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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Do-
sierl6ffel fur Mikrotabletten gemaf dem Oberbegriff des
Anspruches 1.

[0002] Die Dosierung von Multi Unit Dose (MUD) For-
men erfolgt Giblicherweise durch Kapseln. Bei MUD-For-
mulierungen ist der wirksame Bestandteil auf viele indi-
viduelle Sub-Arzneiformen aufgeteilt, wie beispielswei-
se Pellets oder Mikrotabletten.

[0003] Das hat den Vorteil, dass der Wirkstoff nach
der Einnahme des Arzneimittels Uber das ganze Ma-
gen- und Darmvolumen gleichmaRig verteilt und in ge-
ringen lokalen Konzentrationen gleichmaRig freigesetzt
wird. Durch Retardierung oder magensaftresistente
Formulierung kann somit die Wirkstoff-Freisetzung ge-
zielt gesteuert werden. Nachteilig bei den herkémmli-
chen MUD-Formen ist fiir den Patienten die schwierige
und aufwendige individuelle Dosierung.

[0004] Die ubliche Abfillung von MUD-Pormulierun-
gen in Hartgelatine-Kapseln 16st dieses Problem nicht.
Zum einen werden fixierte Dosismengen des Wirkstof-
fes vorgegeben und zum anderen kénnen manche Pa-
tienten Kapseln nicht oder nur sehr schwer schlucken.
[0005] Durch Offnen der Kapseln und Einnehmen des
Inhalts kann das letztere Problem umgangen werden,
doch ist dies ein sehr aufwendiger Weg der Dosierung,
da Kapseln und das Fullen und Schlieen der Kapseln
bei der Herstellung relativ teuer sind.

[0006] Eine sichere individuelle Dosierung ist durch
Entnahme und Aufteilung des Kapselinhalts jedoch
praktisch nicht méglich, da die Inhalte einer oder meh-
rerer Kapseln auf die geforderte Menge aufgeteilt wer-
den missten. Das kann ein Patient jedoch nicht oder
nur mit groRem Aufwand durchfiihren.

[0007] Eine Formulierung der Arzneiform als Hauf-
werk, d. h. als Flllung in einem Behéltnis, und die do-
sisgerechte Entnahme mit z. B. einem Léffel oder Mes-
sloffel ist insbesondere bei kleineren Volumina, wie z.
B, denen die ublichen Kapselinhalten entsprechen,
ziemlich ungenau und nur mit groRen Schwankungen
reproduzierbar. Bei (blichen Pelletformulierungen
kommt erschwerend hinzu, dass durch die herstellungs-
bedingte UnregelmaRigkeit der KorngréR3en bei einer
Volumenentnahme die Schwankungsbreite noch ver-
gréRert wird und damit die Forderungen der Europai-
schen Pharmakopde nach Dosierungseinheitlichkeit,
wie sie flr Tabletten dort ausgefihrt sind, nicht einge-
halten werden kdnnen.

