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@ Verschiussanordnung fiir pharmazeutische Behilter.

@ Eine VerschluBanordnung(l) f{ur pharmazeuti-
sche Behditer (2) ist mit einem durchstechbaren,
vorzugsweise aus Gummi bestehenden Stopfen (4)
versehen, der durch eine Bdrdelkappe (5) auf dem
Miindungswuist (6) des Behiliters (2) festgehalten
ist. Die Bbordelkappe 85) weist hierbei in ihrer die
obere AuBenfliche (9) des Stopfens (4) beauf-
schlagenden Innenfldche (15) einen aufgerauhten
Bereich (16) auf. Hierdurch wird ein Hineinrutschen
des Stopfens (4) in den Behdlterhals(7) beim Durch-
stechen mit einer Injektionsnadel praktisch verhindert
(vgl. Fig. 1).
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VerschiuBanordnung fiir pharmazeutische Behditer

Die Erfindung betrifit eine VerschiuBanordnung
fur pharmazeutische Behdlter entsprechend dem
Oberbegriff von Anspruch 1..

VerschluBanordnungen-dieser Art sind bekannt.
Die Bordelkappe sichert hier;. wie z. B. aus der DE-
AS 1 207 043 sowie der DE-GM 18 05 239 be-
kannt, den in der Miindung des pharmazeutischen
Behilters sitzenden Stopfen. Die Bdrdelkappen
weisen dabei ein inneres, zentrales, entfernbares
Scheibenteil auf, das I6sbar an dem #uBeren obe-
ren Ringteil befestigt ist, z. B. mittels zerbrechbarer
Verbindungsbriicken. Nach Abnahme dieses zen-
tralen Scheibenteiles erhdit man Zugang zu dem
Stopfen oder der Scheibe;. ine foigenden als Dich-
tungsteil bezeichnet, das: sodanm durch eine Injek-
tionsmradel durchstochen werden kann. Beim Durch-
stechen mit der Injektionsnadel treten jedoch bei
dieser Konstruktion des Gfteren Probleme auf. Ins-
besondere dann, wenn die Injektionsnadel nicht
sofort in das Gummi eindringt, wird die von der
Bdrdelkappe umfafte duBere Randfléche des Dich-
tungsteiles unter der Bérdelkappen-innenfléche
nach innen in Richtung zur Einstichstelle hin weg-
gezogen. Dabei besteht die Gefahr, daB die so aus
ihrer festen BérdelkappenumschlieBung gelockerte
Randfliche des Dichtungsieiles, die auf der
Stirnfliche der Behiltermindung aufliegt, nachgibt
und der Stopfen unter dem Druck der zentral
geflihrten Injektionsnadel in den Beh&lterhals rut-
schit.

Es besteht deshalb die Aufgabe, eine Ver-
schluBanordnung der oben erwdhnten Art zu -
schaffen, bei der die Gefahr, daB der Stopfen oder
die Scheibe aus seinerfihrer Verankerung durch die
Behdltermiindung in den Behéiterhals gedrlickt
wird, * ausgeschlossen oder zumindest wesentlich
vermindert wird, ohne dabei die Einfachheit der
Konstruktion aufzugeben.

Die L8sung der Aufgabe besteht darin, daf die
Bordelkappe in ihrer die obere AuBenfliche des
Stopfens oder der Scheibe beaufschiagenden In-
nenfliche einen aufgerauhten Bereich aufweist.

Durch den aufgerauhten Bereich auf der
Bordelkappen-innenflache wird die gegenseitige
Verschiebbarkeit von  oberer  Dichtungsteii-
Aupenflache und Bérdelkappen-Innenflache
wesentlich vermindert. Die obere AuBeniliche des
Dichtungsteiles kann somit praktisch nicht mehr
unter der sie beaufschlagenden Bérdelkappen-in-
nenfldche in Richtung zur Einstichstelie hin hinweg-
gezogen werden. Der auf der Stirnfliche der
Behéltermiindung aufliegende Rand des Dichtung-
steiles wird deshalb auch wdhrend des Einstiches
in stabiler Position, eingespannt zwischen
Bordelkappen-innenflache und der Stirnfliche der
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Behiltermiindung, gehalten. Ein Abrutschen dieses
Randes und damit des ganzen Stopfens in den
Behilterhais hinein ist damit praktisch ausge-
schlossen. o

