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INTRODUCCIOVWN

Con la exposicidn del siguiente trabajo, pretendo dar a coO
‘nocer las téenicas de recubrimiento por pelicula, este método -
es poco usado, debido principalmente al alfo costo itnicial de -
las instalgciones requeridas; este alto costo es sbélo aparente,
ya que el ahorro de tiempo en este proceso, comparado con ei -

grageo convencional o tradicional, lo hace ser mds adecuado.

Ciertas desventajas bdsicas de-la cubierta azucarada como
el largo tiempo de proceso necesario en el recubrimiento, moti-
varon la investigacidn de otros tipos de cubiertas para table—-
tas, (Doerr, Serles y Deardorjf)(l) han descrito un procedimieﬁ
to para recubrir tabletas empleandp polimeros celuldsicos. En
este método se ocluyen las tabiétas con goma laca Yy se aplican
después varias capas del polfmero celuldsico en soluciones alco

hdélicas y seguidamente se pulen con cera.

El1 proceso de recubrimiento por pelfcula ha sido desarro=-
llcdo recientemente, comparado con el recubrimiento de aztcar.
E1 mayor nimero de recubrimientos por pelfcula se preparan por
la acumulacidén de una pelfcula o pel{culas, resul tantes de poli
meros, que al ser gplicadas, no representan mds de un 2 o 4% --

por peso de la tableta final recubtierta.

El1 recubrimiento por pelfcula en el amplio campo de la In-

dustrta Farmacéutica, no tiene cue ser restringido a tadbletas -




solamente, sino también se puede pensar en otras JFormasS COMO w=—

son: perlas, cdpsulas, grdnulos, microesferas y polvos.

Los Laboratorios Abbott en 1954 fueron 1os primeros én - =
aprovechar comercialmente esta técnica, creando una I{inea comp-
pleta de Filmtabs (marca registrada) para tabletas recubiertas
corn ura pelicula., KEn este mismo affo (1954) Spradling(z) obtuvo
dos patenses asignadas a The Upjhon Company, de qubiertas de ti

po de pelficulc parc las grageas.

Desde entonces la utilisacidn de este tipo de recubrimien=

to crece répico y es extensamente aceptado.

El método de recubrimiento por pélicula puede ser conside-
rado como una combinacidn de cienciac y arte. 8e han hecho nume
rosos estudios considerables sobre esta materia, no sélo por la
Industria Furmacéutica, sino por otras industrias interesadas =

en realizar recubrimientos.

El recubrimiento de tabletas por pelfcula ha aumentado, ga
nando caceptacidén en la Industria Farmacéutica; un nidmero gran-
de de productos recubtertos de esta manera, har llegado al mer=
cado. ANumerosos reportes describen nuevas y ttiles composicio-
rnes de recubrimiento de pélfcula, apafeciendo en la 1iteratura

ctenti{fica y ern patentes.

Las ventafas de esta técnica de recubrimiento incluyen (en
tre otras): raptdes y comodidad de operacidn, aunque la instalg

ctén al tnicio de las operaciones, resulta alta en su ooeto,'aI




Pasar el tiempo, resulta rentable compardndolo con otros siste

mas, por las cualidades que iremos mencionando en el presente
tradbajo.







a),-

b).=

c)e=

ad),=

e).=-

J)em

g)i-

h)o-

GENERALIDADES

EI recubrimiento de tabletas es una operacién unitaria en

la que una cepa del espesor seffalado de una composicidn apropia

da se coloca sobre la superficie de una tabletg; -

Este recubrimiento se emplea por varias razones:

Para mejorar la apariencia de la tableta, evitando asf, po
sibles rechagos por parte del paciente;

Para enmascarar olores y sabores desagradables.-
Para‘protegér los ingredientes frente al medio-ambiente ~=—
(humeddd; lux, aire).

Para facilitar la administracidn del fdrmaco, ya que una -
supefficie suave y deslizante permite que pase con facili-
dad por las gargantas rebeldes.

Para regular el sitio de accidén del férmaco.

Evitar incompatibilidad cuando dos o mds principios acti-=
vos son incompatibles en la misma forma dosificada, es de-
cir, sirve para separar dos ingredientes incompatibles ubt
cando uno en la tableta y otro en el recdﬁrimiento.
Prevenir la formacidén de polvos y facilitar asf{ las opera-
ctones de empaquetado.

Pactilitar la idenﬁijtcactén del producto (uso de pelfculas

coloreadas en caso de un mismo producto en varias dosifica

ciones, logotipos, impresos durante el trogquelado, etc.) =




Procedimieptos para Recubrir:

Los procedimientos utilizados para cubrir son diversos, y
ccda téenico, cada industriua, cplica los sistemas qde su expe-
riencia, capacitacién y posibilidades sefalcn como los mds ade

cuados. [Lcs principaies son:

~ Hétodc clésico, con aszicor. Después del barnizado, colu-
ciores de jcrabe con cargas Yy materiales dlversos, cubren
recorndean y,coloredn el comprimido. El pulido final es
con cera.

- Recubrimiento por pelicula. Método répido en que polime=-
ros seleccioncdos, disueltos en solventes adecuedos y ele
gidos entre los de grar poder de adherencia, producen en
pocas maenos ¢ capas una Jfina pelfcula que, al redondear -
los rperfiles y borces del comprimido los cubren totalmen-
te y los hacen deslizables. Alguncs formulcciores hacen

superfluo el lustrado.

~ Recubrimientc por compresibn. Liferente ¢ los anteriores
trcbecja siempre en seco y usa sélo la tecnologfa de los =
comprimidos, incluyendo lcs prensas parc que quecde al [fi-
nal un comprimido comc nicleo dentro de otro mayor,

- Recubrimiento electroestdtico. Poco difundido y sin resol
ver atn sus problemas més bdsicos, se fundamenta en 10s
mismos principtos que la pintura en seco o por electrode -

posicién.

Los doe primeroe son loa que mds se utilizan. Tlenen va=-

riantes que, por la releovarncia que har udquirido, e conocen =

con denominacidn propiae
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-~ Recubrimiento en lecho flu}dtxado. Cualqulera de los dos
primeros procedimientos puede llevarse a cabo en equipos

tipo Wurster, como para el caso de la granulacidn.

- Recubrimiento.automdttco. Los dos métodos de impregnacidn
con liquidos y secado, puéden automatigarse, eliminando -
el factor humano y normalizando las condicioneé de traba-
Jo, con el resultado de una mayor uniformidad en las ca=-

pas y una mejor presentactdn:

Comprimido - Nicleo.

No sirve cualquier comprimido para la operactdﬁ de cober-
tura. Las caracteri{sticas geométricas, como forma v tamaRo, Yy
SFi{stcas, como densicdad, superficie y fesisfencia mec&nica, son

de importancta, Y fijan ademds, el procedimiento a seguir.
Condiciones que debe reunir el comprimido a revestirs:

-~ Biconvezo, 20 que favorece que los nicleos rueden con fa=-
cilidad como cuerpos independientes; con el mdximo didme-
tro gue éermtta el peso, para que el borde esté reductido
al mfnimo, ya que ésto factilitaréd su fdcil y rébido recu-
brimiento; cuando se trata de tabletaé con bordes mds -~
gruesos y curvatura mds grande, se requieren cantidades -
mayores de recubrtmtento; para lograr los bordes redondeg

dos que exige el mercado por rawxones de estética.

- Dureza, (por 1o menos mds de 3 Kg.) aunque no de mayor -
tiempo de desintegracidn, Ksto compete a una formulacidn

del comprimido tdeada especiulmente, con cantidades adi-=

clonales de deslintegrante,




~

Deberadn ser lo suficientemente curcs para resistir el ri
gor del proceso de recubrimierto y a minimizar la tenden
cia del disolverte usado en el proceso a ser absorbido -

por el nicleo.
-~ Libre de polvo, y lecho sin trozos, astillas o ldminas.

- Seco, toda pieza a recubrir, sea comprimido, cdpsula, =--
pildora, grdnulo, cristal, etc., deberd estar seca, ya -
que el mayor enemigo de la firmeza y duracidn de las cu-

biertas es 1a humedad interna.

Conviere aclarar -que el método de pelfcula fina permite —-
por su sistema de aplicacibn y teniendo en la formulacidn un —-
adherente, recubrir cualquier superficie no importando su grue-~
so o la forma del nicleo, aurnque lo ideal en cualquier proceso

es ajustarse ¢ las especificcciones mencionadas anteriormente.




Clcsificacidén del Recubrimiento:

Fl recubrimiento puede ser clasificado generalmente como —

entérico y no entérico, dependiendo de la solubilidad del mate-

rial en jugo gastrointestinal. Segin el material usado pﬁeden

ser:

No entérico.- Bn el que se usa sustancias solubles a pH deildo,

Entérico. -

asegurando un minimo efecto de recubrimiento; co-
mo por ejemplo:s metil celulosa, hidroxietil celu-
losa, dihidroxripropilmetil celulosa, polivinilpi-
rrolidona (PVP) y ciertos derivados acrf{licos y -

polietilenglicoles de alto peso molecular.

EKes el que resiste la accidn de fluidos estomaca—
les y se desintegra y disuelve a njuel de intesti
no a un pH agproximado a 8 . Las cubiertas produ-
cidas por este método son soludles a un pH alto,

lo que asegura la prbteccidn del nidcleo contra —-
los 4cidos estomacales. El material mds usado ba
ra este fin es el acetoftalato de celulosa (APC)

que se disuelve primordialmente en el intesfino -
grueso, o0 bien la hidroxipropilmetil celulosa Jta
lato, que por su menor pH permite ser usado para

sustancias que tengan que ser absorbidas en el in
testino delgado; o bien, restnas acrf{licas como -

las de tipo "Rudragit” que sean solubles a pH al-
to.




Razones para el recubrimiento entérico:

a).=- Prever la digestidén gdstrica o descomposicidn del Jérma
co.

»).- Proteger al estdmago de posibles irritaciones.

c).= Prevenir disolucidn del Sférmaco antes de llegar al intqg
tino.

d).- Prever néusecs Yy vémitos causados por el férmaco.

€).~ Prevenir obstdculos de digestidn gdstrica por el férmaco
(tales como medicamentos alcclinos).

f).= Dar accibn retardeda del férmaco (barbitiricos).

g)e~ Liberar la medicacidn en el tracto gastrointestinal para

obténer absorcidn en duodeno y yeyuno.
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KEquipos, Accesorios e Instalaciones.

De los divérsos equipos_neceSartOS para proceder al recu—
brimiento, en los métodos cldsico por azicar y poé:pelicuia (y
que utilizan soluciones) el mdés importante es la patla cdnoct-‘
da también como copén, bombo, turbina, etc. &e trata de un re
cipiente en forma de elipsoide de revolucidn (gedtde).'cqux -
de girar sobre su eje y en el que se colocan los ébm?fimzdos a
.recubrir. 41 girar, por fuerza céﬁtrﬁfugé y por fridcidn, el
lote adopta una posicién de talud, y al rodar, los comprimidos
ascienden en el sentido del giro, hasta cierta altura para lue
go caer (por graveddd) en cascada. Sobre esa masa mévil #c -
vie;ten las soluctones cubrientes, se remueve la mésd_pafa una
distribucidn untforme y luego se procede al secado 0 evgpora-—-—
cién del 1{quido vehfculo, por medios térmicos (inyeccidén de -

aire caliente).

Las pailas se construyen de metal, en general acero inoxi
dable; las hay de cobre, preferido por algunes, Rado.que el ma
tertal debe ser buen conductor del calor. Como l1os metales ==
pueden berjudtcar los nidcleos e incluso mancharlos, se atsla -
siempre la’pa}ed, con soluciones de lacd.o plastico, dos o tres
aplicaciones, secdndose luego cuidadosamente'por4;nyecci6n de

aire caliente y rotacidn.

Su forma es variable, las hay como peras, mankanas, cebo=

llas, esféricas, poligonales, etc.

Las pailas estdn tnclinadas sobre 8u eje en un dngulo que
serd regulable a voluntad, asf{ como también lo debe ser la ve-

locidad de rotacidén. Cada tipo de comprimido y badé volumen =~
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del lote requieren condiciones diferentes, y atn dentro de un

lote en las distintas etapas las velocidcdes bptimas son dife-

rentes.

La fuente de aire (frio y caliente) asf{ como lcs instala-
ciones para la eliminacién del aire himedo de cdentro de las
patlas son equipos accesorios principales er. lc operacidén. En
general pueden ser colocados en ductos metdlicos articdlados -
sobre la boca de la patla. Se vigilard la instalccidn del ai-
re, el cual se filtrard previo a su ingreso a la paila. k1

aire sin filtrar motea la superficie terminada corn puntos ne—-

gfos.

Entre etapas los comprimidos terminan de secarse en estu—

Instalaciones complementarias son: drea de cocimiento de
soluciones, jarabes y suspensiones; instalcciones pcra filitra-
cidn y molino coloidal para dispersiones, todas ellas separa--
das de la sala de pailas. Lu sala de lustrade estard igualmen
te aparte, ya que el tradajo de ella se empafa con minimas can
tidades de polvo. La #sona de estufas tendrd los ductos de cap

tacién y salida fuera y lejos del lugar de recudbrimiento y sus

accesos,.
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Grageo Tradicional,

El grageo tradiciondl con azidcar es uno de los procesos -

mds antiguos conocidos ern el campo de la farmacia.

