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Esta invencidn se relaciona con tabletas revestidas de
pléastico de color estable y con un procedimiento para la fabrioaciéﬁ
de tales tabletas.

Bl revestimientc de tabletas, como tal, es un arte muy
antiguo y hesta hace unos pocos aflos la gran mayoria de las table-
tas destinadas al consumo humano eran vrevestidas con soluciones
azucaradas y similares. El revestimiento con aztcer de las tabletas
es un proceso muy lento y ordinariamente implica uno o més sub-reves
timientos y hasta 100 revestimientos individuales de azicar, extre-
madamente delgados. En la solucidn azucarada pueden incorporarse
varios colorantes fisiolégicamente aceptables pare dar a la tableta
acabada un aspecto agradables

BEn aflos recientss, las desventajas del revestimiento
con azucar han sido superadas mediante el revestimiento con pelicu-
la delgade de pléstico, mucho mas ventajoso. Bete revestimiento
pléstico puede aplicarse en una sencilla operacion que solo requie-
re horas, en tanto gue anteriormente se requerian varios dfas en
el revestimiento, siendo por consiguiente mucho mas econdmico. Otras|
ventajas del recientemente creado revestimiento pléstico de las ta-
bletas son su bajo valor caldrico, la posibilidad de uso dm tales
tabletas por pacientes diazbéticos, la eliminacion de las caries den—
tales originadas por los revestimientos de tabletas, y otras. Sin en
bargo, estas composiciones revestidoras mds modernas son por des-
gracia algo mas diffciles de colorear. La dificultad real no reside
en la incapacidad del material revestidor plastico para ser tefiido
o pigmentado, sino en la presencia del colorante o pigmento incorpo-
rado en la delgadisima capa revestidora de la tableta. La presencia
de lag moléculas colorantes cerca de la superficie de las tabletas
revestidas con pléstico, o sobre slla, las expone a factores deterig

rantes exteriores. El mas perjudicial de tales factores es la luz
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ultravioleta, ante la cual solo muy poces colorantes fisiolégicamen—
te aceptables son inalterables.

Para proteger a los colorantes inestables ante la luz
ultravioleta en el revestimiento plastico de las modernas tabletas,
se ha ensayedo la incorporacion de centenares de aéentes protectores
a la formulacidn revestidora plastica, con muy poco éxito. La selec—
cion de tales agentes protectores se ve obstaculizada por el heche
de que log mismos han de ser fisiologicamente aceptables y han de
ser compatibles con los otros ingredientes presentes en la formula-
cion del revestimiento.

Un método de’proteccién eficaz del agente colorante de
las tabletas consiste en la absorcidn de la porcidn ultravioleta de
la luz natural por medios fisicos. Las tabletas de color inestable
son envasades en recipientes que filtran la luz ultravioleta, por
ejemplo unos recipientes ogcuros que han obtenldo una amplia acepta-
cidén en la industria de elaboracion de tabletas. El uso de tales
recipientes oscuros presenta, sin embargo, serias desventajes, con~
cretemente las de no poderse determinar el contenido de los mismos
mediante observacion externa, debiendose abrir para comprober el
color, forma y temafio de la tableta, asi como el volumen del mate-
rial restante;‘otro problema se halla relacionado con le imposibili-
dad de que estas tabletas sean exhibidas en exposiciones, etc. Evi-
dentemente, cuando tales tabletas de color inestable son exhibidas
zin preocuparse del posible deterioro por efecto de la luz ultravio-

leta, se produce la decoloracion al cabo de una exposicidn relaetiva-

mente corta a la luz solar y el aspecto de las tabletas resulta antips

tético. Bsto afecta desfavorablemente a la aceptacidon por parte del
consumidor, aun cuando la potencia de la droga efectlva permanezca
intacta.

