerto hacla dos lados. Este espacio hueco esth configura-
do para ¢l sicjamienic del cartucho de depdelio, y en ol marco de esta descripcion,
#¢ lama también cimara de alojamisnto del depdsiic, 0 abreviadamenis chmara de
siojamiento. Allemalivaments se designa como abertura de la carcasa.

El cartucho de depdsiio puede ser introducido y extraido en la cimera de slo-
jamiento, menusiments © mediants un medio de transporie. La cimara de alojamien-
10 es aqui preferentaments de tal suerte que el carlucho de depdsito se aloje con
precision de ajuste. Es decir, el carfucho de depssiio, no debe poder realtzar en ol
espacio interior mismo, ninguno o ces! ningn movimienio transversal. 81 en el cartu-
cho de depdsiio se trata, por sjemplo, de un cartucho de depésito parecido a una bo-
falla, es decl, un depdsito con zona de vientre, de hombros y de cabeza, el espacio
interior de le cémara de sicjamiento, esth pues configurado también de preferencia
complementario a &, es declr, se reproduce esta forma de botelia como moide en
negativo. En todes las formas de realizacién de la invencién tiene que estar garanti-
zado que el depdeiin, al mencs brevements, esth unido stiidaments con ia ciman



10

de alojamiento, pera que ol depielto, al aplicar presién, no ses proyectado fuera de
la chmara de alojamiento.

Las dos sberturas de la chmara de sicjamiento estin situadas opuestas uns a
otra, mirando una hacia el fondo del aparato, y estando osirado el spersio, foca la
tapa de [a parie ceniral de Ia carcasa. La otra aberiura mira hecle ia parts de cabaza,
y desemboca de preferencia en un sallente recto y de forma fubuler, ablerio asimis-
mo hacia arriba, que esth configurado en el lado de cabeza de ia parie superior de la
Carcass, y cuyo eje vertical esth configurado de preferencia, asimiamo persieio al eje
longliudinal del apersio. Es dechr, la perpendiculer al plano de la aberiura del tubo,
osth situada parsiela al eje longitudinal del sparato. Este sallente pusde ser una bo-
quilia pera un inhalador, un adaptador para una ducha ooular, o similar, © un disposi-
tivo semejanis puede unirse con el sallente. Un adapiador semejante para una duche
oculer se describe en el dooumento PCT/EP0207038, del que aqul se hace mencidn
expresa. Una boquilia se describe, por ajempio, en las figuras 6 ab del documento
WO 97/12687, del que aqul se hace referencia expresa a esie respecio.

Por la abertura del lado de cabezs, de la cémara de sicjamiento, puede salir
del apersio un serosol que sale del cartucho de depsiio, a través del sallents de
forma tubular Preferentements el cartucho de depdsito se ajusta con exacliud a la
cémara de alcjamiento.

En una forma de reslizaciin, en la parfe superior de la carcasa, puede estar
configurado o fjado un medio de transporie, en especial una cuna o un canfiio de
transporte, en ol que se coloca el carfucho de depdelio, Y que fransfiers entonces ol
cariucho de depdeiio a su posiciin final en la cémara de slojamiento.

En otra realizaciin de la invencion puede estar previsto que una parte de la
pared superior de la carcass, sea parte integrante de una empufiadura desmontable,
Que esth prevista con un soporie para el alojamisnio del depdsiio. Retirando una par-
o de la pared de la carcasa, 88 genera de esta forma una abertura a través de la
cual puede colocarse ¢l depdelio en ¢l interior del dispositivo. Esta parte desmonta-
bie de la pared de Ia carcasa, esth provista con un soporte aproplado con ol que es
posible con especiel faclidad y rapidez, un posicionamiento exacto del depésiio en
su posicién tedrica.

En otras formas de realizaciin en lss que la parte central de la carcasa v la
parte superior de la carcasa, pueden estar unides asimismo una con otra insepara-
blemenie, y as! representar una unidad constructiva, ol cartucho de depdeiio sola-
menie puede colocarse en la cmara de alojamisnio por arriba desde el extremo de

\
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osta, del lado de cabeza También en este caso suceds que ol extremo del lado del
fondo, del cartucho de depdsiio, mira hacla el extremo del lado del fondo de la cima-
ra de slojamiento. Medianie una rosca ol cartucho de depésiio puede ostar unido sd-
Idamenis con la cémars de sicjamiento, pera que no sea proyectado fuera de la cé-
mara de sicjamiento durante la splicacidn de presién. En esie caso el cartucho de
depdesiio lleva por ejemplo, una rosca exderior, y la cémara de alcjamiento, una rosca
interior complementaria. Un clerre semejanie pusde estar configurado también como
clerre de bayoneta, 0 estin configurados en la cimara de alojamiento los sopories
comespondientss.

En otras formas de realizacién que no presentan ningin medio semejanie de
transporte pera el depdsiio, o en las que el cartucho de depdeito no puede colocase
on la chmara de alojamisnio por artiba, sino solamente por abajo, la parte superior
de la carcasa puede estar unida al menocs parciaiments en forma desmontable, con
ia parte central de la carcasa. En tal caso, les dos peries estin unides en f0do caso
une con oirs, de manera que la parie superior de la carcasa puede retirarse de la
parie central de la carcass, de manera que sea accesible la sbertura del lado del
fondo, de la chmara de alcjamiento. Al mismo tiempo el aparato presenta medios do
clerre que e cuidan de que este mecanismo de aperiura 86io pueda reslizarse
coneclentements por ¢l usuario del aparaio, y no sea posible una separacion casual
de la parte superior de la carcasa, de la parie ceniral de la carcasa, duranie la utll-
zacién del aparsto.

En una forma semejante de reailzacién pusde estar previsio que pera la In-
sercién del depdsiio, la parte superior de la carcasa osclle pudiendo girar exoéntri-
caments o abatirse alrededor de la parte ceniral de la carcass. Gracias a la realiza-
clén giratoria con ayuda, por ejemplo, de una chemela o articulacién giratorie, se
abre todo el dispositivo y se hace accesibie ¢l interior del dispositivo. En este estado
ol cartucho de depbsito puede colocarse en la sbertura del lado del fondo de la cé-
mara de siojamiento, en la perte interior del dispositivo. La ventaja de esta forma de
realizacién consiste en que la chamnela o la articulacion giratoria, visualiza blen ol
funcionamienio del mecaniasmo, y la apertura se explica as! por s misma. A causa de
las claras zonas de manicbra se hace visbis inmedistaments después de la apertu-
ra, un depésiio de una dosls, que 3o encuentire en la chmara de alojamisnio, y esth
clara la forma y manera de como tiene que camblarse ¢l cartucho de depdsiio.

En fodos esios casos con una parts superior de la carcesa, mvil respecto a
la parte central de la cercasa, la abertura del lado del fondo de la cémara de
siojamiento para el depdsito, puede estar siiuada en la superficie de apoyo de la
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misnio para el depdsiio, pusde estar situada en la supeificle de apoyo de la parte
superior de la carcasa y de la parie central de la carcasa, o focar o casi focer la parte
central de la carcasa.

El mecanismo de spertura pusde ser de tal suerte que la parte superior de la
carcess, on la cara exterior, esth unida con la parte ceniral de la carcass, mediante
una articulacidn giratoria excéntrica. De este modo se hace posible un movimianio de
givo de la parte superior de la carcasa en el plano transversal definiio por el eje lon-
gitudinal del aparsio, es deck, de un movimiento horizontal de giro en el que el eje
entre ol axiremo del lado del fondo de la parte superior de la carcasa, y su exiremo
del lado de cabeza, permanece siempre dirigido paralelo o casl paralsio al eje longl-
tudinal del aperato,

También puede estar previsto que la parte superior de ia carcasa, ssté confi-
gurada como tapa givsloria. En un caso semejants, la parte superior de la carcasa
puede rebatirse alejindose de la paris central de la carcasa, es declr, ol eje enire ol
extremo del lado del fondo de la parte superior de la carcasa, 80 mueve como sl ee-
fuviera colocado en la cabeza. La tapa giratoria comprende aqul, por sjemplo, una

chamela que preferentamenie esth dispussta en el extremo inferior de la parte supe-
rior de la carcasa.

En las formas de realizaciin en iss que primeraments tiene que abriree e
parfe superior de la carcasa, antes de que pueda insertaree el cartucho de depésiio,

s ventajoso cuando la parte superior de la carcasa no puede separarse completa-
menie de la parie central de la carcasa Esio faciita la manicbrabllidad del aparaio

El espacio hueco de la cémara de alojamiento en tales formas de realizacién,
es de tal suerie que en &, ol depdsito sdio puede Introducires por debajo en ia chma-
ra de alojamiento. En este caso la zona de cabeza del cartucho de depdsiio esth
orlentada en la direccion de la aberiura del lado de cabeza, ¥ la zona del fondo del
cartucho de depSsiio, mira en la direccion de ia parte inferior de la carcasa. En la 20-

na de cabexa del depbeiiv esth shuado el dispositivo de dispersidn que en su caso
represents un dispositivo puiverizador, en ¢l caso idesl, una tobera. Esta pusde ester
shuads aqul todevia dentro de la cimara de alojamiento del depdeiio, puede conclulr
oon ia cémara de alojamiento, o scbresalir por la abertura del lado de cabeza El ca-
20 andiogo es vilido para el extremo del lado del fondo del cartucho de depSsiio.
Preferentements al fondo del cartucho de depdsito concluys a fope con la sbertura
del lado del fondo de la chmara de sicjemiento.

\D
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La cimara de aslojamiento y el depisiic estén estructurados de preferencia
de tal manera que el depbsito s6io puede Introducirse por debajo, pero no por arribe,
on la cémara de alojamiento. En su caso estén configurados en el depdsiio yo en la
chmara do alojamiento, otros medios que impidan que el depbelio pusda ser empu-
jado compistaments a travée de la chmara de siojamiento. Estos medios pusden
componerse de tisles de guia, mnuras de guia o entalias de guia, a lo largo del eje
verticsl de la cimara, de fopes y simiiares. El depSsiio presenta puss para ello me-
dios contrarics. Por ejempio, la abertura del lado del fondo de la cémara de siojs-
mienio pueds presentar, por sjemplo, en la zona inicial, una o varias escotaduras, y
ol depdsito presenta protubsrancias correspondientes en ¢l lado del fondo, que se
sjustan a las sscotaduras. También en la aberiura del lado del fondo de la chmera de
slojamisnto, pusde ester configurada, por ejemplo, una escoladura en forma de un
anlllo circular (collar). Asl pues en corte longitudingl, el espacic hueco de la chmana
de alojamiento, tiene una configuracion en forma de T Enlonces el depislio pusde
estar configurado exactamenis complementario, o sea, en ocorte longitudinal, asimis-
mo en forma de T, formando el “ravesafio en T° el fondo del deposiio. En esie caso
ol depisito puede presentar en el lado del fondo, un anlio o collar que engruses la
envueita exterior de manera que 3¢ adapis en la zona de la escotadura, pero no mis
on la zona con la seccién fransversal menor de la cimara de alojamiento.

En otras forma de realizacion, el depbelio y la cémara de siojamiento ee redu-
osn hacla ol exiremo superior

También en ¢l exiremo del lndo de cabaza de la cimara de alojamiento, pue-
de estar configurado un fope que 90 cuida de que, por ejemplo, ol depdsiio no pueda
ser empujado complstaments a fravés de esta saberiura. El fope, por ejemplo, en
forma de una sberiura que se reducs, o de una arfeta ciroular configurada hacla de-
ntro, puede estar configurado de manera que ol exiremo de cabeza del depdeilo, 0
on caso de un depbsito de forma de botelia, sus hombros tropiscen en el fope. Puss-
10 que segln la invencién, ¢l dispositivo de dispersiSn forma de preferancia el exire-
mo de osbeza del carlucho de depdelio, es decir, en ¢l caso de un cartucho de depd-
sho parecido a una bolslia, el cuslio de (a botella, puede gular un fope semejanis pa-
ra que &l disposiiivo de dispersion sea sujetado por ol fope, o 8l no, &l castucho de
depleito se sujeta por debejo del dispositivo de dispersidn en la zona de los hom-
bros, y el propio dispositivo de dispersién penstra por la abertura en el saliente de
forma fubuler

y
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Son preferentes formas de realizacion en les que el depdeiio sélo puede In-
sertaree completamenis en la cimara de sicjemiento, por debajo. En formas de ree-
izacidn en lss que el depdeiio pusde desplazarse hecla dentro, al menos un frecho
pequefio vinlendo desde la abertura superior, en el depdsiio yo en la chmara de alo-
jemiento estén configurados elementos de bloqueo que impiden una introduccion
completa del depbeiio. Aqul hay que prestar atencién a que el depdsito no puede
empujarse tanto dentro en la sbertura que el dispositivo para la aplicacion de pre-
sion, puada transferir presidn al depeito.