En el proceso de recubrir nicleos y tabletas posiblemente
Jué el azidcar uno de los primeros materiales empleados, tanto
por la buena apariencia que se obtiene al darle pulimento, co=-
mo la facilidad de colorecr esa cubierta; se empezaron a utili
zar como matericles recubridores, la gelatina y el aaicar debi
do a su facilidad de consecucidn y a su bien demostrada baja -
toxricidad mediante el uso doméstico; se usé entre otros mate—-

riales el tolu, pero se prefirid siempre el uso del azicar.

El recutrimiento no se 1imitd sblo a buscar un mejor as--
pecto estéticc, sino a aumentar la adhesidén de las partfculas,
o redoncear bien €l nicleo, a dar la proteccidén gdstrica, por
lo cuul se emplearcn otros materiales, considerando también la
influencia cue tienen los aditivos sobre la actividad farmaco-
légica y la estabilidad, en especial cuando los principtos ac-

tivos son pcrite de la éomposicidn de la tableta.

Los detalles del método ¢l asdcar y similares, 1os han ==
?
descrito en forma minuciosa Clarkson(°) 7] Rowell(4), habiendo

ademds infinidaod de varicntes.
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Pasos a seguir en el proceso de recubrimiento con azdcar:

l1).~- Sello: imparte un grado suficiente de impermeabili—-

2).-

3). -

4),~

5).=

Bquipo:
Cada

dad con lo que se evita la penetracién de la humedad
en el recubrimiento subsecuente con jarabes acuosos

y ofrece una base firme y continua (no porosa), ade-~
més de ser un elemento importante del control del —=-

tiempo de desintegracidn.

Engrosamiento: da forma y redondea los bordes de las

tabletas.

Alisamiento: corrige las deficlencias de la etapa —--

del engrosamiento y deja la superficie dura y lisa =

para la coloracidn.

Coloracién: recomendable para identificar el producto

e impartir una presentacidn elegante.

Pulido: imparte lustre atractivo y evita que el pro=
ducto se vea opaco, Yy que las grageas tiendan a pe—-—
garse entre si{, manchando los materiales de envol tu-

ra y produzcan polvo.

bombo de recubrimiento debe estar provisto de un sig

tema de aire frfo y caliente y un sistema extractor o de esca-

pe para remover la humedad y el fino pblvo generado durante el

proceso,

Ctro

equipo necesarlio es un tangue con chaqueta de vapor

para la preparactén de los l{qutdos usados.
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Variables del proceso.

Este método de recubrimiento sigue siendo considerado co-
mo un arte debido a la mul titud de variables que comprende el

proceso.

\

Ld operacidén serd efectuada controlando la temperctura, -
humedad y polvos, el nicleéo, la paila (dngulo de inclinacidn y
velocidad, presencia de costillas de remocidn o baffles), los
materiales de recubrimiento y su manera de cplicarse y secarse

son vartables importantes que se deben controlar.

dhilson{s)'menciona al gunas cosas interesantes: un opera-—
rio que utilizaba temperaturas y humedades variantes que prove
nfan de hornos de secamiento, y que ain as{, producia excelen—
tes taplétas, sin embargo, su vida se complicd, cuando tuvo que
trabajar en condiciones controladas de temperatura y humedad.
Otro operario solfa mesclar aire frio con'caliente y®a ojo de
buen cubero” establecf{a que humedad y que temperaturc eran las

adecuadas para su trabajo. No hac€ 'mucho tiempo, un operario

que siempre habf{a producido un excelente trabajo empezd a tener
serias complicaciones cuancdo se modificd la 1inclinacidn de la
paila, ya no pudo determinar los perfodos de secamiento-ya que
la paleta de madera que habf{a venido usando para remover la =
‘mescla de las tabletas no le producfa lc misma sensacidn de re

sistencla de¢ una colada a otra.

En fin, la realiszacién del procedimiento cldsico o tradi
ctonal con agidcar es fatigosa; en general, una operacién bien

conductda dura entre tres y cuatro dias.. Por medio de lu auto

matizacidén es postble reducir dicho lapso de mcnera sensible,
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pero atn asf, las exigencias del mercado actual, han conducido
a la bisqueda de ‘soluciones mds expeditas para la cobertura de

los comprimidos.




Recubrimiento por Pelicula.

Ciertas desventajas bdsicas de la cubierta azucarada, —-
stendo la de mayor significacidn el muy largo tiempo, necesa-
rio en el recubrimiento, motivaron la investigacidn de otros
tipos cde cubiertas para tabletas. Doerr, Serles y Deardorff(s)
han descrito un procedimiento para recudrir tabletas empleando
grandes polimeros celuldsicos, este proceso fué patentado en

E.E.U.U. en 1957,

En 1954 los Laboratorios Abbot(7) ecrearon una lfnec com
pleta de Filmtabs (mcrca registrada) para tabletas recubier—-
tas con unc pelicula. As{ mismo, en este afo Spradling rz2) -
obtuvo dog batentes asigrnadas o The Upjohn Company, de cubier

tas de tipo de pelfcula para las gragecs.

Desde entonces al presente, con numerosisimas las publi=

ccciones que se ocupan de estos argumentos.

El recutrimiento por pelicula es un método efictente y -
econdmico; ha sido estudiado no solo por la Industria Farmg—-
cedtica, sino por las incustriae interesadas en realtzar recy
brimientos como por ejemplo €l recutrir algunos comestibles -

prolongando asf{ la vida e éstos.

La impermecbilizacidn de los comprimidos por medio cde u~
na pelfcula finu puede ser considerada en esta categoria, va
que el término de recubrimiento por pelfcula se ha utilisado
también para denominur al bornizado Cce centros. Sin embargo,-

el método de recubrimiento por pelfcula, no ha podido imponer
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se, pese a las ventajas que ofrece, entre otras, la posibiliw-
dad de producir mds en la misma unidad de tiempo con 1as mis-=

mas mdquinas.

-

Este método tiene las siguientes ventajas:

1) Menor nimero de etapas.
2) Disminucidén del tiempo de recubrimiento.
3) 4horro considerable en mano de obra y materiales de re
cubrimiento, con la consigutente reduccién de costos.
4) Bscaso aumento en el peso del comprimido, por 1o tanto
hay reduccibn en los costos de envase.
5) Consiguiente reduccidn del peso y volumen de los lotes.
6) Ausencia de agua en toda la operacidn.
?) Protege contra el aire, la luz y la humedad.
8) Enmascara eficasmente el sabor y el mal olor.
9) Durabilidad y resistencia a romperse y a agrietarse.
10) Gran versatilidad ya que la pelicula buede ser transpa
rente u opaca, gdstroresistente 0 no, incolora o coio-
reada.
11) Posibilidad (en las transparentes) de apreciar las mar
cas del ntdecleo.
12) Permite identificacidn monograbada del producto. Las
grageas resul tantes conservan su forma original, esfo
es, conservan las ranuras y emblemas que se hallaban =

en la tadbleta comprimida.




1

1
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3)

¢)

1)

2)
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Escaso aumento del tiempo de desintegracidn del nicleo.

Posibilidad de modificar a voluntad el perfil de disolucidn
(pelficulas insolubles, permeables, solubles, gastrorresis—-—

tentes, etc.)

Posibilidad de automatizacion.

Desventagjas:

La toxicidad de los solventes usados y la inflamabilidad -
de algunos de ellos que nos conducen a tomar precauciones -

especicles.

La superficie gue deben poseer los niucleos, debe ser lisa y
uniforme, yc que cdado el espesor pequerio de la pelfcula to-
dos los cefectos cdel nucleo se transmiten al exterior, pu=—-

diendo queclar una peliculc dispareja.

Inversidr en un equipo mds cero, lo cual se justificarfia en
este caso corntra tiempo de maquina-hombre y costo de mate-——

rias primas a usar.
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Hateriales para pelfcula de Revestimiento.

Las soluciones empleadas en este tipo de recubrimiento ~

llevan:

Filmégeno (formador de la pelficula)

Carga (fijadora de color y formadora de cuerpo)
Color (laca aluminica) |
Plastificante (imparte flexibilidad a la pelfcula)
Corrector eventual de sabor-olor

Agentes Surfactantes o Superfictales

Disolvente

Filmégeno.

Se han estudiado diferentes técrnicas para aplicar pelfcu-
las de revestimiento usando diferentes materiales: ceras, 1a--—
cas, derivados de celulosas; en los dlfimos 25 afilos ha habido -

un marcado avance en el desarrollo de las resinas.

Las caracter{sticas de los polfmeros utilizados dependen

de la estructura y el tamafio de las macromoléculas.

£l material que formard la pelfcula debe tener ciertas ca
racteristicas:

1) Suficiente solubilidad en solventes adecuados para poderlos
aplicar en el recubdrimiento.

2) Soluble ent#é los l1i{mites de pH del conducto digestivo y en
ocasiones serd preferible que sélo sea soluble en condicio-
nes especi{ficas de pX.

3) Que sea capaz de producir pelfcula cont{nua de espesor uni-

Sorme y estéticamente agradable.




4) Carecer de sabor, olor Yy color, o tenerlo aceptabdle,
5) Ser capaxz de aceptar pigmentos y otras cubiertas adicionales
6) Ser inerte. No téxico

7) Resistente a las cuarteaduras, a la humedad, a la luz ya-=-

los cambios de temperatura.

8) De fdcil adquisicidén y bajo costo.

Los agentes formadores de pelicula que se han usado son -

generalmente polimeros e incluyen:

1) Polimeros de vinil: semejantes a la Polivinilpirrolidona, -
acetato polivinflico y derivados carbozivin{li-

cos,.

2) Celulosas: semejantes a la metilcelulosa y etilcelulosa, -
hidroxietilcelulosa e hidrozipropilcelulosa, ==

carbozimetilcelulosa y acetoftalato de celulosa
3) 4crilatos y Netacrilatos.

4) Copolfmeros: semejantes al dctdo vinil-maletico y del tipo -

del 4dcido estiren-maleico.

5) Gomas naturales y resinas: semejantes a la aefna, gelatina

shellac y goma acacla.

Los materiales formadores de pelfcula se pbueden clasifi—w

car segin su solubilidad en el tracto gastrointestinal en:
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Material no entérico:

'Ehtre los poli{meros usados para recubrimiento no entérico
podemos citar: |

a);-.Eidroxiproptlmet}lcelulpsa

).~ Eidroiietilmetjféélulosa

é).- Etilcelulosa

d).- Hidroxtipropilcelulosu

e).- Polivinilpt;rolidona

). Oarbozimetiléelufosa'sddica

g).- Poltetilenglicoles (serte de bajo o medio peso mole~-

cular) | .

k).~ Polietilenglicoles (serie de alto peso molecular)

Naterial entérico:
a).- Acetoftalato de celulosa
b).- Ftalato de idrozipropilmetilcelulosa
¢).- Acetoftalato de polivintilo
&).- Pol{meros de dcidp metacrilico (Fudragit ¥R co1ubles

a pH altos!

Nuchos investigadores consideran que el material ideal ra
ra cubierta entérica debe ser:

l).- Impermeable a la secrecidn gdstrica

2).- Susceptible a la secrecién del jugo intestinal

3).- X¥o reactivo

4).~ Kstable durante su almacenaje

5).- No téxico, lnerte




6).~ Producir cubierta contfnua.o pelfcula uniforme.
?).=- Bcondmico
8).- Fdcil de aplicar por un procedimiento sencillo y reproducible

9).+ De fdcil adquisicidn,

Katerial Insoluble:
a).~ Etilcelulosa
b).- Acetato de polivinilo

¢).- Varios acrilatos

Producen recubrimierntos insolubles usados para controlar
la liberacidn del férmaco del nicleo, generalmente por un efec

to de difusidn de membrana.

Una ventaja interesante de la combinacidn de plastifican
tes seria el uso de dos capas de dijferentes materiales cada -
una, lo que se hc probado que puede dar la misma proteccidn -

contra la humecdad que una capa Unica de mayor'grosor total,

En estos tipos de recubdrimiento pueden ser usados aditi=
vos que modifiquen las proptedades del blindaje, como lo son
los desintegrantes o materiales solubles, gue permiten produ-

cir pelfculas con plastificantes solubles en el estémago.

También pueden usarse pigmentos coloreados y opacantes

como el Didxido de Titanio para mejorar la apariencia.
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Cargn:
En la carga se encuentran el didxido de titanio o el tal-

co que balancean el color y 1o fijan, ademds de dar cuerpo a -

la suspensidn recudridora.

Color:

Las tabletas comprimidas, en muchos casos, sSon recubiere-
tas directamente con soluciones formadoras de la pelfcula. St
la tablet& es coloreada, puede ser recubierta con solucidn de

pelfcula clara como sello.’

Los colorantes se agregan a la solucidn cuando se desea

un producto coloreado.

