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UTILIDAD

por "PASTILLA CON UNA ENTALLA DE ROTURA O FRAGMENTACION", a
favor de la firma suiza J.R. GEIGY A.G., residente en

BASILEA (Suiza).

MEMORIA DESCRIPTIVA

Eéte invento se refiere a pastillas entalladas que
pueden romnperse exactamente y con facilidad en partes pfede-‘
terminadas.

' La entalladura superficial de los cuerpos prensados,
como las pastillas (coﬁprimidos), es una técnica usual para po-
der diviéir en mifades‘o en cuartos las piezas prensadas.,

La pastilla adquiere asf una o dos entallas cdnicas,
.que en lasg péstillas de seccidn circular dispuesta horizontal-
mente van en sentido diametral y en las tabletas de seccidn dig

tinta a la circular van en sentido diametral o paralelo a las




*?arlstﬂs, etcetera. Al mismo tiempo, las ontallas cstdn dispues—
“tag de modo que todos los puntos de las cristas de la entalla

';formados por oada dos carags de cntalla tendidas en dngulo agudo

1Y hallan en un plano situado paralelamente 2l plano do'seccién .
‘ftransvoraal;dlspuo to horlzontqlmcntc. En eonseouencia, las en%ﬁ;
ﬁtallas (por eaomplo, en las pastillas blplﬂp.. de forma circu- Q 
_1ar) alcanzan on toda partes la misma profundidad (excepto den;ﬁ
tro do un borde de faoeta oca91ona1mcnte praeschte) en el cuerpo ﬁf

de 1a pastilla° son las pastlllds con entalla de rotura s1mple

- 104 ‘o entallq de roturw en cruz.

Lﬂ div151on de las pastlllas ‘entalladas tiene por flna~_f§
lidad poder admlnlstrgr el total la mitad o una cuarita parte,

.ﬁﬁm,segun prescr1pc1on o n00051dad, de las materias activas (medica~

o mentos, agontos farmacoloﬁlcos actlvos) que ofrecec cada pqst1~~ .

-%}@ﬁQi' o cuda oantldad de las materias actlvas quo asi se separa.,

o do Ka pastllla constltuyo cntonces por, s1 misma una nueva dosms’

'find1v1dua1 de un medlcamcnto y sc¢ supedita por lo tanto a las:”

‘ Las fluctu301onos dol pevo y por lo tanto dol conuenldo
jde matorlae otlvas de las partes separadas de las pastillas en-'
ftalladas tradlcionalmente con ontalla sencillc o en crus son,a-’

;sin oﬂbargo, oonsidorablomonto mayoros ch muchoOs casos que cn

.lds.pastillas "ndivisas.




La masa,“y por consig uiente el contenido de materias ac—l
-;btivaﬂy de las”partes geparadas de pastillas que se han entalla~ -
': -d° de @%QQ;@ §9n§illa o on cruz en ol sentido de este invento

» difiore, eﬁ‘cémbio; muchisimo menos del promedio tedrico que la
4o 1as pésfilléaxentalladqs tradicionalmente con cntalla sonCi-
:t‘lla o en oruz.. Eato se dosprende do mcdlclonos que se¢ evalua=-
‘ﬁfron estadistlcamento y aque mostruron dmfercncmas s1~nlxlcat1vas

gﬂen 1as osoilﬁoiones do peso.

,“

TABLA

Divisibilidagd de las pagtillas biplanas con ontallas de rotura

on cruz, oon prucba de significaneia (pruebn  F) de las variacio-

nes 4ol promedio de masa do 105 cuartos de pastilla

Las dos varlantes 812 (pgra pastillas de entalla normal)

‘"y s 2 (para lﬂs pastlllas de cntalla en cruz de Malta) dlfleren

szgnifioatlvamento entro s1 cuando

.”f.'dond: S qq. para una probabilidad de
slgn :> SlgnlflCuncla de P = O 05

;f(segun Document1 Gelgy, Wissenschaftliche Tabollcn, 62 edlClon,

p{g, 146 y siguientes, Y Allgomelne Maethodonlehre der otatlstlk

II, de Jo Pfanzagel, Berl:.n 1962, pa 187__190)




