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!-RECUBRIMIENTO DE TABLETAS. 

1.1 -PWPECllYA HISTQR(CA 

Una de las referencias mds antiguas de dosis s1í//da.1" recubiena.< aparece en la literatura 

islámica de drogas, dondr las pi/doras recublt'rtm flm-on mrncionadas por Rha:.es (850-

923). El rtcubrimltnto por medio de azúcar fu•' d<'.Wirm//ado hasta un considerable alcance 

por los franceses tn 1800 en adt/a111e y patemes utilizadas en los anos 1837 y 1840 

wilizaban azúcar para pi/doras de bálsamo. Suhsec11en11•mente hubo una rápida aceptación 

de pfldoras recubiertas t'tm a::úcar como /11 doJiJ preferida sólida tanto para las 

prescripciones t•omo para las nu•dicinas pat,•nrmlm en Europa y en los EJ·tados Unidos. 

Promo se rtt:onocitS t¡ue la t'alidad del rec:ubrimit•nto por medio 1/e t1zúcar en una escala de 

producción mayor podrla ser ª"'amada por mr1lio 1lt fa u1i/lzaci1in d1• bombos disrnados 

para ,., prop<ls/to. 

Excepto por la sustitudón de tabletas comprimida.< por pf/dora.r, el equipo para recubrir 

con azúcar y 1•/ proceso en si permanecieron sin cambio.,· por los siguientes 75 a/los. en 1953 

un cambio dramát/c11 fue hecho rn el recubrimh•nto de tableta.\ cuando /ns laboratorios 

Abboll comtrdalizaron lu primtm tableta recuhit'rta por medio d1• una pelfcula o a b1ue de 

diYersas capa.\'. 

1.2,-PBINCIPIOS DE RECUfRIMieyro DE r~ 

La aplicacMn dt cobt•rtura.\· ti tableras t/Ut• ,.,,. una ewpu 01/ic:ional en el proct•so de 

manufactura incrementa el costo drl pmduc.·ro, por lo tanto la Jeci.\'itÍn de recubrir una 



tablera dtfJfntlr d<• ww o mú.~ Je los ,\·iguit•ntt,\" olyc•tfro.\': 

J. - Enmascarar el sabor, olor o c:o/or dtl.fármaf'o. 

2.- Proven pro1ecc/ónj1si<'a y qufmica al.fámram. 

J.- Comrolar la liberacidn del fármac:o dtntm dt•I orgtmi,,mo. 

4. - Pro1egertl fánnaco dtl medio tJ1om1u:al ¡¡dsrrim mn una 

cobenura em,rlca. 

5. - Para incorporar alguna droga conjumamentt• c·1m la 

cobenura para prevenir /ncompa1ibl/ldades química.• 

o para pro''e'' una liMraci6n Jtcuenclal dtl.~imlClt.'tJ. 

6. - Para mejorar la elt¡¡ancia famracluilca P<" m.•di11 dt•I 

uso d~ colores esptclalts e impresioMs constamc'.\', 

(MtrcaáOltcnia). 

El proce.vo de recubrimienw puede .•er m~;or desairo discU1/end11 rn primer lugar los · 

tres compontntes primarios tkmru dtl rrcubrimit•mo. los tn'S compontntts primarios 1/entro 

ül recubrlmienJo de 1able1as son: 

l.- Prapiedadrs dt la 1ablt1a. 

2.- Proceso de recubrlmlrnto. 

3.- Desarol/o dcfomruladones de cobenurasjT/mic:us. 

1.3.- PRQPIEDADES DE l.4 TABLETA. 

Las table1al· que son ret·ubit•na.r deben wm·r caractnlwiL'us .Psit:t1.\· apropiadas. En ti 

proceso de rrc·ubrlmlento,la.v lahlrta.v se 1lt.•liw11 d1•111m tlt 11n bombo 1lr recubrlmlrm11 bajo 



una corriente Jt• uin• qm• nmtic•m• unu r.:oh1•rtu1·11 ,.,, .w:tpt111sitit1. Pt1rt1 tolt•rtir t•I imrn:w 

desga.vte dr las tableras prmm:aJo por 1•/ "''-"' 1 ·011 la.,· J1•11111s tahlt•tas y c.'on el 1•11uipo de 

rtcubrimltnto. Las tableta.'\ 11ur son qutbradiw.\· ·,· qm• ,,.,. Juavizan en prt•,\·encia de c:ulor. n 

que son afectadas por la <.'Olnposición de la coh1•r111ra titndtn a com·t•rtirJe Juras en la fa.re 

inicial del proceso de recubrimh•nto y son int1n•¡1111h/e." para la apli<.'aciún Je coberturas a 

bas~ de pelfculw-. las cnbenuras de ¡wllcula s1• a1/hin1•11 " toda la .mprfjicie 1•xpuej·/a, es por 

eso que cualquier impelfecd(m t•n la suptrfi<.'if' ,.,,. "'cuhiena y no se puede eliminar. La 

calidad de aplicación de c.·ohtnuras en ptlfr.:11/m 1/t•lxu1/as " 1uhl1•1a.v comprimidru· dt•peNle 

mucha.• wces mas de la rnlidad de la tahlt•t•t u/ tit•mpo en t•I cual son aplicadas las 

cobenuras. Las <.'obertura.'\ de aziícar t·on su alto e ·1mtenitlo de solidos, se secan ma.,· de.\pacio 

y pueden llentJr muchas tle fas impelfec1.:ionc•s mt•11ort.\' ¿,. la JUprtficie de la rabieta que 

puedenfonnarsr tn la rrapa iniciul del pmceso ''" ff'Cllhrimh•nto. 

En udid,ín a la SUpl'rjicit .mave lafonnt1fl.\i•.'ll dt• lu whleta t'.'i importante. Cuando una 

cobenura es aplicada a un conjunto xra11dt de tabll'tas en un bombo de ret·ubrimienro. las 

supeljicirs de la\· table/as Mm cuhienas por una p1·/lcu/a 1/e polfmeros pcxujosa, anre.r de que 

la su¡wrjicie de la table/ti,\'(' seque, la cobertura up/ir.:uúa cambia ,/e un liquido pep.ajoso a 

un semisó/idu adherido y evenmalmrntt a una mpttjide seca 110 pt•xajosa. Las tublera.r 

deMn estar t•n un movimiento c1msra111e úuro1111• Ja primaa .fw·1• de secada o una 

axlomrraciún puede acurrir. lt1 fonna ideal dt• '"'" tuhltta para 11ue sea recubiena es en 

fonna de esfera 11ue pt"nnitr que lm tablttav rue1/n1 librf'lnente en 1•/ bombo de recubrimiento 

l'on un mtnimo contacto tabletu-tublera. la p<•or fonna para una tableta es que esta sea 

cuadrada y Jij·a út ambas .\'Uptljicit's, eso promcarit1 </U<' al ser re<.·uhiertaJ la <.'obenuru en .ri 

engomarla la.\· rablttas y Jas}untarfafi1mwnd11 una nw.w m1 un(/iJrme. Ex por rsta razún que 

las tablttas que .mn recubierta.\· tienen una .rnp,•nlcic• n•donúa, mh•11tras mds convexa ,,·ea la 

supeljicit de una tablera me110.v problema.\· pre."e11111rú u la hor11 de Jt•r rt•1.·uhi<'rta. 



Una fonnulaciém para comprimir tabletas incluye 11111c/111s in¡¡redit>nte.1· aparte del fánnaco 

que provee una dosis pam una desintegración rúpida. las propiedades de la supelficie de 

una tableta detennlnada dependen de la naturaft•:a q11!111ica de los Ingredientes utlllzatlos en 

/afonnulaclón. Para que fa cobertura se pueda adherir a fa tableta, la composición de la 

cobenura debe mojar la supelficie. Tableta.1· """ .mpelficies hitlrojfl/cas son d/jfci/es de 

rrcubrir con «oberturas a base de agua que no mojan la superjide. la composición de la 

cobertura puede ser ajustada mediante fa adición de apropiados sulfactantes para red11cir la 

tensión supeljiclal y mejorar la adhesión de la cobertura. 

1.4.- PBQCESO DE RECUBRIMIENTO. 

Los principios de recubrimiento de tabletas """ relatfvamente simples. El recubrimiento 

de tabletas es la apll«aclón de una cobertura a una cama de tabletas en movimiento con el 

uso concurrente de aire caliente para facilitar la 1•vaporadón del solvente. la distribución de 

la cobertura es llevada a cabo uti/iwntlo 11n bombo de recubrimiento que mantiene las 

tabletas en movimiento. 

l.4.1.- EQUIPO. 

La mayorla de Jos procews para recubrir tabl<'tm· wilizan 11no út• Jos siguientes equipos: 

Bombo <U recubrimiento convencional. 

Cama recubridoraj/uidlzable (suspensión de aire 1. 

4 



J ,S .• HOMDO DE RECUDR/.lf/ENTO CONVEi\'CION1ll. 

El bombo de rrcubrimirmo comw1cimwl nmsi.str en un lmmbo plrcu/ar de mera/ 

(prrfercntcmrme acno inoxidablt• 316) nwmt11!0 en posición tm¡.:u/ar wbre una base 

e.\pecfjica. El bombo es de• 8 a 60 pulgadas 1•11 cli1í11u•1ro y C'J' rotado en su cje. horizomal por 

tm motor, el ain~ calicnre c•s diri¡.:ido hacia el lmmho u la supeljicie de la cama de rabietas y 

t'J po,,·1ra1Jo "" frr1111• úc•I bombo, las cobcrt111'f1,, .wu 11p/icadas t1 las rabietas rociando el 

materia/ a la cama de tabletas que .re encurntran 1•11 mu1dón. El u.m de sistemas atomizamcs 

para rociar la cobertura n las 1ab/e1as product' 1111t1 rtípida y t.:frcriva distribución de la 

solucidn o suJpc·nsMn. El rociar si¡.:nijic" retlucir tiempo de secado enrrc las soluciones a 

aplicarse en procesos de t•obenurn a base de az1kar y pennit~ una c:ontinua aplicación de la 

.roluciá11 en recu/Jrimiento a base. ele pe/fc11/a. 

Fig. 1.- Bombo úc• recubrimfrmo co11~·e11ci1111a/. (3.1 



a. - Inyección 1/e aire al sistema 

b.- Extracción de aire del sistema 

c.- Cama de tabletas 

Los sistemas de roela que se pURdtn usar para aplicar cobenuras en bombos convencionales 

son básicamente dos: 

Los de alta presión sin aire y los de baja pl'e.<itín cun utilización de aire. La principal 

diferencia enlre estos dos tipos es la manera en /u que la atomiz.ación es llevada a cabo. 

En el sistema de rocfo sin aire, el Uquido es hombeado a una alta presión (2500 a 3000 

libras por pie cuadrado (psig)) a traw.< de u11 orificio pequefln (.009 pulgadas a .020 

pulgadas) que resulta en un rocfo finamente dividido. El grado de atomlz.ación y el rango de 

roclo son conrrolados por la presl6n del fluido, el tamallO del orificio, y la viscosidad del 

lfquldo. Debido al pequefln tamano del orificio, "ó/idos suspendidos en la composición de la 

cobertura deben ser jfnamenre filtrados para prew.•nir un bloqueo del orificio. 

En el sistema de baja presión con utlUt.ación dt• aire el liquido es bombeado a tra~s de 

un orificio lar110 (.020 pulp,adas" .060 pu/p,ad<L\ · a unt1 presión relatiWJlntnte baja (5 a 50 

psig), aire a baja presión (10 a 100 psig) hace 1·1mtac10 con la corrien1e del lfquido en la 

puma del atomlzador, y un fino rocfo es produciilt>. El ~rada de aromizoclón es con1ro/ado 

por la presión de/fluido, viscosidad del lfquido, Jlresión del aire y el diseno del casquete tk 

aire. Ambos sistemas de aromiz.ación pueden ser urlllzad<>< efectivamen1e. 

I.6.-PBOCESOS PABA COBEBTllB.4 DE lA,Bl,BJM.. 

En la mayoría de Jos casos los proce.ios de ,.,.,·ubrimlen10 son rl úlllino paso critico .en 

6 



c.'lcln 1/t' pm1/uccitín dt• 1111u 1a/1/1•1u. la aplic11,·M11 ''.ritost1 de la .fiírmu/a dt so/ucl6n 

recubridora prm't'e t·aractt'rl\·tlc:as visuales pum l'/ producto; por lo tanto la calidad del 

prod11c1n purJe ser jutJ!.uda en ,•.rte ú/1imo pa.m 1/e/ proct'.WJ. El tipo d1• proceso escoxido 

depe/Ule del tipo de recubrimiento que va u .ft•r 11plicud11, de la durabilidad del núcleo de la 

tableta y de lo económico que se requiera han•r ,.¡ procrJO. Dehiúo al incremento com·tante 

de energfa y mano de obra, del costo de solvent'"' m"Xúnicns y de /oJ impedime111os a nivel de 

medio ambirnte, lo económico del proceso tiene 1m airo impacto. 

l. Z.-BECUBRIMIENTO A BASE DE PELICVL,L_ 

Debido a que el recuhrimiemo a base de pc•lft'ula Jiu• orixinaJo por la inrervencilm del 

recubrimiento con azúcar en bombos di.sellados pam ''"''' propdsito, no , •. ,. de sorprend1•r que 

los procesos de recubrimiento '' hase de pdf1 u/a comienen toúavfa caracterfsticas del 

proceso que están asociadas con el procesCJ anterior. 

1 6,-METODQS CON BQMBO DE VACIADO, 

Los métodos de bombt1 cnn vaciado han .\ido 1111/iwdo:r por mu,:hos altos para el 

recubrimiento a base de pelfcu/as pero han .w/o 1·et•mplazadoJ por nue1'0S t¿cnicas de 

recubrimiento que son m11s producliwu y efeoi o1m·. la.r compt1J"ic.'io11e.,· del rec11brimiento 

utiliz.adas en los primera.o; bombos con mcimlo 1•run u.s11almente muy viscosas para .rer 

rociadas efrcrivamentc. laJ cohmuras de pelk11lt1 t1<'U11.ra.1· no .wn t1propiudus para este 

m~1odo de aplicación debido u la inherenre l·o/ln•~humidfficacid11 lrn:alizada qiw provoca 

numerosos proh/ema:r qm• van desde la t•rm"i1l11 tle la sufJ<'ljil'i'' d1• lu tableta hasta la 

inestabilidad 1/el producto dehidt1 u un airo contt·nidn 1/e humedad lart>nte en los núcleos de 

la tableta. 



1.9.-METOIJQS CON BOMBO lJB BOCIO. 

La lntroduc<:itín del equipo <.'tm mcfo fue la si>:uk1111• 1•\•o/ució" puru nu:jurar la eficiencia de 

los proctsos 1/t rrcubrimi<•nw. El rocío propordmw w•rsatllidud al prm:e.m y pennite el 

control awomatiwúo d<• la ap/icaddn del /lquido. 

1.10.-VARIABlES DE fRQCE.W. 

Sea que el proceso de recuhrimiento rstt• ,.,, 1111 bombo conrencional o en un hombo 

perforado cienos elementos Ú<•I proCf•.m nt'<'l'...:iran .u·r rnntro/mlns paru asegurar una 

consisteme ,·a/ldad del producto. El proceso f,\' "'" impur1Unte como lo c•.,· /afiJrma/ice11 de la 

solución recubridora ; como cm1secuenclu el 1h·w1rml/o dt• un bit•n definido y comrolado 

proceJ'll debe ,\tr un factor dt• vital impanuncill pura el 1•ncarxudo 1/t• de:wrro/lar la/ónnu/a. 

Las variables a ser contm/ada.'i t•n unproce.m dt• lnm1ho ''º" rodo san: 

1.- Varlablts dtl bombt>. 

-disrflo dtl bombo. 

-wlocldaJ. 

-carga dtl IH1mbt1. 

2. - VarlabÚ'.1' dt rocft1. 

-rango de roclo 

-grado de utomizacMn. 

-palrOM!i de mcfo. 

-distancia de• la btu1uilla a /u c.'t1mu. 



J. - Proctso•· de aire. 

-calidad dtl a/rr. 

-te1npert11ura. 

-rango de atom/zacidn. 

Debido que cada variable listada eJ /mporttmte para el hito de un rrcubrimieN11, 1111a 

dlscusldn de cada llllO tú tilas es oponlUIO. 

1.11 -YAIJAll.BS DE IOMIO 

La forma del bombo, rotacl6n, wlocldad y carga c¡(ectan el mer.clado de la masa tú 

tabkttu. El mer.clado IUlifonne ts eJencial para 1/tpositar la mL•ma cONiJJad de peltcu/a en 

cada tableta. El rrcubrimieNo dt 1111a tableta /nl'TtmtN11 el peso tn solo 2 a j " en cada 

una de ellas. La unjfonnldad lnactptabk de color 11 Integridad eNirira dt pelfcula son c1111Sa 

tk ""pobrr movimltNo ül bombo de rrcubrimlt11w. 

La forma dt lo tableta tarnblin puede qftctar 1•/ mezclado. Algunas tabletas por su /orina 

pueden mer.clane librm1tNe mltNras que otras 11tctsltan un arrr¡¡lo tspec(fico tú rotacidn 

para asegurar un corrrct11 mer.clado. 

La wlocidad del bombo qftcta 1111 solamtnre al mer.ciado sino tamhiin a la 11tlocldad "' que 

las tabktas pasan por el rocfo dt ~nura. Vtl11ciúadts qiw son muy ltNas pWden 

provocar sobrc-hllllledtcimitNo localizad11 lo cual provrica qiw las tabktas sr peguen unas a 

otras o en el mismo bombo. Velocldatús que .mn muy altas 1111 pmnlttn slj/lc/eNe tiempo 

para el secado ONts de que las tableta.• vue/wm ti srr lntrodut:idas debqjo del rocfo tú 

cobtnura, por /11 tanto esto multa tatnblln en uuu apariencia no apropiada de las tabkttu. 
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Las wlocidadts dtl bombo qUl' van de JO u J 5 rpm .wn comúnmentt u.rudaJ' tn bombt1J· 

gf'dlldts de recubrimiemo con soluciones de ptlfculu no ucuosU>·. Velocidades mas bajas (3 a 

JO rp111) son usadas paru recubrimitnlo acuosn primordialmente "'"ª acomodar ran¡¡os dt 

aplicaciones y stcado.r mtm>rts del liquido rle rrtuhrimitnm. la stleccl6n dt las 

condiciones dt optraci6n dtl b<1mbr> dependen dr• la rllsponibilidad de tqulpo, 1ipos dt 

1abk1as a str recubiertas y las carac1trls1/ca.• dr• la soluci6n 'lue se va a wllizar para 

recubrir. 

l.U.-YAllMl.BS DB IWCJO. 

Las variablts dt roclr> u str comroladas .ron ,•/ ran¡¡11 de aplicadón de liquido, el pairdn 

de roclo y ti J:rado dt Dlmnii:ac/ón. Es1as tres variables •on lndtJJ<'nditntes. en ti sis1tma de 

alta prts/ón sin aire es1as 1res variablts son d/rei·1a1tu'nlt qftctapa< por la prtslón del fluido 

y ti dlstllo dt la boquilla. En los sls1tma.r dt lxlj<1 presión con Dlomlzaclón dt aire ti rango 

dt fllJ}o dt liquido ts direcla.mtnte qftc1ado por /11 pm"/1ín dtl llqu/dn y el lama/lo dtl orljlc/o 

dtl liquido. El 11rado de alomizadón y patront.1· t/1• fllcf11 son dlreclamentt qfec1ados por la 

presión dtl aire Dlomizado. volumtn dt aire, y d1· lafomra y dlstflr> de las pistolas de rocfo 

tn relación ct1n la corr/tnlt del fluido. El rango upfllpi11do al cual la solución recubrldora 

debt str aplicada dtptndt de la ejlcitncia de m1•:c/ado J secado del sls1tma en adición a la 

[6mruia dt recubrimitnlo y las carac1trlslicas 1/e/ mjdeo. Exis11• un rongr> tn el cual la 

proporción de Ct>btnura debe operar para akan;ar una calidad de produc10 adtcuada y un 

liempt> de P"'"""º convenientt. la •·obre-humidl/icucitln y fa/1u de humid/llcac/ón deben ur 

tvi1adas tn 10</os los procesos de rtcubrimien10. 

Una banda de roclo dtbt .rer fllciada aun st1br<" tu mt«a de 1abletas. En bombos 11randes, 

már boquillas deben ser ufladidus para cubrir /11 camu de tablt1u.1 en 10t/t1 su ancho. Un 

patrdn de rodo que es muy ancho puede r1'.111l1ur en la aplicacltln del m:ubrimienro 

dlrec1a.mente en la supeljicie del bombo, pwtl11d1'11dt1 una t:ficiencia mas boja dt 
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rec:ubrimie1110 )' 11um•riul dc•J¡wrcliduúo. Si el p11trún de• mdo c'.'i muy un¡.:o.'iw una sobn· 

hwnidlflcucióu /oculiwúa puede .\'t'r ocusionaút1 y la unf{tmnldud de rec:ubrimitnto puede ser 

muy pobre. Por lo rumo lt1.'i rablnt1J 11ea.d1a11 purnr muchu.'i más v1•cc'.\. u rru'Ws dtl área de 

rocfo pura que .'ieun recubic•rta\· adec11adament1'. durafll(' lu operud1í11 de recubrimiento el 

ancho del mcfo puede xc•r ajl4stadn nwvitnJo lm lim¡ui/lu.,· mm arca o mus /ejo.r de la cama 

de tabletas. En los sistemas de baja presión cm1 mrt• awmiz.ado, el ajustar la presión de•/ aire 

y la dirección resulta en un efecto similar. La úi.mmcia ,.,, la cual se enc:uentra la boquilla dt 

la cama de rubieras aftt'fll no .rn/amente el a11cl111 de mclo sino también la camiúad de 

cobenura aplicada a tableras individuales cuando pasan debajo úel roclo. 

La atomización es el pr(Jceso en el cual la rorrit'n((• 1/el lfquido es dividida.finamente en 

gotas. El gra1/o de atomizacián y el tamalfo Je• 11i.\·trih11ción de las Rmas· obtenida de la 

boquilla de mcfo no es un parámetro tan /ád/111l'nt1• controluhlc•. Las relucione.'i entre el 

tamallo del orffido, configuracidtt de la boquilla. presiú11 del.fluido, pre.,·ión de awmi1.aci6n 

del aire, volumen de aire y.viscosidad del.fluido r11rfun nm cada formulación de colwn11ra. 

El grado de a1omizaci6n, en el prr.\"l'.'lle, f'lltde ser Unit'amente controlado 

empfricamentt'. Ajustes tanto de la presión del ./luiúo c•n los .fistema.\· de alta pns/ón sin aire 

o los slstemQ.\· atomiumtes de presidn dt• aire J m/unu·n de airl' en lo.r si.'ftemas de• baja 

presión pueden cambiar el grado de a1omiwc:M11. Altm presiones prtwocan aJomizacioñts 

mayores. La atomización que es muy fina cmt.\U qm• a/;:una.'i ,l!OtW1· se• sequeti ame.\· de 

alcanzar la ,\·uperjicie de /u tablettl. E.ne "roela .n·co" plll'dt' ser der,•ctado por la CL\pcrrzo en 

la supeljicie úe las tableta.\' espl'dlllment'' cumuh1 1•xixtt• \'Ucitdud ,.,, el homlm. Awmi:ación 

insuficiente puede resultar L'n J.:otus muy /ar¡.:a.\ r¡ue cuando ait'anzan Ju supelfide de las 

tabletas provocan una sobre·humidijicacM11 "1L'Ufi;m/n q11r ornslona 1111 ux/omeramiento de 

las mismas. 
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1 13 -VARIABLES DE PRQCESO DE AIRE, 

La templ'rtllura, mlumen, ran;:o, ca/idacl y /lala11t'1' son parámetro.\· dt•I proceso de aire 

que deben .\'er controlados para obtener un 11w,/io apropiada de .\·<•cm/o para un proceso 

particular dt• recubrimit•mo. la .H•nsibiliúad de• lim11arián de lt1 pt•lfcu/a y el 11úclt•o del 

producto a calentarse Jurante un periodo larJ.:o m•1en11i11a la tt•mpt•rawra máxima a lll cual 

el proceso dt• recuhrimirnto eJ tulecuado. En :.:<•m•ral tempermuras aluLr de la cama de 

1abletas y cámara de rt•cuhrimiento conducnl a """ t•mporacitin del solvente rápida, y 

consecuentenU'nte a w1 ranxo Ú<' recubrimit•mo má3· rúpido. Los lfmites del ranxo y del 

\'o/uml'll de aire dt•p1•11d"'1 <'11 el disn1o 1/e/ JÍJ/<'""' úr reu•11dú11 ,¡,. air<• y 1•11 el equipo de 

recubrimiemo. El '""Mº Jupc•rior.final del sistc•ma , •. ,. «I 11uu· utilizado. Lo más eficiente que el 

diseno de equipo sea, el \'olrmre11 dt• aire urá el ,,,,.,,,,, 111i/il.ado para el secado. 

Aire suplt•mentario tendrá un rango de d<•\··humitlijicación lldicinnal. Fluctuaciones 

''stacltmales ''" el cont,•nido de humedad pue1h•11 alterar las condidones de recubrimiento y 

secado y poJihlementt• pm•tlen tenc•r e.fectos adt'c•1:"'·' c•11 lt1 calic/a1I tic• recubrimiento. 

El balanCt' 1•ntre el .wministm y flujo de aire c•xcc•siw1 debe Jer tal que el polvo y el 

solvente estén c·om1•nidos dc•ntro de• todo el sisu•mr. 1h• tl'<.'11hrimie1110. 