Colorantes: incluyen pigmentos y lacas certificadas y/o -
adsordidas en materiales semejanteé al hidrdxido de aluminio -

Al (03)3

Los pigmentos o adsorbatos (lacas aluminicas) pueden fun-
cionar como opacantes, o pueden ser reemplagados por agentes =

como el didxido de titanio o talco.

Plastificanter

Se necesita usualmente un agente plasticida, para impartir
Jlexibtlidad a la pelicula; agentes éemejantes pueden incluire~
se en l1os tipos de grageo convenclionales, se@ejantes al dietil
Jtalato en concentraciones relativamqnte bajas 0 materiules ==

pblasticos como los polietilenglicoles'de alto peso molecular -

en altas concentraclones,
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Agentes Superficlales o Surfactantes:

Algunas veces se agregan agentes con actividad superficial
o surfactantes para mejorar la dlspersabilidad de los coloran-

tes y opacantes insolubles en la solucidn del polimero.

Disolventes:

Su funcidn es facilitar la formacidn de la pelfcula unie=
Jorme,

Los solventes usados para los polimeros son frecuentemen-—
te no acuosos y las mezclas de solventes orgénicos son usados

preferentemente;

Ks dif{cil obtener soluciones saturadas del polimero, ca-
da adicidn del polimero hace que la solucidn se vuelwva mds vis

cosa y que dificulte excesivamente la disolucién del polimero.

Al evaporarse el disolvente aumenta a tal grado la visco=
$idad de 1a pelfcula resultante que se considera como una soly

cién muy concentrada polimero en disolvente.

Los polfmeros son grandes cadena$ entrelazadas entre s{ -
por diferentes fuerzas de unidn, al entrar en contacio con el
disolvente se efecéda una solvatacidn qﬁe provoca un hinéha---
miento del polimero, y se efectia una combinacidén polimero-di-
solvente.

Puede ocurrir que la atraccidn polimero-disolvente sea ma'
yor que la atraccidén disolvente~disolvente y polimero-polfmero

y es8 cuando ocurre la disoluctidn.

Generalmente no es adecuado para el recubrimtento, cuando
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se produce un hinchamiento al agregar el disolvente, pero esta

situacidn se puede resolver adicionando un disolvente polar.

Se debe considerar muy cuidadosamente el efecto de la ve
Iocidad.de‘evaporqdidh del disolvente y el grado de secado de
la cubierta, ya que existe un tiempo minimo en el cual se ob-
tiene uniformidad en-éi,recuﬁrimiento. Cuando es dificil obte
ner una pelfcula uniforme se puede aplicar una solucibn diluf-
da que aumente el tiempo de recubrimiento Y que provoca una ma
yor uniformidad de distribucidn sobre la superficie de lc ta——
bleta.

Los disolventes que deben usarse para refinar el acabado
de la cubierta, se escogen con el mismo cuidado que 10s-disol-
‘ventes usados en‘el recubrimiento. Se debe cuidar la veloci-
dad del secado para obtener un acabado elegante, si el secado
es muy rdpido, el acabado gqueda tosco, y si es muy lento se —=-

origina una excesiva solvatacién de la cubierta.

El1 grado de solvatacidn del polimerp influye en la visco-
sidad de 1a éolucidn, si la concentracidén empleada es muy al ta
se obtiene répiddmente una pelfcula gruesa y muchas veces la -~
concentracién posible a usarse, se ve limitada por la viscosi-
dad de la solucidn, ya que ésta debe ser suficientementé flyi-
da para hacer poSible’que se eétiénda.y produsgca una cubdierta
untiforme.

Cuando el material de recubrimiento se pone por asSper—-—
stén de soluctones muy viscosas, se reduce la atencidn que se

debe dar a los bombos y se facilita la automatisacidn del pro-

ceso,




Kl tipo de @isolvente usado puede Influir en el modo en -
que se forma una pelfcula y también modifica la forma de orien
tacidn de la cadena de los polfimeros y la'permeabilzdad de la
pelfculc, y ya Seca puede variar de acuerdo al disolvente eme-

pleado y las condiciohes en las que se hizo el recubrimiento.

El costo, la solubilidad del polimero, seguridad, presidn
de vapor, toxicidad e inflamcbilidad son criterios importantes

en la seleccidn del solvente.

Las formulaciones de recubrimiento de pelfcula usadas pa--

ra productos comerciales no sor generalmente aprovechables, ==
las patentes en la literatura nos describen ejemplbs que son -
tlustrativos. Una patente britdénica describe la mezcla de pe-
licula de recubrimiento de metilcelulosa, polietilenglicol -
1000 y un amarillo seco en mescla de metanol—cloroformo. Una

patente de Holanda especifica una suspensidén de recubrimiento

de hidroxipropilmetil celuloéa, dietiIftalato, d;dxido de tita

nio y tartraaina en etanol-cloroformo.

Propiedades Fisicas de una Solucidn o Suspensidén de Recubrimiento

Las propiedades de una solucidn o suspensidén de recubri--
miento, son importantes para determinar la calidad de la pelt-

cula de recubrimiento incluyendo:

1) La habilidad para humedecer y rociar sobre la superficie de
la tadleta.

2) Lo estabilidad de 12 dispersidén colorante o la soluctén,



J) La compatibilidad del polimero y el plasticida.

4) La presién de vapor de la mezgcla en cuagnto a la influencia

de la via en 1a cual la pelicula es formada.

Huchas de estas propiedades fisicas se pueden usar como -
prueba, sin tener dque recurrir g propiedades fi{sicas complejas,
por ejemplo: una gota de la formulacidn de recubrimiento no e

puede ser fdcilmente dispersada o roctioda en la superficie de

la tableta para recudrirla, es probadble gue no quede lisa, unt
forme, obteniendo un recubrimiento firmemente adherido e irre-

gular,

Similarmente, una suspensién, la cual contiene, o forma -
grandes aglomerados de partfculas, antes o durante la elimina-—

ctén del solvente, no provee una untformidad de color al pro=-

ducto.

Un plastificante que separe, o una meacla de solventes -
que evaporan rdpidamente, no es probable que se obtenga con éi

to una pelicula contfnua ni flexible del tipo deseado.

Equigo: -

El equipo usado para este tipo de recubrimiento es semefan
te al del recubrimiento con aadcar; aunque en este caso, una -
buena alimentacidn del ailre al recipiente del bombo es indiS—-
pensable para la buena evaporacidén de los solventes; dependien
do de la téenica de recubrimiento usada, debe de mantenerse es

trictamente regulada, asf{ como un énfosts especial en los eq@i
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pos de dispersién y atomizado y la mecanizacidn de los recipien
tes es fundamental, lo que permite un gran control durante to-
do el proceso.

E1 tanque que contiene la solucidn o suspensién de recu—-—
brimiento debe tener agitacidn para evitar la sedimentacidn de
las sustancias en el'fondo, y para evitar la formacidn de nata
que estropearfa el funcionamiento de la pistola rociadora, por
tapado.

Los sistemas de rociado pueden ser:

Neumdtico.~ Con el que se producen diferentes tipos de rociado
por medio de boquillas que introducen chorros de aire dentro -
de una corriente lfquida; la turdbulencia creada, ya sea dentro
de la boguilla o en el espacio que rgdea su punta, produce el

rociado deseado; estas boguillas operan a presiones de 10 g —-—

100 lidras por pulgada cuadrada.

Hidrdulico.- Forza lfquidos a través de boquillas especialmen-—
te disefiladas a muy altas presiones cuyo rango es de 250 a 3000
libras por pulgada cuadrada; como en este caso la solucidn ro-
ctadora no entra en contacto con el aire, se minimiza el proce
sado del material recubridor, produciendo ademds patrones de -
rociado mds fdciles de controlar, por no estar alterados por -
chorros de aire; otra ventaja mds, serfa la de una distribucidn
mds untiforme del material, por ser las gotas de solucidn mds -

pequefias y uniformes.
Los bombos utiliaados son de tamadio y carga especial, de-

pendiendo del lote y la cantidad que vayamos a fabricar. Algu
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nos bombos estan provistos de bafrles bara provocar la rotg——-

cién de los nicleos.

La porcidn dispersada y el tiempo de secado durante el --—

proceso, se determinan experimentalmente.

El uso del eguipo se puede programar a base de Jotoceldas.
Asl como programar un disefo y operacidén automatizada del Dbro-

ceso de recubrimiento por medio de programadores electrénicos.
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Aplicacidn de la Pelfcula.

4 continuacidn se describen las posidbilidades de aplica=-—
cién de pelfculas, ddndo?e menor importancia a las sustancias
susceptibles de eméleo.

Primeramente quisier; trazar una clara linea ée separg-—-—
clén entre el recubftmientd por’peiicula y las capas:dé barnii.
Las capas de barniz sé aplican para permitir o‘impedir la dis
gregacién de un nicleo en ciertas gonas (estémago, intgstino),
0 sea pdra influenciar el momento de disgregacidn[ Por el con
trario, el rec&brtmiento con pelfculas es un recubrimiénto que

se aplica con el fin de sustituir la capa de gragéado.
Los métodos de aplicacibn pueden dividirse en:

~ Aplicacibén en pailas de grageado.

- Aplicacidén en colchdén de aire o en capd volante.

La operacidén en pailas de grageado puede sudbdividirse en

diferentes procedimientos:

- Con el cuchardn, pudiendo aplicarse sélo por porcilones.
- Con un embudo, pudiendo realigarse en continuo.
- Con automatigadores por compresidn.de’susiancia bara opera-—=-

cién intermitente o casi en contfnuo y automética.

- Con automatigadores por aire comprimido, para operacidén in-—-
termitente o casi en continuo y automdtica.

- Con el plato de centrifugacién descrito por Anderson y Satk(e)

- Con el dispositivo de tubo inmergido, para operacidén en con=

tfnuo y automdtica.
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Para la operacidn por el procedimiento de colchdn de aire
tinicamente pueden utilizarse en realidad los sistemas de com=—-—

presién de sustancia y de aire comprimido.

Las raazones para el origen del sistema de recubrimiento -
por pelfcula ya'se han descrito anteriormente. Solamente ha——
brd que tener cuidado de que la pelfcula no se convierta en un

barnizado resistente a los Jugos gdstricos.

Ihcqrporando plastificantes, colorantes y aromas, y utili
gando diferentes agentes di#olveﬁtes puede obienerse unac gran
vqrtedad de soluctiones de recubrimiénto p&r pelicula, ya que -
permiten modificaciones adicionales. Los aromas pdeden emplear
se en casi cada pelfcula, pero no todas las pelfculas permiten
la Jiberacidn del aroma. De preferencia se emplean esencigs -
de vaintlla o de menta, ya que éstas no exigen la presencia de

azicar, sustancia ésta que intensifica el aroma, permitiendo -

su liberacién.

Como colorantes se emplean las lacas, gracias a su mejor
poder de recubrimiento y por poder mezclarse con mayor facili-
dad. Las lacas sin embargo, deberdn dispersarse muy bién por
ser nmuy Jfinas las'capag de pelfcula. Por ello hadbrd que emwe-
plecr sélo colorantes que permitan molienda muy fina. Tales -~
matertales se megclan primeramente con una parte de lé S0l y=—-
ctén, hactendo que pasen a continuacién por un molino coloidal,
tras lo cqal se efectuard la mezcla con el resto de lc solucidn
Particularmente habrd que poner cutdado en que se affada Sufie=-
ciente cantidad de pigmentos blancos, pues de esta forma se in

tensifica el poder de recubrimiento de los pigmentos en color.,




Los plastifican?es deberdn disolverse siempre previamente con
los agentés disolventes, pues en caso contrario pueden origi=-—
na;se estrias en algunos tipos de barniz o resultar soluciones
turdias, :

4 continuacidén se describen brevemente los diferentes mé=-
todbs operativos, tal como tienen lugar en lc paila de gragea-
do.

Todas las pruebas que se realizan en una paila pequefia, =
dardn mejores resultados que lcs que se obtendrdn més farde en

una paila grarde ce grageado.

Esto es particularmente cuando las cantidades aplicadas -
han de multiplicarse simplemente para patlas grandes., Stock -
ha podidc seguir este fendmeno exactamente en el curso de casi
dos arios en diferentes pailas grandes de ensayos coﬁ pelfcuias
de recubrimiento, habiendo 1llegado a la conviccidén de que en
la paila de ensayo:

a).- Es diferente la funcién centros, pared de pailad, y

b).~ Generalmente se trabaja con guantes donde se adhiere una

cantidad de material recubridor, diffictl de calcular.

En las pequefius pailas de labonratorio es muy diffcil rea-

lizar ensayos de pulverizactdén por el tiempo que exige la regu
lactibn exacta de la aplicacibn del pulverizado., La duracidén -
de pulverizado es de sélo unas décimas de segundo. 4 las prug

bas realizadas en pailas pequefias no deberd concedérseles por

ello mds importancia de la debida, siendo sbélo aconsejables en
la fase de primeros tanteos. Aun relativiamando el cdlculo de =

los resultados se comprobord mb: tarde que el proceso es comple




tamente diferente en una paila grande.
Aplicacién por Cuchardén:

La aplicacién por cucharén es relativamente imprecisa y -
no ofrece ninguna ecénomia de tiempo. Como guiera que un recu
brimiento por pelfcula, cuando estd bien aplicedo, casi no bre
cisa tiempo de distribucidn, sin exigir tiempo de lubricado e
imponiendo un tiempo minimo de seccdo, podrd é;licarse una pe.
1{cula después de la otra. Por ello un solo operario DOGr4 —-—

aststir como mdximo dos pailas de grageado. Por lo demds serd

también diffcil obtener una superficie lisa al aplicarse la so

lucidn por porciones.