Zwar ist bereits aus DE-GM 18 05 239 eine
Bordelkappe mit einer Oberflachenprofilierung be-
kannt, welche aus ein oder zwei Ringwiilsten der
Bordelkappe besteht, die sich beim Brdein genau
zwischen zwei Ringwiilste auf der Stirnfliche der
Behiltermiindung  eindriicken. Diese Ob-
erflachenprofilierung der vorbekannten
Bordelkappe soil jedoch im wesentlichen einem
feuchtigkeits-und gasdichten VerschiuB von Heil-
mittelbehiltern bei feuchtigksits-und/oder oxidation-
sempfindlichen Antibiotika dienen. Dazu ist zwi-
schen der Stimfliche der Behdltermiindung und
der Bordelkappe eine Gummischeibe vorgesehen,
auf die zur besseren Abdichtung beidseitig Alumi-
niumfolien und gegebenenfalls zusitzlich noch
Kunststoff-Folien aufgekiebt bzw. aufkaschiert sind.
Zwar bewirkt die Profilierung dieser vorbekannten
Bordelkappe und der Behaitermiindung neben ein-
er besseren Abdichtung auch einen gewissen Halt
der dazwischenliegenden Gummischeibe ; die zur
besseren Abdichtung auf die Gummischeibe aufge-
kiebten Aluminiumfoiien bzw. die darauf aufka-
schiert diinnn Kunststoff-Folien vermindern aber
andererseits wiederum die’ Reibung dieser Abdich-
tung im Vergleich zu einer unbeschichteten
Gummischeibe - wie sie bei der erfindungs-
gemipen VerschiuBanordnung vorgesehen ist -und
damit deren Halt etwa wihrend des Einstechens
einer Injektionsnadel. Vor allem aber sieht der vor-
bekannte VerschiuB nach DE-GM 18 94 239 eine
auch in Einzelheiten - ndmlich im Bereich der
Oberflachenprofilierung - abgestimmte Anpassung
von Bérdelkappe und Behdlter voraus. Demge-
geniiber bedarf es bei der erfindungsgeméBen Ver-
schluBanordnung keine besondere Ausgestaltung,
z. B. des abzudichtenden Behdliers; man erhilt
eine in sich geschiossene, einfache und dements-
prechend mit geringem Herstellungsaufwand ver-
bundene VerschiuBanordnung. Hervorzuheben ist
auch, daB sie im Gegensatz zum vorbekannten
Verschiuf nach DE-GM 18 05 239 trotz ihrer einfa-
chen und dennoch dem Stopfen vor allem wihrend
des Einstechens der Injektionsnadel Halt
gewdhrenden Konstruktion, zum Offnen und Freile-
gen des Stopfens nur einer Hand bedarf und dem
Bediener die andere Hand fir die Injektionsspritze
freibehilt.

Eine vorieilhafte Weiterbildung der Erfindung
besteht darin, daB der aufgerauhte Bereich sich in
dem vorzugsweise ringfdrmigen Randbereich der
beaufschlagenden Innenfliche der Bdrdelkappe
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befindet, welcher der Stirnfldche der
Behdltermiindung gegeniiberliegt. Denn in diesem
Bereich ist der groBte Druck bzw. Gegendruck auf
die BerUhrungsflichen von B&rdeikappe und Dich-
tungsteil vorhanden, weil die Innenfliche der
Bordelkappe das Dichtungsteil in diesem Bereich
unmittelbar auf die Stirnfldche der
Behiltermiindung driickt. Eine Ob-
erflichenprofilierung  bzw.  Aufrauhung  der
Bérdelkappen-Innenfliche hat deshalb in diesem
ringférmigen Randbereich die gr&Bte Wirkung.

Um die Haftreibung zwischen Bd&rdeikappen-
Innenfldche und oberer Dichtungsteil-AuBenfidche
effektiv. und einfach zu vergrifern, ist es
zweckmiBig, wenn der aufgerauhte Bereich durch
Erhéhungen und Vertiefungen im Mikrobereich
geprégt ist. Diese Erh8hungen und Vertiefungen
bewirken eine Vergr&Berung der Berlhrfidche zwi-
schen Dichtung und Bdrdelkappe. Zudem werden
Dichtung und Bd&rdelkappe im Mikrobereich gewis-
sermafen "verhakt".

Nachstehend ist die Erfindung anhand eines
Ausflihrungsbeispieles in der Zeichnung noch
néher beschrieben. Die einzige Figur zeigt
eine auf einem Behidlter montierte Ver-
schiuBanordnung.

Eine im ganzen mit 1 bezeichnete Ver-
schiuBanordnung flir einen pharmazeutischen
Behilter 2 weist einen Deckel 3 und sinen durch-
stechbaren (Gummi-)Stopfen 4 auf, der durch eine
B&rdelkappe 5 festgehalten ist. Die aus Aluminium
bestehende Bdérdelkappe 5 umschiieft einen
Miindungswuist 6 eines Behdlierhalses 7 des
pharmazeutischen Behdlters 2. in ihrer
Verldngerung Uber den Rand einer
Behélitermiindung 8 des Behélters 2 hinaus umfast
sie den Stopfen 4 seitlich und beaufschlagt ihn auf
seiner oberen AuBenfliche 9, die von der
Behiltermiindungsfliche 10 abgewandt und zu ihr
in etwa paralliel verliduft.