1.14.-Procesos de camajluidü;Jbles. 

Lo.\· sistemas de cama .fluiúizables han sith 1 c•:rito,\ame111e miliz.ados para el rápido 

recubrimienro dc• rable111s, granulados y 1..·ápsulw. las .flinnu/ao; út• s11ludones recubridoras 

utilizadas en t•.wos procesos son .'iimilares a aqw•/las 11tiliz.ada.\" en hu prucc•sos de bombo. 

Debido a que el aire es mi/izado para mover la., wfl/c•ws ,.,, /oJ pmce.mJ út• recttbrimienro, 

existen unos controles de proce.w espel·(/ko.\· l111in '·' para rt•c11britlor1•s de .\"ll.\"pen.\·iún de aire. 
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El diJ'<'l1o dt• la ccíman1, c:onj11111m11e111e con <•/ ¡u·nc:e.m de aire, cmu,.olan los pa1ro11es de 

jluic/i;..c1cl(m. la fomra ele /CI ftlbltlO, mmafl(J, dt•m·/dcul y camidml de• la carga qfecron la 

habilidac/ ú,• la masa clt~ tab/<!fas para.flui1Jiz01:H'. 

La adecuada jluiúiwc:M11 y ,\·c•cmlo dt!pt!11tlt•11 1•11 el 1·u/ume11 y ranga ti<:/ proceso dt• aire. 

el control del proceso es alcanzotlo meclia111<• t•I aj11s1c de una variable de velocidad del 

soplador o por la uri/iuu:it111 ú<• tlf'ONatlnre.r pura nwntener la masa de tabletas en un 

consrante movimiento de .f/11ic/o dentro de la ccíntarll. Un flujo ele aire muy alto resulta en un 

roce excesivo de tableras. Si e•/ flujo de air1• c•s muy bajo, Ja mara nn se muc•ve lo 

suficielllemenre rápido a través tic! la rcHidn dt• rncfo y una sobrr~humidj{icación puede ser 

p,.ovocada. 

mm-· 
r.~· 

~f.!:t~ 

Fig. 2.- Proceso de camaj/11idiwl>I" (3) 

a ... Dueto de extraccióll de aire 

b.- Cámal'a de rec11brimie1110 

c.- Malla de sopo1te 

d.- Orificio para atomiwcióu tle aire 

e.- Alimentacióll c/elfluitlo 
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f.· Suministro del aire de ulomiwció11 

g •• Suminislro del aire jluidizante 

1.15.-PESARROUO DE FQRMULACIONBS /JE CQBERTURA.5 f/LMICAS. 

La decisitín pura recubrir una tabltlll es u.ma/11wnte fu mdJ simplt• en la secuencia que 

conviene una tablera comprimida a una rubiera rt•c11hit•11a. Lar si>:uienres preRUntas deben 

ser con/estadas concurrentemente con la deci.'iiú11 dt• rt•cu/Jrlr. 

1.- ¿Cuál es el propósito de recubrir?, es nen·\ario t'11ma.n:arar .wbor, color, olor, o es 

necesario controlar la liberación de la droxa ?. 

2.- ¿Qué tamulla de tableta, fonna, o color conflaJUlllft's dt•ht•n Jc•r pm•Jtos c•11 ti desurro/lo 

del proceso?. 

En la industria fannm:IUJica, el color, finmu y tumullo de• la whleru recubienu es 

lmponante pura el mercadeo, y t'stas propiedadn 1iene11 una ir,/luencia si~nijicativa en /as 

decisiones. El aseguramiento de calidad c•s otra fuuddn que ejerct• comml t•n la aparieni:la 

del producto. El personal de control de t'alid<11/ c•mllía las pmpiedude.li del nuevo producw 

comra las carac1trfs1ica.\· tle los pmJuc10s exis1,·n1e.li. En general las compalllas evatlen d 

mercadear diferentes productos t.·011 la misma a¡mric•11cia. Existen un número rela1ivamente 

limitado de colore.s di.sponibles part1 lafomwlcu.·io'I. 

Un/onnulador expl'Timenwdn qm• hu..\·ca 111111ujor .\fatt•ma "" rec:ubrimiC'ntO m•cesitu empezar 

c/e.sde una p0Jiciú11 máJ bcí.,·icu )' c•undalmrntc• ,·1m.Hruyr .m c1m1po.\idcí11 ele recubrimit•nto a 

panir de una/onna primaria. El c:Ji.•cto dt• la mlid1í11 dl' pla.wfficuntc•s, apacantes, colorantes 

y el sis1ema tlt• j'Olv<•nte puc•de11 sc•r por lo '""'" indil'iúual o "olc•ctframeme impuestos. 
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Las fiJn1111/t1ciom•s tic' pt•lfc11/e1 piu•11l•11 .'if'f \'htm pic1tí1·iL'Wlll'11t1• m<•diulllt' t•I roc:lo 

preliminar. A trtn•és Ú<> la prt•pumdtín dt• unu .wl'it• dr prlfcuia.~· rol1 c:1mifi1,;.\: tix~m.'i t•n los 

ingredientes de la /annula es posible e/iminw· lw 1~/wia.\· "·;1ú:ompflfihi/liltules }Tsicus y 

".'' · .. · .. 
1•s111dio pictórico. Fomwddn út• pt•lfculas y pl'/k11lt1.\' roc~tl~Jcú·, P,lléclt•tr tener difi•renre.-. 

caracll'rístic:a.\·, dt• lwd111 e1lxu11aJ L'Omposido11t'.\. l't'<'llbridortL'i provocan fomwc:itin de 

pelfcula.s pobres que afectan el rt•cubrimienw dt• tabina.\·, 

LA .formación dt• pelfculus put•d1•11 .'it'r prepartu/aJ 11u•1/iuntt• el vaciado de la composición 

recubrldora en un 1•idrin d1• tej/ón 11 <'11 una supeljidt• 1/1• tej/ón. 

Ptlfcu/as rociadas put•dt•n st•r ohteni1Jas 11111m1111do una supt'ljide rt•cubiena de plástico 

en un bombo Je recubrimh•nw. St• debe tt•ner rnidcu/o al rociar la pelfl:ula para obten1•r una 

película unifomw repre."iel/fatit.•a del recubrimit•nto de tahlews. 

la apurit'nciu fl.'ika de t•Mas pe/fcula.r puede prowt•r 1•vidt•11cia dt•I c:o/oranre potencial. la 

falta de unifom1idud dt• l'ulor en Ju pelfculu suKh'I"<' 1¡m• lo.\· uditil'O.\' insolubles no han sido 

suspendidos apropiadamrlllt' o que alp,unu itUl'ran:itín /Ja ocurrido t'lllrt' loJ in1:redlentt•s. En 

adicidn las pelfculas puedt•n ser 1•11focada.,· a ltu .\1 i:uientc•s pruebas: 

- penneabilidad al vapor dt• a~ua. 

-dureza extemib/e de la pe/lcula. 

-e\.·uluacMn dt• Ja tablt'ta n•t·uhiertu. 

·op1imizacidn dt• lu/onnu/a rt•cuhridora. 
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1.16.-MATBRIALES VTll.IZAOOS EN EL REWBRIMfENTO DB TABLETAS. 

Los materiales de recubrimiento pueden Jc•r u11 ll'.\limonio flsico del nuuerial en el 

substrato de la tableta, o pueden /omiar una p,•/icula continua con una amplia variedad de 

propitdadts dtptndlendo en la composición de la .fnmwlacÍIÍn de la wlución rtcubridora. 

Ejemplos de testimonio fideos de los materiult•s recubn"dorf.\' son las técnicas de 

rtcubrlmien10 de azúcar, laca y cera. Durante /of últimos 40 años una amplia variedad de 

¡HJlftMros han sido evaluados y han sido utilizadnr; comc•rcialmen1e para ti recubrimienlo de 

tabletas. 

Un material de recubrimiento de pellcula deberá t1•11er las siguieme.,· c:aracteris1icas: 

/.~Solubilidad en el solvente esco>:ido para la pn•¡1arac:M11 de la cohermra. 

2.-Solubllidad rtquerida para el uso esptc!fico. 

3.-Capacldad para producir un producto de buem1 apariencia. 

4.-listab//idad en la presencia de calor, luz, h1mwúcul y crirc•. Las propltúade.< de la ptUcula 

no deben cambiar con el paso de los aflos. 

5. -E.sencialmenJe sin color, sabor u olor. 

6.-Compatibilidud con soluciones aditivas recubritluras rnmunes. 
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7.-No deben .n•r túxit:a.\· y (/(•.flí<:il up/h:ac:iún" lw 111/11,•111.\'. 

8.-Fdc//mtntt imprimih/t.< mn et¡ulpt1s dt al1u wt.wicluú. 
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11.-POLIMEROS l'ARA RECUBRIR l'REl'ARACIONE.~ FARMACEUT/CAS. 

Hasta u/rededor 1/e/ afio 1950 el azút·ar w• mmuuvo como a~enre primordial de 

recubrimiento para prepamciones .farmacéutka~. y muc:Jw tiempo y e.~(uena ha sido 

consumido en perfeccionar técnicas de recuhrimh•nw con auíca,.. En adición a esto la 

substancia •shel/ac.. tomo pone en un papel .,·,•c11ndario "" ai.'ilamiento de capas y en 

núcleos entéricamenre recubieno.\'. La suhstam:ia ":.l'in" fue también urUit.ada, pero en una 

menor proporc:ión. 

Un decisivo avance .fue ht•cho co11 la imnulmxifin 1/t• derivado.'i de celulosa semi· 

s/nJéticos tales como metilcelu/osa y celulosa ot'C'taw-fta/ato y toda tu Ruma Je c•steres 

polimetacrllicos sintéticos que fueron dlsponih/e.'i a partir 1/e/ a;Jo Je 1955, con 

caracterlslicas especificas Je solubilidad aJapuulus " corulidones dt• pH en el 1racto 

digestivo humano. Subsrcuen1emen1e la estahi/idml d,•/ 1-:rupo t'urboxil que contiene /o.t 

derivados de celulosa fur mejorado mediante• la vtll'iación d,• la ester{ficación,. y la 

introducción Je esteres de ce/u/osa de bajo p<'.rn mo/e,:u/ur trajo con ello un nuevo rallRO de 

coberturas so/ublts a base de a¡¡ua. El ra11g11 dt• /0.1 <'Sltr<'.f po/ime1<1crllic11" fttt sup/emrntádo 

por cobenuras de pe/fcu/a enufricas y encubridoras 1le .mbor y por diwr.ms tipos de 

coberturas a base de peUcu/a penneabl<'.'i pura preparacionel· retardadas. Estos 

poUmetacrl/atos qufmicameme nwdiflcaJos puru U.HJJ funnacéurifo.\· han l/e~ado a ser 

conocidos con el nombrt• comercia/ de "Eudragir". Alxuna.o; de sus propiedades favorables 

son derivadas del polimetil metacrilato sintérll·o (¡1/t•:cixla.\) del cual son drrivudos. 

Las propietlades sobresuli<'nt<•s del plexig/w t'.\ su clara estrucrura a.wciad" con alta 

estabilidad m<•cáninl, bajo pe.m nw/ecu/ar, XTU\nlm/ <'Sf'c'C(fku J./, y re/ati\•a buena dureza. 

la buena es1ahi/idad de plexi>:l"s por la c:ual purúc• rt'.\1.m'r <'/e"·to.\" del air<', luz. y ªR"ª por 
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un periodo d<• dh·udas <'.\' también una .~urm111i1 "'' .\U <'.\'luhilidt1tl ,¡,. t1/11wc<•najl' para 

aquellos pmductos <.'lm dosis dl•temiinadas d<•I .fdn11aco. Estas propil•datlrs puc•d<•n ur 

explicadas por la e.wructura del r.'ii¡ue/eto del polmwm r¡uc• <'S carm·tnizudo por una t·adtna 

cominua de átomos de carbono y ¡:rupos metilicos adyacentes por lo que loKra que el 

polfmero sta mucho mas rfRido. Son estos grupm m<•tflicos que tll•wm1i11un la dureza J,• /m; 

polimetacrilatos en comparación con los po/iacrilato.\' los ciwles wn muy suaves. los ~rupos 

carboxil·tsterl'S cualUlo .wn inteJ,:rculos ll la estmcmru del pollmao .mn extremadamente 

resistentes a Ju hidrólisis. 

2.1.-POUMETACRl/.ATOS PARA USOS FARMACEUTICOS 

Paraltlamem,• a los productos "Eudra>:it", mgunt1J aplicacionC'J /unnacéutlca\· han sido 

desarrt1/ladus para los po/imetut·ri/atos, hadi•nc/11 m1Hlijkaciones f.'n su estructura básica. 

Algunos t}tmplo.< de tales pmdut'tos .wn li.rtadm 1•n la wbla 1. 

ltJs é,steres poliml'tat·rf/it.·oJ ácidos newros JOll .fán,,m·old>:ic:am<'lll<' inactivos. La buena 

tolerancia sohre dem1is y mut·o.m ... Ú<' lo.t ¡10/iml'focrl/atm lw abinw .rn "-"º a "sprays" para 

heridas y como hase' para unxüemos. Copolimcriuulo.,· con eulm:t'.\' cruzatloJ basados e11 

ácidos me1acrllicos /Jan ,'iiúo usudtJS como im<'l'camhiat/oreJ dt• iones para fa absorcidn de 

substancias inactivas para preparadnnrs de libl•,.ad1í11 pmlonRtU/u <'n la .fom1a de ¡:ra~ea.r y 

suspensione.\'. L11s fúmiuc:os pm•Jen ser liberlll/m· l'n ¡mllmero.\· i11soluhle.\· C'll agua, como 

ejemplo, tabll'leando conjuntamt•nu• con pof\'m· ., hu.u• Ú<' po/fm1•roJ o por ex1ruJM11 a la 

temperatura de suavizacM11 de lo.\ pollmeros e111111 ran.i:o ti<• 120 u 200 ºC. 
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Prnbuhh•mt•lllt' la 11uis importt1111t• aplicul'i1 •11 clt• los polimemcriluroJ en la indus1rla 

/armacéuticu t'.t como rxcipielllt'.\' 1•sprciules rn .filrmuladones xa1ttnicus, en este .'iector son 

principalmentt' utilit.atlos para recubrir tlnsls omlt•s y para rt'J.:lllar lu liberación de una 

droga. 

Tabletas, grageas, cáprnla.r, gran11lados, prl'/a.\·, c:riltale.i· y fánnat:os similares que 

conJienen núcleos son recubiertas para asexurur estubilidtul jf.ricu y t/ufmica de los 

ingredientes activos, pero tambi~n para mejomr la tolt•rancia y actividad terapéutic:a. La 

efectividad de• un medicamento depende no .rnlumentt' 1/e los /dm1ac1u que contient• sino 

también de la naturalew de su preparal'ión, por ejt•mplo la .fimnuladún y proceso para 

producir una dosis. 

2 2.-AGIJNTES R6CUBRIOORES PARA PREP,IR.4CWNBS FARMACBUT/CA.5. 

El recubrimienJO de droxas viene dt• 1iempo.; muy antiguos. Los 1/erivados de celulosa 

requieren para su uso en solvenltw orgánicos hidr11c't1Tbums durado.\ los cuu/1•s son altamente 

da/linos al medio ambiente• tales como el cloruro út• me11/entJ y t•I clort~fim110. La celulosa 

acetato fialatos (cap) produce coberturas e1111 11'icus, mientras que la meti/celulosa · e 

hldroxi/propi/me1i/celulosa pueden ser utilizado.\· ,.,, .mluc:iones acuo.wu. 

las propiedadt•s de .rnlubilid"d d<• fa,\· re.\inw m:rflints "Euúruxit" han sic/11 lll.Í(Jptadas a 

las co11dicio11e.\· del tra,:w Ji1:es1i,·o. ltlS caracu•rúticas 11/Ú.\' impommu•J dt• ealidaú son una 

a/Ja estabilidad en contrtl de lo.\' .fucwres de/ 11w1.'io amhh•me dur111t1t• c•I almacenaje y una 

alta biocompatihi/idad. La c~ntidacl de resina ... ucrf/icas inguidus con fármacos es muy 

pequena, únicameme unos cuantos miligramo.\· "" l'I t.•11.w de las mblews recubienas y que 

alcanzan un nivel de apmximadamell/e 150 miligwmo.\· por t!osi.\' "'' el ca.w tle productos de 

liherac/6n pmlon14ada. Dt•hido u que las rt•.,i11a.'i 11rrllicus sou .mh.rtandas de pesos 
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molrculare.'i ultoJ, tw .wn t1h.wr/Jiclt1.\' por t•I 01'!!lllli.\1t1t1 J' .wn ·, l11~!1t'tlit11mm•111e. r.n:rt•tadas 

c:o11juntame111e con los compcmentts Je la com;t111 11111! 110 son di~i·rihles. 

Como la trcnologfa de rt•cuhrimi1•1110 ha J'ido tran4im11ada por la.\' Jispt•r.\'iones 11c110.ws, el 

desarrollo Je estas dispersiones .fadlitó las 1tc:11icaJ 1h• proc:c•.so y ahrití """''os campo.\' para 

su aplicación. 

La manufactura Je t•stas dispersiones está basa1/11 en la polimerización por emulsión. 

En e.ste proc.·e,\o el pollmero es obtenido por lt1 pn·cipitacidn de los monómeros emulsijicados 

Je agua t'n la .forma Je partfculu.,· submicroscápka.\· imolub/e,\· Je laca. El diámetro de• estas 

panfculas ''ª Út' O.O/ a I um. El polfmero 1/fape/'.\'o ""'·u/tame tiene 1111 alto contenido de 

sólidos que''ª dt' un 30 a un 40 3, muy haja \'i,,1·0.,·idllll y c'.\'.fü<'ilmrntr procesable. Cuando 

el agua se t'\'Upora las punfculus Je laca inicit1/111e111e ./iuman 1111 11rreRlo compacto esférico. 

Las altas fuentu capilares q11e sw"Ren durante la 1'\'t1porat.•fdn del ll,~ua ccmsan que se junten, 

lo que ocasiona que• arriba de unu cletenninad11 tc•mpt•ra11trll mfninw J,• .fomiación de pdfcu/a 

una densa y cominua Cllpa rrcubridora rJ producida. Las u•mpt•raturas mfnimas de 

/onnación Je pelfcu/a para las di.\persiones acuma.,· .wn abajo de 25º o a 25ºc, de manera 

tal que a conúicionts téc11il'us normales, unaformndtin c•111era dt• pt•lfcu/CJ es aseR11rada. Este 

mecanismo de fonnación de pe/fcu/a pennitc mm 1íuica o¡wnunid111/ de producir untJ P''lfcula 

resistente al agua a partir de 1111 polfmrro in.wluhle ,.,, a¡.:ua mmu/o esta como agente 

dispersante, P<'ro qm• 110 t'.\' rc•Ji.\·tt•ntc• a 11u•JioJ tíndos como c•lj11.~o gástrico. 

Después de que la primera cllpa ,¡,. pelfcu/a .w '111 .wellllo ''" la s11prlficic• de la preparación 

famiacéutica, .ro/amente toma 11110.\' cuantos st•.i:umlo.\ pum qm• C'Jta prlfcula aisle u la droRa 

de los e/ectoJ' pc1st,•riore.\· Je/ ag11a Jurante d .\IUJ.\l'CUt'llle procc•.w J,• rc•cubrimiento. Como 

resultado aun los núcleos cnntl'lliendo fánnllCOJ "<'lllfil'tlme111<1 sem"ihles al agua puedt•n ser 

rt'cubienos Jin la nrL'rJiJa1/ ,¡,. un ui.\lamit•mo pre 1io. 
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Debido a 111 hoja ''i.H.:m·idatl de las düpersio11c•s ,¡,.¡mi/meros, fon11ulac:iones con comrnldos 

dt substancia.\· secas de hasta un 403 puC'den .i;,.,. ,,,.,,ce.wdas en combinación con plgmemos. 

Como resultoúo, la entrxtu requerida para l"J P"'''''""''s de recubrimitlllo es incrtmentuda en 

un bajo port:entaje, a ptsar dtl alw calor de c•va1mrudtín del axua comparado con el de los 

sol~ntes orxánico.f. TmloJ los problemas rl'lath·os al riesxo fHIT .fuego, toxicidad y 

comamlnacldn asociadt> con los .mlvenlts orgánkoJ puedt ser eliminad" mediante el cambio 

de uso a las disperslonts acuosa:r. 

2.3 -CAMCfERIST/CAS DE LAS RESINAS ACR/L/CAS EUPRAG!T. 

U-Eul!lllÍI E. 

CH.l 
1 

-- CH2 --- C --- CH2 ---

t :o 
b 

/ 
R= CH3,C4H9 CH2 CHJ 

\ / 
C/12--- N 

.......... CH3 

Fig. 3.- Estructura qufmlcu Eudrugit E 

CH3 
I e ---
\ 
c=o 
1 
OR 

Son lacas de ns/nas aa(lfcas que se utiliwn preferentemente dl.<ueltu• en solventes 

orgánicos. La dt•slxnación •E" indit'll que el t•mph•o pri11cipal tle esws rt'cubrimitmo.\· es el 

de recubrimientos finales para medicamento.\· f'OI' \'ftl oml, en esptdul t:omprlmidos y 

Rrageas. 

El "Elulragit E" un l'Opo/fmen1 tle ccm;,·u•r <.'tlliónica a hase de me1acrilato dt 

dimeti/aminoetilo y de fS/('fc's m•u/ros tltl úcitlu nu·tacríUco. El pt•.m nwle,t·u/ar medio es dt 

150000. No contiene plus1fjic1111tt•s, que no .\WI ntn•sarios ni rtmm~nJablts para su 

elaboración. 
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El "Eudrugil E" .\·e sumini.stru en .forma dt• ""'' .wluddn uf 12.5% p/v t'n 

/sopropanollact'Wnu, t'mno su.,·1ancia solidt1 ''·"'"'ª d1• disúfre1111•s. Como recubrimiento 

jlnal, ti "Eudraglt E" qfrece las .fiKuiente,,· pn1pif'clt1tles: 

- la laca "Eudragit E" e.1· soluble t•n el jugo ¡¡d.1Jrim, lo qut• .<i¡¡nffica una rdplda /iberacitin 

de sllJ1a1u:la activa dtspué.f úe s11 /n¡¡mión. 

- Los recubrimientos con "Eudra;:il E" resi.vrn u lt1 sulh·a lo qut• si¡:nifica el se¡:uro 

e11111lllcaranrit1Uo de cualquier gu.wo desa¡:radahlt· durante su in¡:estión. 

- Las pelfcu/ru· de "Eudra¡:il E" forman unm rn·uhrimiemns incn/nro.,·, transpart'ntes, 

brillantes qul' pueden llt•xar iucluso u ser rdude1111•,,·, Jo q1w si¡.:nijll:u comprimidos 

visualmentt atrac1ivos, .rin polvo y fóci/meme 111t1nipult1hles al tiempo que J·e conservan las 

muescas divisorias y los ('stampaúos. Tumhiln e.,. f'OJiblr ,l!,,rohar las .~ra;:eas ya terminadas. 

-Los comprimidos recubirnos con "Eudraxit /."" J·e pueden envasar sin problemas en 

maquinas rápiúD.f. las capD.f út• laca "E1ulm¡¡il E" se pueden tell/r con pl¡¡mentos, 

ob1enltndose unos rtcubrimienm.,· tlt'l¡.:udo.r d<' color luunoxfneo, uunque opacos. Gracias a 

los cortos tiempos Je prepuracidn y a su mejor t'.\la/liliJc11/ dr almac,•namit•nto, esta cualidad 

constiluyt una al1trnativu moderna para los si.tt1•111as úe .Jfraxeudo <·on auíc:ar. 

- Las pellcult1.r de "Eudraxit E. St' disuelven ''" ,.¡ ju,l!,,11 .i:ústrico ácido, a~( como en una 

solución hLfffer úehilmente ácida hasta ph 5 ,.,, .wlt•.\ polimérlcas. Lu \.'t'/ocidad de disolución 

de las lacas aumenta con la acidt•z. 

- Por encima de ph 5, una uma r¡ue oscila t•Jlfl'f' uproximadamente neulra y debilmenle 

alcalina, se pr1Nluce un hinchumirnw de la 1ura, ,\W1t1/túm•amrnt<' C'I aumrlllo de la 

penneabi/idad al axua. El OJ<Ua que pc•netra "" d midro úel comprimiút> ocasiona un 

hinchamienm tle/ medio expunJ·fro 1/e/ comprimido y da lu;.:ur" una úesimr~ración acelerada 

úe la ¡¡ra¡¡ea. 
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- Dtulo que c•n la hm:a cw1 ta .mlim .,.,. úu uu miar pH úehitmt•nte ulcutino de ~ 7, las 

pelicular de ·Eudraxir E" enmal'carun el .\'UIH.Jr th1ra111<• 11110.\· 30 u 60 .\·exund11s después de la 

inxcsrión. después se pr"'luce la difu.Jión de agua v ,\Wittmda ucriva. 

CHJ 
1 

--CH2 --e 
1 
C=O 
I 

OH 

Flg. 4.- Estructura qulmica Eudra¡¡it L y S 

CHJ 
I 

CH2-- C--
\ 
C=O 
1 
OCHJ 

Son barnices a base dt. re.finar acrllica.,· '!"'' .w• mi/izan ¡m~/l!remememe disuelrar en 

disolvenles or~ánictJs. Se emplean principalmentt• como r1•cuhrimie1110.,· rt'.\'istentes a lol' jugos 

gástricos y solublts en el jugo intc'Stlnal para mc•clil'Unltntos admlni.lmulo.1· [Nlr vla oral y, en 

especial, para comprimidos, grageas y cápsula". l"" dc'.\Ígnadone" "L • (fdcllmenrr mlublt) 

y •s• (d!fícilmrnre so/uh/e) ·"' refien.•n " /m pm¡1iedade.1· dr ""luhi/idad de tstos 

rccubrimienro.,· en el i111es1ino. 