Aplicactén por Embudo:

La aplicacibn de solucidén por medio de embudo presenta =-—
otro problema. La solucidn es cierto que puede penetrar en —-
contfnuo en la paila de grageado, pero en tal caso habrd de --
tener cutdado de que no sedimente en el embudo, peligro gque se
corre particularmente cuando se trata de relfculas coloridas.
41 operarse por cucharén es posible remover la soluycidn antes
de aplicarse la pelfcula. Por el procedimiento de embudo esto
serd sélo posible st se emplea una removedora. Por lo dembs -
. serd conveniente aplicaerle al embudo una tapa hermétice para —
" evitar eveporaciones prematuras del disolvente que conducirfan

- a una concentractdén prematurc del barniaz.

A fin de que la solucién se distribuya convenientenente,
el embudo deberd disponerse de forma tal sobre la paila de gra

geado Gue enfoque sobre el punto por el que deberdn pasar nece
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sariamente las grageas en movimiento, Existe la posidilidad -
de influenciar el paso de las grageas, Incorporando en la pal-

la chapas de gufa o brazos desmontables. (bafrles).
Ststema de Pulverizadc por Aire Comprimido.

Kl sistema de pulverizado por .aire comprimido se util laa
por 1o general cuando las tabletas han de ser barnizadas o pro
vistas de una pelfcula. Habréd que tratar de alcanzar con el -
chorro de pulverigzado la ﬁayor superficie posible{ sin que por
ello naden las tabletas: La distancia de la pistola de puibe-
rizado d?beré ser tal que la solucidn alcance todaﬁla ias ta=--
bletas y considerando particularmente el dispositivo succidn.
Los orificios de tobera serén entre 0.3 y 2.0 mm. La presidn
es por lo general de 0.5 - 0.6 atm. Por lo demds hay toberas
con orificios en diferentes dngulos, por lo que es posible pul

verizar una gran superficte.

Tan pronto como la solucidn salga de la pistola de pulve~
rizado en forma de niteve o hilos finos habrd que controlar la
temperatura, ya que debido al disolvente y al aire de pulveri-
zacidén se origina un enfriamiento de vaportaacidn mds o menos
intenso, condensdndose asf la soluctdn a la salida de la tobe-

ra.
Nétodo por Pistola,

Por el procedimiento de pistola de pulverizado puede ope-
rarse en contfnuo, al tgual que en el caso de tobera de buluvew~

rizacidén por comprestdén de la sustancia, donde sin embargo no




se dispone de alre transportador, y donde el chorro de pulveri

#ado puede regularse mds exactamente,
¥étodo de Plato de Centrifugacidn,

La distribuctén de la solucibn con plato de centrifugado
se realiaa mediante una caja con lado abierto hﬁcia la paila -
de grageado, y en la que gira a gran velocidad un plgto sobre
el que cae la solucidén, que, asf{ se centrifuga sodre las table
tas a través.del lado abierto de la caja. La solucidn que co-
rre por los ladqs limitantes, vuelve a pasar al piato por bomw

beado de recuperacidn.
Nétodo por Tubo de Inmersidn.

Como Ul timo método de recubrimiento por pelfcula en la —-
paila de grageado se clta el procedimiento de recubrimiento ——
por tubo de inmersién de un fabricante europeo Yy que represen-—
ta el estado mds moderno de la técnica de grageado por pelfcu—
la. ZEste procedimiento reune en casi todas las caracter{stie——
cas de grageado en paila y por procedimiento de colchdn de ai-
re. C(Con este nuevo procedimiento es poSiile aplicar tanto las
soluciones de recudrimiento conoctdas como suspensiones de re-
cubrimiento o suspensiones acuosas. La particularidad de este
brocedimiento es que el aire seco no se aplica sobre 1la super
JSicle de las grageas que se encuentran en movimiento en la pal
la, sino que pasa a través de un tubo inmergido casi hasta el
JSJondo de la palla para soplarse asf{ sobre las grageas. El aiw

re seco forma un colchdén de alre en las grageas, sobre el gue




se pulveriza. Por este procedimiento no ce forman nieblas de
pulverizado y la pared de la paila permanece limpia. £l aire
seco habrd de escapar o través de las grageas. Estas forman
por lo demds una especie de tamiz o capa de filtro para la —-
suspensién recubrido%a. El aire seco que se inyecta podrd re
ducirse sustancialmente frente a la cantidad de otros procedi
mientos.

Pese a esto se asegura por este procedimiento un secado -

répido que permite la pulverizacidn en continuo.

El tubo immergido en la carga de tabletas de la paila so=-
pla 500 md/h de aire seco. £En la sallda del tubo se encuentra

una tobera de dcs pasos, que puede recambiarse,
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Descripcidén General del Proceso.

Eﬁ proceso de recubrimiento por pelfcula consta de tres =-
pasos:
1) Aplicacidén de la capa de sellado.
2) Aplicacidén del color.
3) Pulido.

Se utiliza un bombo de tamaRio adecuado, la porcién disper

sada y el tiempo de secado se determinardn experimentalmente.

Las tabletas al ser cargadas en el bombo, deben estar l1i-
bres de polvo, éste puede formarse al poner la capa de sellado
st las tabletas son-blandas 0 al rodar las tadbletas en el bom-
bo. Siempre tenderd a formarse un poco de polvo, pero ésto se

evita usando el extractor.,

Se colocan las tabletas denitro cdel bombo perfectamente =—.
limpio y provisto si es necesario con deflectores de hule (ba-
Jfles). La introduccién de las tabletas deberd ser muy cuida-

dosa para no maltratarlas.

Debe registrarse el peso promedio de los nicleos; y tomar
Y regtétrar la temperatura del bombo y ajustarla a 40°- 50° ¢.

" Se debe tener en cuenta tambiédn la friaebilidad de las tabletas.

Revisar st la dureza de los nicleos es suficiente, dejbn-
dolos caer a una alture aproximeda de 2 m., una alta friabitli-
dad y baja duresa pueden impedir la operacidén de recub imtento.

Es recomendadble una dureza minima de 3 “g para el grageo.




Observar si la tableta es porosa, en cuyo caso no brilla-
ré. &8i los nidcleos tienen un exceso de polvo, indicarfa que =

hay muchos nucleos rotos, debiendo ser eliminados. \

La posicidn del bombo debe ser 45°, es la posicidn mds --
adecuada para cualquier etapa del grageo, ya que eltﬁina la po
sibilidad de que por el rodamiento, los nicleos tiendan a sa;-
lirse.

Se determina la velocidad en r.p.m. que debe téner el qu
bo. Se recomienda tener de 24 a 29 r.p.m. en un bombo grande,
en un bombo pequefio paera ensayos se rgcomiendan de- 35 a 40 ==
r.p.m. Si la rotacidn es lenta puede haber aglomeracidn y las
capas quedardn disparejas. Esta velocidad también se regula =
dependiendo del volumen y capacidad del bombo.

En el caso del grageo o recubrimiento por pelfcula no ée
debe téner una capa formada por la solucién recubridora sobre
las paredes del bombo, como en el caso de grageo por azicar, -
que evita el manchado del nidcleo al friccionarse contra las -
paredes del bombb; ya que en el caso de recubrimiento por pell
cula existe el peligro de que la tableta se pegue a esta pared
al estar mojada y que se adhiera a ella, y al secar se despe=-—
gue y se descascare, ocasionando una superficie irregular y de:

aspecto muy desagradable,

Antes de empesar cualquier aplicactén se dejan rodar los
nicleos en el bombo y se aplica aire caliente, abriendo el ex-

tractor para eliminar el polvo que tengan los nicleos.

Se preparan las soluciones )y suspensiones de recubrimien-




to en cantidad suficiente para el lote que se va a fabricar, -

previendo cualquier emergencia se prepara un excedente.

La aplicacidn se hace con el bombo en movimiento, mantew-—
niendo cefrédos tanto el extiractor como el inyector de aire; =—
la distancia de aplicactén débé permcnccer constante‘duraﬁte -
el proceso, (aproximadamente SO'cﬁ en un tombo grande), distan=-
cia entre la salida de lc pistola y los nicleos. .Es muy impor
tante que el roctado no caiga sobre luas paredes del bombo, ya
que tiende a pegar los nicleos a ellas, ¥ al despegarlos se ==

rompen faboreqiendo la procducctién de poluo.

El1 roctado debe aplicarse en lc 3a. parte de la cama de -
los nicleos, la que se cuenta a partir de la zona de mayor vew
locidad en el bombo, y la pistola se fija para que no haya ne

cesidad de estarla moviendo durante el proceso.

Aplicaciér de lc Capa Protectora (Sello)

Después de tener .los nilcleos ern el tombo, cuidando de to-
das las condiclones antes mencioncdas (inclinacidn del bombo,
temperatura, nicleos libres de polvo, inyector, extractor Y -
pistola, etc.), se afiade una porcidén de la solucidr recubrido-
'ra, a tener todos los nicleos mojcdos, fijancdo el tiempo nece-
sario para esta aplicactén y las sucesivas, se ayuda o obtener
un mojado homogéneo medicnte el movimiento con la mano, si es
necesario se aplica una pequeffia cantidad de talco, espoluoreda
dolo sobre los nicleos, todo esto se efectida con el extractor

e inyector cerrados; ya que los nicleos empiecen a rodar Y no
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se peguen, Se abre el extractor para eliminar el exceso de tal
co y después se abre el inyector hasta secado completo, una =—-
vez ya secos los nidcleos, se procede a cerrar tanto el extrac-
tor como el inyector-y'se procede a repetir la operacidn hasta

obtener la capa protectora requerida (ya sea sélo para proteger

al nidcleo o ya sea capa entérica).

A1 terminar la aplicacidn de la capa de sellado, el pro—-
ducto se saca Yy Se deja en charolas de lémina o madera, por el

resto del df{a para asegurar el secado.

Con este primer tratamiento se asegura el impermeabiliza-
do o sellado del nicleo, importante para 10S pProcesos SUCESL=-
vos (por ejemplo en el caso de que el nidcleo suelte muché pol-
vo, con este tratamiento el nicleo queda sellado evitando que

ol rodar se guiebre o suelte polvo).
Las observaciones mds importantes en esta etapa serfan:

1.~ La temperatura de los nitucleos en la aplicacidén no debe ser
muy alta, para evitar la exagerada evaporacidn del solven-

te, 1o que timpedirfa un buen recubrimiento (25° - 30° ().

Un control prdctico es asegurarse de que los ntcleos es—-

tén mojadoc en sy totalidad.

2,- Se debe evitar un exceso de polvo (talco) sobre 105 nte—-
cleos, pues ge adsorberfa una mayor cantidad de solucidn -
recubridora, lo que provocarfa una capa indeseablemente —-
gruesa.

3.~ Poca carntidad de zolucidn de recubrimicento provoca irregul a

ridedes en lu capa por no mojarce bien todos los niclcos,
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4.~ La solucién recubridora en cantidad excesiva, provocarfia -
que los rtcleos se peguen entre s{, formando bloques gue ain -

el polvo secador no podria disgregar, ocasionando la pérdida =

del lote.

5.= E1 polvo secador afadido demasiado tarde, provocsc también
gue las grageas se peguen erire sf{, desperfecto que ni adn los

movimientos del bombo podrian corregir.

6.~ Si el secado no es completo, el sellado no seria completo

y.mds adelante se tendrian serios problemas en el procesado.

7.- Demasicdo tiempo de secado corn el bombo en rotacién provo-

cerfa el desgaste de la capa, con la pérdida del sellado subse

cuen te.

§.= Cuando lcs grageas no ruedan, sino sbélo se deslizan, no se
logra unc capa homogénea, esto puede evitarse con deflectores
de hule o bien con breves intervenciones manuales con guantes
de hule, tratando de empujar con la palma de la mano, de aba-—
Jo hacia arriba con direcctién hacia el centro del bombo, aun—-

que esta operacidn puede resultar agotante.

Aplicacibn del Color,

Se colocan los nicleos en el bombo y se empiezarn a rodor,
. ce abre el aire y se mantiene en la cama de los nidcleos una =-

temperatura entre 30 y 50°¢.

Lo primerae aplicaciédn sirve para fijar el tiempo, ya que

se apllica unc centidad suflelente para mojar 1os nicleos, se =

cierra la vdlowle de la piatelo y se abre el extractor y 5@ =—-




aplica el aire cdaliente cuando los nicleos ya no se peguen, =—-

también se fija el tiempo de secados después ésto se repite su
cestivamente hasta que el producto esté coloreado uniformemen te,

después de lo cual el tiempo de aplicacidén puede aumentarse.