AT

+$illa (4 x 40

'812 - Discrepancits cxtremas

% mcdlo dol Variancia : de mags2 de los. cuartos
prOIOle do la o 75| de pastilla on % del
masae de los S, promedio tedrico de log

cuartos de pasg cuartos de pastilla

cuartos) . on %

entallia

(EN)

normal ' -

§42=102,0 | 2,8 | hocta + 50 % y - 57 %

oh cruz
de Mal--
ta (EM)

invonto

’jﬁf_ ehtalla - 

segun ol

'{'dlscrOpuncla ostundard rclntlvq del promedio de los cuar—fl

C numoro do ouartos de pastllla

'Los odlculos dol srol se basan on mcdlcn.onou de 4 x 10 pqatlllas

I'd

?;llmite suporior de significancia de la d1v1ulon P 1}69
_parm (n—l) . '
var1anc1ﬂ del prumodlo de masa de los cuartos do pastl-cfg
 ‘11n'on-l"s pastillas con entalla normal ‘$Ff

fvarlan01a del promedio de masa de los chartos do pasti-.#f

7111 ‘on las pastlllas con cntallﬂ.do cruz do Malta  ff

-

ftos do pastmll“

ﬁprob bllldad do smgnlflcanclﬁ




Como rosulta ovidonte por la tabla, las discrepancias
extremas de masa - de 1us cuartos de pastilla con entallas norma-
’“fles son muohlsimo mayores que eh las pasLillas con entallas en ]'

cruz de Malta segun este 1nvento.» Ias variancias S1Z.y 322 son

5+ sig nlflcantemente distintas entre s1. _ ;

A

 Elfobjet6 del invento e, ﬁor 1o tanto, entallar las

ﬁ}Ef,fjfﬁffpastlllas de modo que la masa, respectivamente el ‘contenido de
“jmateria actlva y respectlvamente la dosis de materla activa en o

::1as partes separadas por rotura a 10 largo ‘de la entalladura,

?;fse halle esen01a1mente mds cerca del promedio teorlco que en o

+ ' las pastillas entﬂlladas do la manera tradicional. Ia pastilla
“”:f;provlsta de entalla de fragmentacidn conforme a estc invento se

ifjﬁroaractorlza en quo "los puntos de ple de la ontﬂlla de fragmen—

L %a \._"

‘ p Las pastillas preparadas segun este 1nvpnto tlonon; 0
i:2 .§L bien una cntalla de rotura o fragment én sen a (fig. 2),
; ‘0 bien unw ontallﬂ en cruz (fig. 1), la cual estd d spuesta de
;}ié‘modo que los puntos de pie de¢ la arista do la ontall desde ol

“{punto oontral do 1a pastilla hacia ol borde dc ¢sia, dcs01endcn‘

'f'CQda vez. mﬁs por debaan ie un plano horlzontal A (pluno de baso

.de la’ ontalladurﬂ) que so imagina por un punto do la arista do

?entalla en ol oentro de la pas tllla o por cl punto de 1ntersec-g“




‘*4_'talladura“en'el5punto de interseccidn de las aristas de la en-

el desoenso, proyoctado a traveu dol rebajo

R

El doscenso do la arista de 1o cntalla por dobajo del,'

- plano de base puede ser regulﬂr (11nea recta de unidn de los

puntos de pie de la entalladuras; fig. 3) o irregular (linea cur-

"7Ava de unlon de ‘Llos puntos de piec de 1a entalladura, fig. 4) ha- -

5

cia el borde de la pastilla.

~ E@ 1qa~figuras Ja 6, h significa la profundidad de en-

¢

Qj ta11a o en'el centro de la longitud total de una entella sim-
*”ple, eomo dlstan01 ‘de la superficie de la pastilla al plano de

;;:base.f‘:

En el troquel superior de la prensa, la cuna de entalla=~

.’dura, que sc proyecta todavia mds alid del bisel marginal de la
'f'faoeta,'so corta, -para mayor conven10nc11, hasta 1la ultura de

t-lu qrista mar inal de ‘la fnceta en 01 borde del troquel, dﬂndo~.'

le una superf101e de friccidn 1ncllnad abruptumonto (desde el

' “1 borde dol troquol hasta la mitad aproxlmadamonto dol bisel mar—;

ginal do 1» facota), para evitar que el’ troquel superior dete—g;,

_:rlore 01 borde de la matriz.

Segun las propledades de rotura de lo masa de la pastl-f-

.lla y sogun 1a re51sten01o a la rotura (durezu) de 1as pqstlllas,

asta el borde do .