[0008] Mikrotabletten, die einen Durchmesserbereich
von 1,0 bis 3,0 mm besitzen, kdnnen relativ einfach mit
einheitlicher Grofle und konstantem Wirkstoffgehalt
hergestellt werden. Eine sehr genaue individuelle Ab-
teilung der Dosis kdnnte zwar prinzipiell durch Abzahlen
der Mikrotabletten erfolgen, jedoch kann dies dem Pa-
tienten nicht zugemutet werden, namentlich wenn er
gréflere Mengen von Mikrotabletten abzahlen muss.
[0009] Durch die NL 66782 C ist ein schaufelartiger
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Dosierloffel fir Tabletten bekannt, bei dem ein Unterteil
mit einer Anzahl von Léchern fur die Aufnahme der Ta-
bletten versehen ist, die an der Unterseite mittels einer
mit dem Unterteil verbundenen Grundplatte verschlos-
sen sind. An dem Unterteil und der Grundplatte ist ein
Handgriff befestigt. Das Unterteil ist an allen Seiten mit
Ausnahme an einer Seite mit einem Rand versehen,
wobei die randlose Seite liber eine schaufelartige Off-
nung verfigt und dem Handgriff gegenuberliegend ist.
Des weiteren ist fest auf dem Rand des Unterteils und
in einem Abstand von diesem eine durchsichtige Ab-
deckplatte befestigt. Die durchsichtige Abdeckplatte ist
mit einer quer zur Richtung des Griffes verlaufenden
oberen Trennleiste versehen, die tber die Abdeckplatte
nach oben hinaussteht, und mit einer unteren Trennlei-
ste versehen, die an der Unterseite der Abdeckplatte
angeordnetist, wobei beide Trennleisten und die Locher
in dem Unterteil so angebracht sind, dass sich die L6-
cher vollstdndig zwischen dem Handgriff und den
Trennleisten befinden. Beim Einstecken des Dosierl6f-
fels in eine Menge von Tabletten verhindert die obere
Trennleiste, dass Tabletten auf die lUber den Léchern
des Unterteils befindliche Abdeckplatte gelangen. Die
beiden Enden des Randes verjlingen sich zur Spitze
hin, wobei an einem dieser Enden ein durchsichtiges
Leitplattchen befestigt ist. Wenn nun der Dosierloffel
ausreichend geflllt aus der Menge mit gleichzeitig er-
folgenden Schittelbewegungen in Richtung Flache des
Unterteils mit den Léchern in eine nach vorn geneigte
Stellung gezogen wird, dann wird jedes Loch mit einer
Tablette geflllt und die iberzahligen Tabletten gleiten
von dem Unterteil zuriick in die Menge. Um die somit
abgesonderte bestimmte Menge von Tabletten in eine
Verpackung zu fiillen, wird der Dosierl6ffel um eine hal-
be Drehung gedreht, damit die Teile auf der Abdeckplat-
te liegen, danach wird der Dosierloffel um eine viertel
Drehung zurlickgedreht, wodurch die Tabletten an der
glatten Oberflache der Abdeckplatte entlang in den Teil
mit dem Rand gleiten, bei dem das Ende zusammen mit
dem Leitplattchen eine Rinne bilden, wo entlang die Tei-
le in das Verpackungsmittel, z. B. eine Schachtel, ein-
gebracht werden kénnen. Fir eine derartige Handha-
bung des Dosierioffels ist unabdingbar die oberhalb des
mit den Ldchern versehenen Unterteils angeordnete
Abdeckplatte; es wird quasi eine geschlossene Schau-
fel gebildet, die ausschlieBlich zum Abzahlen von
groRvolumigen stiickigen Gitern aus Grofigebinden
und zum Abflllen der mit ihr abgezahlten Mengen im
Kleingebinde, wozu es erforderlich ist, eine grélker Men-
ge aus dem Gebinde herauszunehmen und die Uber-
schissige Menge in das Gebinde zurlickzugeben, be-
vor die abgezahlte Menge in ein kleines Gebinde gege-
ben werden kann. Eine restlose Entleerung des schau-
felartigen Behaltnisses ist mit einer derartigen Ausge-
staltung des Dosierléffels nicht mdglich.

[0010] Es wurde nun eine Vorrichtung gefunden, mit
der man auf einfache Weise eine prazise Dosierung
durch die Entnahme einer exakten Zahl von Mikrotablet-
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ten aus einem Vorratsgefald erreichen kann.

[0011] Gegenstand der Erfindung ist ein Dosierloffel
fur Mikrotabletten mit den im Anspruch 1 gekennzeich-
neten Merkmalen.

[0012] Hiernach besteht der Dosierloffel darin, dass
die Einzelvertiefungen zur Aufnahme der Mikrotabletten
im Unterteil des oben offen ausgebildeten Dosierltffels
aus zylindrischen Bohrungen bestehen, die in schrag
versetzt angeordneten Reihen in dem Unterteil ausge-
bildet sind, und dass die randfreie Seite des Unterteils
parallel zur Langsachse des Loffelstiels verlaufend ist,
der in Langsrichtung zu der den Rand aufweisenden
Seite des Unterteils verlauft, die der randfreien Seite
des Unterteils gegenlberliegend ist.