Una forma preferents de realizacion presenta como olro elemento constructl-
vO para la parie superior de la carcasa, una caperuza protectora giratoria y que pue-
de relenerse, que cubre al mence el salienis de forma fubuler y, por tanto, la abertura
del lsdo de cabeza de la chmera de alojamienio, o (a zona superior de (a cubleria
Con elio se garantiza que se protegen les zonas slluadas mis adentro del dispositi-
vo. Esio es espaciaiments importanie cuando el aparato se guarda en el bolsilio del
pentaién o en un boleo de mano. Para que |a caperuza proleciora no pueda salirse
involuntariemenie de su posicidn retenide, puede estar previsto que la capernuza pro-
fectora disponga de una seccion de forma de lengOets, que puede enclavijarse en
una escotadura de forma de lenglista de ia carcass. Esta capenuza prolectora puede
estar configurada de manera que en esiado osrrado, cubra el boton de disparo del
aparsio, que esth configurado en la parte central de la carcasa, y do este modo impl-
da un disparo involuntario.

La perte central de la carcasa cobije un acumulador de energia para producir
la presién sobre el depdelio, y un slemento mévil que se mueve al iberar la enargla
aimacenada, y de este modo ejerce directa o indirectaments, presion sobre ol cartu-
cho de depdsito, 0 sobre el liquido que se encuentra en su interior

En ol acumulador de energia e trata preferentements de un elemento eldsti-
00, por ejempio, de un muslie a compresion (muslie impulsor) Pero la aplicacién de
presidn también puede verificarse mediants otros elementos, por ejemplo, un molor

En ol caso de un muslie a compresién como acumulador de energia, este
puede estar dispussio en una carcasa del muslie a compresion, que se encuentra al
menocs parciaiments en la parie central de la carcasa, y en su caso esth unida con
esta mediante clermes de accidn ripida. Preferenismenis, al mencs una parte do s
carcasa del muelis a compresion, sobresale en el lado del fondo, de la perle central
de la carcasa, es decir, ia carcasa del muelie a compresion es més large que la parte
osniral de la carcase. En esie caso la carcasa del muslie a compresiin, o una perte
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de ells, puede estar apoyada girsioria mediante un cojinele, para, mediante un mo-
vimiento de giro ¥y un mecanismo de sujecién del blogueo, tensar ¢l muslle a com-
presion. Gracias a un mecanismo de disparo, ol muelie a compresién pusde despuds
distenderse de nuevo.

El elemento mivil puede ser un pistdn (émbolo de presidn) que se mueve por
ol mismo movimiento del muslie a compresion. Aqul es desplazado por la distensién
del muelle a compresién, a la chmara de slojamiento, y aqul ejeros presin scbre ol

depbsito.
El émbolo de presidn puede estar unido con o muslie a compresion mediante

una brids impulsora de salida, estando unido en este caso rigidamenis con la brida
impuisora de salida. El émbolo de presién se guia de preferencia mediante un taladro
on la 2ona, en caso contrario cerrads, de la tapa de la parte central de la carcesa. En
slgunos casos (a parte del lado de cabeza del émbolo de presién, puede estar gulada
aqul en un slemento de forma de cllindro (cllindro de gula), ¢l cual esth configurado
on |a zona de la tapa de la parte central de la carcesa. En estado tensado del muslie
& compresin, ¢l émbolo de presién se encuentra completamenie en la parte central
de la carcasa. En estado distendido el extremo superior dal émbolo de prasitn, se
encuenira en la parfe superior de la carcasa, y peneira as! en un certucho de depdel-
10 que se encuenira all E) émbolo de presién tiens aqul un juego veriical de movi-
misnto, de hasta alguncs centimetros, preferentemenis de menos de 2 cm, espe-
claiments de preferencia enire 0,1 y 1,6cm

El émbolo de presién puade estar configurado como pistin husco o meotzo, y
tras su activacién, ejerce una presin alta sobre el depdsiio.

El mecanismo de sujecién del bloqueo, contiens el citado muslie & compre-
sién, de preferencia un muslie a compresién helicoldal cllindrico, como scumulador
para la energia mechnica. El mecanismo de sujecion del bioqueo presenta preferen-
femente un eje longitudinal vertical A continuacién se desciibe una forma de resitza-
cién del mecanismo de sujecidn del bloqueo. El muelle a compresion aciia sobre
una brida impuiscra de salida como pleza impulsora, cuyo movimisnio se delermina
por la posicién de un elemento de bloqueo. El recorrido de la brida impulsora de sall-
da se imita con precieidn, mediants un tope superior y uno inferior El muelle a com-
presitn se tensa prefarentamenis mediante un mecanismo multiplicador de la fuesrza,
por ejempio, un mecanismo helicoldal de empuje, con un par exterior de rotacion que
0 genera al girar la parte ceniral de la carcasa respecio a la carcasa del muelie a
compresion en ia perte inferior de la carcasa. En este caeo la perte ceniral de la car-
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casa y la brida impulsora de salida, contisnen un mecanismo de chavetas de friccidn,
de una © varias entradas

La brida impuilsora de salida se comprime en is carcass del muelle a compre-
sién, contra la fuerza del muelle a compresion.

Mediants un elemento de biogueo, ¢l muslie a compresién pueds sujetarne
on esindo fensado Esie slemenio de blogueo presenta superficles de bloqueo que
o0 acoplan, y esth dispussio en forma anuler airededor de |a brida Impulsora de sall-
da. Se compone, por ejempio, de un anllio de pléstico 0 de metal. El anlio esth die-
puesio en un piano perpendicular al o] ¢ del pulverizador, y esth apoyado mivil en es-
fe plano. Después de tensar ol muelle a compresién, las superficies de bloqueo del
slemenio de bloqueo, se desplazan ¢ interponen en ¢l camino de la brida impulsora
de salida, o impiden a distensién del muelle a compresion E) slemento de blogueo
se dispara medianie una tecia (cia de disperc), que asimismo esth configurada en
ia parte central de la carcasa. Esie proosso de descarga puede acclonarse apretan-
do (s fecla. La facla de disparc esth unida 0 acoplada, con ¢l elemento de blogqueo.
Para ol disparo se desplaza la facia de disparo persislaments al plano del anllio, y
desde luego de preferencia hacia dentro en el pulverizador aqul el anlio se moverd
on ol plano del anllio. Los detalles constructivos del mecanismo de sujecion del blo-
queo, estin descriios en &l documenio WO 97/20500, respectio al mecanismo de
bloqueo, siguiendo esta soliciiud de patente se hace referencia a las figuras 3. Aller-
nativaments a esto, ol anlio puads ser deformable elésticaments en direccién radial
En este caso ol anllio se deforma cuando se mueve la tecla de disparo para el dispe-
ro. Aqul no es necesario un movimienio del anilio en el plenc del anilio.

En la parte superior de la carcasa y/o en la parie central de Ia carcass, pue-
den estar configurados medios que unen entre si las dos partes, de manera que no
sea posible una seperaciin, abatiio, etc. de las dos partes durante el disparo de pre-
sion.

En tales casos a parte ceniral de la carcass esth unida con la perte superior
de Ia carcass, mediante un clerre que impkie que se abra Inadveriidamenis la parte
superior de le carcesa.

Con este fin la parte ceniral de la carcasa puede pressniar medios para en-
clavar (mediocs de enciavamienio) el mecanismo de disparo, que impiden que la apli-
cacion de la presién pueda dispararse, cuando of apersto esth ablerto, es dechr,
slempre y cuando la parte superior no esté rigidements unkia con la parte central de
la carcasa.

ux
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Ademis, la paris contral de la carcasa pusde pressniar medics que implden
que ¢l aparato puads abrirse (Ja perte superior de la carcesa puada abrirss), en tanfo
que ol muslie a compresion esth distendido y, por tanio, ¢l plsidn penetre en la parte
superior de Ia carcasa (medics de retencién del clemre).

Una forma preferente de resiizecién presenta, tanio medios de enclavamien-
o, como tamblén medios de retencién del cleme.

Son preferentes los medios de enclavamiento de tal manera que impidan el
movimiento del slemenio de bloqueo (véase mecanismo de sujeciin del bloqueo) en
la direccion en (a que se oprime @l slemenio de bioqueo, para distender el muslie a
ocompresidn. Un medio semejants puede ser un pamo de bloqueo apoyado elistion-
ments, que esth situado veriical detrie del slemento de biogueo, visio desde el plano
horizontal del botén de presidn En ol estado abierto de una parte superior de la car-
Cass, que por sjempio, sea abelible, un muslie aprista el pemo de biogueo un poco
hacla arriba, hacis fusra de la parte central de la carcasa. En estado cerrado, la parie
superior de (a carcasa aprieta ¢l pemo de blogueo contra ol muelie, de retomo a ls
posicidn inicisl El pemo de bloqueo puede ser cliindrico, cuadrado y similer, y esth o
bien acondicionado, 0 bien gulado, de manera que el psmo de bloqueo impida el
movimiento hortzontel, necesario para el disparo, del slemento de bloqueo, cuando el
aparsio estéd ablerio, y libera el slemento de bloqueo cuando ¢l aperato esth cammado.
El pamo de bloqueo pusde presentar, por ejempio, sscotaduras que en estado ce-
mado del aparaio, iberan el recorrido del elemento de bioqueo para ia distensién del
muelie a compresion.

El pamo de enclavamiento, en realizacionss allemativas, puede retener tam-
bién la tecia de dispero, de manera que sdio pueda ser apretada, cuando ol aparato
osth corrado. En una forma semejante de reslizacitn, ol pemo de enclavamiento
puade presentar una vez més, escotaduras. También en esie caso esth pues ol per-
no de enclavamienio en el camino de un movimiento de la tacla do disparo, hasta
que estd apretado el pemo de enclavamiento, y de este modo libere el recorrido de la
fecla de disparo.

Medios andlogos de enclavamienio pueden esiar configurados para formas
de reslizacién del aperaio, en las que la parte superior de la carcasa, esth apoyada
giratoria excéntricamente respecio a ia parie ceniral de la carcasa.

En estos casos ¢l pamo de bloqueo se comprime hacia atrks a su posicidn
inicial mediante ol movimienio de giwo, y as! deja libre ¢l recorrido pera ol slemento
de blogueo o para Ia fecla de disparo

\o
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El medio de retencidn del clerre esth acoplado de preferencia con el cleme,
entre la parie superior de la carcasa ¥ la parte central de la carcasa impide que la
paris superior de la carcasa pueda abriree en tanio que el émbolo de presiin penetre
on la parte superior de la carcasa, as! puss que ol muelie a compresiin esth disten-
dido. Conirola pues la lberaciSn de la tecla que mantiens ¢l cleme enire las dos par-
fes de la carcasa (lecia de clerre).

La tecla de clerme esth pues acoplada con un psmo de retencidn. Esté esth
unido mecénicamenis con ol émbolo de presién. Por sjemplo, puede estar apoyado
hortzontalments ¢ al mencs ladeado respecto al ele longitudinal del émbolo de pre-
sién 8i ol muslie a compresion esth tensado, el dmbolo de presidn se encuentra
dentro de ia parte ceniral de ia carcasa. Enfonces ¢l pemo de relencién puede des-
plazarse medianis un muelie por encima del émbolo de presidn en su canal de guia.
En esta posicion se iibera la fecla de clame de manera que pusda alwirse o mecs-
nismo de ciemre entre ia parte central de la carcasa y Ia parte superior de la carcasa.