En consecuencia, un objeto de la presente invencidn es

el de incorporar el color en las tabletas revestidoras con plastico
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ds tal menera que no se aprecie ningun efscto advérso de la luz ul=
travioleta. Otro objeto es la provisidn de tabletas revestidas de
plastico y estables ante la luz, para un consumo humano. Otro objeto
es la provisidn de un método de aplicacion de color, inalterable, a
tabletas revestidas de plastico. Otro objeto mas es la provision de
una formulacion que sea util para el revestimiento de tabletas me-
dicinales con un material plégtico de color estable.

Bstos y otros objetoé se consiguen mediante la provision
de una composicién que contenge un material revestidor pléstico
soluble o dispersable en agua, uno o mis colorantes fisiologicamente
aceptables y una proporcion menor de un agente fijador de estos co-
lorantes. |

Se ha descublerto que los taninos y la albimina, separa-
da o conjuntamente, son utiles agentes para esta accion fijadora.
Entre centenares de compuestos ensayados para esta acoion fijadora,
s0lo el tipo citado de materiales resultd proteger al colorante per—
manentemente al mezclarse con un material revestidor plastico y sin
producir efectos adversos sobre la formulacidn Ievestidoraf El ter-
mino "tanino" empleado a 1o lérgo de esta deséripciodn y de las rei-
vindiéaoiones se refiere, como es generalmente aceptado, a materia-
les tales como el écidolténico (pentadigaloilglicosa); tanino turco
o chino, hamameltaninc y derivados similares de elevédo peso molecu-—
lar de la glicosa y el acido digadlico, y mezclas de los mismos.

Las formulacioneé revestidoras pldsticas estan basadas
en materiales formadores de pelicula y solubles o dispersables en
agua, que sean parcial o totalmente sintéticos. Algunios de estos me-
teriales se describen en la patente estadounidense No. 2.881.085, qug
se refiere a una combinacién de un material de aspecto céreo smoluble
en agua y celulosa esterificada parcialmente con &oidos monocarboxi-

licos alifsticos inferiores y parcielmente con un acido policarbox{-
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lico. Tales ésteres se describen en las patenfés éstadounidenses
nums. 2,093,462, 2.093.464 ¥ 241264460, Un ejemplo de tales ésteres
es el acetato~ftzlato de celulosa. Otrog materisles formadores de
pelicula utiles pers formulacicnes revestidoras son: las combinacio—
nes de un copolimero de anhidrido maleico / etileno ¥ producios de
la hidrolisis paréial de los mismog, descritos en la patente esta~
dounidense n® 2.857.365; la combinacidén de ceras solubles en agua y
un éster de celulosa de acidos carbox{licos alifdticos inferiores,
tales como. adetato de celulosa, polimeros acrilicos y copolimeros,
tales como metacrilato, metilmetacfilato, metilmetacrilato/écido
metacrilico, metacrilato/dcido metacrilico, acrilato/metilmetacrila-
to, metilacrilato/metilmetacrilato, etc.§ o polimeros vinilos tales
como polivinilpirrolideno/acetato de vinilo con uné cera soluble

en agua, y polimeros y copolimeros similares.

La practica de revestir tabletas y similares con los
plasticos citados implica las feses de dispersién de dichos piéstico%
en un disolvente volatil. A este composicion revestidora liquida se
aifiaden colorantes y el agente o agentes fijadores. La rgsultante mez-]
cla es aplicada a los medicamentos solidos que giran en un recipienté
de revestimiento. La composicion revestidora es distribuida unifor-
memente sobre la sﬁperficie del medicemento solido y se éﬁaden por—
cicneé adicionales de las composiclones revestidoras & aquelireci—
piente al evaporarse el disolvente de la porcion anterior. Cada una
de estas fases del revestimiento de lugar & una pelicula dure y seca
queise forme sobre el medicamento. Se repite el procedimiento hasta
obtenerse una pelicula del espesor deseado.

El requisito de que el pléstico formador de pelicula sea
dispersable en agua procede de la necesidad de que la tableta cubier
ta de plésti® se desintegre después de su ingestidn. i el plastico

no se dispersase, los ingredientes contenidos dentro de éste reves-
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~ veegum (gusPensién acuosa al 5% de silicato aluminico-magnésico

piMiento plastico no serfen accesidles por los 1{quidos del orgenis-
mo.