4st, ce repite la operacidn, hasta que el producto esté -
totalpente coloreado, con €l peso deseado y los capas resistan

las pruebas fisicas.

El ndmero de aplicaciones del color son variables depen—-

diendo del color deseado.

La aplicacién deberd ser suficiente para cubrir bien la =
superficie de las grageas, un volumen demasiado grande causa -

una mala distribucidn del color,

Las primeras aplicaciones del color deberdn seccrse sin -
aire o con aire no muy caliente, para que el nicleo se impreg-

ne y aumente el brillo.
Corstideraciones principales en esta etapas

l.- Diferencias de color si las aplicaciones son insuficientes

2.~ Un volumen aplicado muy grande, produce disolucién de par- .
te del material anteriormente depositado, y las grageas apare=—

cerdn moteadas, superficie irregular o con dreas blancas.

3.= Un secado muy intenso podrfia ocasionar que la subsiguiente
aplicacidén no moje todas las grageas, en este caso, se cierra
el extractor y el inyector de aire, mientras se adiciona la =--

suspensidn de color, pues se pueden producir defectos en el co




lor,

4.- La presencia de polvo en esta etdpa, originc generalmente
superficies rugosas o granulcdas; protuberancias que se desgas,

tan durante el secado, originando manchas blances.

5.= Por (ltimo, un secado insuficiente provoca la acumulacidn

de humedad y por consigutiente manchas por disolucidén de las ca

pas anteriores,

Ya coloreadas, las grageas se sacan y esparcen en charo—-—

las sobre papel en capas muy delgadas; no se deben de tocar -—-

las grageas con la mano.

Estas charolas se dejan en un lugar fresco hasta que se =-

sequen perfectamente.

Pul tdo o Brillado:

Este paso puede ser omitido, ya que muchas veces el pro~-
ducto después de girar en el bombo, sale con cierto brillo que
Javorece su apariencia y en este caso el producto pasa a revi-

sién para posteriormente almacenarse y acondicionarse.

En el caso de querer brtllar aiun mds el producto, se pue—
de usar una meacla que contenga una cantidad de lc suspensidn
coloreada de la usada para dar color, Carbowax €000, cloruro -
de metileno y alcohol; agregarla a las grageas y rodarlas. -
Cucndo emplece a solir el brillo, se abre el extractor a inyec
tor, después de algunos minutos, se repite la operucidén; si el

brillo no fuera el rcquerido y se qulere aumentar, s¢ puedg =
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agregar una cantidad (suficlente para un buen mojado de las -
grageas) de solucidén de pulimento usada para grageo con azicar,
la cual contiene una meacla de ceras: cera de carnauba y cera

blanca, en tetracloruro de carbono o cloroformo, la cuyal S€ ==
agrega y se deja que rueden las grageas, hasta adquirir la apa
riencia deseada; en este paso se abre el extractor cucndo las

grageas empiecen a girar, hasta que todo el‘solventé Se evapo=-
re. En este momento comenaarﬁ a producirse el brillo por el -
contacto de friccidn de las grageas entre s{ y con las paredes
del bomlo en pre;encia de la cera. £En unos 280 o 30 minutos se

obtiene el brillo adecuado.

Las gragecs se sacan del bombo y se pasan a revisibn y ==

osteriormente a almacenarse hasta que se acondicionen.
p

Cornsideraciones:

l.- A1 iniciar la operacién se debe asegurar la limpieza del -

bombo, limpidndolo con un trapo humedecido en cloroformo.

2.= La temperatura del bombo no debe exceder de 30°C para evi=

tar que la cera se ablande y el brillo desapareaca.

3.— Un exceso de cera afecta también a la calidad del bdrillo,

y es diffcil de eliminar.

4,- Todos los errores 0 aciertos durante el proceso del lote,
se hardn evidentes al final de este paso, o0 sean principalmen-
te: regularidad de la pelfcula de recubrimiento, homogeneidad

del color y la calildad del pulido o brillado.




5.~ Las grageas recubiertas o coloreadas pueden ser sometidas

a pruebas de: resistencia al frote, para establecer sus 1imi--
tes de resistencia al descascarado o rompimiento de las capas

bajo condiciones rudas de mentipulacidén, permeabilidad y estabi
l1idad, absorcibn de cgua y compatibilidad en general con 10S =

ingredientes activos del nicleo.

Impermeabiligacidn de Nicleos:

Nétodos y formulaciones similares a las empleadas en el =~
recubrimiento por pelfcula, se emplean para la subcubierta y -
capas de impermeabilizado en el grageo por azdcar, la cubierta
es un poco delgada, pero puede usarse, ya gque el fin es simple

mente para sellar la superficie y no redogdear la tableta.

Las tabletas se cubren mds fdcilmente cuando el roctado -
es contfnuo. FEsta envoltura se obtiene con un balance entre -
la porcién dispersada y el tiempo de secado, ya gue el matertal
en el bombo se maniiene con una humedad constante, con una pég
dida minima del material de cubierta en lcs paredes del bombo,
y el mezclado intenso que nos proporciona una cubierta unifor.

memente distribuf{da sobre la superficie de las tabletas.

Cuando se ha aplicado la cantidcd deseada de la cubierta,
las tabletas se secan en el bombo, hastae que lua cubiertn ha su
lidiyicado completamente, eliminando el sclvente, después laus
tabletds se sacan del bombo para un cecado final utilizando un

horno,

El roctaedo centinuo requtere un control muy prectso del -




proceso, 10 cual no es siempre factible, ademds este método no

es practicable para muchas jformulcciones de recubrimliento de -

pelfcula por la adhesividad u otras propiedades fisicas del po

Ifmero.

Problemas mds comunes cuando €l rociado es continuo:

-Z.-

Un inesperado levantamiento de lc cubierta de la mayor par
te de la tableta, causada por adherencia a la pared del ==
bomdbo, por secado preferencial de la pared, como resultado

de una impropia distribucidn cel aire para secado, en el -

—~

bombo.

El deslizado de las tabletas, el cual puede ser causado por
la pared, la cual estd excesivamente himeda o mojada en una

parte del bombo, 10 cuazl no les perhite rodar.

Cohesién de las tabletas durante la fase de secado, causa-
da por la viscosidad, cardcter adhesivo del polimero usado
en la cubierta, resul tando que hay que escoger las table——

tas buenas entre la formacidn de aglomerados de tabletas.

Formacidén de polvo o escamaco de la cubierta durante la fa
se ce secado, asociodo con el secado no uniforme de la cu-

bierta del bombo.

Muchos de los problemas antes mencionados pueden ser mini

mizados por la formacidn gradual de la cublerta, usando ciclos

de tiempo de rociuvdo y tiempo de secado. La cubierta envolven

te,

con un raociaqdin intermibente, wsando sufiiclente material de
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cuhierta o de recubrimiento éobre la tadbleta, para humedecerla
untiformemente, perﬁitiendo el rodado y el mezclado hasta que =
la cubierta ha sido mds o menos uniformemente distribufda, y -
enseguida el secado, hasta el punto en donde las tabletas se -
muevan y rueden individualmente. KEstos ciclos de rociado y se

cado se repiten hasta terminar con la cantidad deseada de la -

cublerta.

E1 recubrimiento por pelicula es con frecuencia secado en
un boﬁbo y usando ciclos. Para este secado, el contenido del
bombo es movido para exponer nueva superficie a secado, pbor ro
tacién del bombo en pequefios tncrementos de tiempo determinag—-

dos experimentalmente.

Los recubrimientos intermitentes ofreben ventajas sobre -

el recubrimiento contfnuo, el cual incluye:
l1).—- Mejor control del operador sobre el proceso.
2).- La necesidad de un secado final, muchas veces se elimina,

3).- Se obtiene un producto satisfactorio, sin la compra de un
equipo costoso e ins trumentacidn para el control del pro-

ceso de recubrimiento.

4).~ La probabtlidad de obtener tabletas que no sean aceptadas

es considerablemente reducida.

Los polvos, se agregan algunas veces durante el proceso =

de secado, para prevenir la adhesién y el picado de la cubler~

ta.
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Los materiules uyrados para este progdsito ineluyen talico

Finamente dividido, csi como sales incoiubles de calcio tame—

Lién de partfcula muy finc, semejantes ¢ sulfatos y fesfatos,




iHedidas de Seguridad para el uso de solventes orgénicos:

La naturaleza explosiva de los solventes orgdnicos requie
re un disefio espectal de las dreas de trabajo pare “reducir los
riesgos; el principal—objetivo serd el asegurar que el cuarto
de trabajo pueca cortener vapores de solventes sobre el 1imite
minimo de la concentracién explosiva durante algin tiempo, sin
riesgo de explosidr; en segundo lugar 1as instalaciones deben
construirse de tal marera que en €l caso de erplosidn, el daro

producido en dreas adyacentes seo el minimo, o bien pueda dis—-

persarse hacia un drea vacfa.

El uso de sistemas de control neumdticos en la maguinaria
de procesado elimina l10s riesgos asociados con el equipo eléc-—
trico, ern el caso de que este tltimo no se puedc eliminar, de-
berd ser a prueta de erplosibén (con motores y arrancadores se-

Ilados).

El peligro de explosidén por acumulacidn de carges estdti-—
cas se¢ reduce asegurdndose de que todo el equipo sec cornstruf-.
do con materiales conducitores de la electricidad, i{ncluyendo -
-la cdmara de recubrimiento, los deflectores, las pistolas de -~
roctado, bombas, cubiertas y recipientes pare sojventes; ade—-

mds todo debe ser conectado a tierry,

Fl psrsonal debe evitor el wso de rylon y maieriales geo-

mojor tes. recomenddndose uear cajzado e¢nii-estdtice

&1 e re aecondiciconcdo deberd montaner un nipel o0 humwadosd
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ambiente adecuado y una eficiernte vertilacién combinada con =—-—
una presidén ligeramente negativa, pudierndo con esto prevenir -
el escape de vapores de solventes a las dreas adyacentes. Las
concentraciornes tdxicas o explosivas en lc cdmare misma de re—
cubrimiento puecden ser evitadas, asegurdndose que el tiro de -
aire excedc al aire tntroducido, la provisidn del mismo deberd
ser suficiente para mantener la concentracidén de vapores de —-
solvente en un valor menor al limite minimo. explosivo, depen—-—
dierdo del tipo Oe solvente empleado y de lo velocidad de ro—-—
ciado.

Por dl1timo, no debemos olvidar cue la contaminacidn atmos
férica es otro de los problemas asociados al uso de solventes
orgdnicos, el cual hasta hace poco era completamente olvidado
por las comparRfas farmacéuticecs, en la actunlidad es muy impor
tante el uso de trampas para los vapores de los solventes y =-
polvos contenidos en el aire de salida. Actualmente el costo
de un equipo cde control de la contaminacidn, deberd siempre to
marse en cuernta, ccmo el oe cualqQuier otro equipo auxtiliar im-

portante.




PARTE EXYPERIMNEUNTIAL




Plan de Trabazo.

Bn el presente trabajo, el obdbjetivo en estudio es evaluar
el método de recubrimiento por pelfcula, verificar sus venta-—
Jas en comparacidén con el grageo tradicional y conocer los pro
blemecs que se presentan sobre la uniformidad de color, aparien
cta, consistencia de la pelfcula y en general en la operacidn

de recubrimiento.

Para el estudio se planted una férmula base, a la cual se
le van a variar el tipo de plastificante, asf como la concen——

tracién del mismo.
La férmula base contiene:

Agente formador de pelfcula o filmégeno

Agente plasticida

Color (laca aluminica)

Carga (fijadora de color y formadora de cuerpo)

Solvente no acuoso
Y las vdriantes a la férmula son las sigutentes:

Se usard como plastificante PEG de tres tipos:
PEG 1500, PEG 4000 y PEG 6000, a tres diferentes COn e
centractones: 0.56%, 1.0% y 1.5%

La eleccidén de la mejor formulacidn iy las conclusiones a
este trabajo se obtendrdn de la evaluacibén de las tabletas re=-

cublertas por medio de las stgulentes pruebas a que serdn some

tidase
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Apariencia (Uniformidad de superficie, ausencia de miw
crocrdteres, sin motas, uniformidad de co-

lor).
Dimensiones (Didmetro y altura, espesor de lavpeliqula).

Resistencia Dindmica (Cafda por tubo de vidrio de 1 metro

sobre superficie dura).

Integridad de la pelfcula (empleando soluciones coloran-—

tes en las cuales se sumergen 1os revesti--
dos).

Peso promedio y variacidén mdxina.

Desintegracidn.
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Tomando como base los resultados y las conclusiones a que
llegaron 1os autores ithtia, Sokcloski y Bhatiafggobre un es-—
tudio de las interacciones en las formulaciones para recubrim—
miento por pelfcula, en las cucles se incluyen los siguientes

estudios:

a) Estudio de la interaccidn entre el colorante y el gli-
col,
b) Estudio de lc funcidn del didxzido de titanio en las s0

lucionese recukridoras.

c) Estudio de lc operacidn de recubrimiento por pelicula.