En realizaciones allemativas, ol pemo de retencién no se desplaza en el ce-
nal de guia del émbolo de preeidn, sino a lo largo de una escotadura del émbolo de
presitn. Las escotaduras en ¢l émbolo de presitn abio dejan libre el camino para el
pero de retencién, en el estado tensado del muelle a compresion. En ¢l estado dis-
fendido del muelie a compresiin, por el confrario, of émbolo de presién esth en ol
camino del pemo de relencitn, de manera que se impide ol movimienio de liberacién
del pemo de retencidn hasta que el émboio de presion esté totaimente hundido en fa
paris ceniral de la carcasa.

8i se distiende ol aparato, el émboilo de presion se mueve de sbejo hacie
amiba, y aqul el pemo de retencién relvoceds a su posicion iniclel en la qus bloguea
ia tacia de clerre. Con este fin, la punta del émbolo de presitn o la escotadura, pue-
den presentar biseles, y ol pemo de retencién presenta los bissles complementarios
comespondieniss.

La parte inferior de la carcasa se encuenira por debajo de I parte central de
la carcasa. En formas preferenties de reslizeciin se desplaze axisiments sobre le
carcasa del muelie a compresiin, hasta que se foquen la parte inferior de la carcasa
y la perte coniral de la carcasa, misntras que la carcasa del muslie a compresion se
encuenira dentro del espacio formado de este modo. La parte inferior de la carcesa
20 Une con ia carcasa del muslie a compresion mediante una unidn desmontables, por
ejemplo, una unién enchufade, 0 mediante unibn indisoluble.

\g
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Al accionar el aparato se giva la parte ceniral de ia cercasa respecio a la pare
inferior de la carcass, arastrando la parte inferior de la carcess, la carcasa del mue-
e a compresion. Aqui ¢l muelle a compresion se comprime y tensa mediante el me-
canismo helicoidal de empuje, y ol mecanismo de bloqueo se enclavija automdtice-
mente. E! éngulo de giro es de preferencia una fraccidn entera de 360 grados, por
ejemplo, 160 grados. Al mismo tlempo, con el fansado del muslie a compresién se
despiaza ia pleza impuisora de salide, un recorrido predeterminado, en la perte cen-
tral de la carcass, y se retira ol émbolo de presion, gulado por el cliindro en la zona
de ia tapa de ia parie ceniral de la carcasa Otos detalies constructivos se hen
hecho pdblicos en las soliciudes del PCT [Patent Cooparation Tresty], WO 97/12683
y WO 97/20500, a les que aqui se hace referencia en cuanio al contenido
Descripcién del cartucho de depésito

En ol cartucho de depisiio se trate de un depbeiio de forma estable, que no
puede deformarse por presién manusl, es decir, no puade deformares plisticaments,
nl a lo largo del eje longiudingl, ni de su sje transversal. Preferentaments el plsidn
osth disefiado de manera que sea de forma estable respecto a una dilerencia de
presién de adentro hacia fusra, de 49 a 500 baves, de preferencia de 149 a 260 be-
res.

Como ya s¢ ha expuasio, el depdsito o el cartucho de una dosis, como plaza
desachable, esth unkio rigidamente con un dispositivo para la dispersion de un liqui-
do, por ejemplo, con una fobera Es decir, este dispositivo es componente integral
del depdsiio. Asl ¢l dispositivo pera aplicacién de la presién (el aparato) no necesita
ningin dispositivo propio de dispersion més, de manera que esle dispositivo pera la
aplicacion de presion, se simpiifica constructivemenis como tal, respecio a los apars-
fos conooidos por ol estado actusl de la técnica de la marca Respimaf®

El cartucho de depésiio es preferentements de aspecio similar a un cliindro o
a una bolslla La estructura del depdsiio puede ser también de forma de cartucho
[disparc], 0 ester coplada del aspecio de una cépsula de inhalacién. El aspecio exte-
rior del depdsiio no tiens que ser aqui ninguna imagen flsl de un clindro, de una bo-
fella, de un cartucho o de una cipsula de inhalacién, no cbetante, las formas prefe-
renies deo reslizacion se asemejan a aiguno de los objetos. El aspecto de una cipsu-
Ia de inhalacidn pusde tomarse de las figuras del documento EP 1100474, a las que
aqul 99 hace referencis. Taies cipsules pusden describirse como formaciones pere-
cides a un cliindro con dos exdremos de forma semicircular El cartucho de depbeiio
presents un extremo del lado del fondo y uno del lado de cabeza, mirando el extremo
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del lado dei fondo al exiremo del lado del fondo del disposiiivo para la aplicacién de

presién, cuando el depdelto esth insertado en este aparato. Comespondisntements,
ol extremo del lado de cabeza del cartucho de depdeiio, mira hacla el exiremo del le-
do de cabeza del dispositivo pera le aplicacion de presién.

En uns forma preferente de reslizacion, el cartucho de depSsiio es de contor-
no exterior simétrico de rotacidn, que se reduce de abajo hacla arriba. Aqul es prefe-
rents que ol didmeiro se reduzca por sscalones. Més preferents, al menos uno de ta-
les escalones esté configurado de tal manera que el depdsiio presents un hombro.
Un depbsito semejante puade ser, por ejemplo, de aspecio pareciio a una botella,
con zona de ple, zona de vientrs, hombros y zona de cabeza. De preferencia la zona
de pile presenta un collar periférico que envusive el revestimiento, o esth ensanchada
on ia zona del fondo. Esto puede conseguires medienie une placa comespondienie
de fondo. Esta forma tiens la ventaja de que el depSsito sclaments se puede desple-
zar on la orientacién comrecia y solamente por la abertura inferior, en ia cémara de
slojamiento del aparaio de presidn, sjustade al depSeito.

En formas allemativas de realizacitn, ia seccién transversal del depdsiio,
perpendiculer al eje longitudingl, es triangular, cuadrada, poligonal, © presenta otra
forma no simétrica de rotacion. La ventaja de estas formas consiste en que ol depési-
o puade ser empujado muy consclentaments por el usuario en la cimara de aloja-
mienio, de manera que 20 evilen enores. En una forma semejenie de realizacidn, la
seccidn transversal puede tener, por ejemplo, la forma de un sector circuler, o ses,
una forma con tres vértices, dos lados relos y uno curvo. El éngulo entre los dos le-
dos recios puede adoptar cusiquier valor entre més de 0 grados y mence de 3680
grados, son preferenies valores de 200 a 300 grados. Alsmativamenis a esid, la
seccidn transversal puede tener la forma de un segmento circuler, 0 see, una forma
que presenta Una recta y un arco que subtiende la rects, o un circulo en el gue se ha
recortado un frozo parslelaments al diémetro. La aliura medida sobre la mediatriz de
la recta, pusde ser aqui mayor, igual 0 menor que ol radio del olroulo que shve de
base. Preferentiements la altura es mayor que el radic. También en estas formas de
realizaciin es ventsjosa una reduccidn de abajo hacla arribe, en su caso escalonada.

En formas de realtizacién, de nuevo allemativas, en los reciplentes antes des-
criios, la placa de fondo del depdsiio, més ancha que ol resto del depdsito, es de
saccién treneversal redonda clroular
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En otras formas de realizacién, la seccidn transversal del depdsiio es redon-
da, mientras que la piaca de fondo (ple) més ancha que el resio del depdsito, presen-
ta secciin trensversal no simétrica de rotacion.

Proferentements en ol cartucho de depdelio e traia de un depbsiio de una
dosis 0 de un cartucho de una dosis. Este depdsiio presenta un cliindro hueco para
ol alcjamiento del fluido (cliindro de reserva), la cimara proplaments dicha de reser-
va, que duranie el uso funciona también como cimara de presidn. En el olindro de
ressrva pusde encontrarss en el lado del fondo un slemento dispussto desplazable
(punzin desplazable del depdeiio, por sjemplo, en forma de un pistdn (émbolo del
depdsiio) o prefereniemente de una bola (bola del depdaiio)), el cual oblura el fluido
hacia fusra. En ¢l extremo del lado de cabeza del depbsiio estd dispuseto el disposi-
tivo para Ia dispersin del liquido. Aqui el punzin del depdsiio dispussio desplazable,
la chmara de reserva y ol dispositivo de dispersién, estin dispuesios en serle, de
manera que un liquido que se encusnire en el cliindro de reserva, es decr, en la cé-
mara de reserva, es comprimido a fravée del dispositivo de dispersién, cuando el
punzin del depbsito es comprimido hacla el interior en la chmara de reserva, por una
fuerza que actie desde afuera Durants el uso con ol apersto para la aplicacién de
presion, en la fuerza que actia desde afusra, se trata de la fuerza que s ejerce por
ol émbolo de presién sobre el punzin del depdsiio. En el caso de una solucién o
suspensidn de medicamento, como liquido aimacenado, se alimenta este al disposi-
o puiverizador Esie ¢s prefereniemenis una fobera pulverizadora, que por su par-
o conduoe a la nebulizacion del medicamento.

En determinados casos la aberiura del lado del fondo y Ia abertura del lado de
cabeza, del ollindro de reserva, pusden presentar un seliado o varios sellados.

El sellado de la abertura del lado del fondo puade estar dispussto agul, o bien
on el lado del fondo del punzdn del depdsito, © bien en la direccidn del lado de cabe-
2a. Preferenioments, ol mismo punzidn del depisiio obtura la aberiura del lado del
fondo. En determinados casos e coloca una lémina de sellado en el lado del fondo,
sobre la sabertura del lado del fondo.

El seflado del extremo del lado de cabeza puede estar dispussio asimiamo en
direccién del lado del fondo, es deckr, delanis del disposiivo de dispersidn, o des-
puds de &, 0 sea, on el lado de cabeza. Prefersntements esth dispuesto en el lado
de cabeza, es dec, la abertura o las aberiuras del dispositivo de dispersién, esth
(estiin) selladas, por ejemplo, mediante una limina desmontable manusiments.
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Preferentaments se prevé que el clindro de resecrva dentro del depdsito, pre-
senis para el aimacenamiento un volumen de cimo méximo 1 mi, de preferencia son
volimenes de cdmo mibdmo 100 microlitros, por ejemplo, para el tratamisnto de los
ojos, especiaimente preferentes son voilimenes de menos de 50 microliiros. Para la
aplicacién nesal puaden ser preferentiss volimenes de hesta 30 mioroliros, y pera la
apiicacién puimonar por inhalacién, son muy estrictamenis preferentes volimenes de
hasta 15 - 20 microlitros. Esta cantidad de medicamento es suficients para la admi-
nistracién de una dosls individual, y conforme se desea, evita ol empleo de un con-
servanie.
En una forma preferente de reslizaciin, ¢l clindro de reserva presenta un
didmeiro interior uniforme a fodo o largo de su eje longitudinel. Las aberturas del la-
do del fondo y del lado de cabeza, 9 encuentran perpendiculares al eje longitudinal
en Ia cara superior 0 en (a cara inferior del clindro de reserva Las dos aberfuras se
extionden a fodo el didmetro del cllindro de reserva.

E! depdsiio presenta de preferencia una slbwra de hasta 4 cm, més preferen-
femente de hesta 2,5 cm, con espacial preferencia de hasta 2 cm El clindvo de re-
seifva presenta en su Interior una longliud comespondients, y cormespondients ments
hay que preparar la relacién de la longliud a la secciin transversal segin el volumen
fotal de Nenado. El didmetro de la seccidn fransversal seciende prelereniesments has-
ta a 5§ mm, mis preferentements hasta 3 mm, y con especial preferencia hasts 2,5
mm

El punzin del depdelio esth siiuado ajusiado con precisién en el cliindro de
reserva, y esth falvicado de preferencia, de plistico. Este puads ser, por ejemplo:
Pollletrafiucretiieno, polimero diénico de proplienc etiidnico, siicons, elesidmeros,
elastimeros termoplksticos, como santoprens® y otros.