Los disolventes volatiles pueden elegirse entre aqué-
1los en que sean solubles log anteriores plésticos. Entre ellos
figuran aleoholes alifaticos inferiores tales como el metanol, eta=-
nol, n—propénol, isopropancl y disolventes de superior volatilidad,
tales como acetona, cloruro de metileno, metilwetilecetonz, acetato
de etilo y similares que sean mezclables con los disolventes alco~
holicos. Los citados disclventes de superior voletilidad pueden em-
plearse conjuntamente con los alccholes para acelerar el secado de
la composicién revestidora después de su aplicacion a las tabletas.

Otro procedimiento proporciona la preparacion de la
composicién 1liquida en un medio disolvente anhidro, concretamente
disolventes organicos sin agua.

Varios ingredientes pueden incorporarse y forman ordinas

riamente parte de las formulacion formadora de pelicula para conse-

guir una tableta més farmacéuticamente refinada. La presente inven-|.

cidn egtd particularmente relacionada con la estabilizacidn de los
agehfes colorantes incorporados en la formulacion revestidora, ta~
les como colorantes atoxicos, lacazs, esi como pigmentos certificado
para su uso en alimentos, drogas y cosmeticos. La composicion reveg
tidoré puede incluir igualmente agentes que proporcionen br;llo,
tales como resinas de silicona, acidos grasos de cadena larga, ja=
bones metalicos de cedena larga y alcoholes tambien de cadens larga
Pueden afindirse agentes opacificadores para eviter la transparencia
del revestimiento. Bntre ellos figuran el dioxido de titanio, el
carbonato célcico, el sulfato calcico deshidratado y otros conociw-
dos en el arte farmaceutico. Pueden emplearse agentes suspensores

tales como el Bentone 18C (montmorilonita de alquil amonio) y

:
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coloidal complejo) para suspender los agentes'opacificadores y otrod
materiales insolubles. Se afiaden plastificadores para hacer mas
flexible la pelicula del revestimiento, venciendo asi cualguier caw-
racter quebradizo de la misma. Entre los plastificadores adecuados
¥y bien conccidos figuran el aceite mineral, aceite de castor, com-
puestos polihidroxidos tales como el polietileno glicol 200, 300 o
400, propilenc glicol, glicerina y similares. Entre los agentes en-
dulzadores corrientementé usados estan la vainillina, la sacarina,
el Sucaryl (cicloexilsulfamato sdédico), la cumerinz, la heliotropi-
na, etc.

Los citados agenﬁes fijadores presentan una amplis gaﬁa
de aplicaciones, pero ofrecen un mejor rendimiento sl se eligen
mediante el siguiente método sencillo de determinacion. Cuando un
agenfe fijador ha de usarse para un colorante que contenga uno o
més grupos &cides sulfdnicos en la molécula, la albumina es el
agente fijador més indicado. Cuando el colorante a estabilizar con—
tiene uno o més afomos de nitrdgeno basicos, entonces el agente pred
ferible es el tanino. Bsto es oierto tanto si el nitrdgeno bisico eg
en forma de una configuracion amonica cuaternaria, en forme de une
amina primariz, secundaria o terciaria o como un miembro de un ani-
lio heterociclico. Cuando un co;orante contiene ambos tipos de gru-
pos mencionados, puede emplearse uno cualquiera o ambos agentes fi-
jadores mencionados. Cuando se usen colorantes que no contengan gru+
pos écidos sulfdénicos ni configuraciones de nitrogeno basico, por
ejemplo, Rojo N. 3 F.D. & C. (Food, Drugs and Cosmetics "Alimentos,
Drogas y Cosméticos"), se mide el pH de uns solucidn de tal colorant
te y cuando ses supérior a T se emplea uh tanino; si es inferior &
7 se emplearé la albumina como agente fijador.