Los resultados muestran que el glicol ademds de impartir
Sflexibilidad a la pelicula, actida como cgente surfactante, ye
que mejora la dispersabilidad de lcs particulas del colorante
y el oracante, que sor insolubles en la soluctién del polimero,
resul tando ser significativo en la uniformidad del color produ
cida, ya que se logra una susipensidn homogénea con la cucl pro

cederemos a recutrir las tabletas.

Se puco ctservar, que el didxido de titanio, previene la
agregacidn de las partfculuas del colorante, lo que ayuda gran=
demente a la uniformidad del color, acdemds de que balancea el
color, ceriribupe a dor cucrpo a la surpensidn obttentiéndose ==

una pelfcula delgada.




_5"-

La férmula base en el trabajo de e;tos autores es la Si=-

gutente:

Polimero de celulosa (CAP)..v..uu.. Y - 1 %
G12C01 (PEG 6000) 1 uviiveseuweeeeonnonsnneenessnanneee 14 %
Color (FD y C Rojo No.1,2,4, Aazul No.l, Amarillo No,5). 0.05 %
Didxido de Titanio..eueevsseeeeeroosonsaeessnsnnsnnnees & %
Sistema de Soluventes NO ACUOSOS. e ese e efeSeDeueeoaeensalll %

(dcetona 65%, alcohol absoluto 35%)

Los colorantes empleados en las distintas formulaciones
(FD y C Rojo No. 1, 2 y 4, FD y C Amarillo No. & y FD y C -

Azul No. 1) son insolubles en el sistema de solventes,

En ciertas concentraciones clgunos colorantes producen re
cubrimientos con apariencia moteada, particulcrmente cuando la

solucidn recubridora no se hace opaca con didxido de titanio.

El objetivo de estos autores fué estucdiar la causa de la
Salta de uniformidad del color depositado. Partiendo de la hi
pdtesis de gue para obtener una uniformidad de color en la cy-—
bierta, el color debe ser lIevado en la solucién y ésto sélo -
puede lograrse por interaccién entre el colorante cor alguno -
de 10s otros ingredientes de la formulccidn de recdbrtmiento,
causando la formacidn de un complejo soluble que permita diS—-—

persar las partfculcs del colorante en la solucién del polime-

re.
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Asi{ como también se investigd que funcidn tiene el didzri-
do de titanio en estas formulaciones, ya que se observd que ég
te, interveni{a obscureciendo u ocultando la aparienclia moteada

de las tabletas recubiertas.

Composicién de las formulaciones empleadas por estos autores en

su estudioe

FORMULACIONES.

I II IIr IV
Color
(FD y C amarillo # 5).... C.175% 1.4% 0.175% 1.4%
CAP . it iieereenennensas 6 % 6 % 6 % 6 %
PEG 6000 vvevveviveerneencld % 14 % 14 % 14 %
Ti0,5 covenn.n. cresavasans 2 % - 2 %
Solvente ¢.S.P. v....... 100 % 100 % 100 % 100 %
Ocurre el moteacdo ....... NO SI No ¥o

Después que 1as tabletaS'fueron cubiertas, los resul tados
obtenidos, usando distintas formulaciones, nos muestran que el
moteado sélo ocurre en las formulaciones que contienen un exce

so de colorante y las cuales no contienen didzido de titanio.

Kl color final en las formulaciones III y IV fué nds inten
S0 que en las formulacliones I y II, dedbido a la bresencia del

didxrtdo de titanto.

En el estudio de la interaccidn entre el colorante y el -
glicol, en particular con el FD y C amarillo # 5y el glicol,

se pudo observar que esta interaccidn, puede explticarse en bagw
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ses de un fendmeno de adsorcidn, explicando que existe un equi
librio entre el colorante sdélido, el glicol en solucidn y las
especies adsorbidas. ZEstas especies adsorbidas estdn en solu-~

cidn.

Color sdélido + glicol -{%*'Especies Especies adsorbidas
<——,dsorbidas — > en solucidn
(Soluto~glicol
adsonbtdo en el
colorante sélido)

Se probarbn diferentes hipbtesis para verificar la exis—-
tencia de este fendmeno de adsorcidn, aunque ninguno de estos
experimentos probaron no contradecir o rebatir la existencia -

de este fendmeno de adsorcidn.

" Los resul tados obtenidos en el estudio designado a evaluar
la funcidn del didxido de titanio en la formulacidn muestran -
que no interfiere en la adsorcidn obtenida de la interaccién -
del giicol y el colorante. Kl dibxido de titanio no actia co-~
mo adsorbente con el glicol o el colorante, asf{, no ayuda a --
evitar el moteado por un prbceso de adsorcidén., Los estudios =
mostraron que el didxido de titanio no afeéta las interaccio~-

nes entre el colorante y el glicol; se vid también que aunque

la'cantidad de glicol no sea la suficlente para dispersar com—
' pletamente las partfculas del colorante, el moteado fué consi-
derablemente reducido, al adictonar el didxido de titanio en =~
la formulacidn para el recubrimiento.
La presencia del didxrido de titanio eleva la uniformidad

del color,simplemente debido a un *efecto mecdnico” de volumen,
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es decir, que el gran nimero de part{culas de didrido de tita-
nio presentes en la formulccidn, tienden a evitar mecdnicamen-

te la agregacidn de las particulas del colorante.

Con los resultados obtenidos ce esta investigacidn se pue

de concluir:e

Que el glicol interacciona con 1los colorantes probados =
(FD y C rojo No. 1,2,4 FD y C amarillo No, § y FD y C =~
azul No. 1) por adsorcion del glicol sobre el colorante sdélido
resul tando que permite que éste se pueda dispersar en el siste
ma, ya que el colorante es insoluble en é1 (alcohol absoluto -

35% u acetonc 68%).

Tambiér se concluye que la presencia del didxido de tita—

nio no alterard la adsorcidn del glicol sobre el colorante.

Asi, en una tipica y bdsica formulaci&n para recubrimien—
to por pelfcula, conteriendo: Colorante, glicol, un formador -
de 1c pelfculu y didrido de titanio en ur sistema de solventes
no acuosos; lc interaccidn entre el glicol y el colorante Jjue—

ga un pcpel cignificativo, cfectarndo la urniformidad del color.

En resumen, para asegurcr la méxima uniformidad del color,
la cantidad del colcr er 1la formulacidn para el recubrimiento,
no debe exceder lc cantidad capas de ser dispersada en la solu
cidn por el glicol. El1 cidzido de titanio también juega un pa

pel importanie ya que previene lc agregacidn de las partfculas

del colorcnte lograndn alcanzar ur. color uniforme,
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La informacién provista por este estudio, nos permite com
prender los métodos que se han empleado para la preparacidén de
formulaciones para recubrimiento por pelfcula, obteniendo ba--

ses cienti{ficas que se puedan aplicar en vez del uso de técni-

cas puramente empfricas.
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Parte Bxperimental:

Preparacidn de las Tabletas Prueba.

Las tabletas prueba utilizadas, son placebos, conteniendo
lactosa, usando como aglutinante pasta de almidén y usando co-
mo lubricante estearato de magnesio.

El peso promedio de las tabletas es de 584 mg z 3%
Las dimensiones de la tableta son:

Didmetro: 1.268 cm

41tura: 0.619 cm

La desintegracidén de 1 min

La dureza de aproximadamente 1 Kg (0.74 Kg )

Humedad de 5.39%

Las tabletas eran muy Jrdgiles y presentaban laminactidén,
soltaban gran cantidad de polvo y se qdebraban, por lo cugal ==
ocastionaban el primer problema, ya que al colocarlas dentro —=
del bombo y hacerlas girar, se formaba una nube de polvo y se
desquebrajaban al chocar unas con otras, por lo cual, se sacg=
ron del bombo, éste se limpio perfectamente y las tabletas an-
tes de ser cargadas nuevamente, se tamizaron para eliminar el

exrceso de polvo que tenfan.

Después de ésto, se volvieron a colocar en el bombo, el =
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cual se colocd dentro de una campana de extraccidn, se dejaron
rodar aplicando aire, y la densa nube de polvo volvié a formar-
se, la cual impedf{a que se llevara a cabo la operaciéﬁ, por lo
tanto} hubo necesidad de aplicar una capa protectora o sellante
que hiciera mds compacto el nicleo y evitara que soltara polvo

y se laminara.

Solucidn Sellante:

La solucién contenfa 0.428 Kg de goma laca grado farmaced
tico en 1000 Kg de alcohol eti{lico, y se le agregd una pequera
cantidad de aceite de ricino, el cual evita que una.uez gue la

capa esté seca, se estrelle y se torne quebradiza.

Se procedid a sellar de la manera siguiente:

La operacién de sellado se realizd en un bombo de cobre
de forma de manzana, de 33 cm de didmetro, con una carga de —-
7,000 Kg ( 11,986 nicleos). La velocidad del bombdbo se reguld a
15 r.p.m., -los nicleos se tamiszaron y se coloceron dentro del
bombo, antes de rodarlos, sé aplicé aire parc eliminar el polw

restante, abriendo el extractor.

Se empiesan a rodar los nidcleos, aplicando aire caliente
preferentemente sobre las paredes del bombo, la cama de las ta
"bletas debe tener ufa temperatura aproéimada a 40-45°C, 1o que

Javorece la adherencia de la solucidn sellante en las tabletas.

La solucidn se aplica en chorro fino, comenaando en el Ja
do y avanzando hacia la boca del bombo, la cantidad debe ser k
necesaria para impregnar perfectamente todos los nicleos, éstos

captan el 1{quido y se empiezan a aherir entre sf{ formando con
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clomerados, en este momento el operador debe ayudar cor el mo-
vimiento de su mano, tratdndolos de separcr y se afadird una -
prequefia cantidad de talco o kaolin con ayuda de un tamiz, es=-
polvoredndolo sobre la cama de lecs nicleos, donde éstos comien
zan a desprernderse de la masa; se dejan rodar, hasta que se —-
muestren de nuevo libres, v no mds, pues si giran mucho la cu=-
bierta se desgastard en el borce, se aplica aire y se abre to-
talmente el exiractor para evaporar el solvente, después ée -
clerran el aire y el extractor y se procede a repetir lc opera
cién, hasta completar la centidad requerida a aplicar. JNo es
necesario aplicar muchas capas, 6ern nuestro caso se dteron € ca
pas. La primera se llevé 200 ml de solucién sellante para mo
jar bien los nicleos, de la 2a. a la 4a. aplicacién se adicio-
naron 105 ml Yy en las dos Udltimas aplicadionés se utilizaron
70 m1 , porque ura cantidad mayor provocarfa que los nicleos =
se pegaraen entre sft.
Datos de la operccién:

Carga: 7,000 kg (11,986 nicleos)

Cantidad aplicada: 600 ml1

Inclinacidn del bomkos: 45°

Didmetro del bombo: 33 cm

Velocidade: 1& r.p.m.

Tempercture de lc cama de nicleos: 45°¢C

Método de aplicacidn: Por cuchardn

Tiempo de secaedot 4 min

No extruccidn

Tiempo de copercecidr: 1 horc
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Después de la operacidn, los nicleos se pbasan a charolas
en donde permanecen encamados hasta su secado total, a tempe~-

ratura ambiente,

Y los nucleos quedan listos bara aplicar la solucidn re

cudbridora.

Ensayos a que se sometieron los nicleos:
4pariencia: No muy bdbuena, ya que se observan picados, -
con una superficie irregular, no lisa, 1o =
que repercutird en nuestras pruebbs.
Dimensiones: Didmetro: 1.2805 cm ‘
Altura:  0.6305 cm
Desintegracidns 7:10 min
Peso Promedio : 624.75 mg
Variacidén de peso: + 2,92 %
- 3.32 4
Espesor de lc capa: Didmetro: 0.013 cm
Altura: 0.004 cm
Duresa: 2.4 Kg .
Humedad: 5.39 %
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Recubrimiento:

Primeramente se probd la siguiente formulacidn a la cual
se varitaria el tipo de PEG ( 1500, 4000 y 6000 ) asf{ como sus
concentraciones: 0.5 %, 1.0 % y 1.5 %.

Fdrmula base:

PUP tirtietteneiransacesorsssssnsosaornsnasaneens 3%
Goma laca ...........................L.}........... 3%
2 - |
Color laca aluminica (amarillo #5) eiieeieeereneses 0.4 %
Glicol ettt eiteaeeiaeisanteeseatensesseaanss Variante

Solvente no acuoso (alcohol absoluto) C.8.D. ... 100 %

Preparacidn de la Suspensidn Recubridora.

Se disuelve el PVP en una cantidad de alcohol, por otra' -
parte se disuelve la goma laca en otra porcidn de alcohol. Se
mezclan las dos soluciones y se les agrega el color (lacec alu—
minica) y el didxido de titanio previamerte tamizados por una
malla # 100, se agrega el glicol disuelto en alcohol, S$€ MEZ=—
cla todo, se afora, y antes de su aplicacidn se pasa por un mo
lino coloidal para homogenizar la mezcla.y tener un tamafio de

partfcula uniforme,

Procedimiento de aplicacidn.

