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MEMORIA DESCRIPTIVA

5.

Este invento se refiere a pastillas entalladas que 
pueden romperse exactamente y con facilidad en partes prede-, 
terminadas.

La entalladura superficial de los cuerpos prensados, 
como las pastillas (comprimidos), es una técnica usual para po­
der dividir en mitades o en cuartos las piezas prensadas.

La pastilla adquiere así una o dos entallas cónicas, 
.que en las pastillas de sección circular dispuesta horizontal­
mente van en sentido diametral y en las tabletas de sección di: 
tinta a la circular van en sentido diametral o paralelo a las10
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aristas, etcétera. Al mismo tiempo, las entallas están dispues­
tas do modo que todos los puntos de las aristas de la entalla 
formados por cada dos caras de entalla tendidas en ángulo agudo 

. //-se' hallan- en un plano situado paralelamente.al plano de sección 
tra'neveráa,Í;''dispuosto horizontalmcnte. En consecuencia, las en- - 
tallas-'(^br' ejemplo, en las pastillas b'iplahas de forma circu- 

'"'/-(/ilar)'.'alcanzan;.oh todas partes la misma profundidad (excepto den-.' 
tro do un borde de faceta ocasionalmente presento) en el cuerpo a'., 
de la pastilla: son las pastillas con entalla do rotura simple 

1 0. o entalla do rotura en cruz. á.--

La división de las pastillas entalladas tiene por fina- - 
lidad poder administrar el total, la mitad o una cuarta parto, 

'".según prescripción o nocosidad, de las materias activas (medica-
* 4 .i'*' ' ' ^..^mentos,agontos farmacológicos activos) que ofrece cada pasti- ¡ 

15. H a .

Cada cantidad de las materias activas'que así se separa)',./ 
<,(/do la pastilla constituyo entonces por sí misma una nueva dosis,'../ 
/.^ individual do un medicamento y so supedita por lo tanto a las a'/'-*- 

mismas, normas sobro exactitud de dosificación y tolerancia do 
2 0. / la dosis qué la .pastilla indivisa.

Las fluctuaciones dol peso y por lo tanto del contenido.:
"a -a de matorías activas do las partos separadas de las pastillas on-

.talladas tradicionalmonto con entalla sencilla o en crus son, 
sin ombargo, oonsidorablomonto mayoros on muchos casos quo en 

/las pastillas indivisas.



I
la masa, y por consiguiente el contenido de materias ac­

tivas, de las partes separadas de pastillas que se han entalla­
do do manera senqilla o on cruz en ol sentido de este invento 

< difiere, en cambio, muchísimo monos dol promedio teórico que la 
5* do las pastillas entalladas tradicionalmcntc con entalla soncir 
' f ; . l i a  o en oruz. Esto se desprendo do mediciones que se evalua- 

ron estadísticamente y que mostraron diferencias significativas 
; on las oscilaciones do peso.

T A B L A

10.
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Divisibilidad do las pastillas biplanos con entallas de rotura 
on cruz, oon prueba do significancia (prueba F) de las variacio­
nes dol promedio de masa de los cuartos de pastilla

Las dos.variantes S-] (para pastillas de entalla normal) 
°*" y (para las pastillas do entalla on cruz de Malta) difieren

15.
C C *

significativamente entro si cuando

F sign. . donde 5-.̂ ? una probabilidad de
' significancia de P = 0,05

2 0. .i,(según Documenta Geigy, Wissenschaftliche Tabelión, 6  ̂ edición,
/ , pág. 146 y,siguientes, y Allgomeine Mothodonlehre der Statistik, 

II, de J. Pfanzagel, Berlín 1962, pág. 187-190).