[0013] Gegenstand der Erfindung ist somit ein Dosier-
|6ffel fir Mikrotabletten, bei dem das Unterteil 1 des Lof-
fels aus einem ebenen Mehreck besteht, welches an al-
len Seiten mit Ausnahme an einer Seite einen Rand 2
besitzt, und wobei das Mehreck eine Reihe von Einzel-
vertiefungen 3 aufweist die so geformt sind, dass in jede
Einzelvertiefung eine einzelne Mikrotablette passt.
[0014] Das Mehreck ist in der Regel ein Viereck, bei
dem die zwei Seiten, die sich gegenuber liegen, diesel-
be Lange haben (Parallelogramm). Der kleine Winkel 4
des Parallelogramms liegt zwischen 45° und 90°. Eine
lange Seite 5 des Parallelogramms sowie die beiden
kleineren Seiten 6, 7 sind mit einem Rand 2 versehen,
der etwas, d. h. bis zu 5 mm, senkrecht tber das Meh-
reck hinausragt.

[0015] In das Mehreck des Dosierloffels sind kleine
zylindrische Bohrungen 3 eingelassen, deren Durch-
messer und Tiefe so bemessen ist, dass eine Mikrota-
blette in jede Offnung bequem hineinpasst. Der Durch-
messer der Bohrungen liegt zwischen 1, 5 und 4,0 mm.
Dasselbe gilt fiir die Tiefe der Bohrungen. Im speziellen
Fall sollten Durchmesser und Tiefe 0,2 mm gréRer sein
als die gréRte Diagonale der Mikrotablette, fiir die der
Dosierléffel verwendet werden soll. Die zylindrischen
Bohrungen sind normalerweise so angeordnet, dass
moglichst viele Lécher auf 1 cm2 des Mehrecks passen.
Die Gesamtzahl der Lécher entspricht der Menge an
einzunehmenden Mikrotabletten. Diese Zahl liegt in der
Regel bei 5 bis 100, vorzugsweise 10 bis 60.

[0016] An der randlosen Seite 8 des Vielecks liegt
zweckméRig noch eine Zone ohne Offnungen 9, die nor-
malerweise bis zu 1 cm breit ist. Diese Zone erleichtert
das Fullen der Locher mit Mikrotabletten, besonders
aus einem Behaltnis heraus, das nur noch geringe Men-
gen an Mikrotabletten enthalt.

[0017] Der Loffelstiel 10 ist vorzugsweise in Verlan-
gerung der Seite am langeren Rand angebracht.
[0018] Die beiliegenden Zeichnungen zeigen eine be-
vorzugte Ausfiihrungsform der Erfindung. Fig. 1 ist eine
Draufsicht auf den Dosierléffel von oben und Fig. 3 zeigt
den Loffel von unten. Fig. 2 ist ein Querschnitt durch
den Loffel in der Langsrichtung und Fig. 4 in der Quer-
richtung.
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Patentanspriiche

1.

Dosierloffel fur Mikrotabletten mit einem Loffelstiel
(10) und mit einem Unterteil (1), das aus einem ebe-
nen Mehreck besteht, das an allen Seiten mit Aus-
nahme an einer Seite mit einem Rand (2) versehen
ist, und wobei das Unterteil (1) mehrere Reihen von
Einzelvertiefungen aufweist, die so geformt sind,
dass in jeder Einzelvertiefung eine einzelne Mikro-
tablette passt, wo die Einzelvertiefungen zur Auf-
nahme der Mikrotabletten im Unterteil (1) aus zylin-
drischen Bohrungen (3) bestehen, die in schrag
versetzt angeordneten Reihen in dem Unterteil (1)
ausgebildet sind,

dadurch gekennzeichnet, daB der Dosierloffel
oben offen ausgebildet ist, und dass die randfreie
Seite (8) des Unterteils (1) parallel zur Ladngsachse
des Loffelstiels (10) verlaufend ist, der in Langsrich-
tung zu der den Rand aufweisenden Seite des Un-
terteils (1) verlauft, die der randfreien Seite (8) des
Unterteils (1) gegeniber liegend ist.