El anterior bosquejo de mdtodo para la seleccidn del

agente fijador es aplicable en las condicicnes presentadas; sin
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embargo, en la industria de elaboracidn de tabletas se utiliza or-
dinariamente una comﬁinacién de tintes; por consiguiente, en muchas
mezclas colorantes se hallarén atomos nitrogenos bésicos esi coﬁo
grupos de acido sulfonico. De este modo, en muchos casos se emplea
una combinacion de albumina y tanino. Puede decirse tambien que en
casos en que se emplee el dcido tanico como agente fijador, una
adicidn suplementaria de albumina no ejercerd un efecto adverso,

aun cuando tal adicidn no se necesite ¢ se helle justificada por

la configuracion del colorante o colorantes. Lo mismo puede decirse,
naturalmente, respecto a la adicidn de tanino a formulaciones en 1ad
que lo indicado sea solamente la albumina como agente fijador acti-
vo. Es por emta razdn que cuando la configuradion del colorante o
colorantes no sea conocida, la adicidén de una combinecidn de ambos
agentes, taninos y alhUmina, es siempre seguro y util en la esta-
bilizacidén del color de le tableta contra el deterioro producido
por la luz ultravioleta.

La cantidad necesaria es reslmente muy pequefia, y como
la albimina o el tanino son ingredientes fisiolégicamente acepta—
bles, incluso un gran exceso de tel agente fijador en la composi~
cion no ejerce ningun efecto edverso sobre el consumidor tras su
ingestion. Naturalmente, una adicidn muyupequeﬁa de agente fijador
sera suficiente para estabilizar el color en la solucion revestido-
ra o dispersion, as{ como en la tableta final. Estas cantidades os~
cilan entre el 0,5% peéo/volumén v el 3% peso/volumen de dispersidn
0 solugién total del revestimiento. Esto, en 6tras palabres, mues-
tra que las adiciones de'5 a 30 g de agentes fijadores a una solu=~
cion revestidora de un litro es todo ouénto ge precisa para estabi-
lizar el color. Un litro de tal composicion revestidora sera sufi-
cienté para el revestimiento de unas T.000 tabletas de tamafic medioj

o bien una tablete contendra de 0,7 & 4 mg de agente fijador. Evi-
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sea demasiado viscosa. Una composicion preferide y facilmente mani-

dentemente, cantidades menores aun protegeran los colorantes hasta
cierto punto y cantidades mayores son permisibles, pero las cifras
anteriores indican los limites preferidos.

Una composicion reyesﬁidor& 1iquide utilizable de acuer-
do con la presente exposicion contendrd por lo menos una cantidad
suficiente de plastico pars obtener un durotrevestimiento sqbre la ‘
tableta despues de su secado. El 1imite superior de pléstico on la
composicidén liquida serd determinado por la consideracidn practica

de retener la facilidad de manipulacidn con una composicidn que no

pulada contiene aproximadamente 180 a 250 gramos de pléstico en
un litro de disolvente. La cantidad de colorante en dicha composi-
cion es de 0,05 & 4,0 gramos por litro de disolvente y el agente fi-
jador que consigue las'ventajas de la invenciodn se halla presente
con 5 a 30 gramos por litrc de solucion. El disolvente es preferible
mente una mezcla de acetons y alcohol en una proporcion de 2:1, pero
naturalmente pueden usarse otros disolventes de bajo punto de ebu-
1lipién para el pléstico, o mezclas de ellos, con resultados igual—
mente Buenoa. -

Despues de 1abaplicacién de las citadas combosiciones
1{quidas a las tabletas y después de la evaporacién del disolvente
o disolventes, se forma una pelicula dura y seca. BEn consecuencia,
la composicion de la pelfcula es del 88 al 97% aproximadamente de
pléstico, del 0,05 al 1,5% de agente colorante y del 2,5 al 10,5% de
agente fijador.