Eudragit "l" y Eudra¡.:it ·s· .mn copolfmerm tic• cará<.·ter anicínico, a base de ácido 

metacrllico y metaai/ato úe metilo. 

la relacidn entre los ~m¡ws tle carboxi/o film y lo.\ 1:s1en•J, "·' apro:cimudumente tle /:/ 

en el "Eudragir L •y de 1:2 rn el "Eudra¡¡ir S". 

El peso 1110/ecu/ur medio e.,. út• / 35CXJO. Para 11ujorul' la ... propinladt•.,· dr la pelfcula es 
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rec.·om,•ndab/e fu udic.'Mn dt• un pla.wificume. 

El "Eudraxit L ·y ti ·Eudragit S" J·e J'umini.wr1111 ,.,, .finma úe .wluciont's en isopropanol y 

como sustancias .mlidas t'Xtntar dr dlsolwnte. 

Como recubrimiento.\·, los harnicts •EuJraglt LIS" prt.\'t•ntan la.'i .\·ixuitntt'.'i pmpit>dudtJ·: 

- Los recubrimientos de "Eudru¡:il LIS" son i11.1<1/111>/e.1 en el ju¡¡o ¡¡á"trico y ampliamente 

lmpenneab/es. 

- Los revestimitntos de ·Eudrugit LIS" sr. di.\111·1~·1•11 1•111rt la pt1ne nt'utru y liRtramente 

alcalina de /o.r jugos gdstricos, lo cual sixnifka 111w ceJión proxrwnada de .mstancia activa 

en el intestino y la protección del estomaga ,¡,. /tu su.'itancias acti\'U.'i axresivas, o la 

protecdón dt estas de/jugo gástrico. 

- Los revestimlemos de •Eudragit LIS" son M>/11/l/<•s e11 la .mlim, lo que .dgnijica un lento 

desprendimltnto de sustancill activa en /u lxx:a, 1•11 el t'U.'iO de comprimidos Jes/eibles en la 

boca. 

- El objetivo de las pe/fcu/as de "Eudra¡¡it L.'S" <'> fonnar recubrimientos incoloros, 

transparente" y brillantes que st pueden pulir h11w11 qur alcanzan 11n bri111J muy elevado, lo 

cual siJ:nijica comprimidos que re.'iisten la,frit·c.·Mn )' 1¡ur c•sttín exent11s Je po1"t1, mantenitñdo 

las ranuras que facilitan :m JfriJitín y el troque/mio, u1/1•ma.11 e.v pmlblr imprimir lar gmxeas, 

una vez tennlnadas. 

- Los comprimido.r re'IJt'Stidos de "Eudragit l/S" .'ie pueden tnvamr sin problemas en 

maquinas rápidas • 

• Las capas de laca de •Eudraxi1 Lis•, Je ¡nu•den teflir con pi¡.:mentos, fonnúndose 

revestimientos.finos, aun<Jllt no tranJparentes, y 1/t• un t·olor hnmoxént'o. Gracias u su buena 

estabilidad durante el almac1•namienm - Incluso 1•11 dimm 11·opit:"I''·\· • y a los t'ortos periodos 

de trans/onnucidn, constituye "'"' verdadera \'1trit111u• mtHlt'ma pura t'I aislamiento del 

mícleo, en combinación t'Ofl el prm.·,•dimienm 1/t• .1:.ra.'ftllll11 con urúc·ur. 
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- las ~/lc11/us d,• "Eudra;:it L" se disu,•fren p11r ,•ncima J,. ph 6 y lll.,. ·Eutlra¡.:it S" por 

encima dt ph 7, fonnam/o salt•s puliméricaJ. Por dt•hajo th• t•.\toJ m/11rc•s de ph, son 

insolubles y prácticanu•nte impem1t•ables. Mezc/11111/0 loJ tipos "L •y "S" .,.,,puede gr11duar lu 

solubilidad para alcanwr vulort'.\ intenm•dim. A111111•1ttm1do la proporcitín dt• "EudraJ.:lt s•, 

el limirt de ph 6 para la .wlubilidatl se de.wfa p1111/t11ina11wnte hacia pH 7. 

- Por lo gtneral, el medi11 li1:eramrnte alcalino tlt• /a ho('{l tiene un ph 6-7. Por este motivo, 

los recubrimü•ntos de• "Eutlra¡.:it l • wmbién .u• p1wtkn 1•mplear para fi1hricar comprimidos 

desle;b/es tn la boca, con una enmltura de laca'''" lnlf(J 1//J'olución. 

2. 6 -Eudrpgil RL y BS 

-- CH2 --

RI= H,CH3 

R2=CHJ,C2H5 

cr 

CH3 
1 e 
1 
C=O 

1 
CH2 

\:H2--

Fig. 8. - Estrut·tura qufmlcu Eudraxit RL y RS. 

Rl 
1 

CH2 --e -
\ 
C=O 
I 

OR2 

Cf/J 
+/ 
.V-- CH3 

'cHJ 

Son lacas u base út• resi11t1s ucrllicas qw· .H' wilizan pr~f<'rentemente disueltas en 

JO/\.'entes orxtínico.\·, las ti¡1(/icaciones "RL" (/i1dlmellft' pem1et1h/e) y •RS" (d{Pcilmente 

penneub/e) .~e refieren a /cu propiedades de pt•m1n1bilidml de• e.mu recubrimit•ntos u lo /ar¡.:o 

del aparato di¡.:estivo. 5,. utilizan principulmt•llft' e11 lt1 prepuracitín de medicamentos 

adminl.rtrad_o.\· por vía oml con ct•sidn rett1rdatlt1 dt• Ja .\11.wmu:iu urtiva, tll•1wm;nadas fiJnnas 

"depot" o ·retartl", en espc•cial para t·omprimidw. gragt'fl.\", p<•lln.\· y ~rtínu/t>J, 

EudraJ:;f "Rl • y "RS" .mn copo/lmerizados a hu.w• ,¡,. acrilmm y mt•tacrilatos con un 

contenido bajo ''n grupos amonio c:uaternario. 
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Lt1 rrlación molt1r tÍ(' estos grupo.-. amonio frt'llft' " los n•sttmtrs mnac:ri/atos - "crilatos 

neutros. ts para ti "Eudrugit RL • dr /:20 y p11m ,., "Ewlru.~it RS" dr 1:40. 

El peso molecular medio es tÍl' 150000, pt1ra mejorar /a.'i propiedades .filmoxena.'i, .'ie 

rrcomienda la aJicMn de p/astijkantrs. 

El EuJragit •RL •y •RS" .\.(' sumi11iJtran como .\o/udmu•s al J2.5% pN d1• Jaca seca, asf 

como tn/omw stílidu en uxua. 

Como rtcuhrimitntos, lar lacas "Eudragit RLIRS" prr.\'tntan la.r sixuientes propiedades: 

- Las lacar "Eudraxit RL!Rs· .mn insolubles ,.,, •1g1u1 y en Jos ju~o.'i gd.'itricns, t1unque son 

hinchablts y permeahle.r,· e.\'to sixnijka qui• las .\"ll.\/uncias m:tims si• libera11 por dif11Jió11. 

- La permtuhilidad de fo.'i r1•cubrimien10s de "Eudra>:it RLIRS" '"r i11dep1•ndi1•nte del ph.· esto 

.<;/gnijit:a que Ja cesión d(• la .\'W"/Uncia activa , •. ,. 101a/11w111e independir1111• de las variaciones 

de las condicitmrs del mtdio del tracto di>:eMivo de t'a1/11 individuo. 

- Las lacas "Eudragit Rl/RS" .\e pueden mezd,1r rnm• si en ,·ualtJUier proporción,· esto 

si¡,:n!jka qut• la.\· velocidades de liberacitin dt• tm ftirmuco p11('de11 variarse en una extensa 

gama. 

- Las ptllcula.\· de "EudruNit RLIRS• /om1an u110.\· rn·uhrimientos i11coloros, transpa"nte.11 y 

brillantes: t'.\·to significa, especialmente pura (•I ''''''t',\"limit•nto dt• ~rtínu/os y pt•llets, /om1as de 

aspecto agradable, ~xerum de polvo, que ,\·e enw1um sin /JT11b/ema atxu110. 

- la.J lacas d1• •Eudra¡,:it RLIRS" pueden ttlfir.u• t'ml pi¡.:mrntos, loxrándose recubrimienlos 

finos ttllidos unifonnemente, aunque no transpar1•1111•s. 

- Procesos Út' .fabricación cortos, buenos at·ahm/11,\ ." rt•.u,/wdm rl•pnNludhl<•s, es decir con 

aplicadones ('n diferentes et1uipos de atumiwl'iú11 rnmcteriz.un la utiliwcitín del "Eudraxit 

RLIRS" como un mémdo moderno pura lufabric"1·ití11 "'' prt•parudm retardados. 

Los grufHJs amanio cumernario dr ltL\' laca.\. .w• pn•seman c•u ji11111u de sa/('J, que 
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prácti<:amentc• c•mn• ph 2 ha.va "1/dmu de• ph 8 ,.,,,,;,, tm11/1111•ntt• di.mduúas. Lru· pt/fcular; de 

•Euttragit Rl/Rs• .wn in:wlub/es "" uxua, sin 1•mlu1r¡,:o son inchahlrs y ¡wnneab/es al agua 

y a las sustancias dcidu.r;, a lo largo del upamto dixe~·tivo. lt1 penneabi/idad de estas 

pelfculas es inde[H'ndientt• del ph y puede re¡¡u/ar.1e nu•diante mezclas adecuadas entre ambas 

lacas. 

R= H,CHJ 

R'= CH3,C2H5 

R 
I 

CH2 -- C --- CH2 

' C=O 
I 

OR' 

Fig. 11.- Estructura qufmica Eudragit EJO D. 

R 
I 
e--
\ 
C=O 
I 

OR' 

Es una laca acrllica que .'ie emplea enfonna tf1• mu1 dispersión m·uoJa. el tipo •E• Jf 

refiere a la aplicación principal de este recubrimit·mo, "·" decir n•cu/lrimic•nm .final pam 

fonnas orales, especialmente comprimidoJ y graJ.:1'u,,·. 

El •EuttraRit E JO D• e:r un 1.·0¡1t11imeri;,ado clr rnnícter nemro u hase de po/iacrilatos y 

polimetacrilatos. 

El peso mo/c•cu/ar medio es BOOO<X>. No collfil•1u• plartijictmrrs y no nquiert ni .re 

rec:omienda su empleo. •Et Eudra.~lt E JO o·.,.,. ,,uminiJrra rnfom1c1 Je dls/Jf•rsión acuosa al 

JO% p/v. Como alternativa paru idéntic.'a aplict1cM11 a /u,,· reJinas •Rl • y ·Rs", plll!den 

willzarse también los tipos "EudmRft E• 1/isut'ltm ,.,, tlfaofventeJ y el dentJminado "Eudragit 

E 12,s• o bien "Eutlra.~it E ICXr, lm ctml'"' sin t•mbarRo. t11lema.,· conlienen Rrupos 

dimetilaminoetil y por lo tanto .mn solub/c•,o; ,.,, medio ácitlo, lo qur no tJCurre con los 

rec:ubrimiento.\· con • Eud1·a1.:it E 30 D •. 
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Como rtcubrimil•nm, e•/ "Emlra,t:it E 30 D" ¡m."''' 'm ,\i,~ui<•mc•J ,·amcu•1·f.nica.,·: 

- Las pelfcula.\· de "EuJraxir E 30 D" son inso/u/111•.\· ''"agua y c•n losju~os xástricos, y u .ru 

wz hinchables y permeablt•s. Por udit'ián de prod11c10:r .mluh/es o hi11chuh/e.,· en axua puede 

conseguirse una ma.t rtipida de.ri11tl'J.:rt1Ción de la hwa. 

- Los recubrimientos dr '"Eudraxil E 30 v· son n•JiMt'IJ/t'j" a la saliva, lo cual sixniJica un 

enmast:aramiento srguro d,•l sabor Ú('.Wl(radablt• durullll' su inxestitln. 

- las lacas de "Eudrugit E 30 D "fonnan rrcuhrimiemos incoloro.\·, brillan11•s y qur pueden 

ser pulidos alcanzado un a/10 brillo, por Jo tJIU' Je obtienen t·omprimidos óp1icamen1e 

perfec1os, /ihre.'i de po/lm y de buena manipulanlm, conservando las muescas y grabados, 

.tiendo po.fih/e imprimir lo.\· recuhrimientos. 

- los comprimidos recubienos co11 •Eudragi1 E 30 D'" put•úen envasar.fe jin problema en 

maquinas de 1•m.•usa r rdpidtL'i . 

- Las laca.'i de "Eudragi1 E 30 D" pued,•n 1r11irsl' nu•diume pi>:mentos, ob1eniéndose 

rccubrimitn/O.\' homogbwumenT'' coloreados, de poco e.\fU!sor y .fin embargo opacos. Debido 

al cono tiempo de proceso y a ltt mejor" de la c.\labiliúad al ulnwcrnumic1110, rcsul1a una 

alternativa posiliva t1I Rraxeado c1111 jarabe. 

- Las lacas de "Eudraxil E 30 n· .wn penneubh·\ ttl llJ.:UU y" laJ" .\ustanc:ias activas, lo que 

j'ignijic:a que /u liberación de eslCJJ puede n·~Ulllr.,,• ¡mr /1fOL't'.ms dt• t!ifusitín. 

- la penneohilidad de lo.'i recuhrimh•mos de "E111.'mgi1 E JO D" es independiente del pH, lo 

t¡ue sixnifica que la liberación d1• las .HL\"lanL'ia., m·1im.,· c'.'i 101alnwllf<' i11Jependic111e de las 

variaciones indfriduule.\· de las m11dicim1e.\' J,.¡ m<•dio en ,.¡ Trllcm 'liJ.:e.wim donde tiene 

lugar. 

- la permeabilidad de las /act1.\ "Eudrt1J.:il E 30 D" /J/lt'd'• n·x11lur.\'l' por adicitín de 

fllmógeno.t hidrlifi/o.\· y lo.\· Tiempo.\· de liberadtí11 por 1•/ >:msor dt• lt1 laca, lo que .\'i¡.:11ijka 

que las Vl'lociúadt.\' Je liberacidn pueden 1•ariur.H' flJll t1111plio murgt'll. 
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·Los conol· tirmpo.'i de• procc'.w, ucubudo radm1w y ""mltado.\· rc•pmducibles, caructtrizan el 

rmpleo de "Eudra¡¡it E 30 o· wmo un mltt>do 11111dern11 pam la fubricllción de prepiirados 

dt /ar¡¡a actividad. 

2.8 .. "€wlmfi1 L JO D" 

R=H,CH3 

R'= CH3,C2H.5 

R 

CH2 -1 
C=O 

bH 

Fig. 13.- Esm1c1ura qufmica Eudra¡:l1 L 30 D. 

R 
I 

CH2 -- C -
\ 
C=O 
1 
OR' 

Es una resina acrlllca que se emplta en fomw dt• una dl.<per.rl1ín acuosa. "Eudra¡¡it L 30 

D • se Ullllt.a pN'ftrtnJemrnte como rtcubrlmiemo, resi.<ttnte a lo> ju¡¡os ¡¡óstricos y soluble 

en los jugos intestinales para medicamen1os oralr,,, e.i;ptt:ialment<' fomprlmidos y graRtas. La 

dtslgnaclón "L • ifdcllmtnl<' soluble) st' rejlm· a la propitdikl de solubilidad dt es/e 

rtcubrimitmo en la wna inttstlnal. 

•Eudragit L 30 D • es un copolimnivulo úe curá<'ter anitSnico a ba.u• de ácido polimetacrl/ico 

y acrilaJo dr metilo. La relación de los >:rupo.'i carhcíxilos libres 11 los ~rupos esteres es de 

/:/. El peso molecular met/io t.< úe 2.50000. /'ara m(iorar las propieúlkles dtl film, st 

recomienda 01/idonar un plastijic:ante. •EtuJra~iJ L 30 D" .'it' ,,·uministra en forma de una 

dispersión acuosa, con un contenido del 30% ph 1/c• lcm1 St'<.'U, Es de .'it'lla/ar qut /m· lacas 

•EucJragit LIS" ,,·e .'iumini.\'ITan tamhlln disueltm '11 1füufre111es clr}!tínit•o.o,; o t•n/orma solida. 

en principio tiene11 la misma aplic:ac:ldn. Como r<•1·uhrimi1•ntt1, t•/ •E11dra¡.:it L 30 o• titM las 
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siguiente.)· propit•dadt•s: 

- Los rtcubrimientos de "Eudra¡.:it l 30 D" son i11.ml11hle.\' ,.,, lo.\' jugos l/,Ú.ttrico.'i y bastantts 

imf'<'~ab/es al agua. 

- Los rtcubrimlt111os de •Eudra¡.:it l 30 v•, -"'' 1/i,\·111•/vt•n en ntt•1/io neutro hu.ria llxeramtnte 

alcalino de lo.\"jugos di¡.:tstivos espec(ficamenu· 1•11 /O.\'juJ:os int<•stitwle.r,· ,:on ello se <.·onsig~ 

una liberación regulada de la JU."ifancia a<.'tiva en <'I inte.\·tino y la prote<.'<.'Mn del esromagn de 

sustanciar a¡.:rtsivas, o la prntección úe losfdnnu1·os dt• lu uccMn út• lo.\)u¡.:os gdstrico.\', 

- Las lacas de "Eudraxit l JO D ·forman rtcuhrimit•ntos incolom.r, tran.\-parentes, brillantts 

y pul/bles hasta alcanzar gran brillo lo qut pennift• 11ht1•ner ctJmprimidos de buen aspecto, 

libres de pofro y resisttme.\' a la manipulacMn. nm.f1•1vando sin emhur¡.:o las rnue.\·cas y 

grabados. los comprimidOJ u•nninaJos pueden .w•r imprimidos. 

- Los comprimidos recubienos <.'on •Eudra¡.:it L 30 D • pueden ,,·er envawulo.\· sin problemas 

en mat¡uinas úe alta Vt'lt>dúaú. 

- Las lat·as de •Eut1ra¡.:it L JO v· SI' puedt•fl f<•Jlir (.'011 pi¡.:mrntos de forma que puedan 

obtetwrsr recubrimientos tdlidm rt>:ulannentt•, t/1· n1p<1.fina p1•ro opacos. Gracias a la buena 

estabilidad al almacenamiento que se comi.i.:"'' con e.\'/<' recubrimiento, incluso bajo 

condiciones tropicale.)·, y ('Ona duración del pro1·e.w, t•I empleo drl "Eudra¡.:it L JO v· es 

uno solucidn moderna para el ai.\lamienltl de lm micleo.'I en <.'ombinación con el sistema de 

gragtodo con jarabe de azúcar. 

- Las pe/fcula.1· de "Eudraxit L JO D" se disue/v.•11 por t•11t'lma út• plf s.s "'sales polfmeras. 

por debajo de e."ilt ph, la\· pelfc11lt1s son in.wl11hl1•.\ y pnk1icam,•111r impem1t•ablcs al a>:ua. 

- Los recubrimientt>s de "Euúruxit l JO D" p11e1h·n JC'f 111i/izU1/tJJ pura producir comprimidos 

r¡ue no stpan mal c•n la boc·a, rt'<.'llhriéndolos con ""ª cupa de le111u di.wludón. 
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2 9.-DE$CRIPC:/ON DEL l'ROCE.50 DB RECVBBIMIENTO DE MVlTIVITAMfNICOS 

El o¡Hrudor encurRadll de lle\•ur a cabo el pro<'r.m út• recubrimienw tendrá qllt' ttner las 

siguientes pllcauciones: 

- Se requitrt' dtl uso de un rt'spirador aprobado mntra polvos al manejar todas las maJtrias 

primas tnviultas tn el pl'O<·tso. 

- Todo ti equipo de aspersi6n dtbe contar con cmie.riont•.r a tierrll y el operador debe u.<ar un 

tlimlnador de tstdlica tn su equipo personal. 

El inicio del recubrimiento parre de la elul•oracMu de un JUb~reL'ubrimienm el cual 

consiste en una mtzcla dt colorante blanco y uno cobertura incolora que st prt'para dt la 

siguiente manera: 

En un tanque de acero ino.xldah/e con agitat.·hin .u aúicimwn u/coh11/ abl·o/uro • alcohol 

metllico, metl/celulosa hidrrvcipmpllica, glianna. l'aini//ina y darum de mt'tiltno 

estabilitodo con ciclohexano los cuales se axitt111 hu.~ta loxrar una so/ucidn completamente 

homogeneizada. Una vez hecha esta mezcla se u1/id1mo ,.¡ L'fJ/orante blunco. Este proceso ts 

muy peligroso ya que el alcohol absoluta es Wl.,mahle y ti alcohol metllico es un W!Mno 

potencia/ Jo que oeasiont1 que .1·e tengan pl'l'c .. udont-. pura evitar inhalar Jos vapores, 

ademas el cloruro de metileno estubi/11.tldo con cii /ollexmm es irritml/e a la piel y oj11s por lo 

cual se deben usar anteojos úe pmtección y J<Uu1111•,\· út• hule. 

El equipo debt• ser vidriado, de acero inoxidable,, recuhirrto nm tt:Jlón. 

Para poder iniciar la primera .Ji1se de recuhrimit•ntn /a.s tabletU.f comprimidas ú~ben s~r 

previamente desempolvadas utiliwndo 11nt1 lint•li ,,,,. mpt•1:ritín de aire: una vez hech11 tsto el 

total de tabletas es dividida en ,·uatro seccion1w la.\· ,·1111/es st• dt•pt1,\·ltan en i,i:ual numrro úe 

bombos de recu/Jrimiento equipodm; con 1111 equipo de a:rper.\·ión "devilbiss.. o uno 
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t'qlli~·alente. 

El aire de l'ntrada a cada uno Jt• los bombm· Je/Ji• ''Jtar úirl>:ido sobre las 1uhle1UJ· y no solo 

en la pant' .'iUf"rior Je/ bombo, a.ti mismo la hm111illC1 de•/ aJpersor tleht• dirlxlrse a un punto 

en el bombo de recubrimit•nto, la cobt•nur11 M' dt•bt• aspt•r.wr cmulnuamente haciendo 

lmerrupciontw solo en el ClJjºtJ de que las tableta.\ .w torm:n pt>:ajtuas dt',farulo en movimiento 

el bombo /la.na que estén .fecas para iniciar nut•\W11''nte el recubrimiento. 

Una vez tt•miinada la USfJ<'rsión del sub-recubrimiento se deben dt'}ar rodar las tablt1as en 

el bombo con una inyección dt aire nonnal m11ntenü•1ulo una extracción constante para 

eliminar iodos los solwmes , ltnninada esta fa.w• lar tabletas se pasan a charolas de acero 

inoxidable donde se dejan secar" temperatura amhh•nte. Esta primera fase del recubrimiento 

consume un total de 21 hora.\·. 

La se¡¡undafa<t consiste en la aplicación de un n•mhrimiento dt• rnlor el cual se elabora de 

la sl¡¡ulenu manera: 

Consiste en una mezcla de colorante amarillo con una coberturll incolora la cual es id~ntica 

en componentes en la dt.fcrira anreritJnnenre para '" elahorac:idn del jºUb-rtcubrlmiento con 

la dl/tffnciu que es en mayar volumen. 

Al aplicar t.<ta mezcla a la• tableta1· comprimidas .<t' dt•bc• usar vacfo y aire sujic/enles todo el 

tiempo, si las tableta• lle¡¡an a e.rrar demasiado l11íml'da.1· se debe opa¡¡ar el U\fJt!TSOr dejando 

que la.f tablttaf se .\·equen con la ayuda de rm l't'ntiltulor de aire en el bombo antes de 

proseguir con el rt't'ubrlmit•nw, las corulidone.\· ,,,. rt•t·ubrimit•nto .'ion similares a las de,,·criras 

en el pmce.rn de .\·ub·recuhrimirnto, al iKual 1111e t•su•. cutmdo .n' tennine de mper.'iar la 

mezcla, si! deben dt'jar rodar despacio a las rahh·1<1.\· ,.,, t'I bombo con una c:orrienre úe airt' 

nonnal a rempermura ambiente y una extraccMn dt• tlirc• comttmte para eliminar el solvente,· 

una vez hecho esto se colocan /u.,· rabieta.\· en charo/a,,· tlonde se Ji'jan .\·ecar a temperatura 

ambiente. 
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Esto ,o;eg1111úa.fa.w• tic•/ rec11hrimi<'1110 ,·a11s1111w 1111 11c•mpo wtal de 20 horas. 

FIG. JS • 

*Flg. 15.- Pmceso úe recubrinmic•nto de multi\iitmufnicru. (10) 

Fig. 16. - Bombo clr rrcubrimlrnw c:om·rnc:ional c1111 cmu•.riones tle i11yrt.:cid11 y 

<'Xtfl1cciti11 tic• ain·. (10) 
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111.- VISION COMPARATIVA ENTRE PROCESOS Y CONDICIONES PARA APLICAR 

COBERTURAS DE PELICULA EN SOLVENTf: ORGANICO Y EN AGUA. 

3.l.-Foanulad4n th sistema1 di rr'ubrlmicnto. 