El recubrimiento se realisd en una paila de acero inoxtda .

ble de 31 cm de didmetro, de forma de manzana con una carga de

1,500 Kg ( 2,400 nidcleos ).

Se colocaron cuatro cintas baffles para mejorar el rodado

caracteristico de las tabletas y evitar que solo se deslizaran.




Se regularon:

¥odo de aplicacidén: pistola roctadora a presién
Velocidad del’bombo: 15 r.p.m.

Inclinacidén del bombo: 45°

Temperatura de la cama de nicleos: 45°C
Tiempo de aplicacidn: 30 seg

Tiempo de secado: 4 min

¥o extracclidn

Al comenszar la operacidn, se observé que la suspensidn - .
(PEG 1500 0.5%) no era estable, ya que se sedimen%aba en muy
corto tiempo dentro del recipiente de la pistola rociadore, y
le que alcanzaba a sallr era muy dilufda, sin consistencia, -
por falta de viscosidad y cuerpo en la suspensjdn. que permi=-
tiera dispersar bien los sélidos presentes; se observd que la
suspensién aplicada no se qdhef{a a la superficie de las ta-
bletas, sino que al tocarlas con la mano, se deéprendta en =

Jorma de polvo fino.

Se procedid a revisar las otras formulaciones dentro de
sus respectivos frascos y se pudo observar que éstas tenfan -
todos sus sélidos en el fondo formando un sedimento un tanto
compacto y diffcil de redispersar en la solucién, por 1o que
se decidid camdiar la SJormulacidn por otra que tuviera compo-
nentes que le dieran mayor viscosidad.a la solucidén y que és—-

to favoreciera la dispersién de los sélidos en ella.




Nuevas formulaciones a probar:

Férmula base:

HP'C ® S © 6 0 ¢ 99 S P P O S SO &9t S O P PR C OSSOV 2 %
Goma laca ® & O ¢ » & O B PO O 0S8 e 0 O 0P e e 00D 3 %
Ti 02 ® & ® & ¢ 0 » O & & ¢ 9 6 0P ¢ 6 P e O O P9 " e e 2 %
Color (laca aluminica) .....ceveeee 4 %

Glicol ® & 9 6 6 8 0 ¢ P &P ¢ B SO O v g S e a0 e e Variante

Solvente no acuoso, c.b.p. eeeenan 100 %

Variante: Se variard el tipo de PEG (1500, 4000 y 6000), asf
como su concentracidn: 0.5%, 1.0%, 1.5%

Preparacién de la Solucibn Recubridora.

Todas las jformulaciones probadas gque se describirdn poqtg
riormente se prepararon de la misma manera.

En un recipiente de vidrio se coloca una cantidad de alco
hol y se agrega la goma laca removiéndola hasta conseguir una
masa uniforme, logrando ésto, se calienta en un B.M. y la goma
laca se comienza a disolver, al llegar a una temperatura de —-
60°%¢ se apaga la fuente y se deja reposar con el recipiente =
tapado por algunos iinutos hasta obtenef una solucidn transpa-
rente.

Bn otra cantidad de alcohol se disuelve la HPHC con agita
cién y en B.M. hasta obtener una solucidn transparenteé y gin -
grumos.

Se megclan las soluciones y se les agrega el color laca =

aluminica y el dibdxido de titanio previamente pasados unas 3 -
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veces por una malla # 100, se agita bien Yy por dltimo se agre
ga la cantidad necesaria del glicol disuelto en alcohol y se
afora la mescla, se pasa dos veces por un molino coloidal, se

determina su densidad y se procede a aplicar.

Primeramente se probaron las tres sigulentes Jormulacio-~

nesvs

Nateriales empleados:

HP”C .'....‘..'..I......"'l

eeseecscstssscccscsncss 2 %

Goma laca blangueada

TtOz

tecstceccssrssssscsccncevsse I P

Peecetce it ittt attcrenetrssvscsasacncene 2 B
Color (laca alumfnica, amarillo # 5) weseeoeccees 0.4%
Glicol PEG 1500

PEG 4000 trereccctsccrsecesscsscesss 0.5%

PEG 6000

Solvente no acuoso (etanol absoluto) c.S.p...... 100.0 %

Procedimientos

Para aplicar cada una de las tres formulaciones se man tu
vieron consfantes durante el proceso:

Inclinacidn del bombo: 45°

Velocidad: 15 r.p.m.

Temperatura del aire: 45° ¢

No extraccidn

Cargat 1,500 Xg ( 2,400 nicleos ).

Apltcactoneé dadas¢ 11 aplicaciones

Tiempo de aplicacidén: &5 seg

Tiempo de secado: De 1 a 4'ap1tcaciones 1l min
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De 4 a 7 aplicaciones

De 7 a 11 aplicaciones 3 min

2 min

Cantidad total utilizada: 300 ml de suspensidn recubridora

Se colocaron al bombo 4 cintas baffles para mejorar el ro-

dado de 10s nigcleos. bespués de la operacidn las tabletas recu

1
biertas se sacan y se dejan encamadas a temperatura ambiente -

hasta su secado total y se efectidan las pruebas fisicaéﬁ

Apartencia:

PEG 1500

PEG 4000

PEG 6000

Buena, pelfcu-:

la continua y

¥ala, moteada
irregularida-

No untiforme,
cacarizas, -

uniforme, con des en l1lag su- | sin brillo,
brillo, irre- [perficie y =~ | aglomera —-
gularidades de |opacas cibn de sé-
bidas al nitcleo lidos.
Dimensilones:
Didmetro: 1.273 cm 1.273 com 1.273 cm
Al tura: 0.622 cm 0.625 cm 0.625 cm
Desintegractidn: 8:10 min 7:55 min 7¢50 min
Peso Promedio: 596.6 mg 5689.5 mg 597.0 mg
Variactdn de peso: + 5.92 4 + 3.82 4 + 2.85 %
Espesor de la pelfcula
Didmetro: 0.005 cm 0.005 cm 0.005 cm,
Al tura: 0.003 cm 0.006 cm 0.006 cm
Integridad de la pelf{-
cula? Conforme No Conjforme |Conforme 50%

Reststencia Dindmica

Conforme

Conforme

Conforme

Tabla No.
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De estas tres formulaciones probadas se puede concluir —-—
que al aumentar el peso‘molecular del glicol, se tiene que in-
crementar el tiempo de.secado, debido a que tanto la viscosi--—
dad como el peso espec{fico de la suspensidén recubridora aumen
tan; esto se puede éomprobar porque al mantener constante el -
tiempo de secado para las tfes formuldciones, se observé que -
éste ya no es suficiente para alcanzar a secar los nucleos re-
cublertos con el PEG 4000 y PEG 6000, ya que éstos se &entian
himedos y al'paéar la ufia éobre su superficie la pelfcula se -~
levaniaba fdcilmente. En el lote en que se usdé PEG 4000 se pu
do observar el problema ya que los nucléos no alcahzaban a Se-
carse bien para recibir la siguiente capa, lo que ocasiond una
aglomerdcién entre ellos y entre ellos y las paredes del bombo
lo que bbltgé a sacarlos y suspender la operacidén porgue tenian
una qpartencia'dgsagradable por su superficie irregular. BEn -
el lote én que se usé PEG 6000 se aumentd un poco el tiempo de
secado en las tltimas capas apltcadas, pero no el suficlente =
para evitar que algdnos se pegaran y la aplicacién resultaraq =
no homogénea ya que se podfan apreciar unos nicleos con buena

apariencia y otros muy irregulares.

Después de haber obtenido los resultados y conclusiones =
de las formulaclones probadas, se decidid continuar con las ==
restantes, pero éurgta el problema de no poder donseguir la go

“ma laca blanqueada por no ser conoctdq o trabajada por muchos
proveedores, por lo cual se tuvo que continuar trabajando con

una goma lcca en escamas de donde se obtuvieron los siguientes

resul tados?
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Nateriales empleados:

HPMC R I I T I AP - . 4
Goma 1AacCa €N @SCAMAS +vveeeeeeeonsnnceconnsnnseee 3 %
e Y- I
Color (laca aluminica amarillo # 5) v.oveveunnen. 0. 4%
Glicol PEG 1500 ..... P

° PEG 1500 ctsceco oo ns creesrsrcensnsnes 1.5%
Solvente no acuoso (etanol absoluto) C.b.p. .....100 %

Procedimiento para el recubrimiento:
Datos de la operacidn:
Inclinacidn del bombo: ¢5°
Velocidad: 10 r.p.m;

Temperatura del aire: Temperatura ambiente (sin aire)

¥No extraccidn

Carga: 1 Kg ( 1,600 nicleos )

No. de aplicaciones:. 11 aplicaeciones

Cantidad total aplicada: 200 ml

Tiempo de aplicacién: De 1 a § aplicaciones 1 min
De 5 a 11 aplicaciones 30 seg

Tiempo de secado: De 1 a 5 aplicaciones 1 min
De 5 a 11 aplicaciones & nmin

Presién para la pistola rociadora: 15 1bs

Se colocaron al bombo 2 ctntas baffles, se trabajé sin -
atre y sin extractor como medida de seguridad por trabajar con

alcohol absoluto.

Una vex mds se comprobd que cuando aumenta la concentra=-




cidn del glicol el tiempo de secado se tiene que aumentar para

evitar que las capas anteriores se desprendan por no estar lo

suflicientemente secas para aplicar la capa siguilente.

Resultados obtentdos:

_lpr 1500 1.0 %

PEG 1500 1.5 %

Apariencias Buena, brillante,muy
parecida a la de gu
geo tradicional,no

uniforme en el colar

motas negras.

Buena,brillante
parecida a la de
grageo tradicio
nal,color no ho
mogéneo y motea
da.

Dimensiones:

Didmetro: 1.348 cm 1.348 cn
Altura: 0.695 cm 0.649 cm
Desintegracidﬁ: 22 min 24 min

Peso promedio: 628 mg 625.9 myg
Variacidn de pesos . + 1,8*$ + 2.89 %
- 3.45 % - 2.54 ¢

Espesor de la peliculas
Didmetro: 0.068 cm 0.068 cn
Adltura 0.065 cm 0.060 cm

Integridad de la pﬁlfqgr
la: Conforme Conforme
Resistencia Dindmica: Conforme Conforme

Tabla ”Ougo

Después de los datos odtenidos al utilizar la goma laca

en escamas, se dectdid eliminarla en la Sformulacidén ya que -

las tabletas recubiertas no tenfan la apariencia deseada, 6és
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tas eran muy parecidas a las obtenidas por grageo convencio=——
nal con azdcer, brillantes, este tipo de goma las dejaba con

motas negras y blancas y daba la sensacidn de que la solucidn
~empleada en el recubrimiernto estaba sucla, ademds el tiempo -
de desintegracidn aumentd muchos; por lo tanto se decidid no =-
usar la goma laca en escamas Yy tratar de conseguir otro she--'
llac que 1g¢ pudiera sustituir, cuya pureza diera resultados -

mejores,

Se probd una gome laca lo mds blanca que se pudo encon-—-
trar; "goma laca especial 63 clarisima” y se repitieron nuevg
mente y por triplicado todas las formulaciones, cuya jférmula

base contenia:

Pérmula base:

Gome laca especial 63 clariSime .v.eeeeeeeeevereness 3 %

HPHC ot eur et eireane e esennsnnssnnsssisescsossnnnes 2%

T P 2

Color (laca aluminica amarillo # 5) .viieeeeeennes. 0.4%

Glicol ................................L..;..... Variante

Solvente no acuoso (etanol absoluto) c;b.p. ceree..100 %

Variaciones:

Se prebardn tres tipos de PEG ( PEG 1500, PEG 4000, PEG
6000 ) a tres concentraciones diferentes: 0,5 %, ‘1,0 % y ==
1.5 % ),

Suspensidn Recubridora:
Todas las suspensiones empleadas para el recubrimiento -

probadas a continuacidén ce prepararon de manera similar a las




utilizadas anteriormente.

Datos que se regularon durante la operacidn:
Inclinacidn del bombo: 45° |
Velocidad: 38 r.p.m. (La mf{nima que nos daba el bombo).
Didmetro del bombo: 31 cm
Presidn del aire en la pistola de aspersidn: 1 Kg
| Temperatura del aire: Téﬁé. ambiente (No atrej ’
ﬁo extraceidn
No. de aplicaciones: 11 aplicaciones
Volumen total empleado: 200 ml
Tiempo de operacidn: 1 Ar
Tiempo de apiicaciJn: De 1 a 6 capas 30 seg
De 6 a 11 capas 15 seg
T'iempo de secado: De 1 a 6 capas 3 min

De 6 a 11 capas 4 min

Problemecs que se presentaron durante la operacion.

Se observa el detalle gque en la salida de la pistola ne-
bulizadora se produce una evaporacidén del solvente, ya que al
dejar de oprimir el gatillo para que salga la solucidn, sigue
saliendo aire frfp, que al provocar enfriamiento condensa so-
.bre la salida gel de filmbgeno-plastificante, que presenta um
especie de tela de arafia en la nebdlixactdn, inclusive 1legan

do a tapar la salida, impidiendo que salga la solucién.