En preferidas versiones fineles, una composicidn reves—
tidora l{quida contendrd también excipientes y coadyuvantes del
tipo anteriormente enumerado. As{, ademas del pléstico, de los agen-
tes colorantes y de los agentes fijadores presentes, una mezcla de

un litro puede contener de 15 a 25 g de plastificador, de 5 a 15 g
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luz solar de seis meses. En el ensayo, las tabletas son comprobadas

- 10 -

de agentes opacificadores, 2 a 5 g de agentes aromaéiéadores y de

5 a 10 g de agentes humectantes. Despues de la evaporecién de los
disolventes, la oompbsioién de la pelicula seca quedara alterada an
consecuencia por la presencia de esos excipientes y coadyuvantes.
La pelicula pléstica dura comprendera entonces del 75 al 85% de
plastido, del 0,02 ai 1% de agentes colorantes, del 2 al 8% de
agentes fijadores y del 13 al 16% de exciplentes y coadyuvantes,
siendo todos estos porcentajes de caracter aproximedo.

Pars una mejor comprension de la presente invencion, se
ofrecen log siguientes ejemplos ilustrativos, con los que no se
pretende limitar aquella mas que en la forma especificada en las
adjuntes reivindicaciones.

El decoloramiento de las tabletas revestidas con materias
les formadores de pelicula coloreados fue ensayado con una luz ul-
travioleta. Esfa fuente de luz es de T~1/2 pulgadas de longitud y
funciona a 150 voltios y 5,2 amperios, y se halla colgcada a 10
pulgadas por encima de las tabletas. La decoloracion producida es
comparada con muestras de papel que fueron expuestas é la luz solar
durante periodos especificados (papel gensible a -la lﬁz, lote Nof
1555, de la Oficinma de Medidas de los Estedos Unidos). El calibredo
de esta fuénte de luz ultrevioleta muestra que una exposicion dé

4-1/2 horas en este "faddmetro" corresponde a une exposicidn & le

despuss de exponerlas durants 22-1/2, 45, 90, 135 y 270 minutos .
en este fadémetro.
EJEMPLO 1
En una pequefia cantidad de acetons se disuelven 140 g

de polietileno glicol de peso molecular medio -de 6,000, Esta solu~

cidn es afiadida a 600 cm> de una solucidén de acetato-ftalato de ce-

lulose al 10% peso/volumen, afiadiendoge acetona & esta mezcla con
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'2 g de etilvaninillina, 40 g de didxido de titanio y 5 g de albimina

- 1 -

removido, hasta completar los 1.000 cm3. la solucion de acetato-fta-

3: 100 g de acetato~ftala

lato de celulosa contiene por cada 1,000 om
to de celulosa, 316 g de acetonz, 32 g de propileno glicol, 10 g
de un agente humectante y 386 g de alcohol.

A esta mezcla =me afiade 0,15 g de Azul F.D. & C. No. 2,

blanca, pulverizada, sometiendose a la mezcla durante la noche a la
accion de un molino de bolas, Luego se aplica la resultente mezcla
azul a un lecho movil de tabletas o grénulds vertiendo pequefiag
porciones sobre 1.as mismas. Como las tabletas giran, la composicion
revestidora es distribulda uniformemente sobre la suprficie de las
mismas, afiadiendose porciones adicionales de la mezcla revestidora
al evaporarse sl disolvente de las porciones anteriores, dejando.
una pelicula'seca y dura. Este procedimiento se continua hasta ob-
tenerse una pelicula del espesor deseado, sin intefrumpir nunce la
rotacién de los tambores de rsvestimiento.

las tabletas azules son secadss luégo en la forma acos-
tumbrada sobre bandejas. Son de un agredable aspecto y se desintegrar
rapidamente en agua o en las secreciones.géstricaso Yo muestran nin-
guna sefial de decoloracidn al cabo de 4-1/2 horas de exposicidn en
el faddmetro. Tabletas preparadas de idéntioa maners pero sin el agen
te fijador se decoloran en menos de 22-1/2 minutos.