B |

) ldgj§é$tilias biplanas;;tanto’como requieren o permi-.




'be"n""bax""t-:ld'mdquinq tquueiﬂdora 1a masa de lzs pasti-' -

Wllas, la registencia do las pastlll s y 1la téenica de ﬁfﬂ

ftroquelacion, pero de proferen01a 1* a 3 veces la pro- -
}fundldad ‘dée entalla h en el punto central de 1a pastl-fﬁ:
'ﬁ‘;lla (flg. 3y 4),

f”fon las pastill as ocuyas dafas limitantes abombadas estdnxﬁ

'ﬂfifontalladas, tanto como roquloron 0 pormlten para la tr0~.

jquoladora lu masa de las pastlllas, la resigtencia de

'f,glas pastillas y.la 1:<3cnlo’1 de tquuelﬂc1on° preferente~

v

";mcnte, sogin ol radio de abombamiento, 1 a 3 vecos la -

'Qprofundldad de entalla g-(fig. 5).

l La ontalla tienc un dngulo do abortura formado por las

dos oaras do la ontalla que afluycn. hacia la arista de ésta;
avol dngulo mldo proforontemento 50 a 55% y s¢ ‘mantienc constante 
993_09&1 sga.lgzprofundldad de la cntalla (fig. 6). o

e

En los &1buaos.

T=1a flguru mucstra osquOmftloﬂmcntc una vista por encima
~de unw pastllla rcdonda y ‘plana, con arista en faceta y
entalla do rotura cn cruz, cuya arista desciende hacia el
bordo do la pastilla (entalla de rotura llamada "de cruz
do Malta"); |

- la figura 2 os una vista esquemdtica por encime de Wna pas—
tilla redonda N plana con bordo on fageta y cntalla s1mplo ;

do rotura cuya arigta dosclondo hacia el borde de 1la pﬂs— f




FRENP RN

’ﬁ; - 13 fi ura 3y 1a figura 4 son elevaciones esquomiticas de

unﬁ pustllla rodonda y plan con entalla dec¢ rotura "en crusz

do Malﬁa" quo tlono arista de entalla en descchso regular

R (rocta; flg. 3) y arista de entalla on doscenso irregular

WS@ﬁZEf f, ) (ourva;,fig" 4); '

o c="la- gggur \5 muostra una elevacidn esquemdtica de una pasti-
1lla rodonda abombada, con entalla de rotura en “cruz de |
Maltw" cuya arista.de rotura d0301onde re"uldrmonte ( aris~ .

» ta reofa), y | |

_s’la»figura es 1a seccidn tranSVGrsal perpendicular, 2m-

' pllada do una pwrtc de una pastllla entallada con defi-

nioion grafioa dol dngulo do abcrturﬁ do la cntalla.
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NOTA

Descrito el objeto del presente invento, se decla-
ran nuevas y de propia invencidn las siguientes reivindica-
ciones con prioridad de la demanda de patente suiza nun.

16313/67 del 21 de noviembre de 1967,

De 1. Pastilla con una entalla de rotura o fragmen-
tacidn, caracterizada en que los puntos de pie de la entalla
de rotura descienden por debajo del plano de base de la en-

talladura hacia el borde de la pastilla.

2. Pastilla segun la reivindicacidn 1, carac-

10. terizada por ser la entalla en cruz,

3. Pastilla segin la reivindicacidn 1, caracteri-
o v zada en que la entalla estd formada por dos caras que con-

s*+., fluyen en dngulo agudo; preferentemente en angulo de 50 a 5529,

.

4. Pastilla segun la reivindicacidn 1, caracto-

5. rizada en que los puntos de pie de la entalla de rotura des-

°Le cienden regularmente por debajo del plano de base de la entalla-
»°.,  dura hacia el borde de la pastilla.

o 5. Pastilla segin la reivindicacidn 1, caracte-

rizada en que los puntos de pie de la entalla de rotura des-
20, cienden irregularmente por debajo del plano de base de la enta-

1ladura hacia el borde de la pastilla.




6. Pagstilla con una entalla de rotura o fragmen-

tacidn.

Segun se describe y reivindica en la presente
memoria descriptiva que consta de 10 hojas foliadas y es-

. 4 : ~
5. critas a_maquina por una sg cara, agconmpafiadas de los

dibujos reglamentarios.

Madrid a 20 dd embre de 1968

p.a)
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