A ¡wsar de lc>s ptli~ros y otras df'swntaja.\ del proceso que cnvutlve a solventes 

orgánicos. hasta hace recielllemtnte la mayorfa 11.• las rt'<'nica.v de ri•cuhrimien10 por pt'/fcula 

han sido desarrollos del pmcedimie1110 origi11D/ u•· r<'c11hrimien1<1 introducido por primera •~z 

por los labora1orlos Abhotr • En estos mlltldw /11s tt~tnres formadores de ptl/cu/a son 

disueltos o di.<ptrsados en un sistema de solwnr1· de mulrlcomponenre.1· que rápidamenJt se 

evapora durante el prlH.:eso de re,:ubrimiento. 

Existen tru principales alre.mativa.r para un rrrnhrimirnro de pelfcula basado en soh·emes. 

Un mltodo rtciemrmenlt imroducido, utiliza dl,\pC'r.'iit1nts a btlSt' de u>:ua de lm a.~tnles 

formadores de ptlfcula y /m aditivt>s. Otra técnica t'fll'U1'/l'e el usa de un sistema de spray de 

vapor enchaquerado que aplica material remr .. p/tísriw como l'I ¡111/ierilen Rlico/ 4000, 

conteniendo sliellac y orros aditivt>s, La tt'rctra a/tenratil'a, la cual es muy conocida en las 

industrias tk pintura es la cobenura por ••spo/w11·,•o. Lo.< a¡¡enres jimnad11res de ptlfcu/a son 

aplicados al suhsrra10 como pairo seco. muu/menre por rocfo elecrrosttír/co y dt'spüis 

fes/olllJdos mtdianJe la ap/icacitln dt calor. Si '""" tipo ,¡, proctw pudiera ser adaptado al 

recubrimiento de rabietas numerosas deswnr•!i<•< 1/1• la.• llc11/cus de rtcubrlmltn10 

farmactur/cas actuales podrfan ser eliminadas, particularmente aquellas usociadus con el uso 

de solventes orgánicos y otros llqufdos que son uti/iz.ados como wmladtnu solventes o como 

medios de dispe r.dón. 

Obviamente, la principal vrntoja del pmc<'."' ,flt lm• solwntl'.\ orxdnico.f ts rl rdpido 

rango de l.'\'Df'oracidn comparado con /ol· sist<'llltt.'i uru11.ws. Mucho.\· rt•t·lamos st han htcho 

en contra del uso de mezcla.i "'' solventes llZl'11tmpica.'i c¡ur pnNluct•n WlfH.JT ttnitndo la 
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misma t·ompo.\'ic:iót1 que la th•I lfr¡uido, pt•ro ('/ c:/f•,·111 t•.rmm dt• las pmpit•dm/c•J de tu pC'/fculu 

todavía nn Ita sido dt•mostradn. La optimizacitit1 '''' la ... mn.dtL\' de .wh·1•1111•s y los cambios en 

la composicidn durante• Ju t'\'afNJTacMn han ,\·it/11 1/i.w.:utidas en rt'ladtin ctm los polfmeros 

usados en la industria de• la pintura, pero txi.'itt' muy pot'a i'!fiJnnacfrín acerca tle las 

ilf/luencias de los so/!,!t'ntes t•n las propirtlm/c•s tlt• lo.'i rec:ubrimienms de pc•/fcula 

fannacéuticos. 

Una dt.n't'ntaja ectmdmica de Jos solventes 1irxánko.'i sin emburxo es su alto t·osto. No 

obstafllt que ti recuperar solventc•s para su rt•-111i/izadón es una operación re/ativamenle 

cara , puede ser jusrijk'uble c.·omo la etapa .final para rm siMemu de control para la 

contaminacidn. En cualquier ca.,·o , es muy v1•11uljo.w mi11imizar la cantidad de solvente 

recubridor requt•rido utiliianJo la mayor cantiú1ul de J1S/ido.'i en ,,·isu•ma de solvcntc•s. La 

principal rtstricddn en a11mentar la car¡.:a de J1i/it/0J '"~ incremenrar lll viJcosidad t·on un 

incremento en la concentraddn ele poUmero.\·, y úc•pt•ntlienúo de los axentt.\' fonnadores de 

pelfcula concemltntts, ti lfmite . .uptrior dt ª""' 1M 15% es dt1<•1minado por la habllidad 

de aplicar lu .\·o/ución recuhridora. por tj<•mp/tJ 1111•1/imu<' ti rocfo. 

A tstr respet·to el u:m de disptrsiones tlt• polfnlt'ros incluyendo /as dispersiones " baJ·e 

de agua minimiwn el cfl!<'lll del comenido de J1ílit/nJ ,.,, . ..uspensitín "'' manera tal que la 

carga de sólidos dt un 30 a un 40% o mús ·""" más prácticas. la baja viscosidad de las 

dlspersiorws u hase de u¡.:ua ltlmbién rtduc<•n o <'liminan los proh/r1ñtL\' úc pegostto que 

muchas veces son comunes en los .d.fttmm basaúm· ,.,, .mlvenre.r. Sin embarKO a menos que la 

cobenura plU'du .'it'r sometida a alKún prm:<'.WI r/c• ./iuitin, en Ja mayoría de los ca.'ios la 

pellcula Út/HJSituda por medio de una úispersitín .\t•rá ma.\ porosa que aquel/" producida por 

un proceso a ha.\'<' úe .roh't•nte:r. 

Otro aspet·to de ahorro úe ~astoJ asociado """ una carga alta dt• .rnliilos es PI proceso 
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más corto t¡uc• C'j' requerido c:uutu/o meno.\· .m/1w11t• o mt•dio de dbpt•r.\·ión 1iene que ser 

e\•aporado duran1e la fi1m1acid11 dc• pe/lc11/a. rllm utilizando equipos co11vencionale.s de 

recubrimien10, el alfo contenido dt• sólidos dc• Jm dispt'fsiones ha.mda.\· en URUD compensan 

Izas/a cierto punw el relarim bajo rungo de t'\'llporucifín comparado con /os sis1ema.s de 

so/ven1es orxúnicos. En la prác1ica el tiempo tlr proct•.w pura la.\· cohenuras btuada.s en 

agua puede ser reducido aun má.,· utilizando tfrnh·a.f especiales tales como la inmersión de 

tubo o el bombo de recubrimienw parcialmente '"'lllilado. 

La gran desvelllaja potencia/ de los recubrimientos de pe/fcula bw;udos en a¡¡ua es la 

posibilidad dt• descomposición en aquellos .fámwco.< sensibles 11 la humedad que puede 

ocurrir durante el proceso ya sea por la del(rt1tlt1dtin /lü/rolltica o a mecanismos th reacción 

mediados por el agua como solwnte. Posibles i11r11mputihilidaJes entre los excipientts t'n una 

dispersión a base de agua y t•l/dnnaco activo e11 f'i núclt•o también debe .,·er considerado, 

Cuando se estén desarrollando memdolo}ff11.,· de prnce.w pura aplicar dispersione.s a 

base de agua IQj' cuales son conu•rc.·ialmente di.\p1111ible,, c•s importmlle en prt•star atención a 

/os/ac1ores que puedtn qfi•ctar su estabilidadjT.rÍC'a. 

las dispersiones no debt!rdn e.stur s1lj,•t1L\' a altaf fue nas cortames, espumeo, 

congelamiento o calor arriba a 40ºC. Jo qm• 1w1/rfa provm.·ar rma descomposición de Ja 

dispersión. Un almaL·enaje relativamente corto tl1· aproximaclamenre 6 mesrs a ttmperaturas 

emre JO y 30ºc. es recomenJablt'. 

El 11.m dt• .mfremt•s orRÚllicos en recubriminuo "'' p1•/fculaJ introduct• un núm1•ro dr 

problemas dt• proceso y de pt'lixro. Esto i11dt(\'t' 10.riddacl. El peliJ;ro de t•xplosión, 

contaminaciiJ11 del ambieme y la 11et·,•j·ida1/ J,• minimizar los .wlwnteJ residuales del producto 

ji na/. 
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1.2 .. S(guridad, 

la naturaleza explo.fiva de muchos .m/\>t•ntt•s orgá11it'O.\' utilizados en recubrimientos de 

pellcula necesitan un dise110 especial de las cír""·'· "'' proceso pam minimizar el peligro. El 

principal objetivo debe ser ''I a.u•gurar que rl tín•a donde se l/C'\YI a cabo rl recubrimiento 

pueda con sexuridad cont('m•r la concentracití11 t/1• los mpores del solvente tJrriba del limite 

de exp/osMn permitido por ciato tit•mpo sin 'I"'' ''xisru algtln rit•sgo de ''xp/osián. como 

segundo punto lasfacl/idcules de recubrimiento pm•d<'ll ser construidas de tal manera, que en 

el caso de una explositi11, el dallo a las tÍTi'a.'i Vt'ci11tLf sea ele menores consecuencias 

asegurando que la <'xplosilín será conrenida ,.,, /11 mi.mw área de recubrimiento o vemilada 

con seguridad a una áreu adyac<'llll', El uso dt• nmtroh•.\· nr11máticos pura la maquinaria del 

proceso eUmina los peligros asociados con equipo l'féctrin>, Jin ,•mhargo todo aquel equipo o 

instalación que tenga <JU<' ser e/écuko J,•b<•n .n•r tt prU<•ha tÍl' explosiones. El Rrave peliRro 

de explosión prowx.:ado por lu acumulacirJ11 ilt• <'Státka elét·trica puede ser también 

minimizado a."iegurando <IU<' todo el l'quipo incluy1•11do lo.,· bombos de recubrimiento, pistolas 

de rocfo, bombas y cunte11edOT<'.'i de sofrente.'i <'.\féll con.'itruidm con mmerial conductor de 

electricidad y que este ...ea c11111'ctado a timu. la.1' cargas <'Jtáticu.1· t¡ue pued1•n ser 

desarrolladas en una canw dl• tabletas dehit/11 al omtacto frkdonal en un bomho de 

recubrimiento son particulunnemt• dijTdl de pn•n.,,ir, pero el pt•li.i.:ro puede ser minimizado 

asegurando que el mismo hombo de ret·uhrimit•llfo t•ste <.'1mrc1atlo a tierra. El personal debe 

prevenir el utilizar ropa dt• nylon o materialt•.\ <h• \'e,,·1fr similares y el wo de u1pa1os 

antiestáticos es recomendable. El aire acnndido11utlo puede srr utilizado para mantener un 

adecuado amhientc• relatimme1111• lulmetlo e11 l'i tÍrt'll dt• T<'<.'1tbrimienm y una .mjicitnte 

vemilacián Je llire comhi11uda con una prt•JM11 rdmiwmu•llft' m•gativt1 pueden prevt•nir el 

escape de vapores del solvt•nte a las ár<•as l't'dna.\. Co11n'lllracimu•.\· expJo.,·ivas tóxica.f dt• los 

vapores de los solventt'.'i t•n la misma árt•a dt• rffuhrimiemo pued<'ll ser prevenidas 
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a.\'<'Rllrtmúo t¡tu• /u corrit•mt• út• ain• diri~irlt1 11/ homho dt• rec11brimit•nm sea excedida 

ligeramente. 

En el bombo de recubrimiento el aire de alinwntadtin y la milma extracción deben ser 

adecuados para disolver los l'aporl's del .>0ll'l·n1t• ahajo del limite de explosión a la 

temperatura de operación. El vollunen mfnimo út• llin• t•xtrafdo requerido depende en t'I tipo 

ele sofrente uJado y en el mdximo rango al c·1111/ t•I .mlwnte es rociado tn el bombo dt 

recubrimiento en cualquier momento durante t•I proceso de recubrimiento. 

3.3.-Contamjnaci6n. 

Un problema consecuente• asociado ,.,,,, t•I u.so de solventes orxánicos para 

recubrimiento.\· de pelfcu/a - el de la conraminacMn ambiental - hu sido virtualmente 

ignorado por la mayorfa de la.• compaff{w¡ ji11111acéutica.1· hasw hace poco tiempo. No 

obstante con la preocupación por la contaminac:Mn es imponante que c·ua1Ulo se de.sarro/le 

un proceso de recubrimiento de pelfcu/a oc consi1lere que mtdidas deben ser atloptmia.• para 

mrapar los vapores de los solventes y el polvo c·o111enido en ti al~ ,/e extracdón. Cuando se 

calculen los costos de p1YH/ucción y los n•querimiento.\' J,•I proceso deben tomarst! ~n f'Wnia 

aquellos xasws que incluyan un pmc.eso ejicu;, ,?uro poder controlar la c1mtaminación al 

medio ambiente, cabe mencionar qiu el clorum de melileno t'.\' un .wlwn1e altamtlllt 

peligroso y contaminante,· su.r rem:doncs tfe f"'ligw secundarias JOll ciradm a continuación: 

Venenoso al suministrarse intrai•enosame111'" Moderadadmentr• tóxictJ al ingerirse. 

Medianamentt' trixico al inhalarse. Es un cu11rcríge110 y tumorf,i:t•no experimental. Es un 

sci•ero irritame dr /os ojos y tu piel. E.\' .flamuhlt• rn un rtmxo del 12 al 19% de 

concentracidn en el aire. Mezclado en el aire n111 vapores de m,•tanol es jlamable, .fonna 
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mezc/a.r explosims en un "mui.,/i.•ra r.:011 w1 alto p11rct•llft!Ít' Ú<' oxi,i.:c•tw. E.\· c•.rplosi1•0 t•n .fi1mw 

de vapor cuando es 1•:cpuc•s10 al calor o flama. P111•t!C' sl'r d1'.w:ompm•.'ito tm•Jitmte el contacto 

con supeljicie.,· L'alienlf.'s y con flamas expufsta.\ \' µmrncar \•a¡mr1•s uíxit'os los cualt•.r .mn 

a/1amen1e irritantfs. 

3.4.-Equüm aUliliqr de proceso. 

Cua1ulo un proceso de rec11hrimie1110 u ba.\·1· t/1• .w/ven1e.r es utilizado, facilidtU/es de 

almaanaje y transporte de los solventes dt•h1•11 .\'t'T disefladas para cumplir con los 

requerimientos de sr¡,:uridud. cluu¡uetas de• f'l{riamic•nto c/ebt•n Jer requerida.,· para man1ener 

la solución a la u•mperatura optima y pre..,·enir ltt c•.tt.'t'!iiva e\•aporución de los solventes. A 

pesar de que• la.\· dispersiones a hase de OKUtl t•liminan eJtos prob/ema.'i, es importanle en 

estos t.·asos con.1'iderar lo t•conómit'o del trall.\pnm•, almaunajr y manejo dr los matt•ria/es 

que mntienm arriba de un 70% de agua. 
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Tabla No. 2 Ven11jas y des\lentajas de las dispersiones acuosas y solven1es orgánicos. 

VENTAJAS SOLVENTES OROANICOS 

Rtpldo rango de evapor•ción. 

Sin riesgo de lncompatibilld1d con el t•rmaco. 

DESVENTAJAS SOLVENTES OROANICOS 

Alto coito economice. 

Mayor cantidad d1 solidos en suspensión. 

Mayor viscosidad. 

Concentración m•s al1a de polímeros. 

Problemas de pegosteo en el recubrimiento. 

Contaminadón ambiental. 

Tiempo requerido para recubrir muy amplio. 

Alt1 toxicidad. 

Alto riesgo de ••Ploslón. 

VENTAJAS O/Sl'ERS/ONES ACUOSAS 

Bajo co110 economlco. 

Menor cantidad de solidos en suspensión. 

Menor viscosidad. 

Menor concentración de pollmaros. 

Sin cont1minacidn ambiental. 

Recubrimi1nto an menor 1i1mpo. 

Sin 1o•icid1d. 

Sin riesgo de explosiOn. 

DESVENTAJAS OISl'ERSIONES ACUOSAS 

Degradación hidrolítlca en ••rmKos 11n1ible1. 

lncomp11ibilidad11 entre 101 1xcipient11 en una 
dispersión • b11e de agua y 11 t..-maco activo 1n 
el nucleo. 

Sen1ibllid1d a altas fuerzas conantes, eapumeo, 
congelamiento o calor arriba de 40°C. 



IV •• DESARROLLO EXPERIMENTAL DE FORMULACIONES DE COBERTURA 

DE PELICULA EN AGUA, UTILIZANDO UN EQUIPO CONVENCIONAL 

DENTRO DE LA INDUSTRIA FARMACELITICA. 

4.1.- fRDPlJESTAS QE FQRMUUCIONf:S PARA APLfCdR RECUBRIMIENTOS 

ACUO,\'OS QE$4RROIJO f&1CTJCO YQOCLJMENfACJQN 

4 I I • PRINCIPIOS 

Las disf'<'rsiones de polimeros acuosas contienen el po/fmero en forma dt dlminu¡as 

panicula.• de lata (menos dt I um) las <'Uales se fasionan durante la /onnacitín de 

pelicula y liberan axua sirvitndo como ugente tlisper.rantt'. Esta nutva /onna de 

aplicacion de po/imeros para rtcubrimiento ,¡,.productos famwcrúticos evita cualquier 

dafk> al medio amblnue y elimina 1odo.1" lo.< prnhlema.J ascnciado.I" con el riesgo t[e 

.fuego y la toxicidad de los solventes or¡¡d11iws. En forma similar a las sol1u:iofU!s 

coloidales, las disf'<'r.<lones de polfmeros, .wn .1·ensibles a lo.r elec1ro/i1D.I', bajas y altas 

temperaturas. cambios en pH, solvenJeJ' orxánkn.r, fonnadón de. eJpuma, y altas 

fuerz.as cortantes en axitadon•s de alta w!lot.'idatl. (/as diJper.\"iones com:uladas no se 

pueden u1ilizar). 

Las dispt1rsio11es acuosas son procesaJm· <'11 gran ¡1ane de la miJma maMra que las 

soluciont'!i orgánicas. la aplicación en /anua de mcfo e.,. ampliumenle recomendada . 

El agua J·e deberá evaporar 1an rdpitl,, como .w•a paJible. La.,. núcleos son 

prec:alrnuulo.r a una trmpt•ratura <•mre 30 v 40 c. . Con métodos de secado rapido 

c:omo la réc:uic:a tk ruho d<' ilmu•rsMn es po.Hblt• rociar direc:mmentt• /lada los mk.·leos. 



Solamente los nuc/,•os qut• san muy se11.'iib/1•s u/ a,t:un dt•b1•11 .•;c•r ·prou•gidtM con lt1 

utilización de un polfmero t'tJ solución co'1 t1lt:1111 .wfrente or1.:cít1h:o. Eudagrit RL 30 D, 

que es el material utilizado en fonna dl:fi11iti\'t1 ,.,, las prut•hus q1u• se describen " 

L'tmtinuadón fomw cobenuras que son in.m/11/J/1•.'i l'lr un prindpio pero que despues de 

cieno tit•mpo se \•uefren llltamente so/uh/e.\·, Yll que pem1l1en al agua pe11e1rar 

rápidamente a los nucleo.'i los cuales contit•m•11 lllxunos deslntegrantes para promover 

la desintegración mecdnica por medio de la rupturll de la cobertUrll. 

El bombo de recubrimit•tUo debe ser limpiuJn Ontf'.\' de su uso y SIL\' paredes deben ser 

rociadas con la solución a utilizarse para recubrir con ,.¡objeto de /onnar una delgada 

{J<'lícula 1•n el interior del bombo y prevenir llfi 1•/ de.<11,a.fle del metal. 

Las bombas peristálticas o válvulas de prt•.,·iti11 son altamente rt•comnebdables como 

sistemas de alimentudón para las SU.'ipenslune.\ tlr rocio. la'i bombas met·ánlca.s pueden 

causar c.·oaxulaciún, ya qut• desarrollan u/ltl.\' fuerzas cortantes. los emulsificames. 

es~cialmtnte el polisorbato son adecuu1/o.,· para incremnuar la estabilidad del 

pig~nltl tn swpen.dtín y su compatibilidad nm ('/ polimem Jurex. 

El buen secado es 101-:raJo con una umil•nte úe aire continua a una moderada 

tempt.rawm. las temperaturm exc:c.'íivas dt•I air<• de alimentadó11 pueden provocllr rm 

secado anticipado del mcio antes de que es11• t1lca11ce Ja t·ama de tabletas en el bombo 

de recubrimiento, sin embur~o el 110 tener "'"' temperllfllTll ni/ida puede provocar 1m 

sobre·humedec:imiento que puede resultar''" -mpeljides de tablc•ta m~OS(JS. 

La suspensión de rudo debera .'ier mezclada durame todo t'l proceso de rocfo para 

pre~'t'nir la .~edimentacMn de Jos .\'ólitlo.\· t/i.\pc·r.ws. 



4 I 2 - DETERM/NAC/ON DE LA CANTIDAD DE LACA A $ER APLICADA 

Para t1btener resultados reproducib/ts en lm prt~·esos de coberrura de pe/fcula ts 

necesarit1 llegar a un determinado grosor de pe/fL'Ula, de tal manera que la canJldad de 

coberruru requqerida tstt rrlacionoda ct1n el area de .•upefjicie de los nucleo.1" la 

cantidad t'S por /11 ramo dada en mg dt• .rnh.,umde1 seca por cm2 de supelficie. LaJ· 

anas de supefjicie de algunos fámract>.< pueden ser calculadas con la sigulen1e 

fórmula, un cilindro drcunscrito tomado ct111111 una aproximación para la forma de la 

tableta. 

A= supefjicle (mm2J 

O= dlamttro (mm) 

h = altura (mm) 

w= peso del nucleo (m¡:J 

Tabletas: 

(/) A = lr • ( D " h + 112 D2) (mm2J 

Tableta.111hlongas: 
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(2) A =lT•D•h (mm2) 

Formas eifrrica.<: 

(J) A ='h'•D2 (mm2) 

dividiendo el area de SU{H'/ficie del nlic/eo .-1 (mm2) pur su peso IV (mg) se obtiene la 

can1idud de laca en %, esto es. la <.'an1iduú n•q1wrida en Kg. secos de laca por cada 

100 Kg. de muestra para obtener unu coben//rll de I mg. de laca seca por cada cm2. 

·Si alRWUlS camidade.t dt cobenura son especificad~·'' par detenninadas aplicaciones, el 

llsultado debe enronc:es ser multiplicado {Hn· l = mx dt' laca por cm2. 

(4) Cantidad a ser aplicada (%) = .i..fm!ll2! • l lnr•lcm21 

IV (mg) 

Nótese que en /afónnula /o.\ mm2 son muúoí como unidad dt• supeljicie y mg por cm2 

como unidade.'i de can1idad de laca. El factor /00, c:onectado a e.wa.r dos unidades da 

como resultado una cantidad expresada en p1,,.n'1Ullje. 



4 1.3 -PBESENTAC/ON DE FQRMULAC/ONES Y CONVERS/ON A TA.MANOS 

DESEADOS DE LOTE 

En todos los ejemplos las fimnulaciones <'.\"lttn dudm· se¡:un el peso descrito para cada 

uno de e//o.r. Si no so/amentt• los excipientt'.' pum.r .rnn usado.,· .dno algunas mezclas th 

/om1ulacianes que contienen diferentes c:mu·1·ntracinnes y solventes. Los so/vrntes y los 

di!uentts son sumarizados al final, aun si fu<'l·on utilizados en fonna parcial. 

Generalmente las soluciones n dispersiones E1ulagri1 .wn mezcladas con pre-mer.das y 

otros componentes anrs de usarse. Si los pi1-:mento.,· en solución son preparado.\· , el 

total de la cantidad se menciona t•n Ja fimnulac:Mn. El propoJim e,,. llegar a una 

formulación .'itandar dada con todos su., componi•mes en ¡mrcenrajes de ~so, 

incluyendo tambien los componentej· de la.\· prt•:fi1nnuladones o pre-mez.cladm;, todas 

las cantidades solidar a puru.'i sun sumarizoú11., ,.,, u11u sola cantidad. 

La conversidn de la'i actual1•s formulacion1•.\ " mro.l tamanos de lote para míe/tos dt 

tamano similar se llei·a a cabo con lu utilizudtin de un.factor 1/r conversión F: 

(5) F = _ramalfo de lote dt•\·ea4o fKgJ 

ltlmaflo de lote estándar (K¡¡) 

Todas las cantidades t•n la .fonnuladón ac111al .wn rnmnu.'i multiplicadas por F. La 

formulación eJ'tándar pt•nnuneu sin alrera,·h•m'.\'. 
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Ejemplo: 

SuponxmnoJ 1¡11e .n• riene rl desarrollo d1• una .ffmmtla para recubrir 7 Kg. de míc/eo.r 

vitwnfnit:os compuej'fCI de lt1 si¡,:uientt• mam•ra: 

Eudra¡:ir RL 30 D 

(dispersitín acuosa u/ 30%) 

Pigmtn1'1s 

(suspensitln u/ 30%) 

Trieri/-cirraro 

A¡:uu 

100.0¡¡r. 

300.0 gr. 

6.0¡¡r. 

144.0xr. 

Sin emburKO se requit•rt• una fonnuluclón pura n·cubrir 50 Kx. de núcleos vitamfnicos. 

por lo tanto :re 1/ene t/Ut' obu•ner el factor d<' crm\•enion de la JiRuieme manera: 

Fac/Or d1• c:mB'C'l'.'itín F: 5017 = 7. 14 

La /ónnula oriRinal es enloces multiplicada por t'.\"ft• facwr q1u•damla la fómmla de la 

sixuiente manera: 



Eudragit RL 30 D 

(dlsper.<i1ín acuosa al 30 %) 

Pigmtntos. 

(suspensión al 30%) 

Trlttll·citrato 

Agua 

714.0gr. 

2142.0¡:r. 

42.84 gr. 

/028.1611r. 