Iag formulaciones Qﬁe se indican en la siguiente table
estan preparadas de iguel manera a la descritaj sin embargo, la al-
blmina usada en el anterior ejemplo es sustitulida en las migmas for-
mulaciones por tanino o una combinacidén de albumine y tenino, como
se indica en la %able. Los nimeros mostrados en las columnas de albu
mina y tanino indican esas respectivas cantidades en gramos por
litro de formulacidén revestidora. Las columnas del faddmetro indican

el tiempo transcurrido antes de que se empiece a apreciar la deco-




loracién, comparanio las tabletas que no contienen agente fijador

Colorante Agente fijador |Ensayo fdan

Nombre Grupos 50,"[ N bagico| Albtmina | Tanind Control %gﬁs
Eintes pare ali- ' Minutes [Mind

entos, drogas ji
cosmeticos.—
herde nt 1 2 2 5 5 22-1/2 |2170
Verde n® 3 3 2 5 5 [22-1/2 |eTC
Azul n? 3 - 2 - 5 45 139
Rojo n® 1 2 - sy | - 22-1/2 |12G
Rojo n® 2 3 - 5 - |e2-1/2 | %«
Rojo n? 3 - - - () 25  |22-1/2 |13
Rojo n® 4 2 - 5 = |22=1/2 | 9¢
hmarillo n® 5 2 2 15 7.5 {90 274

! limarillo n? 6 2 - 5 - |22-1/2 |214

Violeta n?. 1 2 3 15 5 {22-1/2 |27d
lintes pare dro- :
gas y cosmeticos ' ‘
Verde n® 5 2 2 5 (1) |ee-1/2 |133
Azul 'n® 1 3 2 15 7.5 |90 270
Azul n® 4 3 2. 54) 1 5 22-1/2 |27
Naranja n® 3 2 - 7 - |22-1/2 [13f
Naranja n? 4 1 - 20 10(1 ) 22-1/2 (270
Rojo n® 19 - 2 - 5\ ipa1/2 | 9¢
Rojo n? 33 2 1 5. 5 22-1/2 | 90
Rojo n® 37 - 2 20 10 {45 270
Amarillo n® 10 2 1 5 5 45 132
Amarillo n® 11 - 1 =) 6 {90 270
Castafio n® 1 1 - 5V 0~ {22-1/2 | 45
P&da r0j8 2 - 20 10 45 270

- 12 -

(control) con las preparadas como se describe en los respectivos
ejemplos. Sin embargo, debe advertirse que las cantidadés del agen-—
te fijador no son las Optimas en todos los ejemplos y que en varios
casos puede conseguirse une estabilidad mas prolongada ante la luz

ultravioleta aumentando la cantidad de agente fijador.

COMPOSICIONES REVESTIDORAS

(1) Cantidad Optima no determinada.
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lecular medio de 6.000 en 1,9 kg de alcohol cetilico y se afiade la

-13 =

EJRPLO 2

Bste ejemplo muestra el procedimiento para preparar una
gran carga u horneda de solucidn revestidora coloreada con materia—
les revestidores plasticos formadores de pelicula. 4 15 galonses de
acetona se afladen 22,% kz de acetato-ftalato de celulosa. La mezcla
es agltada y luego en reposo durente la noche. Se prepara uns segund
da solucion mezcléndo 7,05 kg de propileno glicol, 2,2 kg de Span
80 (un agénte humectante formado por sorbitol y acldos grasos comu-
nes) y 0,9 kg de aceite de castor con una pequefie centidad de alco-
hol et{lico. Luego se combinan las dos soluciones y se mezclan por
agitacion. Se afiade més aloohol en la medida que se precises