2̂
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Tipo
dola
cntalia"

SyQi medio del promedio do la 
masa do los 
cuartos do pas 
tilla (4 x 40 
cuartos) on %

Variancia Si2 
q 2

Discrepancias extremas 
do masa de ios.cuartos 
de pastilla^cn % del promedio teórico de los cuartos de pastilla

entalla Onormal
(EN) 10,1 Si =102,0 2,8 hasta + 50 y - 57 %

entalla 
on cruz de Mal- 6 ,0 Sg^= 36,0 hasta + l S % y - 1 4 %ta (EM) 
según el invento

Fg^g^: limitó superior de significancia de la división F = 1,69 
;,ó para (n-l) = 39

2 - ''' '''' '<"'- ! variancia del promedio de masa de los cuartos do pasti-.-.;
lia en las pastillas con entalla normal

^'-*'*82 1 variancia del promedio do masa de los cuartos de pasti- . ;
llaon las pastillas con entalla.do cruz do Malta

- i ' * . d i s c r o p a n c i a  ostandard relativa del promedio de los cuar-!'
,1;; ' tos do pastilla

: probabilidad do significancia
,,,V,n ; numero do cuartos de pastilla . 'd;,.

odlculos dol, se basan on modicionos de 4 x 10 pastillas . 
que fuoron divididas por cuatro personas on 40 cuartos cada vez..



Como resulta ovidonto por la tabla, las discrepancias 
extremas de masa de los cuartos de pastilla con entallas norma­
les son muohísitnó mayores que en las pastillas con entallas en 
cruz de Malta según este invento. Las variancias y Sg son 

5* significantemente distintas entre sí.

El objeto del invento es, por lo tanto, entallar las 
pastillas de modo que la masa, respectivamente el contenido de 
materia activa y respectivamente la dosis do materia activa en 
las partes separadas por rotura a lo largo de la entalladura,

*10. se halle esencialmente mús cerca del promedio teórico que en 
'-¿R:-.-.'las pastillas entalladas de la manera tradicional. La pastilla 

; provista de entalla de fragmentación conforme a este invento se 
caracteriza en que los puntos do pie de la entalla de fragmen- 

, tacion o rotura descienden per debajo del plano de base de la .
'5. .... entalladura hacia el bordo de la pastilla.; ' y . ' y ; - -
'''"''V.*''*-*.' ''Las...pastillas . preparadas según esto invento tienen, o

.1. bien una entalla de rotura o fragmentación sencilla (fig. 2 ), 
o bien una ontalla en cruz (fig. 1 ), la cual está dispuesta do 

.'. modo que los puntos do pie do la arista do la entalla, desdo el 
2 0# ..*". punto contrai. de la pastilla hacia ol bordo do esta, descienden 

voz-mas por debajo le un plano horizontal A (plano do baso 
de la entalladura) que so imagina por un punto do la arista do 

: entalla,en ol;centró do la pastilla o por el punto de iútersee-;
ción do las aristas do la ontalla cruzada.
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El descenso de la arista de la entalla por debajo del 
plano de base puede ser regular (línea recta de unión de los 
puntos de pie de la entalladura; fig. 3 ) o irregular (línea cur- 
va de Unión de los puntos de pie de la entalladura; fig. 4 ) ha- 

5 . oia el borde de la pastilla.

. En las figuras 3 a 6 , h significa la profundidad de en­
talladura en el punto de intersección de las aristas de la en- 
talla o en el centro de la longitud total de una entalla sim­
ple, como distanoia do ia superficie do la pastilla al plano de 

1 0* baso.

En el troquel superior de la prensa, la cuña de entalla- 
. t d u r a ,  que se proyecta todavía más allá del bisel marginal de la
--è-***'- faceta, so oorta, para mayor conveniencia, hasta la altura de 

la arista marginal de la faceta en ol borde del troquel, dándo- 
1 5* le una superficie do fricción inclinada abruptamente (desde el 

i l . borde dol troquel hasta la mitad aproximadamente del bisel mar- ; 
j ti ginal dò la faceta), para evitar que el*troquel superior dete- , 
* rioro ol bordo de la matriz.