SI la cantidad dt Eudraglt debe ser cambiada debido a otro tamano de nuc/eo o u otra 

jimclón del ncubrimlenJo, las fonnulaclonr,, uctualrs dadas puedrn ser adaptadas sin 

cambiar la comlaclón de Eudragit con /os otro.1 e.tciplentes mtdiante ti uso dt oiro 
factor denominadD factor Eudraglt: 

FE = camitfad df\·tu1/a úr EuJrqgir 

camidatl de E111fagrir ,.,, fi1""ulat·Mn m:tual 

Todas las cantidades rtl la fimnulacián ac11111/ .wn multlpli<'adas con ti factor Eudragit 

y lafom1u/11ción standar prnnanecr i¡¡ual. 
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Ejtmplo: 

Si tenem11s un tama1111 de lote dt ISO K¡¡., <l1111dt la cobertura fu<' hecha con SO k¡¡. de 

Eudra¡:it RL30 D (dispersión acuosa al 30% 1 y /u rnntidad aplicada de po/fmero solido 

ful de IS Kg. = JO %, y .1·e desea que tu o·antldml de Eudru¡¡lt ua aumentada para 

mtjorar la resistencia al ju¡¡11 gástrico y qui• t•I tamano de lote sea reducido a SO Kg., 

la canlidad ntcnaria dt Eudra¡:it solid11 es entunt'<'S 6 Kg. equivalentes a 20 K¡:. de 

dispersión acuosa al 30 %. 

Fat·tor Eudra¡:lt = ~u = !iíEJ:J. = 0.4 

SO¡k¡:.J IS (k¡:.) 

Para maniener la formulat·ión tratL>parentt• y comparable, aun .rl las canlidades de 

exclpitntes y sus correlaciones con otro.\· companenrel· son cambiadas, ts convenieme 

rrducir un c:omponenre tn la misma cantiJa,/ ''n la cual mrn fué aumemado de manera 

tal qiw la cantidad dt com¡xmtnte.• pennane:m con.1tantt. 

4 J 4 - PBEPA8AC10NDE PIGMENTOS ENSl/SPENS/ON 

El polfmtm f11rmador út pe/fcula en la 111uyoritt dt• /ns casos .'iera c:ombinaúo en 

pigmenws. Esto aplica no :w/amentt' a ro'1C'rt11rus ./inale.'i ca/oreadas, pero tumbien a 

otras ~llculas ai.dudora.r y protectivas ,.,, fll.'i nw/c•.\' dh'er.rns cantidades de talco, 

diárido clt titanio, o al1i:unus otras s11.\·11wdt1J .wn incorporad<1.\' para mejortzr la 

procesabilidad o función pr111rcriva. Pam la aplic:ad(m de rndn los :mlidos trabajados 
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e11 las suspe11sinues J,• pi>:uu•mo deberán 1t•111•r un 1amafl" máximo de panicu/a de 5 a 

15 um. las partfculus prinwrias de los hru.'1111.\· pi~menws snn usualmente de un rama/fo 

menor a 10 um. En ténnino,\· generales, la 1/i.\pt•r.vi<í11 tn un tqulpo ,'iituuble prowx:a la 

eUminacMn de los axlomertulos, /JI.''° el 111111a110 de panfcula pennanece ixual. El 

mismo equipo dispersame puede ,'ier wi/i.".lu/o para mtzcltlr /a.\· susptnsiones de 

pigmtntns .con la solución diluente. En ,.¡ c·a.m de las dispersiones acuosas Ja 

coagulación debida a lar altas fuerzas t•ommtes J,•IH,• ser prevenida, por lo tamo los 

mezcladores deben jimcionar a baja veloddaJ para mezdar la ssusptnsiotU'S de 

pigmentt1.r c·on el diluente antes de usarse. 

4 I 5 -FORMULACIONES PARA CQBERTURAS ACUQSAS 

En este t:aso la suspensión del pigmen1a e., preparadt1 primero. Talco, pigmentos, o 

cualquier otra susbs1a11cia a11xiliar son úiJpasas en agua utilizando un mezclador 

apropiado. Para reducir Ja ,'iubsecurnte fnmwcitín de espuma, unas cuantas g01as de 

emulsión anti·espumante de .'iilicán son anatlitlas. La mezcla Je lai·a e.,. anadida jus~o 

antes de u.mr.re, vertiendo la suspensión d,• pi~mt•nto rápidamente a lt1 dispt"rsitin de 

Eudagrit mientras se esta agitando, evi/antlo a/tu:-, velocidades de agitación en este 

punto. Ja mezcla debe rrner una baja viscoshlud y úebe estar libre de grumos. 

la suspensldn de pixmento normalmente c11111irnt• entrr 25 y 35 % úe solidos y la 

dispersió11 de polimeros contiene 30 % dt• ,\'ll.\ltmciu .'<et'll, 

De.'ipué.r del proce.m 1/e mezclado, se obtit•m·11 nwzdas p11ra rodar nm un contenido de 

.mstancia s1•ct1 de un JO %. Cuando aumt•ntun 1•1 comt•nidn d1• .'iólidos en Ja sus¡Nnsión 

de pigmemo la visco.\idad a11111enra mas nipidrmu•mt·, flllllf/111.' ltLf fonnu/aciones con un 

c:onteniúo .wílitln Je upmximtítlamente d1• un 40 % uHltJvfu pm•den Jer procesada.,·. En 



comparadón con laJ .fdnnula.\· de c:obert11rt1-; orgcínic:tl.\', /mi tli.\pa.,·ionrs acuosa.,· .mn 

usadas en relativamente altas conct•ntrudwws, tlt• munrra que aunque sr neceslrun 

altas trmpt.•raturas para <'\'uporar el u¡.:1111, d trabajo puede .H'r llevado a cabo 

rápidamente y el <.'011.uuno út• <'nerxfa e.t pr1ictic'a11u•nte el mismo en ambo.'i casos. 

Los conltit11yenre.r de las /onnu/acio11es deh1•11 <'.\"ft1r acordes l'mr fas especijicac/ones de 

/afanna<.·opea. El talco podra contener únii·unu•me pt'quena.,· cmuiúadt•s de panfcu/as 

de no más de 20 um. Especial atención se dt•heru tener en las restricciones para el uso 

de cieno.,· colorantes. 

4 l 6 - BECQMENDAQONES 

Las su.mmdas espec(ficadtlJ en las fonnu/,1dm1es son p1•smlas individua/mente. Es 

recomendah/e preparllr la su.rpe11sió11 de pi,i.:m1•11m 24 hr. antt•s de su 1L.m con el fin de 

pennitir que las burbuju.'i dt• uirt• incorpornda.,· .\'t' puedan libc•rar. Juswmente antes de 

iniciar el proceso la .u1Jpen.rión de pi1:menro e.,. mt•:.dada con los polfmeros fonnadores 

de peli<.'ula y con los dema.'i diluyentes. No ,.,,. m•ct•sario mi/izar 1111 mezclador dt• alta 

vrlocidaú ene este punto, y Jehe ser t•vitaúo r•u t•f caso de fi1mmlaciones de /atex. 

Varias mezclas de piJ.:menws pueden M'I' mi/i;:at/as para ajw·tar el color al tono 

deseado. Ln intensidad del l'O/or pm•de ser t1imwúa ~·11rim11lo la proporddn de dioxido 

de titanio. 

Cuando .'ie utilizan pi>:mentos de óxido d<' hit•rm, dehe tomar.lit' en consideración una 

tendendll más .fuerte a la st•úimentaci<i11 tlehr· 10111t11:'e en L'muitleracití11. El talen riende 

tambien u precipitar.u'. La cantidad de talco puedt· JC'r reducida, o puede dt'}arse la 

fi1nnult1ción sin esre, ¡n•m lt1.'i coberturas p111'út•11 i·ofrnst• ruJ.:mW.'i. Con condicionrs de 
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rucio cuidadosamente' optimizadas y una huc•t1lJ <'Ulit/ad del piJ<mtnlo se puede obttnl!r 

11na cobenura uniforme. 

4, l. Z - DESABROU O f;J<PERIMENTdL 

Para el desarrollo de las fom1ulac/on<•s rnn rt.<inas Eudraxit se elaboraron las 

slgule111es prlll!bas: 

a.- 3 pruebas piloto ut/llzando Jkg. dt nuc/e,,s comprimidos de multivitamfnlcos. 

-AllAl/sls y conclusiones de las mismas. 

b.- Caracttrlstlcas y estdndarts qut deben t·1m1p/ir /asformu/adonts de recubrimientos 

acuosos para nuc/eos de productos multivitu111f11ico.\·, 

c.- 3 prlll!hos piloto ut/llzando 60 kg. dt• núcleo., comprimidos de multlvitamfnlcos 

utl//rJurdo el equipo empleado tn la man~facura rumnal rn un /aboratori!J 

farmaceútlco. 

-Andlisls y conclusiones de las mismas. 

d.- Conclusiones genero/es. 

Para et desarrollo de las fonnuladnnc'.\' de rt•cu/1rimic•mo acuoso se escoxieron 2 

multivitamfnicos con lar si>:uirntesfónnulm· ¡1orc1•nma/e.r: 

1.-Multivitamfnico tipo/: 

Clorhidr1110 Je pirido:cina 0.5183 
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Rlbojlavina 0.509% 

Mononi1ra111 de Tiamina 0.855% 

C/anocnbalamlna 0./% J.388% 

Vitamina DJ /00,000en ¡¡e/ar/na 0.88X3 

Su!faJo Cúprico anhidro •n polvo 0.5113 

Su!faJo de Zinc monnhidratado 0.770% 

Aceta/O d• Vitamina A 500,000 2.50% 

Panrotenato de Calcio dextm¡¡iro 2.7773 

Hidróxido de Magnesio 2.220% 

Fumara111 Ferro.ro 8.7H8% 

Ac•taJo de Vitamina E s.co 50% //.///3 

Ascorl>ato d• Niacinamlda /7 . .lH53 

Excipiente c. b.p. 49.7703 

2.- Multivitamfnico tipo 2: 

Clorhldrt11t1 d1• piridatina 0.HJ.13 

Rlbojlavina 0.8083 

Mononitrato de 1iaminu / . .l~/% 

Cianocobalamina 0.1 % SD 2.205% 

Vitamina DJ /00,000 e11 ¡¡e/atina 1.411% 

Acldo Esteárim en f"'lvo 1.0% 

Ac•taJo de Vitamina A 500,000 J.9711% 

PantotenattJ de Calcio dtxtro¡,:irn 4.411% 

Ac~talo d~ Vitamina E stco 17.641% 

A.rcorba/11 de Niacinumida 27.611% 
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E.rcipitnte c. b.p. 38. 746% 

-Prutbu I cnn multivitamfnico tipo 1: 

S1• realizó el recubrimiento Je 3 Kg. de nur/1•0 comprimido de mu/tlvltam(nico tipo 1 

con resina acrllica cnn las :iiguitntts conJid1111eJ: 

a.- Lafónnula utilizadafae: 

Eudragit L 30 D 

Eudraco/or ocre: 

tako 

fH>lietiltn-g/lco/ 

didxido dt 1i1ani11 

óxido de fierro 

amarillo no. 10 

1rietll-ct1ra10 

pla.rdontk 

m1•til porabeno 

propil para&m1 

Citrojlex (plas1ifica1111•) 

Agua dmllada 

Tola/ 

b. - El tquipo utilizad11 fué: 

280¡¡. 

207g. 

Bg • 

..m...ii.. 
730g. 

-Bombo de velocidad varlb/e Ewrtko par<1 5 Kg. 1/e 11úcle11. 

-Bomba peristdltka pC1ru mlmnenes ptqut'flf'-'._ 
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-Pis10/t11/e asper.<ití11 1Va/1/11•r Piloi (Sprilz Lo/i). 

- Hmrm}{t'llriwdor de mrbi1111 11wrcu Ross. 

- Fuente dt' aire comprimido de• presión l'ariab/e. 

-Sist,•ma de i11y,•ccM11 de a/1'1• ,·0111rimiúo úe prc'.\'itÍll t•ariah!e • 

.. Tenm1metro tliNital. 

- Agitador déctrko. 

c.-Las condiciones tlt• uplicacMnfucrnn: 

.. Vclacidlld de rmacid11 tic/ bombo 

-Inclinación del bombo (a11.~11/o) 

-Distancia tic aromilaciñn 

·Presión dr ammlwcidn 

·Temperatura del aire t!e C'Jl/l't1da 

-Temperatura del prot!uc10 

-Volumen de solucló11 (cobtrtura) 

-71empn de ap/icacitl11 

C•11n11dor111111111lttlllco 

16RPM 

30º 

entre 18 y 20 cm. 

0.8BARR 

55ºC. 

27-29º c. 
730111/. 

1.45 Hrs. 

P11lal1d1pvl"1luc•oncon 
dtpblllo 

1'i'K· J 7 ... /'nl('/Jtt pilmo d1• rc•cuhrimh•mo 1w111>.w 111i/izmula n•sina nc:rf/ica. (10) 
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d.-Análisls dt resultad11s 

Las tablt'tas una \•ez recubiena.'i se someten a 1111 análisis de úesfnteRraci6n utilizando 

un fluido gásrrict> simulado consisttntt en l/C/ O./ N. En la jig. 17 se muestra un 

desinleRrador de tahletas datul<• 6 rabietas .Hm f'Ut'.'itas dentro de /ns tubos prueba y 

son agitadas cominuamen1e durante 2 htJra...:. Lus tubos se /e\'antan y las tableras se 

ins¡wccionan. Si no ''xisten sixnos de desime.i:racidn --resu/tantfl' de la liberacitin de 

los lngredii•ntes acti\.ns-· es pcnnititlo. El .fluido prueba <'S ,•monees cambiado u una 

solución b~lfer ,·ompuesta d1• fo~foto a u11 pll úe 6.8 y /oJ úi.1cos .rnn colocados dentro 

de los tubos prueba. Después de una aglwdtin adicional por 60 minutos las tabletas 

son inspt.'Ccionadas para evaluar la úesinu.r~racilm. Si las rab/eta.r st• quedan pcJ:adus a 

los disco.r la prueba se vut•lw a re¡1ttir sin la 111ilización Ú<' /m Ji.'i<:os. La.,.. tah/e1as 

concwrdan con las esf't'Ci/it'llt'iones .'ii 1oda.\· .w lum ,/esinttgrado. 

En cada uno Je los 6 1ubos un arablr1a rs n1/oc:ude1 y /ns Ji:rc:o.s so" afiad/dos si cJSi .re 

rtquiere. El aparato que con1iene los 6 tubos t.,. inmerso rn ,.¡fluido prueba y es 

movido arriba y abajt> por el tiempo especiji1 uú11. las "'b/era.1 son impecclonadas para 

su desimrgración en fluido xás1rico simulutl11 y pura completa de.rimexrución <'n jlur'do 

lnttstlnal simulado. 

El aparato qut contirne los 6 tubos prueb11 <'-" co/ncadn en 1111 equipo c1ue pennire su 

movilidad de arriba huela ahajo dt•mro d,• 1111 '"''L"ll de pri•dpiuulo que contiene la 

cantidad t.fptc/jicotlu útl .flulúo prueba. El alambre que "'' encuentra en la parte 

inferior del aparo/o deberá ,'iumtr¡:irJt dt•nrm del }luido de tal mwl<'ra c1ue la dis1ancia 

dtbajo di• la superficie de lmjluidos sea 11n11 mlnlma dt 15 mm y las ú/Jrancia úc.w/c el 

fondo del va.m de precipi1UJ0 sea una mimnw J,. 25 mm: la.\.' ahertllrtL'f en la parte 



superior t!C' lo,,· mb"·'' prueba dfbt•1-d11pemtimt•c'<~r1•11 la s11pt•1jidc• del )luido prueba. La 

trnrpermura tl<•I Ji.wnna 1/e/J1•ni 11u11m•11e1~,.,. t•1111·c• 36 y J8º C. 

Fig. 18. - Desimegraúor úe wb/etas (1) 

-Resu/10</os: 

- Drsilllt'.t:l'tldtm en jugo gchtric:o: más de 60 minutos. 

- Dt•silrlrJ:radtín t•n j11)!,o iluc•s1i11al: JO minuto.\'. 

- Color úe la 1t1bleta recubic•nt1: ligerameme d({c•rente al .rtnntlar 
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e.- Co11c/usionC'.'i, 

El proce.m dt rrcubrimitnto de nUclto:r 111ili:.anúo resinas acrflica.'i es t•omplttamenete 

un{/'1m1t y ti manten;m/tnto de las c:ondld111w.\· re1111erida.'i e.\· cmuinuo. Se obtuvo una 

capa ó pelicula continua homoxtnea, sin <•mh11rx11. ,.¡tiempo de desimexración en jugo 

gástrico no fue el ideal para e/ tipo de multil'itamfnico que "e 1•sta utiliwndo ya que "e 

desea una liMración oprtunu en el t.l·tomaxu. 

Tomando como base 11ue 1•/ grado de ah.,md1ín dt un multivitumfnico dentro del 

organismo es detenninado por el grado út• úi:w/udón de la tableta recubitna en el 

mismo e invtsliRando el nivel de ahsorcifí11 de los diferente.,· constitll)'emes de los 2 

mullivitamfnicos el desarrollo de otra .fi1m111/uc'ión adecuada de recubrimitnlo 

utl/lvmdn otro tipo de resina acrl/ica fu<' ¡111e.<m en el'u/udón ya que dt• esto depend/a 

la absorción de los sl¡¡u/enuw v/tam(n/cos: 

-Vitamina 812 (Cianocoba/amina O./%). 

Se absmbe en el /león pero depende de un nm.<tituyente del ju¡¡o gústrico denomillQl/o 

factor intrlmeco qut ts una Rlucoproteina Wl.'rl'tatla por las ce/u/as paretales de la 

mucosa Nástrica que libera la coba/amina. 

-Vitamina E (Acetal<I de vitamina E seco al 50 %). 

Aunqu'' el proceso de abJorción. tram¡wru', ulmar:enamil•llfo y metabolismo del 

Toco/ero/ (Vitamina E) no lw sido /nvest/¡¡a1/o 1•n su totalidad, .<e sabe que la absorción 

tsta altamtntt. relacionada con la activid"J 1•womaca/. 

Para los demos constituyentes: vitamina.\· li¡10.mluble.\·, llidro.wluhles y minerales qut 

con/onnan los Jos multivitamfnko.r ·'·u /Uwnid1ín " uirrl e.womact1/ 1w inttrfir" t·on ti 

proceso de llh.rnrcMn a niw.•I intestinal. Lt1.\' ,·i1mni11av Upu.mluhle.t .wn ah.mrhidas como 

pune del complejo 1/c• 1¡ui/omicmne.,·. su ah.111rd1í11 Jrpend1• th• /11 pre.n•nciu adtc·uada 



de secresiones por parte drl pánc:rea,· y wJ/cula hilhlr. las l'irumi11u.r hldrosnlublt'.r son 

absorbidas sin 1:ompromtu•r la ab.mn:iií11 c/1• /a.,· lipt>M>lublrs )' :m t•xceso ucurfl!a 

inmediatamente liberución por medio de lt1 tll'('ct. 

La utilizacit>n de la re.tina Eudragit l Jo D e.,. rtcnmend11ble cuando st• quieren 

rtcubrimientos resistt•ntes a los jugos RÚJtr1t·m· y .wlub/es en el jugo intestinal para 

medicamentos admini.r1rado.,· l'n vio nrt1I, ,.,, t'.\'ll' ClL.\'O dehldo a lnl· resultados de 

desilutxración fui recomtndable la utiliz.m'ilín de otro tipo "'' re.fina la cual pudiera 

cumplir con el objtt/Vf.> dt desintexracitín 1•11 j11)!.o ~á.rtrico por lo cual se ncomendo 

utilizar lu resina EUt/raglt Rl 30 D dnnót• Ju,· .mstundar activa.\· se liberan por difusión 

pt>r lo cual la liberaddn puede ,,·er rex11ladu de uciwrdo a las t'.rpecijicadone.r 

marcada,,· para caJa prodiu:rn. La liheraciún 1/e laJ .\·u.rrancia,· acth•a.r de los productos 

famraceútictJs recubienos puede ser rexulacla por la prnneabilidatl de la cobenura de 

pelfcula con n.specto al axt1a d{/ünúlda lwcia t•I núclet> y la sw·tanda ac1iva d/.,·uelta 

difandilndo.ve hacia q{Uera. La permeabilid11d dt'i Eudra¡¡ir Rl 30 D es independiente 

delpH. 

-Prueba 2 con multivitamfniccJ tipo I 

S<' realizó el recubrimiento de 3 Kx. út• mídeo multivitamfnico uri/izarulo resina 

aaflicu úe la si1:uie11tf• maneru: 

a.· la fórmula utiliuuia fae: 

Eudra¡¡/r Rl 30 D 

Eudraco/11r Ocre: 

111lco 

palierilt•11·xlic:o/ 

60.01 ¡¡. 

202.06 ¡¡. 
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d/tuldo de titanio 

tlxldo dt fterrtJ 

amarlllt> no. JO 

1rittll-ci1rmo 

plasdone k 

nwtll parabeno 

propllparabeno 

Agua dt.<tl/ada: 

TtHal 

b. - El rquipo wlllzadt> fae: 

4S0.104 ¡¡. 

-Bombo dt vrlocldad variable Ewrtlca para S k¡¡. dt míe/to. 

-Bomba peristdlt/ca para volumenes ptqlU!flt1x. 

-Pistola dt aspersi6n Walther Pilot (Spritz Ll!fi). 

-Homo¡¡eneiwdor dt turbina marca RoJS. 

-Futnlt dt aire comprimido de prtsidn vuriuMt•. 

-Sistema de inytcci6n de airr calientr y dr 1·xtracd1i11. 

-Ttnn6mt1ro digital. 

-Agitador eléctrico. 

c.- Las cllndlc/ones dt• uplicuci6njiltmn: 

-Velocidad de rotación del bt1mbt1 

-lnclin11dó11 drl bombo (an¡¡u/11) 

14rpm 

JOº C. 
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-Distancia dt atomización 

-Prts/ón de atomizacitln 

-Temperatura de entnula dt•l aire 

-Ttmperutura del producto 

-Volumen de solución (coÑnura) 

-Tiempo dt aplicacitin 

d. Rtsu/tados: 

-Desinte>:ración en}uxo gústric,1 

-Aspecto dt la pe/icu/a recubridora 

-Color dt• la tableta l'l'<'ub/ena 

e.- Conclusionts: 

enrrt / S y 20 cm. 

/Ominutt1s 

unl/onne 

0.9Barr 

so· c. 
27-30º c. 
4SO.Oml. 

1.35 hrs. 

llRtrament1• dlfel'l'nte al márular. 

Como se puede observar /oJ resultados dt 1/e.1·/mex,.ación en jt1RO xástrico simulado a 

J7º C. cumpltn con las t.l'ptc/jlcaciones dt• disolución de la tableta ante.r de JO 

minutos; apone el aspecto de la pelfcu/a <1plinula es <'Omplemmtnte uniformt lo cual 

demuestra qut las condiciont•s dt O/l('racMn nm JU.\' ptqutflas ,,.ariubles son /a,· óptimas 

al no provocar un sohrt-hum1•dtcimiento 1h• la.\· tahlttuJ· á por el contrario un !iobre

calentamienm de las misma.f que hubiera prowc.·a,/o que fu cobenura se evaporara 

antes de tiempo si la ttm1"ru1ura hubiera t'XC<'tlido ti punto de ebullición que es de 

45ºC. Es convenientr stflalar que el ,nnK·e.m requitrr pura su mtmtado y 

jünclonamirnw de técnica.{ no complicada., que Jildlment•• 1mtd••n ser comprl'ndida.r 

por cualquier persona por lo cual .fu uplh ucMn a nivrl industrial y t1~ració11 por 

penonal 11 .. ·nico no ,,·,·ru ninxún problemu. 
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-Prueba J con 111ultivi1amlnit:o tipo 2. 

Se l/e\•o a t·abo el ret·uhrimielllo de J Kx. tlt• llU<.'if111 utilizando re.fina acrllica cun las 

siguit'ntts condiciones. 

a.- La/ómrula urilizadajid: 

EudraKll RL 30 D 

Eudraco/or rojo intl'n.m: 

1a/co 

pollttllenRlict1/ 

dióxido d,• titanio 

mjono. 6 

amarillo 110. JO 

1rlerll-clrra10 

plasdolll!k 

meril-parah<'no 

pmpil-parabeno 

A¡:ua Desli/ada 

Tt11a/ 

b. - El equipo utilizado fué: 

-Bombo de l'e/ocidad variable Ewrektt para 5 K.~. úe miden. 

-Bomba peristáltica pura w1flunrnes ~queitos. 

-Pisto/u 1/r t1sper.tid11 Wultlu•r Pilm (Spritz L11/i1. 

65.2 ¡:r. 

219.5 ¡:r. 

.,W..}_Ju. 

490.0Rr. 
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-Homo~eMizador d(• turbina marca Ron. 

-Fuente de aire comprimido de prP.Jilin W1Tit1/llt'. 

-Sistema de inyei·ción dt• air1• i·o/i,•ntt• y dt• t'.\H11cd1í11. 

-Tl'nnómetro dixira/. 

-Agitador ellctrim. 

c. - Las C11ndiciones d1• ap/lcacidn fueron: 

-Velocidad de rmacitín 1/e/ bombo 

-lnclinut'idn del bomho (an~u/o) 

-Distancia de atomiwción 

-Prtsión de atomizadtin 

-Temperatura de entrtula dtl aire 

-Tt"'l"TUtUra dtl producto 

-Volumen de solucidn 

-Tiempo dt ap/icacidn 

d. - Rtsultados. 