En un molino de bolag de 30 galones de capacidad se pons
1.893 g de Azul No. 1 FuDe & Cu, 11.357 g de Amarillo No. 5 F.D. &
C, 19 kg de dioxido de titanio, 5,7 kg de albimina, 8,36 kg de ci-
cloexilsulfamato sédico, 13,36 onzas de sacarina, 20,04 onzas de
héliotropina, 27,38‘onzas de cumarina y 4,04 libras de etilvainillin
sometiéndose.el conjunto a la accion de aguel molino durante 24
horas con sﬁficiente acetona para cubrir las bolas y los materiales
s6lidos. Despues de llenar el molino de bolas ‘con una porcion de la
citada solucidn de acetato-ftalato de celulosa, se vuelve a someter
a la acoion de aquél durante otra hora la mezmcla formada. En un

recipiente aparte se funden 56 kg de polietileno glicol de peso mo-

mitad de la anterior solucion de acetato~ftalato de celulosa. Se
agita bien esta mezcla y se combina con la del molino de bolag. Eg-—
te molino de bolas se enjuagas con acetona y el enjuagado se afiade
a las soluciones combinadas, junto con el resto de la solucidn de
acetato-ftalato de celulosa. Después de un minucioso mezclado, se

afladen 2,9 kg de tanino y suficiente acetona lleva el total de la

mezola a 100 galones. Se continda el mezclado hasta gue el tanino
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se encuentra completamente en solucidn, lo que requieré unos 30
minutos & una hora. Luego se cuela 1la formulacién revestidora y
queda lista para su uso en el revestimiento de tabletas segun la
nmaners acostumﬁrada.

las tabletas revestidas con esta formulacion tienen

una estabilidad ante 12 luz-ultravioleta superior a 4-1/2 horas

en el fadometro. La misma férmulacién sin albumina y tanino se deco
lora al cabo de m;nos de 1-1/2 horas en el fadometro.
Los anteriores ejemplos especificos demuestran los efec)
tos de la invencion descrita. Para los especialistas en la materia
resultapé evidente que las cantidades de agentes fisadores citadas
en estos ejemplos son solamente ilugstrativas y no prescriben nece~
sariamente cantidades Optimas. Los resultados, traducidos del fado-
metro & la exposicidn e la luz solar, demuestran que la nueva for-
mulacidn revestidora da estebilidad a las tabletas revestidas
ante la luz ultravioleta por periodos de 3 a bastante mis de 6 me-
ges, en tanto gue las formulaciones revestidoras del arte anterior
muestran decoloracion, en muchos casos, en menos de dos semanas.
Como se ha indicado anteriormente, otros materiales pos
liméricos pueden sustituir al acetato de celulose / polietileno
glicol, pero por simplificar, todos los ejemplos anteriores se refig
ren a la misma formulacién revestidora. Esta formulacidn puede ser
una - solucién o dispersidn, ejerciendo los agentes fijadores idémti-
co efecto sobre la estabilidad ante la luz en ambos casos. Eviden~
temente, pueden mezclarse otros compuestos con los ingredientes an—
tes mencionados, es decir agentes endulzadores, agentes aromztizado-+
res, desintegradores, amortiguadores, eté., asi como otros coloran-
tés que pueden ser adecuados para la coloracidn de tabletas. Como sd

ha sefialado en los ejemplos, una mezcla de colorantes y lacas dara

. 4
unos resultados lgualmente buenos empleéndose en combinacion con 10L
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azentes fijadorez de la presente invencion.

Otros pueden poner en practica la invencidn de cualguiera de
las muperosas formas que seran sugeridas a un especialista en el
arte con la lectura del anterior procedimiento. Se pretende que to-
das esas practicas de la invencidn sean inclufdas bajo la presente,
siempre que entre en el ambito de las adjuntas reivindicacioness

nomTa

En resumens La FPatente de Invencidn cuyo registro se solicita
recaers sobre las reivindicaciones sigulentes:

18.—~ Un método para revestir tabletas y similaves con una del-
gada pelicula plastica de color estable, caracterizado porque com-
prende las fases de aplicar a las tabletas una composicidén liquida
que contiens un medio disolvente orgénico volatil, un plastico for-
mador de pelicula dispersable en agua y atoxico, un agehte colorante
fisioldgicamente aceptable, y un agente fijador escogido de la cla-
se que comprenden albimina, tanino y la combinacidn de ambos, con
la provisidn, ademis, de que el agente fijador es por lo menos en
parte, tanino cuando el agente colorante contiene nitrdgeno basico
y por lo menos en parte, albimina cuando dicho agente colorante con-
tiene grupos acido sulfonicos, y una combinacidn de tanino y albimi-
na cuando el agente colorante contiene nitrdgeno basico y grupos aci-
do sulfénicos.