Dosierl6ffel nach Anspruch 1,

dadurch gekennzeichnet,

dass das Mehreck des Unterteils (1) aus einem
Viereck in Form eines Parallelogramms besteht, bei
dem die sich gegeniiberliegenden Seiten dieselben
Langen aufweisen, wobei bevorzugterweise der
kleine Winkel (4) zwischen zwei Seiten des Paral-
lelogramms zwischen 45° und 90° liegt, und wobei
eine lange Seite (5) des Parallelogramms sowie die
beiden kirzen Seiten (6, 7) mit einem Rand (2) ver-
sehen sind.

Dosierl6ffel nach Anspruch 2,

dadurch gekennzeichnet,

dass der Rand (2) der beiden kirzeren Seiten (6,
7) des Parallelogramms geringfligig, beispielswei-
se bis zu 5 mm senkrecht tber das Mehreck hin-
ausragt.

Dosierloffel nach einem der Anspriiche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet,

dass der Durchmesser und die Tiefe der zylindri-
schen Bohrung (3) gréRer sind als die gréite Dia-
gonale einer Mikrotablette.

Dosierloffel nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet,

dass der Durchmesser und die Tiefe der zylindri-
schen Bohrung (3) zwischen 1,5 mm und 4,0 mm
liegen.

Dosierloffel nach einem der Anspriiche 1 bis 5,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Zuordnung der zylindrischen Bohrungen
(3) in dem Unterteil (1) dicht bei dicht ist.
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Dosierléffel nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet,

dass die Gesamtzahl der zylindrischen Bohrungen
(3) in dem Unterteil (1) der Menge der aufzuneh-
menden Mikrotabletten entspricht, wobei die An-
zahl der zylindrischen Bohrungen (3) bei 5 bis 100,
vorzugsweise 10 bis 60 liegt.

Dosierl6ffel nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet,

dass an der randlosen Seite (8) des Mehrecks zum
erleichterten Befillen der zylindrischen Bohrungen
(3) mit Mikrokapseln eine bohrungsfreie Zone aus-
gebildet ist, die bevorzugterweise bis zu 1 cm breit
ist.

Claims

Dosing spoon for micro-tablets with a spoon handle
(10) and with a lower part (1) which consists of a
plane polygone which is provided with a border (2)
on all sides except of one side and whereby the low-
er part (1) shows several rows of single hollows
which are formed in such a way that a single micro-
tablet fits in each single hollow, where the single hol-
lows for receiving the micro-tablets in the lower part
(1) consist of cylindrical bores (3) which are config-
ured in rows placed obliquely offset in the lower part
(1), characterized in that the dosing spoon is con-
figured open-top and that the border free side (8) of
the lower part (1) is parallel to the longitudinal axis
of the spoon handle (10) which is in the longitudinal
direction of the border showing side of the lower part
(1) which is opposite to the border free side (8) of
the lower part (1).

Dosing spoon according to claim 1,

characterized in

that the polygone of the lower part (1) consists of a
quadrangle in form of a parallelogram for which the
opposite sides have the same length, whereby pref-
erably the small angle (4) between two sides of the
parallelogram is between 45° and 90° and whereby
a long side (5) of the parallelogram as well as both
shorter sides (6, 7) are provided with a border (2).

Dosing spoon according to claim 2,
characterized in

that the edge (2) of both shorter sides (6, 7) of the
parallelogram projects slightly, for example up to 5
mm perpendicularly above the polygone.

Dosing spoon according to any of the claims 1 to 3,
characterized in

that the diameter and the depth of the cylindrical
bore (3) are bigger than the biggest diagonal of a
micro-tablet.
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5.