Preferenioments el punzin del depisiio esth siiuado exciusivamente dentro
del cliindro de reserva, y mis preferentemenis cierra ¢l extremo del iado del fondo
del pistn del émbolo, por el lado del fondo con el depdelio, es deckr, ol punzin del
depisiio no scbresale hacla fuera més allh del fondo del depdsito y, por tanio, tam-
poco puede moverse accidentaimente duranie el almacenamiento, fransporte y simi-
lares

El punzin del depdsiio esth dimensionado ajustado con precisidn o aproxi-
madamenis ajustado con precisién, de manera que por una parie clara estanco ol
cllindro de reserva, aunque por otra parte, puede moverse dentro del cllindro al apli-
car una fuerza.
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Bajo ol concepto ajustado con precisién o apraxdmadamente sjustado con
precisin, se entiende que el punzin del depdeito ocupa Ia seccién transversal del
cliindro de reserva, en determinados casos el didmetro del plstdn del depdeito, res-
ponsabie respecio al clerre del clindro de reserva, puede ser hasta un 5% més an-
cho que el didmetro del clindro de reserva. Bajo aproximadaments ajustado con pre-
clsion se entiende que esie didmetro del punzin del depisito es insignificantements
menor que ol diémeiro del clindro de reserva.

Preferentamenie el punzdn del depdeito esth configurado como punabn ajus-
tado con precisién del depdsiio. Una varianie semejenie puede ser ventajosa al lle-
nar ol olindro de reserva, paro también al pasar ¢l punzin del depdsiio a través del
cillindso de reseiva.

El punzin del depdsito puede presentar un diémelro exierior insignificante-
menis mayor que el didmetro interior del cliindro de reserva, en especial cuando 3¢
encuenira en la posicién cerrada dentro del cllindro de reserva. Asi se consigue un
clerre mejor de la abertura del lado del fondo. Adicionaiments tiene (a ventaja de que
ol punzén del depdsito vacia tolaimenie el clindro de reserva cuando ol punzin del
depdsiio se despiaza a través del clindro de reserva.

En una forma de realizaciin el punzdn del depdeiio es un clindro.

Un punzin del depdsiio de forma de cliindro, puede presentar un rebajo en
forma de un espacio hueco que esth sblerto hacla un lado. La abertura del rebajo mi-
ra hacla Ia sbertura del lado del fondo del cliindro de resetva, © sea, on la direcoidn
del émbolo de presién. El dimetro interior de (a sbertura 0 del rebajo, es mayor que
ol didmetro exterior del émboio de presidn del dispositivo para Ia aplicacién de pre-
sion. En la seccién transversal el émbolo del depielio tiene pues la forma de una U
con aristas configuradas en clerios casos anguicsas. El fondo del rebejo forma ol
punto del émbolo del depisito en el que el émbolo de presidn pusde Inlervenir pera
presionar el émbolo del depdsito del clindro de reserva. La ventisja de esta configu-
raciin y disposicion consisie en que el émbolo del depSeiio debido a la presion del
émbolo de presidn sobre el fondo del rebajo, puede estrecharse ligsramente en ol
exiremo opussto, 0 ses, on ol lado del émboio del depdeiio que forma la punta de
lanza al peneirar ol depOsiio de reserva. Es decir, gracias a la presion del émbolo de
presibn, la forma del émbolo del depSsito se iransiorma en su seccidn transversal, de
ia forma en U, en forma aproximada en una forma en V De esie modo se consigue
un paso simpiificado del émboio del depdsiio a través del cllindro de reserva. Otra
ventajs de esta modificacién de la configuracién del émbolo del depsaiio, coasionada
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por la presidn del émbolo de presién, consiste en reducir la presién del émbolo de
presi6n sobre iss paredes que sujetan el émbolo del depdelio, de manera que e
sueita incluso un émboio del depisito rigidaments asentado, y puede ser movido por
ol émbolo de presidn, sin ladearss.

Para impedir un ladeamiento del punzén del depdsito pueden estar configura-
dos también en el punzin del depisito y/o en la pared lateral del cllindro de reserve,
dispositivos de guia, por sjempio, risies de gula 0 nervios de gulis, elc.

Para mejorar ¢l deslizamiento del punzin del depdelio a través del olindro de
reserva, ol punzdn del depdsito o Ia pared del cliindro de reserva, puede estar recu-
bierta con un lubricante compatible farmacoidgicaments. Tales lubricantes son cono-
cidos en el estado actusi de Ia tcnica, y comprenden, por ejemplo, éster de sorbita-
no, por ejemplo, trivieato de sorbitano, &cido cleicos, leciing y otros icidos grasos,
sicocholes grasos, ésleres de dcidos grascs y similares

En olros deplsitos esiruchurados constructivaments similares, el punzin del
depdsiio puede ser parte de la placa de fondo, rigida e inflexible, del depdsito. En es-
o cano ol émbolo de presidn perfora la placa de fondo del depbsito y se comprime
después en el cliindro de reserva. En tales casos, en la placa de fondo pueden estar
configurados punitos de rotura controlada, de manera que ¢l émbolo de presidn pue-
da ferminar de pinchar més ficliments la piaca integrada de fondo durante la aplice-
cién de presién.

En estos casos ol émboio de presién puede estar dimensionado de manera
que ningdn liquido sea comprimido en el lado de fondo fuera del depdeiio, desds el
depdsiio de ressrva, al pasar el émbolo de presién.

En otras formas de realizacién, la abertura del lado del fondo del clindro de
reserva, sdio esth cerrada medianie un sellado fiexdble, por ejemplo, una limine de
sellado y simiiar Preferentemante ol sellado no puede retirarse del depésito sin des-
truirdo. En este caso ol émbolo de presién asume la funcidn del punzdn del depdeiio.

El dispositivo de dispersion, que pusde ser un dispositivo pulvertzador y que
osth Integrado con ¢l depdsiio segin la Invencitn, puede ser una fobera especial,
como ia describe, por ejempio, ol documento WO 9407607, ¢l documenio WO
96/16530, 4 Is solicitud slemana de patente con el nimero de solicitud 10216101 1
A fodos los documentos se hace aqul referencia de forma expresa.

En ol caso més senclio, en ia fobera 9¢ trata de una especie de diafragme
perforado, es decir, la fobera representa un cuerpo con un Gnico taladro central pe-
sanie.
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Otra resiizaciin de la fobera s un cuerpo con al menos dos © més taladros
pasanies, que discurren paralelos uncs a olros, 0 estin incliinados UNCS respecio a
los ofros. En el caso de taledros inclinados unos respecto a los ofros, el lado con ol
énguio agudo forma el lado de salida de la tobera, el otro lado comesponde al lado de
entrada en la iobera En ¢l caso de al mencs dos taladros, el éngulo de inciinacién

ssciende de preferencia a, de 20 grados a 160 grados, preferentements, de 60 a 150
grados, en especial de preferencis, de 80 a 100°

Las aberturas de las toberas estin dispussias de preferencia a una distancia
de 10 a 200 micrdmetros, més prefersnisments a una distancia de 10 a 100 micrd-
metros, en sspecial preferenisments, de 30 a 70 micrémeiros. Lo més preferents son
50 micrdmetros Las dimensiones de las aberturas de les foberas y los canales de
las toberas, comesponden a aquelias de les formas de realizacion descritas a contl-
nuacién.

La tobera puede componerse, por ejemplo, de viirio, sliclo, pléstico, como
PBT (lereftalato de polibutadienc), PP (poliproplieno), PC (policarbonato) y otros.

Ofra forma de reslizacin de la fobera se describe en el documento EP
0060210. Especiaiments se hace aqul referencia expresaments a los dibujos de esta
memoria de paienis. Una tobera semejanis s compone de dos piezas, una pleza de
base y una pleza de cubleria que se colocan una sobre oira, para as! formar el blo-
que de tobera proplamenis dicho. Esias dos plezas individusies pueden presentar
microsstructuras que pueden cbienerse, por ejemplo, mediante ataque con dcido.
Prefereniements las dos piezas estin configuradas como placas, y (as microsstructu-
ras forman en el interior del bloque de foberas, una unidn hidriulica de un lado al
olro, a seber, desde ¢l lado de entrade a la fobera, al lado de selida de le tobera En
ol lado de saiida de la tobera hay al mencs une sberiura redonda o no redonda. Pre-
ferentoments esta abertura tiene, 0 en caso de varias, fodes estas aberiuras tienen
una profundidad de 2 a 10 micrémetros y una anchura de 5 a 15 micrémetros, ae-
ocsndiendo de preferencia la profundidad a 4,5 a 6,5 micrémeiros, y la longliud, a 7 a
9 miorémetros.

En el caso de varias aberturas de la fobera, de preferencia son dos, las direc-
clones de los chomos de les foberas en el cuerpo de la fobera, discuiren paraielas
unas a ofras, o estin inclinades unes respecio a las otras en la direccion de la aber-
fura de la tobera En ol caso de un cuerpo de fobera con al menos dos aberiuras de
fobera en el lado de saiida, las direcciones de l0s chomos pueden estar inclinadas
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una respecto a la otra —y esto es prefersnis—, para pulverizar el liquido mediante el
impacio.

En este caso el éngulo de inclinacién asciende de preferencia a 20 grados a
160 grados, prefereniements a 60 a 150 grados, en especial de preferencia a 80 a
100°

Las sberturas de las toberas estin dispuestas de preferencia a una distancia
de 10 a 200 micrdmetros, més preferentemente a una distancia de 10 a 100 micrd-
meircs, en especisl preferentements, de 30 a 70 micrémelros. Lo més preferents son
50 micrémetros.

Por consiguients, ias direcciones de los chorros se encuentran en el entomo
de las aberturas de fobera. Las dos plezas individuales pusden estar labradas de vi-
drio, siiicio o de un pléstico. Preferentements las microsstruchuras estin atacadas
con écido en una piaca de sllicio. Las dos plezss poseen al menos una superficle
esanciaiments plana Al superponer las dos plezas, estas dos superficies 9e apoyan
una sobre ofra.

Por razones de senclllez se describe a continuacin una forma de realizacién
on la que Gnicaments (a pleza de bese presenta microsstruciuras en relleve, pero no,
la piaza de cublerta. En otras formas de reaiizacién la siiuacién es precisaments con-
traria, o las dos plezas presentan estas microsstructuras.

En la pieza de base pusde estar configurado en la superficie plana superior,
un juego de canales para, en accién combinada con la superficie esencialments pla-
na de (a pleza de cublerta, crear una multiud de pescs de filtro (cansies de filtro)
Junio a esto |a pleza de base puade presentar una cémara distribuidora cuya cubler-
fa se forma una vez més mediante la pieza de cublerta. Esta cémara distribuidora
puede estar coneciada antes o despube de los canales de filiro. También pueden es-
far configuradas dos de tales chmaras de firo. Obo jusgo de canales en la superficle
esenciaimenis pisna de la pleza de base, que —en caso de exietic— esth conectado
después de los canales de fitro, forma juntaments con la pleza de cublerta, un jusgo
de canales que crean una multiud de pesos de selida de la tobera.

Preferentaments la zona de la superficie giobal de la seccién ransversal de
les saiidas de la tobera, esth situada en 25 a 300 micrémetros cuadrados. La zona
de la superficls gicbal de ia seccién transverssl de las salidas de la fobera, ssciende
preferentaments a 30 a 200 micrémetros cuadrados.

En otra forma de reslizacién, este disefio de tobera presenta también una dGni-
ca sbertura de tobera

A
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En oirss formas de realizacién de este fipo, faltan los cansles de fillro y/o la
chmara distribuldora.