Ini: . Según las propiedades do rotura de la masa de la pasti-*
y. sogún la resistencia a la rotura (dureza) de las pastillas, 
dosconso, proyoctado a través del rebajo hasta el borde de 

las pastillas, do la arista de la entalla por'debajo del plano ,'... 
de baso importa: J 1 * 'ii

r , a) ' en las pastillas biplanos, tanto como requieren o pormi— .



ten para la máquina troqueladora la masa de. las pasti-. - 
lias, la resistencia do las pastillas y la técnica de 
troquelacién; poro de preferencia 1^ a 3 veces la pro- , 
fundidad do entalla h en el punto central de la pasti- - 

5. , H a  (fig. 3 y 4); y

b) on las pastillas cuyas caras limitantes abombadas están, 
entalladas, tanto como requieren o permiten para la tro-, 
quoladora la masa de las pastillas, la resistencia de 
las pastillas y la toenioa de troquelacién; preferente-.

1 0? ¿monto, sogun el radio do abombamiento, 1 a 3 veces la .
profundidad de entalla h (fig. 5 ).

La entalla tiene un ángulo de abertura formado por las 
,"J°* dos oaras do la entalla quo afluyen hacia la arista de ésta;

ol ángulo mido proforontcmcnto 50 a 553 y ge mantiene constante 
15. ' sea oual soa la profundidad do la entalla (fig. 6 ).

p'" .. En los dibujos:
— la figura 1 muostra osquomáticamento una vista por encima 

do una pastilla redonda y plana, con arista en faceta y 
.t?.;: entalla do rotura on cruz, cuya arista desciende hacia el

2 0* bordo do la pastilla (entalla de rotura llamada "de cruz
.. '' do Malta");

, - la figura 2 os una vista esquemática por encima do ána pas-
Y tilla redonda y plana con bordo on faceta y entalla simple -

¿ do rotura, cuya arista dosciondo hacia el borde do la pas- 
25. tilla;
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figura 3 y la figura 4 son elevaciones esquemáticas de 
una pastilla redonda y plana con entalla de rotura "en cruz 
do Malta!' que tipno arista do entalla en descenso regular 
(recta; fig. 3 ) y arista de entalla en descenso irregular 
(curva; fig. 4 );
la figura^5 muostra una elevación esquemática de una pasti­
lla redonda abombada, con entalla do rotura en "cruz de 
Malta" cuya arista de rotura desciende regularmente (aris- . 
ta recta); y
la figura 6 os la sección transversal perpendicular, am­
pliada, do una parte do una pastilla entallada con defi­
nición gráfica dol ángulo do abertura do la entalla.

..'..'-i,:::.*.' = . =
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N O T A

Descrito el objeto del presente invento, se decla­
ran nuevas y de propia invención las siguientes reivindica­
ciones con prioridad de la demanda de patente suiza núm. 
16313/67 del 21 de noviembre de 1967.

5. 1. Pastilla con una entalla de rotura o fragmen­
tación, 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 según la reivindicación 1, carac- 
1 0. terizada por ser la entalla en cruz.

3. Pastilla según la reivindicación 1, caracteri- 
/ ^ zada en que la entalla está formada por dos caras que con-

fluyen en ángulo agudo; preferentemente en ángulo de 50 a 55 .̂

" 4. Pastilla según la reivindicación 1, caracto-
1 5. rizada en que los puntos de pie de la entalla de rotura des-

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

J.. 5. Pastilla según la reivindicación 1, caracte-

2 0.
rizada en que los puntos de pie de la entalla de rotura des­
cienden irregularmente por debajo del plano de base de la enta­
lladura hacia el borde de la pastilla.



6. Pastilla con una entalla de rotura o fragüen
tación.

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

5.



'— .. ^  ^
X

-h
[ 

X
2

t5
 

3,
0


	Bibliographic data
	Description
	Claims
	Drawings