2¢.- Un método segin la reivindicacidn 1, en el cual la citada
composicidn de revestimiento contiene tanino y albimina.

32.— Un método segin la reivindicacidn 1, en el cual dicho
agente colorante contiene nitrdgeno basico y el agente fijador es
tanino.

4%.— Un método segin la reivindicacidn 1, en el cual dicho
agente colorante contiene un grupo acido sulfdnico y dicho agente
fijador es albimina.

5%.~ Un método pars revestir tabletas y similares con una
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delzada velicula pléastica de color estable, segin reivindicaciones

anteriores, caracterigado porgue coumprsivie las fases de aplicar a

t23 y sisnilares une composicildn licuicda formada por un me-

&

-t
(l)

lac tab
¢io disolvente orgénico y volatil conteniendo aproximadamente 180 a
250 peso/volumen de un plistico Formador de pelicula.atéxico y dig=
persable en agua, aproximadamente 0,04 a 4,0 peso/volumen dé un a@enf
te colorante fisiold.icumente aceptable, aproximadaments 5 a 30 peso/
volumen de un agente corresponilente escogido del grupo consistente |
de tanino, alblmina. y una combinacidn de ambos, con la provisidn,
ademds ds que el agente Zijador es, por lo menos en parte, tanino
cuando el agenie colorante contiene nitrégenc bésico, aldlmina, al
menos en parte, cuando diche agente colorante contiene grupos acido
sulfdnicos, y una combinacidn de albiimine y tanino cuando el agente
colorante contiene nitrdgzeno bédsico y grupos écido sulfdnicos.

8.~ Un método sesin la Reivindicacidn 5% en el que dicho
disolvente drganico y volatil, es una mezcla de alcanol inferior y
acetona.

7%.- Un método segun la reivindicacidn 1, en el que la com-
posicidn 1iquida contiene aproximadamente 180 a 250 peso/volumen de
un plastico formador de velicula, atdzico y dispersable en agua,
aprozinadamente del 0,04 al 4,0 peso/volumen de un agente colorante
fisioldgicamente aceptable y aproximadamente de 5 a 30 peso/volumen
de un agente fijador escogido de la clase consistente en albumina,
tenino y la combinacidn de ambos, con la provisidn de que el agente
fijador es, por lo menos en parte, tanino cuando el agente colorante
contiene nitrdgeno basico, albimina, por lo menos en parte también
cuando el agente colorante contiene grupos de acido sulfdnico, y
una combinacidn de tanino y albUmina cuando el agente colorante con—
tiene nitrdgeno basico y grupos &cido sulfdnicos.

88.~ Un método segln la reivindicacidn 1, en el que el disol-

vente organico consiste en una mezcla de un alcohol inferior y ace- l

l



tona y contiene acetato ftalato de celulosa, polietileno glicol,

t
|
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un agente colorante fisioldgicarente aceptable, tanino y albimina.

98,~ Se reivindice por ﬁltimo, como objeto sobre o1 gue ha

de recaer la Patente de Invencidn que se solicitas
JUH METOLO PARA REVESTIR TABLETAS Y SIMILARES COI UllA DELGADA
PELICULA FLASTICA DE COLOR ESTABLE".
Todo conforme se reivindica en la presente memoria que cons—
ta de diecisiete pdginas escritas a maguina.
Madrid, 9 enero 1961

ALFOFS0 UNGRTIA
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