-~sime~raci6n en juxo Rd.'itrico 

-Aspecto de la peliculu rernbridora 

-Color d1• la tableta T<'cubierta 

e.- ConclusioneJ·. 

20rpm 

JO' C. 

19cm. 

I Barr 

60'C. 

JO'C. 

490ml. 

1.38 hrs. 

12.S minutos 

1111ifi1mu• 

El color ('.\' dr un tono más 

dt1ro que ,.¡ <.'olor dt•I standar 

de rrfrrrncia. 
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Al i¡:ual que la prutba anterior para "' otm 1ip11 dt multil'itamfnico el tiempo de 

dcslnte¡:raci6n cumpl• adtcuadamente """ el lfmltt e.'1abltcid11 y el aspecto de la 

pellcu/a recubridora es unifimn,• por lo t/Ut' tus "º"'llcinnes de operación son óptimas, 

sin tmbargo el color obtenido es más claro y e.1·1r1 ts dtbldo principalmente a qUI! el 

desarrollo .de un color rojo Idéntico al u1i/i:ad11 a<'/Ualmente es muy dificil sobrt todo 

por la lnunsidad d<' estt, pero esto no <if•<'ta 1le nln¡:una manera el tiempo de 

/1Mrac/6n de los in¡¡redltntts activos d1•/ fiínnarn y la unlfonnidad de la placa 

rtcubridora por lo t•ual .re opto por desarmllt1r 1•/ color más parecido y tomarlo como 

base para /ns recubrimienlm posterforts. 
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4,2 - CABACTEBISTICAS Y ESTAND1\BES OVE DEREN CUMCLffl /.AS 

FOBMUl4CIONES DE RECUBRIMIENTOS ACUQSOS CABA NUCLEOS DE 

PRODUCTOS MULT/11/TAMINICOS 

EUDRAGIT RL 30 D. 

4 2 1 - Drrcrincin11. 

lfquido dt• baja vi.vcosidatl t!e color blanc,, /C'chojo,Es una dispersión acuosa ele un 

copolfmt•ro basado c•11 t•.rterc•.f dcidos c1crflic11s y nwtacrflicns can un bajo contcni1/o de 

grupos tunonio cuatt•rnarios, esrns grupo,,· t•s1an pre.rentc•s como sales y son 

responlablrs de la penneabi/idad de las pelfculas fonnadas, producen coberturas 

insolubles al a¡¡ua pero hinchables a s11 1•e:, esto pmvoca que la liberación de las 

substancias activas del /ánnaco sea /l¡:eramcnte retardada o también una rdpida 

dt•si11te¡:ració11 dt• la cobt'r1111·a de pe/fcula l"''"'' ser alcanzada. El grado de difusión es 

dependie111<• obviamt•nte de la solubilidad dt• los in¡:redientes activos, del tamaflo de las 

malécu/a.\' dt~ las subJtancia.\' activas y el grlll'.W de la capa t!e la cobertura de pelic:ula. 

4.2.2.- Er11·11ct11/'a q11fmica "E11dra¡¡it Rl 301>": r r· 
... -CH2 - r-CH2 - f- ... 

A1•H,CH3 
R1 • CH3, C2H$ 

Fig. 19.- E\'fmnum química Etulmgit RL 30 n (6) 

El peso molecular e•.\' t1prnxi111tulame111r tic• 150.000 

e-o e-o 
1 1 ? OR, 

CH, 

·bH2- ~:::g~: 
1 
CH, 
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4.2.J .• Prrcqucinnf\· Jr abnacrnaie 

Mantener ti producto bitn Je//ado. libre út• polvo, a una temperatura no mayor de 

JOºC., preferentemente entre 5 y 25°C .. Su vida úr almacenaje es al menos úe u11 alfo 

a panir úe la rntrega del material a la planta dt• dt•Mino. una rez que un recipiente .sea 

abienn ti contenido de/Jera ur procesado rn 1•/ .fixuiente par dt• semana.\·, 

La dispersión debera ser filtrada a traw.r di' una Jlna malla con aberturas de 15 mm. 

antes de usar.se para rt•mover cualquier partin1l<1 dt• la {Jl'lfcu/u. 

4.2.4.· cmuwdow 

son rrdpiente.s de p'1/ietileno color azul t:on "" ¡11.•so ntm de 5 kg. 

4.2.5.- Jdenq(kacj6n 

La ldtn1!/icación en cada cu~te debe conrtn••r lo si¡:ultnre: 

-comen/do: 

-provud11T: 

-fabricante si ts distinto al provttdor: 

-número de lott de/fubrican1e: 

-peso neto: 



4.2.6.- INDICE DE BASICIDAD 

2 ¡¡r. de la muestra .mn disut•ltos en 96 mi d1· cídd11 acético anlildm y 2 mi. de agua en 

un tiempo de 30 min. a uproximadamt•nt1• 50"c .. Despuis de habl'rse e'lfrlado, se 

alladtn 5 mi. dt una .mluclón de acetato de lll<'rcuri11 ( 5% de .1olución en de/do a<.·i//co 

anhidro ) y la soluci<Sn ts titulada con ácido pton·ltírico 0.1 N. , un blatu:o obtenido por 

el mismo metodo es obttnldo. 

Indice dt baslc/dad = fml O IN HC/<H - b/wrml x lilctnr x 561 

pe.10 dt la muestra .iecu x 100 

El Indice dt baslc/dad dtb<' .ier entre 27.5 .v 37. l m¡¡. dt clorhidrato dt potasio por 

gramo de su.r1ancla .rtcu. 

4.2. 7.-_ARSENICO: 

Este pTO<.'tdimiento mu distllado pura detmninur la prtsen<'ia de trazas de arsin/co 

por mtdio Je la t•onver:rión Jrl arsinico 1•11 iu susrandu a str analizada en arsina qw 

es después tratada con una solución de pl11t11 dit1il-diti11<:arb11natada para formar un 

compltjo rojo, este color producid11 es c.·om¡1f1ra1/o vl.malmtlllt u/ t.·o/or producido tn 

una muestra control conteniendo una cu11ti1/ad 1/t arsénico tqui\'Dltntt al llmilt 

rrqurrit/o para la mm•stra. los limites .m11 c·.~1ah/edtlo:r t'n rem1in11:r de ar.,·tnico (11J'). 
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fapgrqdón de la mueruq t•sfc1ndqr 

Pi¡wtttur J.O mi. dt• .rn/udón standar dt• ar.,·énico (J.O m<'g As) a un crisol de 

porce/an<1, agregar 2ml. de tíciúo .ru(fúrico, 11wzdar y afladir 11na pt'Qllt'fla cantidad de 

peróxido de hidrogeno al 30%. Calentar la nwzda t•n 11na paril/a ha.fla que st• ¡:eneren 

humos blancoJ,tnfriar, aflaJir cuidadosam1•11tt• JO mi. de agua y nuevamente calentar 

hasta qur st xeMn>n humo.,· blancos. Rtpt'lir e.,·t1• procedimiento con otros /Oml. de 

agua para rtmo•'<'r cualquier traza de pen!xit/o de hidnlgeno. e'lfriar y diluir con agua 

hasta JS mi. 

Prcptircidn d< lq mur.,·trq p!J«ba 

Tramferir a un crist1l dt pt1rct'laDD la t'Ontidad rn RTatnos, de la sustancia muestra 

calculada por lafom1ula J.011 en donde l 1•.-· t•l lfmite de arséniL'<> en p.p.m .. agregar 

Sm/, de úcido su!fürico y dejar digerir en hwio dt• vapor a unu temperatura no mayor a 

l20ºC hasta que se lo!l,re una carbonizacitln complt•ta. (ácido su(fiirico adiciona/ puede 

.rttr MCt'J'ario para humedet·rr complnamenr1· la muestra, ptro rl volumen total alladido 

no delw exceder ¡,.,,. 10 mi.) Con pn'<'1111drln mladir, ¡¡ota a gota, peróxido de 

hidn~xen11 al JO%, pemr/1ie11do que la rem."<·¡,;,, tennint• y 1111e\'ttmen1e calentar y alfad/r 

gt1tus dt' pt'rrSxido dtt hidmxtno. Agrrxar lfl.f primnas ):otaJ lentamente con un buen 

mezclado. para prt•i..·enir una reacción rt1pida. Cnntinuar ca/entando si se genera 

demasiada ttspuma. Cuando la rt•accilín ht1 ,\idt> abatlc/a cominuar calentando 

cuidad11sumtnte. Mantener c:ondlcione.,· dt' o:ciúadón mdo el tirmpa durante la 

diRtStitSn a/kJditndtJ pec1uef#as cantldaJe,\' dt• ¡11•nltido dt• hidníxe110 /Justa que la mezcla 

se vwlva 11hscura . Continuar Ja dlgestMn .i:ratlmtlmtntr incrc•mentando la temperatura 

del cri.ml hasta t/Ue humos dt1 rridxldo úe tmdi·t• .m11 generado.,· copiosumrnre, y matl'ria 
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or.~ánic:a sea destruida. la snlucitin 11,1>:t1 u tc•1u1r un aJpc•cm incoloro o rtliene 

scílamc•nw un ligero destello 1lc1 color. E'1/i"it1r ,v a1111úlr cuidadosamrnte 10 mi. dt t1gua, 

mezclar y nuevameme e\'i1porar · hasw 1¡m• .,.,, gentrc•n humos, repititnúo es1e 

procedimiemo para "'"'º~'<'r cualq11ier rra:a de [ICróxido de hidrógeno. Enfriar y 

agregar cuidadosamt•nre. JO m. de agua y diluir ha"'" JS mi. 

Fig. 20. - lnsrrumcnral necesario para la de1t•n11inacián de arsénico. 

Procedimiento: 

Trarar ambas soluciones como sigut•: a~T<·.~ar me<l'lando20 mi. de ácido Su{filrico 7 

N., 2 mi. ele yoduro de powsio T.S. y /mi. d1• alL'O/wl i.wprapllil'11. D<'jar repo.far a 

Temperatura ambieme d11rame 30 min. . ColoL·ar el wbo 1/epurador (e) con dos 

pedazos de algodón que• han sido pre\·it11111·1111• s111urac/os en solul'iún de acetato de 
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plomo • lubricar la" juntas ( b y d ) can -"""ª disenada para solventes orgánicos y 

conectar la unidad dtpuradora al tubo ah.mrhedor ( e ). Transftrir J.O mi. de 

dietlldiliacarbamaw de plata t.s. al tuhu Clh.mrhedor. Agrt¡¡ar 3.0 gr. de zinc 

granulado ( mullt1 no. 20 J a la mezdu ,.,, ,., 11w1ra:z, innwdiaramentt coMctar la 

unidad depuradora previamenlf ensamblaúC1. Colocar el maJmz ¡¡enerodor (a ) m un 

bano de vapor mameniendo la ttmperatura d1• 25 + - JºC. y permita la evolucián dt 

hidrogeno y el desarrollo dt color duran1<• -15 min. a¡¡ltando el ina1raz ltnlamtntt tn 

intervalos de 10 mln .• De>·contctar el tubo ahmrhedor del depurador y gtntrador y 

transfiera la solución a un tubo de ensay,•. t•I color rojo producido en la solución 

muestra no debe exceder la producida en la ,\Ofucitín standar. 

la mutstra no debt dt conttner mds dt 2 ppm de ar."!nico. 

4.2.8.- GRAVEDAD ESPECIFICA. 

El m~1<"10 clásico para la detenninaci1in 1/e la gravi·dad 1•specifica es ti f"'Sar '!" 

volumen conocido de una muestra a una m11p,•ra1ura conodda tn un picn6mrrro y 

calcular el radio de ese peso al peso de un ro/1une11 i¡¡ual de a¡¡ua, medido tn el mlslrfO 

lnstrumen10 a la misma temperalura. 

a. - CoUbrqcMn del nlcnómrtro 

1.-Seleccionar y pesar un plt'nómetm peifet·111mt•11tc• limpio rt}!i:ftrando t.'if ~so. 

2.-Lúnar el picnómetro <:on DJ:UD purifir11Ja rt•clememtntc• h~rvida y enfriada y 

aj1tstar a /u tempPratura a la c11al la ...:.mw.•dc11/ t•spec·Qic-a de la mueJ.'tra sera 

determinada. 

J.~Pe.mr el pi<:ruímetm lleno y re>:is11ur c•I ¡u·.,·u obtc•11ido. 
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4.-Substratr el pc•.w tarado úrl picndml'/ro 1/d pexo dt•I mismo llrno de ap,ua para 

obtener rl ¡wso dt•I uxuu et>nrt•nido t'n el. 

S.-Limp/t1r y srcar prifrcramentt' rl pic111í111t•1m utili:.atulo una corrlrntr de airr y haflo 

de aceuma. 

b.- An4lids de lq muwrq 

J.- Ajustar la temperatura de tu muestra ,1/n•dedor tle 5 11rados por debojo de la 

temperumru u la t•ual la Rrawdad e.'fpt•1 (jic:u ,Jebe ser úetennfnaJa y llenar el 

picnómetro con esta. 

2. • Ajustar la tem¡Nrutura del picntlmetm ll<'llll u la cual la wavedad t'Spec(fica de la 

muestra debe ser reponadu. Rtmuei·ase cuult/uier e.rcr.'io de .rustanda de la superficie 

del picndmetro y ¡wJ·ar/a rexistrando este P'""'· 
3. • Substrac•r el pestJ dtl picnómrtm vacio 1/t'l pr.w úe/ picntJm1•1ro lltno con la muestra 

pura obtc•ner el peso útl mutc•rial contenido 1•n rl picndmerm. 

4.- Dividir el peso dt•I material t'Onumldo ,.,, t•I pic:nómetm por t•I peso del agua que 

<.'tmliene. 

5.- El ctx:iente sera la xravt.•dad esprc(jicu ,¡,.la mm•stru a la 1emperatura especifica. 

la 11ravedad r.rpccifka dehi• ""r de /.045 " 1.055 gr por ce mrdido.r u 20 grados 

crntigraám·. 

4.2.9.- DETERMINACION DE METALES Pf:S,iDOS. 

Esta prurba .re lleva a cabo para d,•mo:ttrllr 1¡m• t•I coml'nido de impurews meuí/ica.r 

t¡ue son ct1loreadt1S por ione.~ awfre no t•.ri:t•drn l'I llmitl' dt• 1m•talr.\· pesados. Este 

lfmlte e.r tJpecijicado en renninos d<• porct•11flljt• (por P<'.W J ,,,.plomo en la ruhstancla 

muestra. el contenido dt• Impureza eJ· Je1t•n11imult1. 
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J. - Emttpq y mmcriWQ" 

a. - EilliiPi!.: tubos de comparación dt co/t>r tlt• 50 mi. 

b.-~ 

b.J.- Papt/ indicador pH 

b.2.- Acidn adtico IN.---- diluir 58 mi. de áddt> acltict> ¡¡lacia/ con a¡¡ua dtionizoda 

hasta /(}()(}mi. mezclando birn. 

b.J.- Acidn c/orhfdriL'O 6N.--- diluir 495 mi. tícido dorh(drict> ( J7%) hasta/(}()(} mi. 

con agua dtionizoda mtzc/ando bien. 

b.4.- Hidróxido de amt>nlo 6N.--- diluir 415 mi. dr hidróxidt> de amonio ( 29%) con 

a¡¡ua dtionlzada hasta 1000 mi. mtzclandt> bien. 

b.5. - Solucl6n stock de nitrato de plomti--· pl't'parar y ulnwctnar esta solucMn en 

conttntdortS dt vidrio librts de sale» de p/011111. Transftrir 159. 8 de nitrato dt plmno. a 

un matraz vo/umitrim de /(}()()mi. y diw/.,.rlos co11 100 mi. tle o¡¡uu ddoniz.oda a la 

cual se Ir ha afiad/do 1.0 mi. de ácido nftrict> al 70%: diluir hasta qfiirar mezclando 

bien. JO mc¡¡lm/. 

b.6.- Solución estdndor de plomo.--·· pipt•t1•ur /O mi. dr .wiudó11 .wock de nitrato de 

plomo a un matraz l'Olumitric:t> de 100 mi .. Ji/11ir l'On ORUU út"ianizada y mrr.clar 

bien. Cada mi. de la .roludrJn rstdrular 111• plomo t'01Uirn1• rl rquh•a/entt" de O. J mi(. 

(10 me¡¡. J de plomo/mi. 

b.7.- Su/f11ro dr hiúrtixr110 T.S.----prt"purur una xoludrí11 ullmlit'núo un volumrn iRuol 

de cloruro férrico T.S. ( 9% acuoso ). Mm111•11t•r rrfrix1•radu estu solución ya qUl' es 

r.stable por apm:cimadaúmenre una s1•mam1. 
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2. - Prrpqrqdán dr/ rnúnJur 

a.- Pipetear 2.0 mi. 1/e s11/11cilln estundur 1k p/1111111 ( 20 mcx. de plomo) a un tuho de 

c"mparadón de 50 mi. y diluir ctm a¡.:uu c/l'ioui:.aútJ /laJ·tu 25 mi. 

h.- Ajustar con ácido ac.·é1it'11 IN. o hidrtíxh/11 t/e amonio 6 N. u un pH entrt J.O y 4.0 

u1ilizand11 paJJf'I pff i·omo indicador e:uano. 

c.- Diluir con axua delonizuda hasta 40 mi. y mezclar. 

J .• PIVHJCqddn dt la mur51ro 

a.- Proct.'dtr dt la sixuieme manera: 

J.- Tran.~ftrir Ju cantidad tn xramoJ· dt' la nwtt•ria mu1•srra a tm recipiente adecuado 

cu/culado por la fónnulu 2.01(1000/) en drmdt• / e.r rl lfm/1<• de metales pesados, t!n 

fHIT<.'tntajt'. 

2.- AR'"~ª' t'I volumtn designado tlt' dcltla, Ji.wlver y diluir con oxua dtloniz.ada 

hasta 2S mi. 

J .. Trun1fnir la so/ucMn u un tubo de comf"irtldón de SO mi. 

h.- Ajustar con dcldo acético IN o hldroxld11 Jt• amonio 6 N u un pH entre J.O y 4.0, 

u11//wnd11 papel pH «omo indicador externo. 

c.- Diluir c.·1m agua deioniwtlu hasta 40 mi. y mezclar. 

4. - PWNJrqcidn dd mqnjtor rrf(rtndu 

a. - Tran.,ferir 25 mi. de un11 solución pN'ptmu/a tlt• ixut1l manera " fu solución m11e.rtra 

u un terr:er tuhf1 de compurm·itín de 50 mi. 
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b. · Agrr¡.:ar 2. O mi. J,• .mlud6n rstandar J,• plflmo. 

c.· Aju:r111r con ácido ucltico IN o hldróxh/o de• llmon/o 6 Na un pH entrt 3.0 y 4.0, 

willwtulo papt/ pH como indicador exttrn11. 

d.· Diluir con a>:ua dt•/on/z.aJa hasta 40 mi. y mez.dttr. 

5.· Análisis dr la m11tura 

• a. - ARadir JO mi. dt su/film de hidróRtn11 T.S. " ccula uno de los tres tubos. Mezclar 

bitn y dtjar fl•pt1sar 5 minuws. 

b. - Observar los tub11s dt mmpara.dón sobre• una suptrjide blanca. El color d• la 

solución de la muestra no e> más obscuro que la .U1/ución de la mur.1·rra tstandar, y la 

lnt<nsiJaJ de color dc•I monitor reftrc•ncia ú1•/11• .l"<'r Igual 11 mayor t¡ue la Je/ tstanúar. 

La solución no tkbe de comrntr mas dt 20 ppm. 

4.2.10.- JDEN'TJF/CAC/ON. 

El esptc1m inframjo de una .fina pe/fcula d1.,·1/e 4()()() hasta 400 cm. úc•he compararse 

cualitath·amente con una u1i/lwda como muc•.11m e/,• referendo. 

4.2. JI.- PERDIDA POR SECADO 

E.rte método descrihc• la de1tnnlnadón d1• /11 pél'llida úe s1•c·ad11 para una muestra 

utilizando un hnmo de vacio. 



I. • Prepqrcldn dt lq muestra 

a.- Utillwr un crisol rl cual sr tirnt qut ¡u•.\ar ''" una halanw tmalflica. 

b.- Tratqftrir J o 2 ¡.:r. dt la mutstru al ai.'iol y \'ofrer u pl'."iarln. 

c.- Coluc:ar ti crisol t'n un horru1 dt vado úumntc• 5 hora.,· il BOªc. 

d.- Al tlrmino dtl pt"riodo Je secado 1run.~·11•ri1· el crisol u un dt.rtcad11r comeniendo 

sllica Rtl durante aproximadamtnre 40 minmo.\·. 

2.- An4ii-5{s Je lq murvra 

u.- Volw•r" pesar t•I cri.rol mi/izando la mfanw halanw 1ma/11ica utiliwda antes de ti 

secado y dtttnnlnar la pbrlic/11 de fl'""· 

ptJ·o nrrdúlo gr. x 100 = p1•1llida ¡mr .'ítcado en % 

~.m muestra ¡,:r. 

La plrrl/Ja ele secado no de/Je .1·er mu.1· de 3 ~. 

4.2.12.- RESIDUO DE IGNICION. 

E..ftt mlttlt/o des,·rilX' la drtt•m1inacitín dt'I rt•.,"ic/110 e/,• i~niciljn, 

J.- PrtJNJrqdón dr lq mwstra v qnallsir 

u.- Ptsar de I a 2 ¡,:r. a un ai.m/ prc•viamrm1• turatlo. 

b.- Caltntar, L'Uidado:~amrn11• al principio, l111.\lt1 qm• lt1 m11t'stm e,\' L'omplrtamentt 

dcr~llda, dejar enfriar. 



c.- Humrdtcer fu mu1•Jtrt1 c:on /mi. úr ádúo rnlflirico. 

ú. -Calentar lentamente hasta que ya no se• gcm•rt·n /tumos hlum:oJ·, colocar el criJ·ol en 

una mufla a 800ºC. (+ • 25ºC. J hasta qm• el carbtín r.r completamente consumido. 

transferir el crisol a un úrsc•,·aúor y dejarlo 1•1tfriar. 

e.- Removtr el crisol del drJ·ecador. pesarlo. y calcular 1•/ pon·entaje di.' llsiduo como 

SiRue: 

er. dt rtsfdwJ X J{){) 

Rr. de muestra 

% de '"·'·iduo. 

El porr:it/lllJ de "slduo no dtbe ser mas Je O. J %. 

4.2.IJ.- VISCOSIDAD. 

Determinar la viscm"idad 111• una pon·ití11 1/e la mul.'J·tra a 20ºc. Utilizando un 

viscómerm brool¡fle/J. 

la viscosidad ne> dem· ser mus de 200 mpa . s 

4.2.14.- CONTENIDO DE CUAGULOS. 

Uno mallo Je acero inc>xiJuh/e con ahmura" Je 0.125 mm (mímem J1• mal/a'/25) rs 

fll'suda e:cactamenre. 100 ¡.:r. Je mue.~tra út• /:'111/ru¡.:it Rl JO D .rnn .filtrados a tra\'f!Z de 

e.tia. La malla es limpiada nm u¡.:ua 1/eio11i:.m/11 hu.wu 'I"'' el.filtrado .\"l.' \'Utlvt claro, se 

,,·rca u unu trmJ1<•rmutil dt' /05ºC. ltasw alca11w1· pe.w t't>n.\tt1nt1• y ,,·e \'Ut/ve a pnar 



para detrnnlnar f/ re.<itlut> tlt• ji/tracidn. 

El lfmiti" máximo t'.'i J,• JCXJO m¡.: q1u• t'</Uimh· a 1111 I %. 

4.2.15.· FORMACION DE PELICULA. 

J. - Procrdjmirnw 

JO J:r. dt• Eudru¡.:it RL 30 D son mnda1/0J con 0.6 ¡.:r. de rrietil dtram, cuando esta 

solución eJ· venida u un vidrio de reloj unu l'''lfc:lllu transpa"nre f'J aprec/ablt! una W'Z 

qu.t el URUO se ha evaporada a una tt'mPfrutura emrrt 23 y 30ºC. 
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4.J •• EtJDRACOLOR ROJO INTENSO 

4.:J.J •• DESCRIPC/ON 

SwpensMn tsf"sa miscible t'n DRUO l'On /m· ,,; RUien1rs cnmponeneme.r: 

-PlllSdtw k-29132 use 

Prottctor colo/da/, a¡¡tntt suspensor, di>P<'r.•·untt, a.~IUJ/nantr, estabilizador. Polímero 

hidrosoluble fonnador de cunults de po1wid11ú. 

El ta/ca es un silicato hidratado de ma¡¡m•sit• mmtnirnúo pequtflas cam/dodrs dt 

silicato d~ aluminio. Actua cnmo agtnte j'IUJ''i;.ante. 

• Pamilpgrq//flU! NF 

El propllparabenn comiene 110 meno.\· de 99.0 pordt•mo y 1w 11111.r de 100.5 pnrcitnm dt• 

CJO H/2 03. ca/cu/adtJ en ha.\·r seca. Actut1 .:011111 agt>nte c:on.\t'n'Udor •. 

~Mr1ilpqrgbfno NF 

El melilparaht.•nfl contit•ne 110 me mu de 99. O fJllll.'it-nm y 110 mus de• 100.S porr.:it'ntn de 
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CB HB 03, calculado en ban• set·u. Actuu cmt1t1 t1/!,t'lllt co11stnrador. 

-Trirtilclrrqw USP 

El trietilcitrato c:ontit•ne no mem1s de 99.0 ¡•orciemo y no má\' dt• 100.5 porciento de 

C/2 H20 07, calculado en ha.re anhidra. Ac1u11 '"""'" pla.rr!ficunte, buju la temper<11ura 

de la pelfcula unu iv·zfonnudu, prontUl!llf' /u el11.r1iddud Je la pe/fculu/onnada. 