Dosing spoon according to any of the claims 1 to 4,
characterized in

that the diameter and the depth of the cylindrical
bore (3) are between 1,5 mm and 4,0 mm.

Dosing spoon according to any of the claims 1 to 5,
characterized in

that the placement of the cylindrical bores (3) in the
lower part (1) is close to each other.

Dosing spoon according to any of the claims 1 to 6,
characterized in

that the total number of the cylindrical bores (3) in
the lower part (1) corresponds to the quantity of the
micro-tablets to be received, whereby the number
of the cylindrical bores (3) is between 5 to 100, pref-
erably between 10 and 60.

Dosing spoon according to any of the claims 1 to 7,
characterized in

that a border free area which has a width of prefer-
ably 1 cm at the most is configured on the border
free side (8) of the polygone for an easier filling of
the cylindrical bores (3) with micro-tablets.

Revendications

Cuillere a mesurer pour doser des micropastilles
avec un manche de cuillere (10) et avec une partie
inférieure (1) qui est constituée par un polygone plat
qui est pourvu d'un bord (2) sur tous ses cotés a
I'exception d'un cété et la partie inférieure (1) pré-
sentant plusieurs rangées de creux individuels qui
sont formés de telle maniére qu'une micropastille
individuelle rentre dans chaque creux individuel, ou
les creux individuels pour loger les micropastilles
sont constitués dans la partie inférieure (1) par des
percages cylindriques (3) qui sont configurés dans
des rangées placées décalées en oblique dans la
partie inférieure (1), caractérisée en ce que la
cuillere a mesurer est configurée ouverte vers le
haut et que le c6té sans bord (8) de la partie infé-
rieure (1) est paralléle a I'axe longitudinal du man-
che de cuillere (10) qui est dans le sens longitudinal
par rapport au cété de la partie inférieure (1) qui pré-
sente le bord, ce c6té étant opposé au coté sans
bord (8) de la partie inférieure (1).

Cuillere a mesurer selon la revendication 1,
caractérisée en ce

que le polygone de la partie inférieure (1) est cons-
titué par un tétragone en forme de parallélogramme
pour lequel les c6tés opposés ont les mémes lon-
gueurs, le petit angle (4) entre deux c6tés du paral-
Iélogramme étant de préférence situé entre 45° et
90° et un long c6té (5) du parallélogramme ainsi
que les deux cbtés courts (6, 7) étant pourvus d'un
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bord (2).

Cuillere a mesurer selon la revendication 2,
caractérisée en ce

que le bord (2) des deux c6tés plus courts (6, 7)du 5
parallélogramme fait Iégérement saillie, par exem-

ple jusqu'a 5 mm perpendiculairement au-dessus

du polygone.

Cuillere a mesurer selon l'une des revendications 1 10
a3,

caractérisée en ce

que le diamétre et la profondeur du percage cylin-
drique (3) sont plus grands que la plus grande dia-
gonale d'une micropastille. 15

Cuillere a mesurer selon l'une des revendications 1

a4,

caractérisée en ce

que le diamétre et la profondeur du percage cylin- 20
drique (3) sont situés entre 1,5 mm et 4,0 mm.

Cuillere a mesurer selon l'une des revendications 1

abs,

caractérisée en ce 25
que le placement des pergages cylindriques (3)
dans la partie inférieure (1) est trés serré les uns a
coté des autres.

Cuillere a mesurer selon I'une des revendications 1 30
a6,

caractérisée en ce

que le nombre total des percages cylindriques (3)
dans la partie inférieure (1) correspond a la quantité

de micropastilles a loger, le nombre des pergages 35
cylindriques (3) se situantde 5 a 100, de préférence

de 10 a 60.

Cuillere a mesurer selon l'une des revendications 1

a7, 40
caractérisée en ce

qu'une zone sans pergage, qui est large de préfé-
rence d'1 cm au maximum, est configurée sur le c6-

té sans bord (8) du polygone pour un remplissage
facilité des percages cylindriques (3) avec des mi- 45
cropastilles.
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