Preferentements (0s cansies de fillro estén formados por sallentes que estin
dispuseios en forma de zigzag. Asl por sjemplo, forman al mencs dos fiiss de los sa-
lentes una configuracion semejanis en zigzag. Tamblén puesden estar configuradas
varias flas de sallentes, los sallentes estin desplazados lateraiments unos respecto
a olros pava asf estructurar une segunda fila cblicua a estas filas, formando entonces
ostas fllas Giimamenis descrilas, la configuracion en zigzag. En tales formes de ree-
kzacidn, la enirada y la salida puade presentar cada una, una rend§a longiiudinal pe-
ra fiuido no fitrado y fitrado, siendo cada una de las rendijes en lo esencial exacta-
ments igual de ancha que el fliro v, en (o ssencial, de la misma allura que los salien-
fes on los lados de entrada o saiida del firo. La seccién transversal de cada uno de
los pascs formados por los salientes, puede estar perpendiculer a la direccion de cir-
culacién del fluldo, y puede disminuir —contemplada en la direccién de ciroulacibn—
de flla a fia. Los salientes que estin dispuestos mis cerca del lado de entrada del
fito, tamblén puaden ser mayores que los sallentes que estén dispussios més cerca
del lado de salida del filro. Junio a esio también se puede reducir la distancia entre
la pleza de base Yy la pleza de cublerta, en la zona del lado de enirada de la fobera
respecio, al lado de seiiia de la tobera

La configuracién en Zigzag, que se forma por las al menos dos fias de sallen-
fee, presenta un énguio a de inclinacién de prefereniements 20° a 250°

Otras particularidades de este dissfio de tobera, pusden sacarse del doou-
mento WO-84/07607 A este documento s¢ hace referencia aqul en cuanto al conte-
nido, en especial a la figura 1 y a su descripcidn.

Las foberas descritas puedsn unirse medianie un apoyo de fobera con la
sbertura del depdsito. En la forma méis sencllla un apoyo semejante de fobera e un
anlllo o cuerpo con una aberiura en la que pusde insertarse a fobera. Esta abertura
rodea el blogue de tobera por toda su superficie isteral, es decir, la superficle que es-
th perpendicular ol eje preferentements linsal, que se forma por el lado de entrades de
la fobera y ol lado de salida de la tobera El apoyo estd abierto hacia arriba y hacla
abejo, para no impedir nil ia ulterior alimentacién de liquido al lado de entrada de la
fobera, ni (a dispersién del liquido. Este apoyo puede insertarse a su vaz en un se-
gundo apoyo. La configuracion exterior del primer apoyo es de preferencia de forma
obnica. La abertura del segundo apoyo esth moideada comespondisniements.
primer apoyo puade componerse de un elesidmero.
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El disposiiivo de dispersiin esth unido con arrasire de forma con el depésito,
y pera olio prefersnisments se atomilla 0 zuncha con ¢l depSsito mediants una fuer-
ca de racor 0 cascuilio de engarce, con cada uno de los lados ablerios, lo cual es
especiaimenis barato. Allernativaments la unidn con amastre de forma puede levar-
80 a cabo también por pegedo o soidadura, en especial medianie soldadura por ul-
trasonidos

En cada caso la unién es de tal manera que la abertura de la fobera esté libre
y no puede bloquearse medianis el clere

En ol caso de un inyecior sin aguja, la fobera es de tal manera que de este
modo se produce un chomo agudo de lquido. Alrededor de le fobera puede configu-
rarse un disfragma de forma de embudo (embudo), cuyo extremo reducido rodea la
fobera En esie caso la fobera puade colocarse en la chmara de alojamiento, sobre la
abertura del lado de cabeza de esta. Entonces el embudo sobresale de ia abertura
del lado de cabsza de Ia cimara de siojamiento. En caso de utiizacién, se pone la
abertura ancha del embudo en ol lugar de la plel, on ¢l que debe de inyeciarse ol }-
quido. Con esta medida se impide una saipicadura del Nquido.

En otras formas de realizacién, esta funcién pusde ser asumida por ol salien-
% de forma tubuler del dispositivo para la aplicacién de presin, cusndo aquel estd
configurado en forma comrespondients, o sea, el saliente que en un inhalador, forma
la boquilia.

Mediante ¢l disposiiivo segin la invencin para la aplicacin de presitn, debe
de producires en el cartucho de depdsiio, una presidon que comprime el medicamento
on ol depdsiio con una presidn inicial de hesta 600 bares, de 50 bares hasta 600 be-
res, especisimenis de preferencia de 200 a 300 bares, en el cuerpo de la obers, ¥y
asi 90 puiveriza a través de las aberturas de fobera, por sjemplo, en un serosol que
puede inheiarse. Los tamafios preferenties de ias particulas de un asrosol semejants,
ostin shuados pues en hasta 20 micrémeiros, prefereniaments de 3 a 10 micréme-
fros. Para poder establecer esta presidn se seleccionan corespondientements segin
ias loyes fisicas, las dimensiones de la anchura del émboio de presion, de la carmera
del émboio de presiin, de los didmetros del émbolo del depdsiio, el volumen del cl-
indeo de reserva que ahora funciona como chmara de presion, y la fuerza del muslie
& compresion.

Junto a las ventajas de la invencidn, ssbozades en ol preémbulo, mediante el
depbeito segin la invencidn, puede dispersares © pulverizarse sin complicaciones
como chomo una nancsuspension altaments concenirada, es declr, suspensiones en
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les que las particulas en suspensidn son de unos 100 - 500 nm de tamafio, sin que
por la ulliizaciin de una scla vez, pusda legaree a una ocbiuracion de las toberas.

Mediants el dispositivo segin la invencion, se dispersan de preferencia solu-
clones o suspensiones con cusiquier tipo de sustancies activas médicas terapéuticas
o médicas profildciicas. Entre ellas no sdio cuentan sustanciss activas farmacolgi-
cas de bajo peso molecular, generaiments sintdlicas producidas quimicaments, sino
también proteinas, péplidos, otras blomacromoléculas © vacunas, que pusden dis-
persarse on un aparato semeajanis sin péirdida esenclal de aciivided Se hace refe-
rencia en cuanto al contenido, al documento EP 1003478.

Segin la Invencién, en el dispositivo para la aplicacién de presién, en deler-
minados casos pueden insertarse y ulliizarse sucesivamenie varics depdsiios de re-
serva intercambiables conleniendo fluido a dispersar El depdsito de reserva contiene
lss comespondienies preparaciones farmacéuticas o preparacidn del asrosol En te-
les casos el dispositivo para la aplicacién de presion, puede estar equipado con un
cargador reviiver 0 con un cargador semejanits a ios empleados para pisivles de
fuego ripido, eic. Entonces el dispositivo para (a aplicacién de presion puede presen-
tar adicionalmenis, medios qus permilen en consecuencia una carnga automitica de
ia cimara de alojamiento con el cartucho de depdelio de reserva.

El proceso de dispersion se inicla mediants una lgera pulsaciin de la tecla de
disparo. E]l mecanismo de bloqueo libera aqui ol recomido para la pleza impuisora de
salide. El musile a compresion tensado empuja ¢l émbolo de presidn dentro del cliin-
dro de reserva del depdsiio. El fluido sale de la fobera del depdsiio —en su caso en
forma pulverizada—.

Como ya se ha bosquejado, en un inhalador ee pulverizan de preferencia vo-
iGmenes de 10 a 50 microlitros, especiaiments son preferenies volimenes de 10 a
20 microlitros, muy especiaiments se preflere un volumen de 15 microliiros.

Todos los componenies constructivos del dispositivo para (a aplicacién de
presidn, o del cartucho de depdelio, son de un material aproplado corespondients a
Ia funcidn. La carcasa y también otras plezas—en tanio que lo permita ln funcidn—,
ostin fabricadss prefereniementis de pléstico, por ejemplo, por ¢l procedimiento de
moldeo por inyecciin. Para fines médicos se utiizan —en tanio que sea necesario—
materiaies inofensivos fisloidgicaments.

Preferentamenie se utiiza la invencién como pulverizador de preparaciones
Nquidas de medicamenics.
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Descripoién de las figuras

A continuacidén debe de explicarse la invencién en detalle, de la mano de
ejomplos de realizacion.

La figura 1 musstira una forma de realizacién del aparato segin ia invencion
on reslizacién clindrica simétrica.

La figura 2 muestra un apersto, incluldo el carfucho de depdsiio

La figura 3 muestra una forma de reslizacion con una empufisdura desmon-
table para slojer ¢l castucho de depdsito.

La figura 4 muestra una forma de realizacién con parts 2b central de la carce-
sa y perte inferior 3 de la carcasa, rebatibies respecto a la perte 2a superior de la
carcasa
La figura 5 muestra oira forma de realizacién del aparato

Las figurss Ga y 80 muesiran la apertura de la capenuza proteciora del apara-
0.

La figura 7 muesira un aparato con parie 2a superior replegable de la carce-
sa, ¥ st carga con ol carfucho de depbsito.

La figura 7 describe ssquemiticaments una forma de realizacion del aparato.

La figura 8 describe ssquemiticaments oira forma de reslizacién del aparalo,
oon brazo giratorio.

La figura Sa describe esquemiticaments ¢l proceso para la carga del aparato
oon ol depbelio, estando girada horizontaiments la parte 2a superior de la carcasa
respecio a la parie 2b central de la carcasa y la parte 3 inferior de la carcasa.

La figura 8b describe ssquemiticaments ¢l proceso para la casga del aparato
con un mecanismo sbatible con el depbsiio.

La figura 10 y la figura 11 describen ol medio de aplicacion de presidn, en
forma de un mecanismo de sujecion del blogueo.

Les figuras 12 y 13 mussiran el mecanismo de blogqueo.

Las figuras 14a a 148 musstran el cartucho de depdelio segin la invencidn.

La figura 15 describe un dispositivo de dispersion, preferentaments para pul-
verizar un liquido.

Las figuras 16 ¥ 17 describen el aparaio en corle transversal

Las figuras 18a a f mussiran distinios depdsiios con slementos no simétricos
de rotacién, del contomo exierior
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Las figuras 15a y 19b musstran un ejempio de una chmara de alojamiento pe-
ra un depdelio simétrico de rotacidn, en i que dste 9dio puede empujaree en forma
funcionaimente comecta en la cémara de alojamiento, por abejo.

La figura 1 muestra un aparsio 1 segin la invencién en realizacion cllindrica
simédtrica. Se compone de una perte 2a superior de la carcasa, de la perte 2b central
de la carcasa, las dos juntas se designen también como unidad constructiva, como 2,
y la parte 3 inferior de la carcasa. La parte 2 superior de la carcasa, 8o cubre con una
caperuza 7 proleciors. El aparato 1 presenta una abertura 4 a trevis de la cual es
posible una mirada al inlerior En el centio del eje 5 de simelria se encuentra un ele-
mento mivil en forma de un émbolo 6 de presion, scbre el cual esth sliuado directs-
mente ol cartucho 10 de deplsiio (véase figura 2). Mediante ol movimienio consecu-
tvo de Is caperuza 7 profeciora persisiaments al eje 5 de simeirfa, en la direcclén de
ia flacha, se clarma ol aparato 1 y esth preparado para la aplicacion en Ia que por la
sbertura § sale, por sjemplo, un asrcscl en forma de gotas. Para impedic una apertu-
ra inadvertida, esté previsto un mecanismo 8e, 8b de retencién.