Die Bdrdelkappe 5 driickt hierbei den Stopfen
4 fest auf die Stirnfliche 11 des Mlndungswuistes
6 bzw. der Behdltermiindung 8. In ihren Zentralbe-
reich ist sie Uber Solibruchstelien 12 mit dem
Deckel 3 verbunden, der bei Offnung einen Zentral-
bereich 13 des Siopfens 4 freigibt, durch weichen
eine Injektionsnadel eingeflihrt werden kann.

Um zu verhindern, daB der Stopfen 4 durch die
Injektionsnadel in den Behélterhals 7 hinein-
gedriickt wird, ist die B&rdelkappe 5 in ihrer die
obere AuBenfliche 9 des Stopfens 4 beauf-
schlagenden Innenfliche 15 im Mikrobereich auf-
gerauht. Dadurch wird die auf die Stirnfliche 11
aufliegende Randfidche des Stopfens 4 auch bei
nach innen gerichteter Zugbelastung an der
Stopfen-AuBenfiiche 9 fest zwischen der
Bérdelkappen-innenfliche 15 und der Stirmfliche
11 des Flaschenwulstes gehalten. Ein Herauszie-
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hen dieser Randfldche des Stopfens aus ihrer Ver-
ankerung und ein nachfolgendes Abknicken der
Randfléche unter dem Druck der Injektionsnadel ist
damit praktisch ausgeschlossen. Damit wird ein
Hineindricken des Stopfens 4 in die
Behiltermiindung 8 mittels der Injektionsnadel
praktisch  verhindert. Die  Aufrauhung der
Bdrdelkappe 5 befindet sich in dem Bereich der
Bordelkappen-innenfidiche 15, welcher  der
Stirnfldche 11 des Behilter-Miindungswulstes 6
unmittelbar gegeniiberliegt. Denn an dieser Stelle
sind die Andruckkrifte zwischen Bd&rdelkappen-in-
nenfliche 15 und Stopfen-AuBenfliche 9 am
groBten. In diesem ringfGrmigen Randbereich 17
verlduft der durch eine Injektionsnadel verursachte
Zug entlang der oberen AuBenfliche zur Einstich-
stelle hin noch im wesentlichen tangential zur
AuBenfldche 9. Die Wirkung der Aufrauhung ist an
dieser Stelle folgiich am gr&Bten.

Die Aufrauhung besteht in einer kdrnigen
Struktur, die in die BGrdelkappe 5 spanios ein-
geprégt ist. Anstelle des Stopfens 4 kann die Ver-
schluBanordnung auch eine durchzustechende
Scheibe aufweisen. Die gute Halterung des Stop-
fens 4 oder der Scheibe kann dadurch verstirkt
werden, daB er/sie ebenfalls auf seiner/ihrer der
Bérdelkappe 5 zugewandten Fliche, z. B. der
StopfenauBenfldche 9, im Mikrobereich aufgerauht
ist.

Anspriiche

1. VerschluBanordnung flir pharmazeutische
Behéiter mit einem (einer) durchstechbaren, vor-
zugsweise aus Gummi bestehenden Siopfen oder
Scheibe, der/die durch eine Bbrdelkappe festgehal-
ten ist, wobei die vorzugsweise aus hartem Metall,
insbesondere aus Aluminium bestehende
Bdrdelkappe den Stopfen oder die Scheibé seitlich
umschlieBt und den Stopfen oder die Scheibe zu-
mindest im radialen Randbereich seiner/ihrer der
BehéltermlUndungsfliche abgewandten oberen
AuBenfliche beaufschlagt, dadurch gekennzeich-
net, daB die Bd&rdelkappe (5) in ihrer die obere
AuBenfidche (9) des Stopfens (4) oder der Scheibe
beaufschlagenden Innenfiiche (15) einen aufge-
rauhten Bereich (16) aufweist.

2. Verschlufanordnung nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet daB der aufgerauhte Be-
reich (16) sich in dem vorzugsweise ringf&rmigen
Randbereich (17) der beaufschlagenden In-
nenfliche (15) der Bordelkappe (5) befindet, wel-
cher der Stirnfliche (11) der Behédltermlindung (8)
gegeniberliegt.
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VerschluBanordnung nach Anspruch 1 oder 2,
dadurch gekennzeichnet, daB der aufgerauhie Be-
reich (16) durch ErhShungen und Vertiefungen im
Mikrobeeich geprégt ist.

4. VerschiuBanordnung nach einem oder meh-
reren der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeich-
net ,daB der Stopfen (4) oder die Scheibe auf
seinerfihrer der Bordelkappe (5) zugewandten obe-
ren Stopfen-Aufenfliche (9) im Mikrobereich auf-
gerauht ist.
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