·DioxitJo de dranio usp 

El dioxido Je titanio ,·11n1ien1• no menns Je 99.0 ¡Nm:ien10 y no más de 100.5 porderuo 

tlt• 1i02, c:ulcu/aJo c•n bost• sec.·a. En adidtin conti,•ne no mti.\' de• 0.001 porciento de 

plomo, no mál· Je 2 ppm tlt• antimonio y ,,,, má.\' de J ppm t!t• dt• mercurio. Cotfliere 

co/oraciún homox~nea al rt•t·ubrimiento, la 1·r1fort1t.'irin lmmoxéneu t¡uedu re/orwda por 

las fHlrtlrulus de pi¡.:mc•nto 1¡ue vuel\•en opt11'tl /u pelfcult1 de laca y t·on.recuentemerue 

con un l(rtM·or tlettnninudo no traslut'e tl/011do .. 

-Po/iffllrnglicol tjOOO NF 

El polietilenxlico/ f.\· un polfmero formado /'"' la adición Je 1Jxiúo de etlleno y axua 

rep,.,sentadt> por la/onnulu: 

ll(OCH2CH2Jn0H, 

c11 dondt• n repre.'iet/111 1•/ número promedio "" .~rupos oxi-t•tl/1•11. Mt'jort1 la e/11.wit'idad 

dt' Ja ¡wllcula rt'CUbit'rta, úiri¡,:f Ju /iht•ru1 i/í11 ,,·/.wemá1it't1 ''" /11 s1u1anciu uctlva y 

fuvortt'l' t'I pulidt> poJ/C'rfor tlr las ¡:rt1xeuJ ya rt•cu/lit•nus. 
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·Roj11 110. 6 d&.<· 

-Amarillr> n11. 10 d&.c 

4.3.2.- COLOR: 

rojo intt'nso. 

4.3.3.- CONTENIDO DE SOLIDOS: 

un mdJrimo de 40'11> cu/cu/ado. 

4.3.4.- PORCENTAJE DE COLOR PURO: 

un máximo dr 10% cuku/adr>. 

4.3.5.- OLOR: 

curacttrl.'ilico. 

4.3.6.- VIDA DE ANAQUEL: 

12 mtsrs. 

4.3. 7.- CONDICIONES DE ALMACENAMlt:NTO: 

no exceder los 35 c. 

ESTA 
SALIR 

TESIS 
DE LA 

NO DEBE 
BIBLIQTECA 
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4.4.- ElJDRACOLOR OCRE 

4.4.1.· DESCRIPC/ON 

Sus~nsitín espesa mfa·cible en ORUO con /O.\' .'iRUit'ntt'.'i componentes: 

El laico ts un si/it'ato hidratado de mag111•.,;o cmttenienún pequefla:r canridcules de 

silicato tle ttluminia. Act11t1 como a¡,:enrt' .mml:.tmre. 

-fQUtúlrnglirol 6000 NF 

El po/ir1il•n11/icol '"' un polimmi formada '"" lo adición d• tlxida de etileno y o¡¡uo 

,..prr.-ntodfJ por lafiírmulu: 

H(OCHXH2)n0H, 

en donde n represtnta el número promedio dt• grupos oxi·rtilt•n. Mejora la elasticidad 

de la ¡Hlicula recubienu, úirixe la liheradtm .\·i.wemárir:a dt• la sustancia activa y 

favorece el pulido posterior de las Rragea.'i ,,·,; 1·rc11hienas. 

·Dióxido de úrqnio USP 

El dioxidn de titanill ,:ontitnt' no mt11os J1• 519.0 ¡mrdent11 y no múJ de 100.5 pon:it'ntn 

de Ti02. calculado en ha.fe ,\eca. En aákhí11 c·1m1ie11r no más 1/e dt 0.001 porc:lenlO de 

plomo. no mú.r dt' 2 ppm ,¡,. antimonio y ''" mú.,· dt• I ppm dt• men:urit>. Cmf/itl'f' 
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ctJ/oracitín homoglnell t1/ ret·uhrimienw, '" c'o/orudún lum10¡,:é11eu 1¡uedu reforzada por 

las partkulus dt• pixmenltl 1¡ue \'Utfrt'n op111·u la l"'lfrn/11 tlt• lat·u y t"onstclU'n1emtnu 

con un gro:wrdt1erminudo 110 trtlSluce e/.fimdo. 

-AmprlUQ No 10 D&C 

• TrictaUciuqJo USP 

El rrietilcltraro con1iene no menos de 99. O f'orc:iento y no má,· clt• J OO. 5 porciento dt 

C/2H2007, calculad" en buse anhidra. At't1i11 mmo p/astif/et1nte, />aja la temfH!ratura 

de la fH!licu/a una wzfomrada, promueve /u eltwidtlad de la pelic11/ufomradu. 

-Phudolll' K-29132 l/SP 

Prolecror coloidal. axenre .ruspemor. dil¡wr.,untt•. a,(ll11//nantt•, t.rtabilizador. Polimtro 

hidroso/ublt /omrador de cana/ts de pomsid111l. 

-Mallppraheno NF 

El meti/paraheno contiene no meno.1· de 99.0 3 y no má.1· dt• 100.S 3 de C8H803, 

calculado tn base .ieca. Actua como agentt' nmJtrvador. 

-frr¡pj/parohtno NF 

El propi/parabeno c:onriene 110 meno.,· Je 99. f 1 ¡mrcit•mo y no nu¡r 1/e 100.5 porc:iento Je 

CIOH/20J, calculado en h11 ... e ,\·ecu. Ac11111 c·omo fl,i:t•ntt ('tm.servador. 
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4.4.2.- COLOR: 

Amarillo tx'T<' 

4.4.J.· COWTEN/DO DE SOLIDOS: 

Un máximo dt J5% calculado. 

4.4.4.· PORCEWT,tJE DE COLOR PURO: 

Un márim1> de 7.103 ca/cu/1uJo 

4.4.5.- OLOR: 

Carac1trfs1ic.:o. 

4.4.6.- VIDA DE ANAQUEL : 

12 nwsts. 

4. 4. 7. • CONDICIONES DE ALMACENAMIEWTO : 

No exceder los J5ºC. 
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4.5 ·D§SAUQUQ fMCTICQ r POCIJMENTACION PE l.4S 

fQ8MUUe®NES Pll?PVESTAS 

DESARROUO DE UNA ORDEN DE FABRICACION DESCRIPTIVA Y NORMATIVA 

PARA EL PROCESO. 

4 5 1 • Epyipq de proqso. 

El equipo de proce.w debe ser escogido ,,,, Jolamemt• tomando en consideracirJn la 

ejlclenclu mecdnica. pero tambiln sabiendo ,·ual vu a ser la influencia sobrr el 

fámzaco duran/e el rrcubrimienm. So~tientlo elftirmat:o a un stre.\·sftJ·ico y mecdnico 

dura111e el recubrimiento e.1· posible inici<lr una degradación qufmicu dtl principio 

activo dtl fármaco o m11dificar el pamíu de llMración del fd1111aco y O/rtu 

caracterf.rticas dtl pmducltJ. la critica u/ecdúu del tipo de pmceso y ti tqrdpo qlll! st 

va a wilizar es esencial si .rt quie~ loxror un rt•cubrimiento ''tm las propitdades y 

caracterf.rticas ts¡Nrodas. Existen muchas ,·omf1<1llit1s que putden inwnir altas .nun~u 

dt d/Mm en Ja imp/eme111aclón de nlll!va te.-n11logia para /ogrur un prcx:eso adtcuado, 

sin emborgt1 muchas tJtras c:ompaNa.\' al no poder inwnir en altos t·osto.r el equlpt> que 

utilizan titne qllt! str escogido tomando 1•n mn.ridtmción la ver.ratl/idad y la tjlcirncia 

dtl mismo, asf por ejemplt1 un bomb<> di' recub1imiento 1med1• .rrr uti/illldo para 

recubrimientos a ba.\·t' de azúcar o rtcubrimit·nms de pdfcula. 

4 5 2 • Bombos d( rrcuhrimicnw. 

La selección de bumhns de recubrimiento tkpemle dt• los n'qt1erimit'ntos de coda 

compaflit1 /omzuceúti<.'U y pueden ir deJ"dt• 1111 homh<1 dt• a//IJ mlume11 esptt/a/iz:.ado 

hasta un h<1mh<1 Ct>m't'ncionul de cobre con .\imples moúijlct1cione.r. La t:ficitncla dt un 



bt1mbo e.,. lograda mc•diuntc• el mo 1/(• 1111 .\i.wc•11111 optimizado de• uifl• t/llt' tJ.'i<'J.:Urtl un 

rápido y tft'ctivo src·udtJ de la c·uma dt whfrro.'í ,.,¡,, a/u•rució11 del patrúll dt rodo y ti 

t'scalamienro de un mt>dtlo pi/oro a 1111 pro1·c•.w normal u l'f'·'·ar d1• Ja diftrtnciu qur 

existe en capacidad 110 rrprl'.senta ninKún pm/Jlnna. la eficiencia c•n rrcubrimienro a 

base de pelicula lr>¡¡rada en t•quipos '5f"clt1liwdos del 95% cumpara de buena manera 

con aquella J/e~·adu a caho en bombos com·1•11d11nale.r de recuhrimiento. Para un 

simple prot.:t'so de• ret:ubrimiento, un titmpo de proce.m de nu•no.\· de una hora puede 

str a/canuido cuando :re manejan carga.,· de• t1/rtdedor dt 80 kN. En procesoJ. m4s 

diflclles, ta/eJ como la ap/icacián dt• ulxún 1-,/¡.:m1•nto demasimlo i•iscos11, el tiempo de 

rtcubrimiento puc•d1• e:crrnd1•rsc• para penmtir la .tOrmuc:Mn de capas más fintts de 

recubrimiento. El rec·ubrimienm a base de pl'lkula puede ser suli.ifacroriamenre llevado 

a cabo utilizundtJ bumhos de rc•cubrimit•nto com'l'llc:ionales, la u1i/izac:idn de baffles 

piwdt rtdudr aún más los 1ic•mpas totales út• rt•c.·ubrimiemo y 11 ... exuran una distribuci6n 

unifonnr dr la coberrum. 

4 5 J - Tubas df inn,,.rsión 

El uso de tubas de inmersión qfrtce 11n slmph· mltodo para lncremt-ntar la ejicietu:/a de 

stcado úe los bombo,,· de rrcubrimientn com·e11cion11/t.r sin Ju necesidad de invenir en 

un nutvtJ equipo. La pane i1'ferior del tubl1 1'.\' fk'iforada y e.r puesta J'Ohre la cama dt 

tabletas " rt<:ubir , e:rta abc•nura tirnt .'iuj1•1a 1111u malla úe alambre P'"ª loxrar una 

mejor úi.wribución del aire . " .ru w•z el sis1e11U1 úc• extrm.'t'itín t.'ifa compuesto d<• una 

abenura circular anJ.:t1.'itu .rituadt1 tn /11 pm·tt· JuprritJr dt•I hambo evitando 

inttlftrtncias con el sistema Je rocio. 



4.5.4.- Sistemas de mcfo. 

La aplicación dt' saluciont's a b~e de pali11u•ro,,- a rahlttas en bombos es /o¡.:rada 

utilizando sistemas "'' rocfo pneumdticoJ· ,. hidruulico.r. Sistemas de vadado han sido 

utiliwdos ~ro no .wn adecuadoJ· part1 la pm1/uccltin de rabieta.\· en procesos 

a111omúticoJ·, la ilflluencla del sistema út• rodo en /a.r; propieúade.\' de la pelfcu/a ha 

sido uaminado y una comparasión de pe/indas prt'parada.r; utilizando roe/o con aire, 

roclo sin aire y recn/cas de 1•ac/odo dem11.rmmin diferentes pmneabilidaths para cada 

tipo de pelfcula, sin embar¡¡o no existt nin~una rr~la ¡¡enero/ para la eltcci6n dt un 

sistema de rocóo ya 11ue dependt del bombo u 111i/i1ar, la solución u .rtr aplicada y ti 

tipo dt ptlfcula que se requiere. 

4 5.5 ~ $jurmq.s dr conuot 

Durante el recubrimiento a bast de pe/fcula 1111a jlnu pdlcu/a es aplicada a las tabletas 

en un tiempo razonablemente cono. Controle.,· altamente sn.ft.'iticados son por lo 'mi!º 
n11 usualmente requeridos y un simple can1mlud11r 1/e tiempo IHlra permitir apllcaclón 

con1in11a de aire .ftt'o y r1x.·fo lntennirenu• ú1• la :wlucitín rec11hridoru pura llll número 

pre-establecido de c/c/o.r sea adrcuoúo. 

4 5.6 a Aplicacjdn "'' cob<•raira QCIU1SO q J /Off\' J1• mulcfrirqmfnicm· wllizµnJo un 

ra«ioo convrncjnnql dr w;uhrlmirnto 

a.- Rernhrimienw de 60 k¡¡. de plac<'ht>. 

h.ª Rrt.'uhrimi,•nto t/1• 60 kK. t/1• mu/1iviraml11ic·o tipo I 



c.~ Recuhrimlt'ntu dt• 60 k~. dl' multfrltamf11ii'o tipo 2 

a. - RECUBRIMIENTO DE 60 KG. DE PlAC 'EBO. 

El objttivo dt recubrir placebo al inido t'S con ,.¡.fin de poder qju.rtar durante el 

proceso /a.r condiciones optimas út rt<·uhrimienm que seran adoptadas para el 

posttrior recubrimitnto de lm dos m11/1ivitu111f11ico.\· t¡ue Je t'Stufl utilir.anáo. 

Utiliwndo el .factor de convtrsión F paru /u L'tJllVt.'rsilm ''" fimnulas Ulilizadas a 

tuma/fu.f de lott' deseados 

F =..lJJmmJo de• hue tm·rud1• 

Tama1111 tle lote standur 

y tomando como bon• la fimnula dt• rtmhrimien111 11riliwda t•n el <'apfru/o IV con la 

utiliwciún dt J.O k¡:. de mu/1ivl1umf11ico 1ip11 2 .\'t' l/e¡,:u u la ,,·i.t.:uit•nte jhnnulució11 con 

un contenido de só/idds de un 25% 

Eudugrlt RL 30 D l.374g. 
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Eudruco/or rojo int1•11.H1 6.728¡¡. 

A¡¡uu 3.6361(. 

Total 

El placebo UJl/izat/o tiene las siguleflles caru.-11•rlvticas las cualc'S wn /dlfllicas a lus del 

multivitamfnlco tfpo 2. 

-Peso prcmredio: 340 m¡¡. 

-Ancho: 6. 7 mm. 

-Largo: 12.3 mm. 

-Altura: 5.4 mm. 

a 1 - EaMiJHl a wjliznr 

-BomlNI de rrcubrimiento convencional de• wfocidad variuhlr 

-Sistrma dt inyección y extracción de aire 1wop/ado al IHmrlm <lt ret·uhrimlrnw. 

-Pistola Watsnn·Mar/11w para t'ohenura uc1111.m. 
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·Futntt d~ aire comprimido dt• prtsi1ín mritl/tl'" 

-Tennómetm dlRital. 

-Bomba peristáltica rnn mangutra
0

di• silic:1h1 L'otr diametra dt 118" de pulgada. 

q 2 - Proqm dr rWJhrlmJrnw y qn4lish· dt• ,~ 

Lns difutnte.• ctJmp<mtnte,\ de la /tJnnu/11cidn .1nn mezclados y aRltado•· en un 

rtcipient1• dt 20 litro.• dumntt un tiemp<> c/1• media hora para ltJRrar una completa 

homogeneidad utilizando un homogentltlldnr de turhina marca Ros". 

OO:OOHORAS 

-Velocidad bombo de rtc11brimiento: B r.p.111. 

-Presidn de aire del >'i.<tema: O. B lwr 

-Velocidad bomba ptri.<túltica: 20 r.p.m. 

-Tempuratura cama de tablttas: 42 C. 
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-Temperatura lnyrccitÍn aire: 68 C. 

OO:JOHORAS 

-Velocidad bomba peristáltica: 40 r.p.m. 

-Temperatura cama de tableta.<: 41 c. 

-Nota: Al no especificar las demas variable" .l'i¡¡n/firn que continuan constantes. 

00:11 HORAS 

-Velocidad bomba peristáltica: 46 r.p.m. 

-Velocidad bombo de T<'cubrimiento: JO r.11.111. 

OO:l?HORAS 

-Velocidad bomba peri.'1áltirn: 45 r.p.111. 

-Velocidud bombo de not·uhrimirnto: 13 '·!'·"'· 
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-Ttmperutura cuma dt• 1abl1•1us: 34 C. 

00:25 HORAS (Paro del .<i.wema) 

-Se inc:orpt1ran mm· baffee.\· para lograr mw nl('jor úi:rtrlb11L'ión de los placebos a 

rrcubrir, (mejor m'Zclado). 

00:40 Hora.• (Re-inid11 dtl sistema) 

-Velocidad del bombo dt rtmbrimltnto: 13 r.p.m. 

-Vtlocidud bomba perist6/tka: 46 r.p.m. 

-Ttm{Jf'rutura cama de tableta.•: 37 C. 

-Presión de aire del sistema: 0.8 bar 

-Temperatura inyeccMn uirt•: 68 C. 

00:45HORAS 

·~· 



-Velociti11tl bt1mbu peri.núlrica: 49 r.p.m. 

00:41HORAS 

-Velocltluti bomba P<'risráltica: 55 r.p.m. 

-Velocitiad bombo tie recubrimien10: 15 r.p.111. 

-Tem,,,.ratura cama tle tableras: 32 c. 

00:56 HORAS (Pam del si.<ttma) 

- Se para ti sistema para poder gtMrar secado con inyección dt aire caliellle. 

- Ajuste tie la distancia tie la pistola tlel lec//,, tle plt1cebos, la distancia del lecho tlt la 

cama a la punta de la pisto/u es de 18 cm. 

01:06 HORAS (Re-inicio del sistema) 

-Velocitlc«I bombo de recubrimiento: 15 r.,..111. 

-PresitJn Je aire ele/ Jisttmu: O. 8 bar 
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-Ve/11c/dad lmmba perl.rtáltirn: SS r.p.111. 

-Temperatura cama de tabletas: 37 C. 

-Temperatura inyeccidn airt•: 68 C. 

01:21 HORAS 

-Se inmr¡HJru una malla # 8 di• alambrt a la .ra/id11 de la inyección de aire para una 

mtjor distribución 

-Temperatura cuma de tublrta<: 31 C. 

-Prtslón de airt del sistema: 1.2 bar 

-Velocidad bomba peri.rtúltica: 3S r.p.111. 

·En esta etapa es cuundo se encuentra el f'Unto optimo dr condiciones de operal'ión y 

es10 es d1•bido a que a úiferrncfa de todo el ¡•rtk.'l'SO descriw a111erionnen1e ya no existe 

un dtsbt1rdamiento drl roda de la .mlt1citÍ11 .fl1t•ra del homho de recubrimiento que 

eJ·taba provocando un lento Pf'° consrantr co!tmmriento del urea.C11ando estf T<H.:io se 

c1mcentra unicamentr en la extem'ilín 10111/ Úf'I bmnho y no .u• aprecia ninxún 

coloramil•nro exterior se pm•dr mantener t•I 1i.'ifl'mt1 con lm c·1mdiL'itmes de operación 

c11nstan1es. 
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03:21 HORAS (Puro del sistema) 

ªEn este punro .'il' pt1t•dr apreciar una p1•/fc11/11 unffunnemrnt1• distribuida en todos lo.f 

p/act/x>S por lo que ti sistema dt roci11 .11• desconecta dejando rodar despacio los 

placebos tn el bombo con et aire y vado,,· nonn11les (lemperamra ambiente) durante 

apmximúdamente 15-20 min11ws para abril/untar tus grageas. 

-El abrillantado .final se realiza en el mismo homho de recubrimiento con la adlcidn de 

polieti/rnxlicnl o ''""' en polw1. 

q J - Cmrclusionrs. 

DespUt's <le haber anatlzado e.ria primera prtwha S<' /le¡.:o o ltts si¡.:u/entes conclusiones 

en cuanto a precauclonts y utilización de e1111ipo: 

J •• St recomienda utiliz.ar respiradorts aprobado.\· contra polvo y guames de hule 

durantt• el manejo dr las materias primas o '"·'" operuciones qui• de.'iprendan polvo. 

2. - Utilizar una bomba peri.l'fúlticu de d11h/1• .:uh<'wl maneja mi" 1111 .flujo entre 6 y 11 g 

por min. IL\'Undo unt1 mlln¡.:rwra de silictí11 c:o11 1111 diamc•tm de un 1wt1wn de pulxada. 

3.- Utiliz.ar piswla.r de asper.\·Mn walther pil111 p11ra c·o/H!Tlllfa t1(.'Uo.w1. 



4.· Utilizar aire s11ficiente y vacio todo l'I tif-ntpo úuruntt" el proc:e.m de recubrimiento. 

el aire dr la tnma debe tener uproxima1/amenr11 enlrt 60 y 70 ºC. para el 

recubrimiento, vlgi/a11do qui• /u temperatum ,¡,. la 1.·an1a dt 1uble1u.r tste emrt JO y J2 

ºC. y qui• al menos no haje tle JO ºC. ant''·' dt• inidt1r rl n't.'uhrimiento. 

5.· El aire. .. re debe dirigir sohrt' las tablew.,· .' 110 _,·obre la parte .ruperior del bombo. 

6.- Nonnalmtme la hoqul//a de la pistola,,.,. diri¡¡e" dos punws equidistONts sobre la 

cama de rahleta.r. La pisrolu e.r centrada a /11 andw de la cuma y .'itparada 20 cm. de 

la misma. la cobc>nura debe ª'P"rsur ('Continuamente \'i!rifkando que no se 

humtdeu·an los nucltos, en caso de notar 1•xt·e.w de humedad .\·e debe apagar el 

aspersor o reducir e/flujo dt• cobertura sr¡¡úu ·''ªel''ª"º· 

7.-Usualmeme una presión de alrt de 0.6" !.O h"r es tlptima <'Uando se usa la pistola 

de asper•·ión wo/ther pilot. 

8.- St requiere una velocidad de bombo de aproximadamente 8-16 r.p.m. dependiendo 

de /afwr del ciclo al aplicar el recuhrimlenM cmr prlicula. 

9. - Si u encuentra al¡¡una dificultad y las 1111>/t•/a.1 l/e¡:an a t'.\/ar demasiado humeda.f 

de tal modo que /a pelfcula comientA a ,/,•rcas1.:urar.,·e de /a.,· tablttas. dtttnxa.re la 

operación de wpersirín y dt',je.ft' que /a.1· 10f>lt•1as .11• .requen. lt1 pt'ff<•u/a debe otra vez 

volverse dum y si se controla la operuciún ,¡,. wper.ritín 1.·orrtt.•tamrntt, no ,\·e debe 

t'ncontrar ninxuna otra dijk11ltaú. 

JO.· la mezc/11 se delw apli"ª' u una '"'loddad 1/1• H-10 .t:· por minuw tltptnditndo dt 

la ct1ndh·Mn ,¡,. /us lllhlt•rat. 
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Tabla No. 3 TABURESUMEN 

!r--- J -,,,., - 1:11! 1:11! opr-----,:!f:: o:DC::fil -----¡:HC l:ZI! . J:lll 

,,.,_....,._......,, ifr.p.a lr.p.111. JBr.p.• lJJr.,o.a lJ.r.p.lfL IJr.p.11&. ilJr.p.a IS r.p.a IJr.p.a ISr.p.m. 

fh"li1in ,f,• 11ir.: J1:f ,.ill1:mu O.libar o.abur o.abur O.abur o.abur O.libar ~·ª'"' o.abur J.1 bur J.::.b11r 

,,.,......,._paist.JtiCtl IZOr.p.111. ',ior.p.m. f46r.p.,,,_ '45r.p.,,,_ f46r.p.,,. "''·P."'" isJr.p ..... lssr.p ..... IJ5 r.p. .... lur.p.m. 

r_..,. ..... ,_ l4Z"C '4l"C '<#J"C [Jl"C IJ7"C IJ?'C. IJ?'C. [J7"C IJ1•c lwc. 

r_.,.,. .,--. .,. A'C A'C A'C 68'<.: wc. A'C ~ lu'C 16a'C 68"C 



J J.- Usar inyecdrín dt aire .Hf/iL'Íentt• wdo t•l tit•mpo. 

12.- Si las rab/rras llr¡¡an " esrar tlemusi11d11 humedus, upt1¡¡ar el aspersor y dejar 

rodar /ru· tabletas por unos minutos hasta qtu· ('/ ''xcr•so de humedad st evapore. 

/].- Cuando Ja mezda de recubrimiento Jt' huya terminado, dejar rodar despacio las 

rabietas en el bo111bt1 <"On el aire y vacit1 1111m1alt's (remperurura ambieNe) durante 

aproxim6damenre 15-20 minutos para ubril/11nrar lus grageas. 

14.- El abrillantado final se realiza con "' mi.rmo hombn úe recubrimienw con la 

adicidn de polietilenxlkol o cera en f"'lvo. 

b.- RECUBRJMIEWTO DE 60 KG. DE MULTJVITAMIN/CO TIPO J. 

h 1.- Eaujpo" 111W1qr 

-Bombo de recubrimü•nto t'om•encional dt• n•loddaú variable. 

-Sistema de inyección y extracción de• aire 11c·11plado al bombo de recubrimiento. 

-Pisto/u Watscm-Marlmv pura cobenura l/cuow. 