La figurs 2 muestra un aperaio 1 reslizado asimismo cllindrico, en el que iras
retirar la caperuza 7 protectors, se inserta por aniba ¢l cartucho 10 de depdsiio en el
interior del aparaio 1 Para elio se gula el cartucho 10 de depdsito a (o largo del eje 5
de simetria en la direccidn del émbolo 6 de presién. El cartucho 10 de depdsito pre-
sents a los dos lados una ranura 11 que seguidaments e rodeada por los brazos del
soporie 12. La iobera o dispositivo de dispersién del cartucho de depdelio, esth de-
signeda como distintivo 29. Mediante un botin 13 desplazable que el usuaric mueve
on la direccién de la fleche, so activa un canfiio 14 transportador que mueve el cartu-
cho 10 de depdeiio en ia direccién del émbolo de presitn. Al utiitzar el aperato, el
muells 16 a compresién, en funcionamiento combinado con un elemento 15 tensor
(brida impuisora de salida), s cuiden del movimiento rkpido del émbolo 6 de presién
a lo largo del eje de simetria, en la direccién del cartucho 10 de depbsiio. Esie pre-
senta un clindro de reserva no represantado grificaments, en el que peneira o ém-
bolo 6 de presién durante el proceso de dispero, y aqul avanzando un tapdn (émbolo
del depdsito, no mostrado) interpuesto en el cartucho 10 de depdelio, comprime la
solucidn del medicamenio que se encusnira en ¢l clindro de reserva, a travis del

dispositivo de dispersidn (no representado grificaments) que se encusnira en ol car-
tucho 10 de depdsito. A travée de la boquilla 17, ¢l serceo! lega al exterior desde ol

dispositivo de dispersiin, as! puss en este caso, un dispositivo pulverizador
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La figura 3 muestra una forma de realizacién en la que esth recortada y sepe-
rads una parte de la pared exterior del aparato, y forma una empufiadura 18 que esth
provista con un soporis 12 para alojar ol cartucho 10 de depdsiio. El castucho 10 de
depdsito presenta cenirado un dispositivo 29 de dispersion. Despuds de equiper la
empuliadura 18 con un nuevo cartucho 10 de depbelio, se inserta la empufiadura en
la direccin de (a fleche, y esth listo pers su utlitzecion.

La figura 4 muesira una forma de realizacion en la que estbn dibujadas simpli-
ficadas como una unidad, ia perte 3 inferior de la carcasa y la parte 2b ceniral de la
carcasa La parie 2a superior de ia carcasa puade girar respecio a la parte central de
ia carcasa mediants una chamela 19. Para elio se acciona primeraments el sallente
20 de retencién, con |0 que la parte 2b central de la carcasa juntaments con la parte
3 inferior de la carcasa, se transfiere de su posicidn A inicial a su posicion B final. En
la posicién abierta de Ia parte 2b ceniral de la carcasa mis la parie 3 inferior de la
carcasa, puede insertarse o cambiarse el depdsio 10 en la perte 2a superior de la
carcasa Medianie presiSn manual en el axtremo de cabeza del cartucho de depdei-
1o, puede sacarse de nuevo &l cartucho de depdsito por la boquilla 17

La figura 5 mueasira una forma de realtzacion en la que una parie del aparaio
1, puede girarse hacla fusra como tapa 21 giraloria. En la posicién girada ablerta es
posible una mirada en ¢l inlerior del aperato, y en la figura 5 99 reconoce un muelie
16 a compresién para mover el émboio 8 de presidn, el cusl actia en el caso de apli-
cacién, sobre ol cartucho 10 de depdsiio, que se fja en una posicién tedrica con un
soporie 12. Después de equipar el aparsio 1 con el cariucho 10 de depdeiio, se abe-
o la tapa 21 givatoria en la direccion de la flechs, hacla ¢l eje de simetria. El disparo
o0 leva a cabo mediante el botdn 22 de desbloqueo.

Las figures Ga y 6b musstran ol aparato con le caperuza 7 proleciora cenada
y sbierta. La paste 2a superior de la carcasa estd provista madiants una chamela 48
0oN Una caperuza 7 proteciora que primeraments esth abatida hacia fuera y, por tan-
10, permile reconocer la boquilia 17 Mediante la brida 23 puede enclavijaree la cape-
ruza 7 proteciora en ia parie 2a superior de la carcasa, en ia posicidn de cleme. La
caperuza 7 proleciora presenta, ademés, una seccién 24 de forma de lengleta. Esta
seccién 24 cubre Ia zona 25 de forma de lengleta en la que se encuentra la fecla 35
de dispero. En estado cerrado de la caperuza 7 prolsciora, no puede apretarnse puss
involuntariaments |a tecia 35 de disparo

En [a parie 2b central de la carcasa se encuentra la fecia 47 de clerve. Sise
aotGa esta, s¢ puede replegar hacla arriba ia parie superior de la carcass alrededor
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de la chamele 48 (figura 7). En esta posicién pusde reconocerse el pamo 49 de re-
fancién que esth unido con la tecia 47 de clerre, y que 88 Cuide de que Ia parte 28
superior de la carcasa solaments pueda abrires cuando esté tensado el muelie 18 a
compresién. En esta posicidn pusde insertarse (a lo largo de la marca de razos) el
cartucho 10 de depdeiio en la cémara 30 de alojamiento (de razos).

La figura 8 muestra una forma de realizacin con una carcesa 26 ligera de
forma de L con la boquilia 17 que se encusntra en ella. Un brazo 27 artioulado permi-
s sacar la unided 28 mecinica de acclonamiento, y as! ineertar o exiraer el cartucho
10 de depdelio en ¢l slojamiento 30 dibujado de trazos. Despuéds de un equipamisnic
correspondiente del aparato 1 con el cariucho 10 de depdelio, se hace retroceder el
brazo 27 articulado, de manera que ol aparaio aicance su posicién de maniocbra.

Segin le figura 9a se muesirs una variante con una parte 2a superior de la
carcass, epoyada girstoria excéntricaments. En este caso el deplsiio 10 no pusde
colocarse en la cémara 30 de alojamiento hasta que |a parte 2a superior de la carca-
8 90 haya girado hacia fuera istersiments, es decir, hortzontaiments, respecto a ia
paris 2b csntral de la carcass. En esta posicién el depdsiio 10 pusde insertarse en la
posicion de trazos, y despuds desplazar haola atris la pieza adicionel.

La figura Sb muestra en varias instantiness de izquisrda a derecha, el equi-
pamisnio de un aparaio con un mecanismo en ol que ia perie 2a supesior de la car-
casa sbio puede abrirse cuando primeramenis ss mueve veriicalments respecio a la
parie Zb central de la carcasa.

La figura 10 muesira un corte longitudinal de un mecanismo de sujecién del
blogqueo. La parte 2 clindrica superior de ls carcasa que en esie Caso represenia ax-
clusivamenis ia parie 2b ceniral de la carcass, la parte 2a superior de la carcasa no
osth representada, se agarre sobre je carcasa 31 del muelle a compresidn, con e
que esth unida mediante salientes 32 de accién ripikia. Los sallentes 32 de accldn
rbplia esthn colocados en ia cara exterior de la carcasa 31 del muslie & compresion,
y o0 extienden en dos segmenios circulares opuestos de unos 30 grados cada uno.
Se encajan en una gargants circular en la cara Interior de la parte 2 superior de la
carcasa Por encima de la carcasa del muelie a compresién puede volisarse la parte
inferior de la carcasa y, medianie medios de unidn (medios de relencién), puede
unirse desmontable pero no giratoria una respecio a otra, con la carcasa 31 del mue-
He a compresién (Ja unidn no esth representada). La parte 2b ceniral de ls carcasa, o
ia parte 2 de la carcasa, ¥ la carcasa 31 del muslie a compresidn son giratorias une
respecio a la otra. Gracias a la unién de ia carcasa 31 del musile & compresidn con

%1
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la parte 3 inferior de la carcass, también (as dos pertes 2 y 3 de |a carcasa, y espe-
claiments las 2b y 3, son giratorias une respecio a e oira. En la carcasa 31 del mue-
e a compresién se encuentra ol muelle 16 a compresién que en general ya e ha
fonsado previaments, al enchufar las dos paries de la carcesa. E]l muslle 16 a
compresiin se apoya en un sallenis croular en ¢l extremo inferior de la carcasa 31
del muelie a compresién, asl como en Ia brida 33 impulsora de salids, que esth
dispussta desplazable peraiela al eje, enire la parte 2 superior de la carcasa y I
carcasa 31 del muelle a compresion, y aprieta por su parie contra la parie 2 superior
de la carcasa La brida 33 impuleora de sallda, de forma de cope, que leva el émbolo
€ do presin, psneira en ia parte 2 superior de la carcese. El slemento 34 amier de
bloqueo emvusive la brida 33 impulsora de salide. La fecla 35 de dispero, colocada
on ol elemenio de bloqueo, scbresale lateraiments de la parte superior de la carcasas.

En caso de un mecanismo helicoidal de empuje, el coller de ia brida 33 impul-
sora de salida de forma de oopa, contiens en general dos secoladuras en forma de
disntes de slemra scbre los que resbalan dos dienies de slera en la parie superior de
ia carcasa (no representado). Al girar la parie 2 superior de la carcasa respecto a la
paris 3 inferior de la carcasa y, por tanio, respecio a la carcasa 31 del muslie a com-
presion, la brida 33 impuisora de salida se mels a presion més en la carcasa 31 del
muslie a compresitn, contra la fuerza del muslie 18 a compresisn. Tan pronto como
ol borde superior de la brida 33 impulsora de salida se ha apretado lo suficlente hacla
abejo a travis del slemenio 34 de bloqueo, se desplaza el elemento 34 anular de
bloqueo perpendicularments al eje de ia carcasa, entre el borde suparior de la brida
impulsora de salida, y un saliente 34 de forma anular en la parte 2 superior de la car-
cass, y sujeta la brida 33 impulsor de salida ¥y el muelle 16 a compresién tensado
adicionaimente por ol desplazamiento de la brida impulecra de salida, en la posicién
alcanzada.

La fusrza media del muelle a compresion asclende a 10 a 150 N. Entre la po-
sicién de reposo superior @ inferior de la pleza impuisora de salida, ia fuerza del mue-
e a compresion varia aproximadaments alrededor de + 10% de la fuerza media del
mueslie a compresion.

Apretando la fecla 35 de disparo retrocede el slemento 34 anular do bloqueo
perpendicularments al eje de la carcasa, con lo que se deja libre ol camino de la bri-
da 33 impuleora de salkia. El musile 16 a compresién despisza Ia bride 33 impulsora
de salida, hacla arriba a lo largo de un trecho predelerminado, y accions con ello ol
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émbolo 6 de presidn unido con la brida 33 impulsora de salkis, y que se gula en ol
clindro 38 gula.

En la figura 10 esth representado ¢l mecanismo de sujecién del blogueo, con
ia brida 33 impuleora de salida en su posicidn superior de reposo, y slemento 34 de
bloqueo, desacoplado. La figura 11 mussira el mecanismo de sujecion del blogueo,
con la brida 33 impulsora de selida en su posicion inferior de reposo, y elemento 34
de bloqueo, acopiado. El tope 36 es la imitacién de camera pera la pleza 33 impuiso-
ra de salida en su posicion inferior de reposo, el tope 37 es la limitacién de carrera en
su posicién superior de reposo. Girando iss dos parise de la carcasa una respecto 8
otra, la situacién segin la figura 10 se convierts en el estado segin la figura 11
Apretando (a tecla 36 de dispero se transforma el estado segin la figura 11 en ¢l es-
tado segin la figura 10

Las figuras 12 y 13 muesiran un corle fransversal del mecanismo de sujecién
del blogueo a ia situra del centro del elemento anuler de bloqueo, y precisaments ie
figura 12 comespondiendo al estado del mecanismo de sujecién del bloqueo segin ia
figura 10 en posicién desacopiada del slemento 34 de blogueo, ¥ la figura 13 cormes-
pondiendo al estado del mecaniamo de sujeciin del blogueo segin la figurs 11 en
posicién acoplada del slemento 34 de bloqueo.

Las figuras 14a a 6, muestran el cartucho 10 de depdsiio segin la invencin,
En el lado de cabeza se encuenira el disposiiivo 20 de dispersitn, que esth unido
oon s salida del cllindro 40 de reserva pudiendo conducir un liquido. El extremo del
lado del fondo del clindro 40 de reserva, esth corado por ef émbolo 30 del depdeiio.

La abertura del dispositivo 20 de dispersion esth cemrrada por un sellado 58
superior El émbolo 39 del depbsiio esth cerrado hacia fuera por ol sellado 50 Infe-
rior El disposiiivo 20 de dispersion se sujeta mediants uno o més apoyos 60.