Esto se puede remediar cortando 15 solucidn con un solven
te menos voldtil, usando pistola sin aire o calentando la soly

cidn; en nuestro caso, se controld regulando cuidadosamonte la

presidn,
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Para las formulaciones que contenfian PEG 1500:

E1 dnico prablema que se presenté fue que se tapaba la —-
pistola durante ia operacidén, que se remedid como ya se dijo -
regulando la presién, por lo demds, todo se pudo mantener cons
tante durante la operacidén para las tres formulaciones ( 0.5 %

l.0%yl1.5% ).

Podemos concluir por los resultados que aparecen en la Ta
bla 3 que ninguna de las tres jformulaciones serfa la deseada -
ya que por su apariencia, las tres son bastante malas, ya que
se observan los bordes deslavados o no bien cubiertos, lo gque
indica una cubierta no continua, esto se werifica al hacer la
prueba de integridad de la pelicula, que no satisface en un -
100 % 1a prueba; presencia de crdteres sobre su superficie =
(aunque esto fue ocasionado en gran parte por los nicleos eme—-—
pléados). Con respecto a la uniformidad de color, ésta es bue-
na ya que no se observan ni manchas, ni aonas con .color mds con

cerntrado.

Ni las dimensiones de las tabletas recubiertas, ni el es-
pesor de la pelfcula, ni el peso promedio, tuvieron un incre=-
mento fuera de lo no;mal (menor al 1 %)?jla desintegracién pam
las tres formulaciones es aceptable ya que‘sdlo tuvo un peque=-
7o aumento en las formuliciones con concentracidn de 1%y 1.5

¥y ningin aumento en la férmulacidén con concentracidn de 0.5 %,

La solucidén aplicada (PEG 1500) se observa muy delgada a

conparactén de las formulaciones que contenfan PEG 4000 y PEG

1
6000, esir se puede deber a que la canttdad de recubrimiento -

por unidad de drec es menor ocastonado por eli PN del PEG emplea
do.
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Formulaciones con PEG 4000.

Las formulaciones con concentracidn de 0.5 %y l.0% se
pudieron recubrir sin ningdin problema, ya que el problema -
del tapado de la pistola ya se hadbfa solucionado, se pudo no
t&r gue estas Jormulaciones secadban con gran rapides, gqsi-—

‘blemente se dedbid a que la temperatura ambiente en esos dfas

Jue dbastante elevada.

Bn la formulacidn con 1.5 § de concentracibn, se obser-

va nuevamente que requiere de un mayor tiempo de secado.

Segin los resultados obtenidos (Tabla No.3) se puede -
ver que las formulaciones con conceﬁtracién 0.5 % y’l.o % no
son todav{a aceptables porque su apariencia es todavfa un tan
to indeseable, su superficie no es todav{a uniforme, se pue-=
den apreciar algunos crdteres ¥ sus bordes no muy bien cubier
tos. La uniformidad de color es buena. Las dimensiones, el es
pesor de 1a.pelicu1a Y su peso promedio no se ven muy aymen@g
dos (menor a 1 %) y su desintegracidn es bastante aceptable -
por tener un incremento mi{ntmo comparado con la desintegracidh
del nidcleo. Con respecto a las caracteristicas de la pelfcula
son bastante buenas ya que pasan bien, la prueba de integrie—-—
dad de la pelfcula y la reststencia dtndmica; sin embargo la
apariencia no permite que las tabletas recubiertas con estas

Jormulaciones sean aceptdbles.

Para las tabletas recubiertas con la concentracidén de 1.5%
la apariencia ya es bastante buena, ya que se aprecta una pe-
1{f{cula contfrnua, bordes bien cudbiertos, aunque se obseryan —-

crdteres pero éstos son debidos al nicleo utilizado, se obser
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va una reparticidn unijforme de color,

Les dimenfiones, el espesor de la pelicula y el peso pro
medio aumentaion pero dentro de 1o normal (menor a 1 %). El1 -
tiempo ce desintegracidn de esta formulccidn fue el mds eleva
do, c&in embargo €s un buen tiempo segin los limites estableci

dos por la U.S.P. para los revestidos.

Con respecto ¢ las caracteristicas de la pelicula, ésta
pase las pruebas de integridaed de la pelicula y resistencia -
dindmicas

Por los datos obtenidos para esta formylacidn pocdemos =

concluir que ya es aceptolle.

Formulcciones con PEG 60CC0.
Para las tres formulaciones ( 0.5 %, 1.0% y 1.5 % ) tuvo
' que aumentarse el tiempo de secado i la operacidn se llevd a =

cabo sin ningin otro problema.

Por los resultados obtenidos ( Tabla No.8 ) podemos con—-
cluir que las tres formulaciones ya son aceptables, tienen una
buena apariencia ( iomando en cuenta que el nicleo estd muy pi
cado) una pelfcula continua y uniforme en el colcr, se observa
que es una pelicula mds gruesa que las de las otras formulceio
nes, ésto debido a la cantidad de recubrimiento por unidad de

drea por tener un peco molecular mayor el glicol.

Sus dimensiones, pesc prcmedio y espesor de la pelfcula -
con un incremento dertro de lo normol ( No mcyor al 1 % ). Con

un escaso aumento en <] tlombo de desinteyracidn cobre todo en
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las formulaciones con concentracidn de 1.0 % y 1.5 4.

Y con respecto a las caracteristicas de la pelfcule son -
buenas ya que pasan biern lcs pruebas de integridad de la peli-

cula y la de resistencia dinamica.




CONCLUSIONES




nucLeos | Nucieo PEG. 1300 PEG. 4000 PEG. 6000
SIN SELLO} SELLADO
. 0.8 % 0.1 %)} 1.8% | 08% | 0.1% 1.8 % 05% | 0.1 % 1.8 %
DENSIDAD DE LA ‘
SOLUCION — — ‘0.8448 | 0.8456 | 0.8473 ] 0.8453 | 0852} 0.8538 0.8483 | 0.8543 o.ase82
picavos - |picavos numﬁmumnu,w MALA, up. [MALA, sup.| BUENA | BUENA | BUENA | BUENA
. . . a [ . . L . »
'POLVOSOS INO 0o oubierios {no cublertos h'n.ouoq_ no caiferme | no unitorme | continwa | conlinua | continuo com'nuq
APARIENCIA POROSOS | UNIFORMES | crateres en [Cotor homodCreteres y |Bordes ne |Bordes ne | cotor calor color | color
'SE DE e [osneo con [bordes no-fmuy dien [Cublertos | nomogéneo | homogenso | homogéneo | homegdneo
LAMINAN &WHE- supstticie jcraferes jcwbiertos - Jowbiertes 1
DIMENSIONES [ .268 .11.2005 |1.205 [1.290 |1.2085 |1.287 [1.2060 | 12916 |1.2018 | 12008 | 1.2018
(cm) » 0619 106303 ]o.6308 |o.626 |o0.6290 [0.6326 [0.6348 |0.630 Jo.6288 | 0.6268 | .6308
ESPESOR DE y _ o013 jo.oir |ooze |o.0e08 j0.019 |o0.0168 | 0.0235 |[0.0238 |0.0225 | 0.0235 |,
. LA PELICULA(cm) h 0.004 0.0ile 0.007 0.010 0.014 0.0i8 0.011 '0.0098 | 0.0078 | 0.0118
INTEGRIDAD DE :g'l:,fol’.'nl ggr:o“n conforme | cenforme conforms | conforme i:gnlomo conforme | conforme
LA PELICULA — +60 % | 60 % | 100% | 100% | 100 % | 100% | 100 % | 100% | 100 %
PESO PROMEDIO (mg) | 584.3 | 824.75.| 626.5 | 633.556 | 628.00 ] 628.15 | 625.85 | ©38 833.8 | 635.4 | 633.8
VARIACION MAXIMA +3.03%) +292% | +3.27% [+307% | +1.91 % [+348 % |+873% |[+3.29 % |+ 271% |+ 201 % | +3.28 %
~2.1 % -3.32%[ ~295% | ~2.14 % | -24 % |-380% | -348% |-3.20 % [|-249% |-3.29% |- 1.77%
DESINTEGRACION (min) 1: 87 710 7T.18 7:30 8:00 7:30 8:00 9:30 8:18 8 8
. No ' . .
RESISTENCIA DINAMICA Conforme | Conforme ]Conforme | Conforme | Conforme § Conforme | Conforme | Conforme | Conforme | Conforme | Conforme
"DUREZA  (Kg) 0.74 2.4
TABLA No. 3
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.Por los resultados obtenidos de lcs formulcciones probg—=-
das, podemos conéluir que las formulaciones mds aceptables son
las que contienen los glicoles de mayor peso molecular, la de_
PEG 4000 en concentracidén de 1.5% y PEG 6000 en sus tres con--
centraciones 0.5%, 1.0 y 1.5% va que su apariencia es buena,
se observe una pelicula continua, uniforme y mds consistente -
en comparccidn con las cubiertas producicdas por el PEG 1500, -
que se observan delgaedas. Esto se debe a que la cantidad de -
recubrimiento por uridad de drea es mayor, as{ mismo al aumen—
tar el peso molecular se ven incrementados lc viscosidad y el
peso especifico de la solucién recubricora, lo gque ayuda a dis
persar mejor los sélidos presentes en la mezcla, repartiendo -
mejor el color y cubriendo mejor toda la superficie de 1la ta--—
bleta., K1 tiempo de desintegracién se ve poco aumentado en w=
comparacidn con el tiempo de desintegracidn'del nicleo, lo que
favorece la aceptacidér de estas formulaciones, asi como el pe-
quenio incremento en las dimensiones y el peso promedio de los
revestidos, y por lo que respecta a sus pelfculas, pasan bien

todcs las prucebhas o que se someten,

Con 1o gue respecta a las diferentes concentraciones no -
se observa una diferencia significativa entre los resul tados -

obtenidos ol cometerse a sus pruebas fisicas.

Por otra parte, ze pudo observar el efecto que tiene usar
distintos tipos de goma lace (shellac) ya que los acabados de

la cubierta son totalmen'te diferentes.

Ll mejor acabado fué el producico al usar la goma laca ==
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blangqueada ya que se obtuvo una cubierta uniforme, lisa y con-
tinuwu, con un brillo que nos ofrece una buena apariencia y el_
tiempo de des%nfegfacidn se ve poco aumentado, lo que la hace_
ser una buena formulacidn, ademds pbsa blen todos los ensayas_

"a que se someten los revestidos.para su aprobacidn.

El uso de la goma laca en escamas no es recomendable, ya_
que lg cubierta que resulta es del tipo de la obtenida cuando_
se recubre con aztdcar (bordes redondeaﬁos, brillo, ete.), eI -
péso promedio y sus dimensiones se incrementan mds de 10 nor——
mal ( 1%), asf{ como un gran aumento en el tiempo de desinte-——
gracidn; ademds de tener una apariencia un tanto indeseable, -
ya que se aprecian manchas blanéas, buntos negros y aonas de -
color més concentrado, par lo cual este tipo de goma en estas_

Jormulaciones debe eliminarse.

Con respecto a la goma laca especial 63 =clarisima , se =
recomienda su uso en éasp de no éonseggir la goma laca blanquea
da, Yya que éon este tipo de goma tamb;én se obtiene un buen re
vestido, con un tiémpo de désintegracidn bastante bueno (poco
aumento con respecto al tiempo de des?ntegragidn del nicleo) y
cuya‘pelfcula.basa bien l1as pruebas a que se somete y con una_

apariencla bastante aceptable.
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La injormacidr. obtenida en este estudio nos permite con—-

cluir para el método de cobertura pelicular:

Ventajas:

~ Menor ndmero de etapas.

- Drdsticec disminucidn del tiempo de recubrimiento.

- Kenores costos (mano de obrc y materiales).

- Esccso aumento en el peso del comprimido,

- Consiguiente reduccidn del peso y volumen de los lotes.

- AJusencia de agua en toda la cperacidn.

~ Proiege contra aire, luz y humedad.

~ Resistencia a la fractura y cperturc mecdnica.

~ @ran versatilidad ya cue las peliculas pueden ser trans
Parentes u opacas, gastrorresistentes o no, incoloras o
cclorecdas.

~ Pcsibilidad (en las transparentes) de apreciar lgs mar—
ces del nidcleo.

- Poco aumernto en el tiempo ce desintegracidn.

~ Pesibilidad de modificar 2 voluntad el perfil de disqlg
cién (peliculas insolubles, permeables, solubles, gas—-
trorresistentes, etc.).

-~ Posibilidad de automatizacidr.

Desventajas:

~ Lo toxictdad de los solventes usados y la inflamabilidad
de clgunos de ellos que nos conducen a tomar pbrecaucto-—

nes especiales.




- Los ndcleos deben poseer una superficie uniforme y lisa,
no poroéa, ya que dado el espesor pequefio de la pelicu-
la todos los defectos del nidcleo se tfansmiten al exrte-

rior, pudiendo quedar una pelfcula dispareja.

~ No hay que pasar por alto el pbroblema de contaminacidn

ambiental y las medidas|aconsejables para eliminarla.

- Peligro potencial de explosidén de los vapores de solven

te;
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