-Fuente de airl' comprimido de presitín vuriuhlc•. 



·Trnnámrtm 1/i~ital. 

-Bomba peristáltica con man~urra de• .filictín con diamt•tro de 118" de pul~ada .. 

b 2 - CmuJicionrs óptimas Jc• oorrqcirSn 

A panir dt• /u tab/tl ri•sun11•n de /u prnt•l111 I se p11ede deducir que las condidolll!s 

optima.,· ''" oprrac/tin fueron a/can:.adaJ a la hora y vrintidncn minutos de haber 

Iniciado ,.¡ pmce.m donde st• pudo apreciar ''"'' en primera, el rocio de Ja solución era 

totalm1•ntt• unifonne, t•s dt•dr no rxiMia n/11,1. . .'Úll tipo dt• emunadán fuera del bombo de 

recubrimit'nto, t.fto ful dt•hido a que ('/ movimit'nto del lmmbo tle recubrimlt'nto 

perm/tia un j1ujt1 constante de la cuma de tublttas laJ cuales no se sobn

humld{/lcaban, adt'mas la u•mperatura u la cual se encomraba la cama de tabletas 

prnnlt/o una evaporacitín con.ftantr del ux1111 nmrrnida 1•11 la :iO/Ucidn ayudada por la 

extracciiín Ininterrumpida dt•I si.fttma, dt• aqul t/Ut IU.\' condldones para la .~igllitme 

prueba st•ran las slxulrnte:r: 

-Velocidad del bombo de ncuhrimienw: 13-15 r.p.m. 

-Presión de aire del si.flema: O. 9-1.2 bar 

-Velocidad bomba peri.fláltict1: 35-45 r.p.111. 

-Tem¡Nrutura cama dt• tablt'fa.•: J/-35 c. 
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-TemJ't'ruturu inyrccilín de ui": 68-7SC. 

Es importuntt nmar 11ue al principio "'' la prm•bu no s,• podran alcanzar estas 

condicionts ya qUl' de lo comrario pnmu:uria una sobf<'·humidificaci6n con el 

subsecuente ¡N'gosteo. El inicio de cualquia proc.·e.w dt recubrimlttnto tieM que ser de 

fomra paulatina para ~mritir la adherencia de la solución a las tabletas a su vrt que 

la cama de tabletas tiene que a/cantar un11 temf1<'ratura constame para lograr una 

evaporación efectiva. 

b J · Fónnu/a Willwda · 

la cantidad de multivitamfnico nc11bitrta ,/ur de 113.0 k11. y tomando cmnu bust la 

jilmru/a ut//lwda en la P""'ha piloto para e.1/f' multivitamfnic11 y aplicando ·,1 factor tfe 

c11nver.-i1ln F se llega a la si11uien1ejimnulanú11: 

Eutira11it RL JO D 1.901 kJI. 

Euúraco/nr mjo int,•11Jo 9.J07k11. 

5.0JOk¡:. 

Tma/ 16.2J8 k.~. 
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h 4 • RrsylwJo\·. 

I .- El tiempo de aplicacitín ·" pudo n1<'j11mr en ./i>rrna comiderahlr de 3 IWrt« 21 

minuto.'i a 2 horas y 15 minutos, tsto dthiúo ,.,, ~'"" partt" qut ya nn hubo ntce.ddad 

de par11r ti sistema para modificar 1" disumda e.ri.wrnte tntrt• la cama de tabletas y la 

pistnla de• USf"'rsión, o ulfadir más bufflt.'i ul homho ele recuhrimiento. 

2. - St tU\'O tm mejor ,·ontrol en la vtlocidad dt• ro1t1dór1 dtl hnmbt1 siendo esta lenta al 

principio pura evitar cualquier sob,.,,·humid!/icución dr la camu de tublrtas. 

3. • Durante• el pron'.'itJ se mantuvo una tl}!itudtin con.'ilantt Je la sofuci6n a rociar 

e••itunJo <.'Ha/quier fHl.\'ible c_·oagulamitnw. 

4.- Sr pudo alcanzar 1ma di.<tribución complrtumrnte unifonne de la capa aplicada 

:mbre /a.'i tabletas y aunque• ti color rt'.tulto .\·e1· li1-wrame111e más ohscuro esto de 

ninguna manera influye tn t•I titmpo dt de•.\·/me·.~rt1citín de la tt1bltta. 

<º.-RECUBRIMIENTO DE 60 KG. DE MULT/VITAMIN/CO TIPO 2. 

e 1 - Eguiou q utWwr. 

·Bombo Je rtcubrimlc•nto cmwtn<.:ionu/ dt• \'t•loddad variable. 

·Sisttma de inyección y extracción dt• airt• 11n1plt1t/11 al hombo de rt•cubrimitnto. 

•JK 



·Pi.itola Wutson·Marlow para coher1"ru unwm. 

-Futntt dt al" c11mprimido de• prtsitln vuriu/l/c•. 

-Tl!nnc!mttro digital. 

-Bomba f"'rlst6ltlca c11n man¡¡utra dt sl/lccSn mn úiamttro dt 118' dt pulgada. 

e 2 ... Cqadlcjqnu gatlmw Je• mKrqd6n 

-Ve!locidad bombo dt rrcubrimltnto: 13-15 r.p.m. 

-Prrsl6n dt alrr dtl si.<1tma: 0.9-1.2 bar. 

-Ve!locldud bomba ptrlst6/lica: 35-45 r.p.m. 

-Tl!mptratura cama dt tablttas: 31-35 c. 

·T~mptra1ura inytccidn aire: 68-75 c. 

c. 3 • f,Smrulq wmZJM}a 
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Usand11 como basr lafomrulacitln utilizada"" la prueba pilom para el mul1M1umfnic11 

1ipo 2 y aplicand11 ti fu<'lt>r dt et1m-ersld11 F ¡111ra rr1·uhrir 80.0 k11.de nucltt1 ·"' //1•11a a 

la si11uitn1t fónnula: 

Eudrogit RL JO D l.600kg. 

Eudruet1lor out 5.J87k11. 

A11uu 5.0/J k11. 

Tt11al /2.000k11. 

r 4 • RcsulttM!os 

J. - Al i11uul que tn la prueba b rl 1irmp11 de upliL'aL'itln ·"' rt•dujo de una /omra 

cmuidtroblt dt 2 hora" 15 minu/Os a I /1111·11 J5 minu1t1J dtbitlo principalmente 11 que 

tn tS/a prwba ya st conocen con prts/L'itln lm 1iempo.1 clavr., dt arranque del bombo, 

distancia de la punta dr la pi..i11/a a la can111 1/e tuhle1a.I' y /a.1· 1•ariahles de inytcL'i6n y 

tx1racción dt aire. 

2. - La f"licu/a obtl"nida ,.,,. complttamt•ntt• 1m(/i1111u• t•n toda.,· la.,· tableta.\· y t•I c:11lor 

ohttnido t,\' muy similar al obtenido t•n la pmehu pi/1110. 

ltNI 



J. - St pudt> notur que otm "·'I"''""' t/Ut mejoro el 1i1•mpo de rrc:ubrimlento al iRutJI qw 

/u calidad de lu placa obtenida faJ el ill<'r<•mrnw en la vtlocidud dt /u bomba 

peri.11ál1icu u un pmmedio de 46 r.p.m. y d uumenw u su wz dt la ttmptratura de 

inyección de airt' u/ sistema u un pmmtdio t/1• 84 C. 

4.- Es importantt aclarar qut lu lmplem1•111ut'ián 1lt bqJJTrs en 111 partt lmerior dtl 

bombo de rrcubrimiemo pmvoca una mtjor di.<trihucltln de lu cuma dt tablttas a su 

paso por la pistola dt aspersión. 

A continMDci6n se Tt'Suml'n las L•t>ndlt:iunc•.\' úr 11p.-racidn y .f'1nnulacinM.f dr 

rrcubrimitfllt> dt los '"' pruehus rralitlllla." 
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f19.:!I HOJA TECNICA 

C0"1PAÑIA 

IPRDl"ECTO: RE'CUPIMIENTO ACUOSO 

!ENSAYO TECNICO: DESINTEGRACION RAPIDA 

!PRODUCTO: PILOTO (PLACEBO! OTE ICANrAOAD: 60.011,. 

i~ORMULACION DE RECUBRIMIENTO 

EuJagril RL 10 O 1.374 g. 

Eudracolor rojo intenso 6.728 g. 

Agua 3.636g. 

Toral JJ.738 g. 

c<>ND,aONES OE OHRAcmN L>'EC,,...,ACIONES DEL f'tloour.m 

VELOCGAD RDTACION 6DMBO: 11· 15 '· ·"' VDlUMEN DE SotUCmN - Í,,SO MlMIEDIO: 340 ,,,,, 

Gl.JLOOEINCUflACION COfU.tM1r• tfiial llUOC.DEAl'UCAr.JON:1D·!;S,. m. 
TIPOOE,,STDtA: W•t•onMllt{ow TIEMPODESECAOO: 20'11in. ~ID;:AD::,.. ________ -1 
!'llSTANCIA Df ATOMSZACION: 20 ~m. TlfilMJO DE Al'tlCACff)N: 20' Min DESINTEGRAr.tON: 10 ,,.;n. 
ratl'filArüiiA-DEiAifr~u.-..-u&c.----- OTRASCONDICJOllES ------- ---,iJtRAS-- - ANCliU: 6.lnw 

ñAi'l'ERA7VRA DEL MO!JUCTO: 42 -=e-:--- LARGO: 12 .• "l "'* 
!MF.TOOODEATOMJZACION: Comittua ALTURA· S~n:m 



!=111. 22 HOJA TECNICA 

..-~~~~~~~~~~~~~..-~~~~~~~~~~~~~~~~---~ 

1COMPAÑIA 

!PROYECTO.· RECUUIMIENTO ACUOSO 

,ENSAYO TECNICO: DESINTEGRAODN RAPWA 

. -·;;oDUCTO:MULTIVITAMINICO T#'O 1 OTE 

[FORMULACION DE RECUBRIMIENTO 

Eudragil RL JO D 1.901 kg. 

Eudraco/or rojo intenso 9.J07kg. 

Agua 5.0JOkg. 

Total 16.2J8kg. 

,r:tl,'::JfCJONES DE OPERACJON 

1'Ll0Cli1ADROTACltJNBOA180: Wrp.m - - - IVotuMiirDE.SOiUCID# 
.4NGULO DE INCLINACION: Conit.ttitc> (l.jol IVELOC. DE All.ICACIDN: 45.55 r.p.m. 

TIPO DE l'ISTOLA.· W•t•ut1-At•rlt1\W ITIEAfPD DE°SECAOO: 25 ,,,in 
fllSTANCIADEATOl"1ZACION:10em. - - - ITIEMPoDEAit/CAcioN: 135inin 

1 ~~~~~~~~~~=~ ~~~ ::a~:;:~:;:c. ----fo TRAS CoND/clONES 

:!~TlJDD DE ATOMIZACION: Cnntinuo 

ICANTIDAD: IJJ.O K§ . 

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO 

O l'tl041EDIO: J40 WHJ 

'UllEZA 

1FRIA6Jl..IDAD 

•ESINTEGRACJON.· 10 min 

OTRAS: ANCHO G. l 111111. 

LARGO: 12.3 n11.1. 

ALTUJUt· 54mm 



F1\1.:'l HOJA TE:CtllCA 

l::::·---:;:~;cm· r.rc11C.'i/U/ENTO ACU"'D"'Sº"--------f 

';\.:;:;~-;;:l~~;-~-;;;~~10Nh4PIDA ------!-----------------------~ ;·· -~ _ .... __ -·------~-----
!~.:.:11r:i1.c:!.!!..!::!!.!:..7!~ITM.11.'J/CO TIPO 2 LOTE CANTIDAD· 80 O K11 

i 
':f!!D.11'!ACION DE hf(."US.;/\flEIVTO 

E!Ui.-agit RL 30 D l.600kg. 

Eudracolor ocre 5.387kg. 

Ag1•1 5.013 kg. 

Total 12.000kg. 

COf.'DICIONES DE OPERACION lfsPECJ~ICACIONES DEL PRODUCTO 

VELOCIDAD ROTACION BOMBO: '3-15 r.p.tn. IVOLUMEN DESOLUCION IPESO PROMEDIO: 340 rn11. 

~NGULO DE INCLINACIDN: Consr.ml• lfiiol IVELOC. DE APLICACION: 46 r.p.m. IUREZA 

TIPO DE PISTOLA: W•tHri-M111lo• ITIEM'PO DE SECADO: 25 cm. :RIAllLIDAD 

OISTANCIADEATOMIZACION: 20r:m. lnEllPOOEAl"LICACION: 95nrin. 1ESINTEGltACION: 10 mirt 

LARGO: 12.3 mm. ? ;~~~!=~~~=~ ::~ ::::a~;~O: ª';~, •c. IOTRAS CONDICIONES 
OTRAS ANCHO: 6.1 mm. 

2!.,ETOOO OE A TOMIZACION· Coritiriuo ALTURA: 5 4 "'"'· 

EUDRAGIT RL 30 O 



v .• CONCLVSIONES GENERALES 

Las rtsinas acrl/icas Eudrag;r RL son f"J/inwri::ado.,· dt acri/ato.'i y metarrllatos, con un 

comrnido bajo de ¡.:r11pos amonio cuattr11uri11. E.ms Krupos amonio Je hallan pre.,·entes 

tn forma dt sales y condicionan la pt'•meabilidad de la laca, proporcionando 

"cubrimientos /nso/ublts, aunqut pt'rmeab/e•.< e•n a¡:11a. 

Esos "cubrimiento.< son hlnchablts y pm11tablts en agua, en jugos digestivos 

na1uralts y anificialt.'í as( c·omt> en las corrt'.'iponditnles so/11cione.\' tamJKJnadas. Las 

pt'llculas pt'rmanectn indiferentes a las sewe•d11ne.< propias del tubo digestivo y las 

tnzimas t/Ul' con1itne11. 

La pt'rme•ahllidad Jt los re<·ubrimienws Je• Eudragit RL e.1· indeptndlentt dtl pH, de 

forma qut la usl6n Jt la sustancia actiru "' produce en ti tracw dlgesti"'• no 

influytnd11 las varlademts indiviclut1/es Je'/ 111C'dl11. la.• lacm Euc/ragit RL puttkn 

meu:lam· tnt" s( en cualquier proporc:Mn, Je manera qut la.< ve/eiclcladts de usl6n 

pueden c11ntro/arse tn un amplio abanico. 

Una clt las prlncipo/t.< W!ntu)as Je/ pnicts11 Je• solventes 11rgd11/cos ts c•/ r6plclo rango 

dr evaporat:ión comp11rado con los l·istemll.\' m·m1.wx. Mucho.r ,,.damos J(' han hecho tn 

c1mtra drl uso de mru·/as dt solventes uz.1•01mpit'a.'i que pmúuct>n vapor teniendo la 

misma c11mptulcitin 1¡111• la dtl /lqulJ11, pem t'I 1:fc•ew exacto cle lc•1· propltdadts Jt la 

pt'licu/a tndavia no h11 .,·;do ,/tmus1rudo. Lo •'f'llmi:m:idn d,• /11.'i mezdDl· dt solventts y 

los cambio.'i tn la c11'npuslc·hín durame la 1•1·u¡111ru1·irín han sidt1 disc:midus en relación 

con lo.'i f"'limtro.t u.'iudo.'i en /u i11dusrri1. de /u pintura. ptro existe muy poca 

información acerca dt la.'i influtndas d1• los .mlvemes 1•n /as propiedades de fo.t 

"cubn'mirnros dt {H'liculu funnactmlt'tl.\', 



Una desventaja ecot1úmica Je los solventes orgát1ic:os sin t•mhargo e.r su alto costo. No 

obstante qut• el recuperar solventes pura .m re~miliwL'ión ('S una opemción 

relativamente cara, puede ser justijicab/l• 1 ·onw ¡,, t•tapa final para un sistema de 

control para la c:omaminacMn. En cut1h¡11h•r c11.w, es mu ventajoso minimizar la 

cantidad de solvente recubridor rt~queriJo wi/izcmúo la mayor t·anlidaJ de solidos en 

sistema Je sab .. entts. La principal restricdún en aume111ar la carga de solidos es 

incrementar la visco.tidad con un incremento en la concentración de polimeros, y 

dependierulo dr los axentes .fOrmadores J(' pclkula cancemiemes, el lfmite superior de 

cerca Je 15% es determinado por la habili1/1ul Je aplicar la .mlucMn rtcubridora, por 

ejempla mediante el rncio. 

A este respt•cto el uw de dhpersiorn•s de polimt•rOJ incluyendo laJ dispersiones a base 

tle agua minimizan el efecto de conrenido dr .wlido.\· en suspensión de manera tal t¡ue la 

carJ:a de solidos de un JO a un 40% o má\· ·''''"n mcis prac1ic11.-... la baja viscosidad de 

las dispersiom•s a ba,·e de axua tamhien redun•n o t'liminan lo.\· problemas de pegosteo 

que mue/Ja.\· veus son comunes en los si.\"tt•mt1J b11.\ados en solventes. Sin embarRO a 

menos que la cobenuru pu(•da Jer sometida u al.i:1m prm.·e.m úe fmión, en la muyoria 

de /os caso.'i la pe/ic11la depositada por ffl(',fio de un Jüpersitín sera más porosa que 

aquella pr<Hlucida por un pmc:e.t11 a hase Je .,ofrente.f. 

Otro aspPcto 1/e ahorro Je J:tlstos asociado c.m unu c:ar.'!t1 de .\·oliJo.v es el proceso más 

cono qtw es requerido ctu11ulo menos .wlw·ntt• o medio úe 1füper.fió11 tiene que ser 

ei•aporaJo durante la fimnuddn de pelicula. Aun miliumdo equipoJ convencionales de 

recubrimiento, el alto co111enido de so/id11.\" de las dispenionc•J husadas en a~ua 

cumpenst1n llasta eh'rw punto el relativo hajn mn.i:o de r1•aporació11 c·omparado con los 

si.ftema.'i dt• .m/\'emes orMtínit·os. En Ja ¡1rtír1irn el til•m¡m dt• proce.m pum /a.r 

lllJ 



':obenurus ba.nlas tn a11ua puede ser rt'1/ucitlt1 mm mús 11ti/i:.t1mlo técnicas espedule.'i 

tales cnmo la inm'1sitSn de tubo o el lmmho 1/1• r1•c11hrimitntt> parc:lulmente \'l'ntilatlo. 

Calw re,-ordar que t•I proceso de rec11hrimit•m11 u hase Je .Wfrt!nte.~ orx1ínle11s con.mme 

un tiempo aproximllflo de 25 hora.r y 111ili:".tt111lo cohermra.\· lll'ttOJa.\· el tiempo de 

proceso 1•s aproximadamente dt 4 horas .. 

Un prohlt'ma consecuentr asociado con 1•/ u.w dr solventes or11ánico.r para 

Tt'Cllbrimitntos dt pelicular -el dt la amtmninacMn ambitntul- ha .sitio vinualmente 

i1:nonultJ por la mayoria út• las compaflia.,· .f(1m1m"'1í1ic:a,· ha.\lll hat't' poco tiempo. No 

obstante con la p"ocupadñn por la nmwmi11uddn t.f imponume que cuando se 

úesarrt11/1• un pmceso de rt•cuhrimir1110 dt• pdicula Je comiden· que mt'didar deben ser 

aúop1adus pura utrapur los l'UfJ'lf'f'S Je lo.o; .wfrt'fllt'.\ y t•I f1''lm contenido en el airt dt 

exrraccitín. Cuando Jt' call'U/en lo.,· ct1Jtm 1/e produccitfn y lm requerimientos dtl 

proce.so útben tomar.,·e en cuenta DfJUel/os ,l!a.,·t11.,· f/Ut incluyan un proceso eficaz para 

fHN/er cmurolor la comaminucltín al medio wnhiemc'. 

En cuanto al proct.w Je rrcubrimit•n10 c1m reJinu.,· acrl/ica.,· :rf' tit•ntn lar siguienles 

conc/usiont.\' en cuanto a prt•,·auciont•s y utili:m:Mn 1/r equipo: 

/ .• Se r1•comienúa utilizar respinulores t1prohaúo.\ contru polvo y ¡:uames de hule 

durante t•I manejo de las materia primas o lth' opt•radone,,· t/Ut' de.rprendan polvo. 

2.- Utilizar una hnmba peri.\tcíltka tle Johlt· l'ahe:.ul manejamlo 1111 flujo entre 6 y 11 

xr. por minuto usando una mun¡.:u1•rt1 Je .\ilic:ún nm un diametro de un tJl'tam de 

pulgada. 

J. - Utilizar pi.\·rola.r úc• t1Jptr.dd11 dist•flaJCJ.\' ""'" mper.,·idn .fina a hCJjCJ prrJiñfl. 

4. - Utilizar aire sujide111e y vado totlo t'I th·mpo tluramr rl proceso úe recubrimiento, 

el aire de la mma deht• tenrr apro.rim111/t1m<'ltft• c•mn• 60 y 70 ºC. para rl 



n•cubrimiento, ~·lgiltmdo t¡m• la temperuwru dt• la ,·,mm de tt1hlete1.~ este tntrt 30 y 32 

ºC. ante.,· dt Iniciar,.¡ recubrimiento. 

S. El aln• .\°('debed,• dirixir .\<1bre las tab/e1,n· y 110 .wbre tu pune superior del bombo. 

6.· Nom1almen1t: la boquilla de la pistol11 .\f' diriM'' a dos puntos equidil"fantes sobre la 

cama de rahlttas. lA pistola es centrada u lo tmdw de la cama y separada 20 cm. dt 

la misma. La fobenura debt' aspersor con1i1111111111•nt,• verificando que no se humedezcan 

los nuc/ros, en caso de notar tXl'eso de hunu•1/ad se deM apuJ,:ar ,.1 as¡wrsor o rt'ducir 

ti flujo dt t•obtnura >t¡:ún sea ti ca.m. 

7.- Usua/memt una pl'l'.•ión dt aire de 0.6" 1.0 bares op1imu cuando se usa la piSlola 

dt asptrslón wal1hrr pi/01. 

8.- Se requiert una vtlt1cida1I de bombo dt 11pmxi111adamtntt 8-16 r.p.m. dtptndiendo 

de la/ase del ciclo al aplicar el rtcuhrimiem•> 1:on ¡wlicula. 

9.- SI u tncuemra al¡¡una d!fiL'ultad y '"" 111b/1•1a.1 l/e¡¡an 11 1'.110r dema.•lado hun1edas 

de tal mndo que la ¡wlicult1 comie11w a 1h•.n·t1sl'm·arj'f de lu.r tuhlrtas detengu.r~ la 

operacitm de mpersitín y dejese que las tahleta.t st• sequtn. Lt1 {H1lkulu delw otra wz 

volverse dura y si st controla la operadd11 Ú<' ª·''/Jersión correctamente, no se debe 

encontrar ninguna otra dificultad. 

JO.· La mezclt1 .te debe apli<'ar a una velocif/ad Jr 8-10 xr. fH"' minuto dependiendo dt 

la condición de las tahlflas. 

I J.· U.mr i11y,•cción 1/e aire M!fidemt• wdo d tirmpo. 

12.· Si las tabletas lleRan a f.'Star demuJiado humedas, apllgar ,.1 aspersor y dejar 

rodar las tahl<•tas por unos minutos hasta t¡tlf' t•l 1•x,·1•.w d1• hu11wdud .H' e\•aporr. 

J J .. C1111do la mezcla de r<•c11brlmh•n10 .n• 1mya t<'n,,inudo, dejar rmlt1r despacio las 

tabletas <'n ,,1 bombo con <'I aire y vado 1101111ah·.\· f!""'l'<'l'llfllra mnhiente) durante 

aproximadt1111entc• 15·20 mimlfo.,· para ahrilla111ar lm grcJ}:('tl.\._ 

14.- El abril/amado .final se realiza con cl mi.mio lmmlm de rei·11hrimiento con la 

udiciún de ¡mlirtileng/ico/ o ct•ra 1•n po/\'o. 



15.· U1s Jato.\' uperimemah•s obtenidos y lll 1•:rpe1frncit1 mismt1 J,• implementacitin Je 

t,•c1bl!rwrus acuosas ''n e1¡11ipoJ fannun•,;11<'t1.\' com·t•ndon11h•s apuntan hacia una 

factibilidad real de• cm11bio 1t•cm1Mxic:o, a/fl11111•111,• rt•com,•ndahh• pura inúustria.'i 

fannaceútic:at que actualmem'' '''cuh"'" mc•1licame1110J a bt1Sl' 1/e cobenuras orxúnlcas 

dado qui• se re1¡ui<'"' una im•ersitSn de ':apiwl tliscrna y un 1rú11sim Juave entre equlpo.t 

para aplicar cohC'nura orgánica y pelfc11/11 e11 ,\o/vente• acuoso con Jltlll recuperación 

rápida di! Ja misma y bent:fidos adicionalt•.,· (cumplimiento t·on momias ecolóxicat. 

meno"s co.ttos dirtt·111J', rte. J. 

16.· La oponunidud d1• fHNlrr mnnt11r prm.·1•,1ws o u•cno/o)(iaJ· altamamrnte 

t.rtandariuihlts y s11uptible.< dt validar.«'. d1•/u• ·"'' un .fac111r tle toma de de.</clón 

sumamente imponame para Jerenninur ,.¡ rumbo t•n cualquier cambio a procesos, con 

/u finalidad dt ttntr po.tibllidades rea/ts d1• "Ptimiwd1ín, competencia y flexibilidad en 

las dift'rc•ntes urtas úr man~/Octura. 

lflí1 
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