En la figura 14a ol apoyo 60 esth unido con arastire de forma o malerial, con
ol cartucho 10 de depdsiio (por ejemplo, soidado o pegedo) En la figura 14b se suje-
ta medianie un casquilio 81 de engarce, en Ia figura 14c mediante una fuerca 62 de
recor En la figura 14e ol casquilio 61 de engarce rodea el depésiio desde la 2ona do
cabeza hasta el fondo.

En todas las formas representadas de resiizacién, ia placa 63 de fondo es
miés ancha que el vientre del depésiio. Las sujeciones como ¢l casquiic de engarce
0 la fuerca de racor, son de tal manera que dejan bre la aberfura del dispositivo 29
de disporsion, es decir, no cubren esta abertura.

e



10

15

En todas las formas de realizacién, representadss en les figures, el cartucho
de depdelio se desplaza por el lado del fondo en la parte superior de la carcasa, has-
ta que la piaca 63 de fondo choca en la Imitacidn del borde, de la abertura del lado
del fondo, de la chmara 30 de alojamiento.

La figura 15 muesira un corie transversal del disefio 41 preferents de la fobe-
ra. La figura muesira la microestructura en forma de relleve de la pleza 42 de base.
La zona 43 representa la parie no stacada de la pleca. La figura muestira sclamente
una sberiura 44 de la fobera, en lugar de prefersnisments dos cansies incinados
uno respecio a otro, con aberturas de tobera. Los sallentes que forman el filro confi-
gurado en zigzag, levan ¢l simbolo 45 de referencia. El lado de entrada de la fobera
Seva el simbolo 46 de referencia.

La figura 16 musstra en corte transversal, una forma preferenie de realizacion
del aparato. Esta repressntacion presenta ol mecanismo de sujecién del bloqueo,
descsito mediants las figuras 10 y 11, y discrepa del disposiiivo alll descriio tan sblo
insignificantements, en especial en ¢l acondicionamiento del émbolo 6 de presidn y
de la brida 33 impulsora de salida. Respecio a s forma de realizacién segin las figu-
ras 9 y 10, an osta forma de reslizacién ¢l aparsio presenta medios de enclavamien-
10, que impkisn que pueda disperarse la aplicacidn de presin, al apretar la fecla 35,
on tanto que estd sbierta la parie superior de la carcasa. Estos medios de enclava-
mienio se componen en esta forma de realizaciin, de un pemo 50 de bloqueo que
esth apoyado conira un muelie 51 del lado del fondo. Por el lado de cabeza, ol pemo
de bloqueo foca el fondo de la parie 2a superior de la carcass. E) pemo de bloqueo
presenta zones con diémebos mayores y menores. Se encuentra defrés del elemen-
10 34 de bloqueo. Estando cerrado ¢l aparato, una escotadura 52 configurada en ol
pemo 50 de bloqueo, esth situada detris del elemento 34 de biogueo, y deja iibre ol
camino pera ol elemento de blogqueo. Estando ablerto el aparsto, ol muelle 51 del
permno de bloqueo, aprista igeraments hacia arribe, de manera que la zona 53 mis
ancha del pemo 50 de bloqueo, viene a siiuaree detrés del elemento 34 de bloqueo,
y con elio blogues e iberaciSn del elemento de blogueo En ests estado no es posl-
ble apretar la tecia 35 de disparo. En formas allemativas de realizacion, ol muelie 51
esth unido con el pemo de blogueo por el lado de cabezs, ¥ ¢l mecanismo tiene la
comespondients simelria de espejo. La figura 18 muesira ol aparaio cerrado oon ol
muelie 16 a compresiin, tensado, es decir, la cabeza del émbolo 6 de presin fods-
via esth siuada en la parte 2b oeniral de (a carcasa.
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La figura 17 musstra obro plano de corte transversal de la forma de realizacion
segin la figura 16, con el muslle disterxikio. La cabeza del émbalo 8 de presidn ha
metido a presidn el émbolo 39 del depbeito en el cartucho 10 de depdsito, y el liquido
ha sido dispersado desde este a través de (a tobera 29. En esta perspectiva el clene
entre la parte inferior de la carcasa y la carcasa 31 del muelle a compresiin, esth re-
presentado bajo el simbolo 64 de referencia El clerre pusde ser desmontable o fijo,
puede conseguirss entre citros, mediants musiies de accion ripida. Desde esta pers-
peciiva pusde reconccerse también ol mecanismo de retencidn del clerre. En la parte
2a superior de la carcasa o en la parie 2b central de Ia carcass, esth configurada le
fecia 54 de cleme. Esta fooa, cuando esth cerrado el aparato, un exdremo del pemo
55 de retencidn situado horizontal, que esth apoyado slésiicamenie contra el muslle
56 El otro extremo del pemo de refencidn se apoya en el émbolo de presién. En este
estado no puade maniobrarse la fecia 54 de clerre. Hasta que el muelis 16 a com-
presién no se fense girando la parte 3 inferior de la carcasa respecio & le perte 2b
central de la carcass, amastrando la perte inferior de la carcasa, la carcasa 31 del
muslie a compresiin, mediante el clerre 64, no retrooederd el émbolo 6 de presién a
la parie central de la carcasa, y 9¢ libera ¢l camino para el pemo de retencién, desde
esta posicidn en la direccién hacla fuera en ia direccidn del émbolo de presién. En
esta posicion puede apretarse la fecla 54 de clerre, y abriree la parie superior de la
carcasa En esta forma de reslizacin, el émbolo de presion presenia une reduccidn
57 de forma de secaidn, y ol pemo 55 de relencién se blogusa mediants ia 2one més
gruesa en su lberiad de movimisntos. En otras formas de realizacién, el émbolo 6 de
presion puede presentar un diémetro uniforme y ol pemo 55 de relencién no quede
ore hasta que ol émboio de presidn no se sujete debajo del pamo de retencidn por
ol muelile 16 a2 comprasion, fensado.

La figura 182 muesira una cimara de alcjamienio en la que se inserta un car-
fucho 10 de depdsiio con un placa 63 de fondo, en forma de un segmento circular
segin la figura 18b. El depbsiio se reduce une vez del lado de cabeza en forma de
eacalén. El hombro asl configurado 8¢ sujeta por una reduccidn en la cimana de alo-
jemiento,

La figura 18¢ muesira ¢l mismo depdsito con placa 63 triangular de fondo, y el
depdelio segin la figura 16d presenta una piaca 63 cuadrada de fondo.

En la figura 18e esth represantado un depbeiio 10 con seccién transversal de
forma de segmenio circular, pero placa 63 redonda de fondo segin ia figura 181, ol
cual se encuentra en la chmara de alojamiento, complementaria de él.
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Las figuras 18a ¥ 18b demussiran una forma de realizacion que eeth estructy-
rada de tal manera que no pusda lastimarse un usuario de la presents invencion,
cuando 99 introduzca el cartucho 10 de depdsito inadvertidamenie por arriba en una
chmara 30 de slojemiento, para (a cual 8bio esth prevista la alimentiacin del cartu-
cho de depdelic por debajo. La figura 19a muestra un cartucho 10 de depdsito que
se inrodujo en la cimaera 30 de alcjamiento vinlendo desde abajo. E] aparaio esth en
estado fensado La figura 18b muestra ¢l caso en ol que el cartucho 10 de depdsito
9o alimenta por ariba. El aparato esth en estado distendido. El cartucho 10 de depd-
siio séio puede desplazarse en la cimara 30 de alojamiento con la zona de cabeza,
puesio que entonces &l hombro troplaza en Ia arista superior de la cimara 30 de alo-
jamiento, que ¢ reduce. El émbolo G de presion no lega a peneirar tanio en la cé-
mara 30 de alojamienio, en &l estado distendido del aparaio segin la invencién, que
pueda tocar el cartucho 10 de depdsiio,

M1
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Lista de simbolos de referencia
Disposiiivo para la aplicacién de
presion, en su ¢aso, con depdsi-

Unidad formada por la perte su-
perior de la carcasa y la parid0
central de la carcasa

Parte superior de la carcasa
Parte central de la carcasa con
mecanismo de sujecién del blo-

Parte inferior de la carcasa

Ejo de simelria
Embolo de presion

Mecanismo de retencidn
Mecanismo de retencidn
Aberiurs de salida pera ol Nqui-

Cartucho de depbsiio &5

Botin despiazable

Carrllio transportador

Elemento de sujecién / brid@0
impulsora de salida
Muelle 2 compresién

Chamela, viese 48 65
Sallente de retencion

Tapa giratoria
Botdn de desbloqueo
Mecanismo de desplazamisnto

SN

[
-l

S82888498888

BR2gssNsse

AYO
Seccidn de forma de lengleta
de la caperuza protectora
Eacotadura de forma de lengle-
ta de la cercasa
Carcasa
Brazo artioulado

Unided mecénica de accione-
miento

Dispositivo pulverizador
Cémara de slojamiento
Carcasa del muelle a compre-

Sallantes de accitn ripida
Brida impulsora de salida
Elemenio de bloqueo
Tecla de disparo, véase 46
Tope inferior

Tope superior

Cllindro guia
Embolo del depbsito
Clindro do reserva
Disefio de tobera
Pleza de bese

Parte no atacada de ia pleza de

Abertura de la tobera
Sallentes que forman fillro
Lado de enirada de ls tobera
Tecla de clerre, véase 54
Chamels, véase 19
Pemo de retencion

Pemo de blogqueo
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883988 ¢

Zona més grussa del pemo de
bloqueo

Tecla de clermme, viase 47
Pemo de retencién

Muelle 40

Seliado superior
Sellado Inferor

*T2R828

Casquilio de engerce
Tuerca de racor

Placa de base

Clarre enire la parte inferior de
la carcasa y la carcasa del mue-

e a compresion

\4|
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REIVINDICACIONES

1 Dispositivo para o suministro de una cantidad dosificads previaments de
un medicamentio en forma disuella 0 en suspensitn, como chomo de liquide o como
un asrosol formado por gotitas, mediante ol suministro de la cantidad dosificads pre-
viamenie, bajo presién, a fravée de un disposiiivo (20) de dispersién, comprendiendo
— un slsmenio (18, 16) eléstico pera ol aimacenamiento de una cantidad prede-
terminada de energia
—  un clemenio () mév al que puede aiimentarse la centidad predelenninada de
energle, ¥y que permile axponer la cantided dosificada de fluido a una elevacion pre-
deolorminada de preeion,
caracterizado porque estin previsics
— medios (4, 12, 13, 14, 18, 19, 21, 22, 23, 27) pera la insercitn y exiraccidn de
un cartucho (10) de depdalio que contisne ol medicamenio, en © de una cémara (30)
de sicjamisnio suada en el interior del dispositivo, ¥
—  medios para la alimentaciin del medicamenio sometiioc a presién a un dispasi-
fivo (20) de dispersidn unido rigidaments con el cartucho (10) de depdeiio.

2. Dispositivo segtin la relvindicacién 1, caracterizado porque el cartucho (10)
de depdeito puede insertarse en la cémara (30) de alcjemiento, a tfravés de una aber-
tura (4) en la paved (26) de la carcasa del disposiiivo.

3. Dispositivo segin la reivindicacién 1 4 2, caracierizado porque el cartucho
(10) de depdelio pusde colocarnse direciaments en su posicion final en ¢l dispositivo.

4. Disposiiivo segin la reivindicacion 1 ¢ 2, caracterizado porque el cartucho
(10) de depdsiio, después de su insercion en la aberiura (4) de la carcass, pusde
transierirse @ su poeicién final mediante un medio de transporie, en espacial median-
e un carrliio (14) rensportador,

8. Dispositivo segdn aiguna de les relvindicaciones 1 a 4, caracterizado por-
que una parie de la pared de la carcesa, e paris inlegranie de una empufiadura (18)
desmontable, que osth provista con un soporie (12) para el alojamiento de un cartu-
cho (10) de depselio.

8. Dispositivo segdn aiguna de las relvindicaciones 1 a 5, caracterizado por-
que el dispositivo presenta una paris (3) inferior de In carcasa uno de cuyos extre-
mos define el exdremo del iado del fondo del dispositivo, una parte (2b) central de le
carcess, apoyada giratoria respecio a la parte (3) inferior de la carcase, y una parte
(2a) superior de la carcasa, reaiizada abatible verticaiments o giraioria excéntrica-
menie, respecio a la parie (2b) ceniral de Is carcasa, con los medios (30) para ol alo-
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jemienio del cartucho (10) de depSelio, definlendo el extremo no unido con Ia parte
caniral de la carcass, cuando ¢l dispositivo esth cemrado, el extremo del lado de ca-
beza del dispositivo.

7 Dispositivo segin a relvindicacién 8, caracierizado porque el carfucho (10)
de depdsiio puede insertarse en un taladro (30) pasante & través de la perie (2a) su-
perior de la carcasa.

8. Dispositivo segin la relvindicacién 7, caracterizado porque en ol taladro
(30) estén configurados un fope o varios fopes, scbre los que el depdelio no puede
pasar por encima, Yo estén configurados medios para guisr el cartucho (10) de de-
poeiio, en su caso hasia el fope o los fopes.

9. Dispositivo segin siguna de las relvindicaciones precedentes 1 a 8, carac-
ferizado porque ¢l elemento elislico para el aimacenamisnto de una cantided prede-
faerminada de energia, es un muelie (16) helicoidal que es parie de un mecanismo de
sujecién del bloqueo, y mediante ol cual se mueve verticaiments una brida (33) im-
pulsora de salida, que estd unida con un émbolo (6) de presién

10. Disposiiivo segin la reivindicacién 9, caracierizado porque el muelie (16)
a compresiin se encuentra en una carcasa (31) del muslie a presidn, que esth apo-
yada giraloria on la perte central de la carcasa, y estii unida con la parte inferior de la
carcass, fenséndoss al muelle (16) a compresion medianis un mecanismo cuando se
gira la parte (3) inferior de la carcasa wo la carcasa (31) del muelle a compresion,
respecio a la parie (2b) ceniral de la carcasa, y moviéndose aqui ia brida impulsora
de salida del lado del fondo, y quedéndose el muslie & compresidn en la poesicién
fonsada medianis un elemenio (34) de blogueo, hasta que se leve a cabo una die-
fonsidn al apriter la tecia (35) de disparo, unida con el elemenio (34) de bloqueo.

11 Dispositivo segin aiguna de les relvindicaciones precedentes 6 a 10, ca-
racierizado porque estén configurados medics de enclavamienio para bloguesr la te-
cla (35) de disparo, y que estin acopiados con el mecaniamo de cleme, entre la parte
superior de la carcasa Y ia parte inferior de la carcasa.

12. Dispositivo segin la relvindicacién 11, caracierizado porque los medios de
enclavamiento comprenden un pamo (50) mévil de bloqueo que estd en ol camino
del movimiento horizontal de desenclavamisnio del elemento (34) de bloqueo wo de
Ia fecla (36) de disparo.

13. Dispositivo segin alguna de las reivindicaciones 1 & 12, caracterizado
porque el dispositivo presenta medios (54, 55, 58) de relencién del clemre, que impi-
den que pueda abrirse la parie (2a) superior de la carcasa en tanio no esté tensado

4>
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ol muelle (18) a compresidn y, por tanio, ol émbolo (8) de presion penetre en la parie
(2e) superior de la carcasa.

14 Dispositivo segin la reivindicacién 13 en unién con siguna de las relvindi-
caciones 6 a 12, carscierizado porque los medios de retencién del cleme, compren-
den un pemo (55) mdvil de retencion que estd en el camino pera el disparo de la fe-
cla (54) de cierre, hasta que ¢l émbolo (6) de presion seté en la posicidn definida por
o muslle (16) tensado.

18. Cartucho (10) de depSeito, de forma estable, no deformeble menusimen-
s, con parte de fondo y parie de cabeza, forméndose la parte de cabeza por un dis-
positivo (29) de dispersion, desde el cual un cilindro (40) de reserva para ol alojs-
misnto de un medicamenio en forma disusita 0 en suspensién, conduce hasta el fon-
do del cariucho de depdelio, que esti cerrado en la zona del fondo mediants un se-
ado (50) no indestruciible, desmontsbie del cartucho de depdelio, yo un punzén
(30) del depdsito, mévil dentro del cilindro (40) de reserve, que oblura, ¥ no sale
hacia fuera més alié de la 2ona del fondo del cartucho de depdeiio, yo mediants una
placa (63) rigida de base.

16. Cartucho de depésiio segin la relvindicacién 15, caraclerizado porque el
dispositivo (20) de dispersién esti cerrado hacia fusra mediante un seliado (38)

17 Cartucho de depdaiio segin la relvindicacién 15 6 16, caracterizado por-
que ¢l dispositivo (29) de dispersién se sujeta mediante al mencs un apoyo (80), en
Ia sbertura del lado de cabeza del clindro (40) de reserva.

18. Cartucho de depdsito segin siguna de las relvindicaciones 15 & 17, ce-
racterizado porque el dispositivo (29) de dispersidn yo el apoyo (80), se sujeta (n) en
ia aberiura del lado de cabeza del clindro (40) de reserva, por pegado, soldado, sol-
dado por ulirasonidos, zunchado Yo una tuerca de recor

19. Cartucho de depdelio segin alguna de ias relvindicaciones 15 a 16, ca-
racterizado porque 8l punzdn (38) del depisiio es un pistdn (émbolo del depdsiio), o
de preferencia una bola (bola del depteiio).

20. Cartucho de depdsiio segin aiguna de las relvindicaciones 15 a 19, ca-
racierizado porque el cliindro de reserva presenta un volumen de llenado de cdmo
miodmo 100 pul.

21 Cartucho de depdsiio segin alguna de las relvindicacionss 15 a 20, ca-
raclerizado porque ol clindro de reserva presenta un volumen de Renado de cOmo
mdodmo 15 pl.

4y
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22. Cartucho de depdsiio segin aiguna de les relvindicaciones 15 a 21, ca-
racierizado porque el dispositivo (28) de dispersion es una fobera con una aberiura.
23. Cartucho de depdeiio segin aiguna de las reivindiceciones 15 a 21, ce-

racierizado porque ol dispositivo (20) de dispersion es una fobera con al menos dos
sbertwas.

24. Cartucho de depdsiio segin la reivindicacién 23, caractertzado porque los
canales que conducen a lss al menos dos aberturas, estén orlentados unos hacia
otros en la direccién de iss sberturas, de manera que los chommos de Nquido disper-
sados deede las aberturas, o las nubes de aerceol, chocan unos con otros

25. Cartucho de depéelio segin siguna de las relvindicaciones 15 a 24, ce-
racierizado porque ol dispositivo (26) de dispersién presenta medios (45) para un fi-
to.

28. Cartucho de depdailo segin aigune do las relvindicacionss 15 a 25, ce-
reclerizado porque el dispositivo (20) de dispersion se compone al menas de dos ple-
zae, cada una con al mencs une superficie en lo esencial plana, mediants (e cusl
estin unidas una con oira las dos plezas para formar una unided, presentando al
mence una de las superficies una microsstruciura con cansles que forman al mencs
una entrada de liquido en la unidad, y al mencs una salida de liquido, de ia unidad,
on delerminados casos medios de filtro Yo una 0 variss cimaras distribuidoras.

27 Cartucho de depdsiio segin aiguna de las relvindicaciones 15 a 26, ca-
raclerizado porque ol cartucho de depdelio no es deformable plésticaments, hasta
una diferencia de presién entre al interior del clindro de reserva y el entormno exderior,
de al menos 49 bares.

28. Cartucho de depdeilo segin siguna de lss relvindicaciones 15 a 27, ca-
racterizado porque e depdeitc presents una zone de cabeza, un homivo y una z2o0ne
de vienire, siendo la seccién transversal perpendiculer al eje longitudinal, de la zona
del vientre, mayor que la seccién transversal perpendicular ol eje longiiudinel, de la
2zona de cabezs.

20. Cartucho de depdsito segin siguna de les reivindicaciones 15 a 28,
caracierizado porque el depdsiio presenta una placa de fondo, que presenta la
mayor seccidn fransversal perpendiculer al eje longitudinal, del depdsiio.

30. Cartucho de depdsiio segin siguna de las relvindicaciones 15 a 28, ce-
raclertzado porque una parte del depdelio pressnia una seccidn transversal perpen-
dicular respacto al eje longiiudinal, que no os simétrica de rotacién.

peZe
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31 Sislama pars ol suministro de una canlided dosificada previamenis de
una sustancia activa médico terapdutica 0 midico profiticiica, en forme disuelta 0 en
suspensién, como un chomo de liquide 0 como un asrosol formado por golitas, me-
diante ¢l suminisiro bajo preeidn de la cantidad dosificada previementie del medica-
mento, mediants un dispositivo (20) de dispersién, comprendiendo un dispositivo se-
gin siguna de les reivindicaciones 1 a 14, as! como al menocs, un cartucho de depd-
ol segln aiguna de las relvindicacionss 15 a 30.

32. Sistema segin la relvindicacion 31, camaclerizado porque la cémara (30)
de slojamienio y el cartucho (10) de depdeiio, estén configurados ajustados de precl-
sidn

33. Sistema segin la relvindicacidn 31, caracierizado porque se frata de un
inysclor sin aguje.

34 Sistema segin la relvindicacién 31, ceraclerizado porque se fraia de un
aparsio inhalador

35. Sistema segdn la relvindicacién 31, caraclerizado porque se trata de un
pulverizador para la diepersidn de un seroscl en la superficie de los ojos.

PRPWPC137361D-000411
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La presenia invencidn se reflore a un aperalo sin gas propulsor, para la dis-
persién de Nquidos, a un carlucho de depdsio que se adapia a &, pars al aimace-
namisnio del liquido, y al conjunto de los dos. La invencién se compone de un dispo-
sitivo para la aplicacién de presion y para el alojamiento de un carfucho de depbsiio,
y de un cartucho de depdelio en ¢l que esth integrado el dispositivo de dispersidn.

PRPWPC13736/1D-000411
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REQUISITOS NECESARIOS PARA PRESENTACION Y AGILIZACION DEL
TRAMITE

: . "USUNRO  RADIGADOR
Al mgggmmmaw/ MODELO DE UTILIDAD )

A

. <P concesiin palenie.

Y. m-. ..zha;luuh::mnumum '(:
{

o~ Dijos do sersetes partinentss.
.k Comprobente de Page de les ees establecides.
. @ COMPLETA () INCOMPLETA () ()
o DISERO INDUSTRIAL ( )
+- _indicacion de que se solicita of registro de Disefic industrial () ()
. ?oamMnﬂMoahmqu () ()
= Representacién grifica o fologrifioa del Disefio indusirial 0 muestra del
Material que Incorpora ol diselfio. {) ()
Comprobants de pago de les tasas establecidas () ()
COMPLETA () INCOMPLETA () ()

EOQUEMADETRAZADO ( )

- Indicacién de que soliciia el registro de un Esquama de trazado. ()

- Dafos de identificacion del soicitante o de la persona gque presents
La solicitud. ()
Representacion grifica del esquema de trazado { ;
()
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Bogotd, D C.,
Doctor OficloN?* . . {"Q9a
EMILIO FERRERO -
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG
ASUNTO Radicacién N° 05-20260

Soliciiud intermnacional PCT/EP2003/000442

Fecha limite inicio fase nacional 05/04/2005

Trémite 011

Evento 379

Actuacién 430
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B Ls solicitud no contiene la copia del documento en que consia la cesién del derecho a
la patents del invenior al solicitante o a su causante (Art. 26-k) Decision 486).

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decision 486, se le requiere para

Notifiquese ol presentis oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, iteral e), del
capitulo quinto del titulo primero de la Circular Unica N° 10 de 2001

A G-

ELENA POLO CORDOBA
de la Division de Nueves Cresciones. (E)

Ell anterlor nrequerimiento fue notificado por fijaciin en fista de

L TETF, 3
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