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MEMORIA DESCRIPTIVA

para solicitar
PATENTE DE INVENCIONW
en
ESPANA
por VEINTE afios
a nombre de CHEMISCHE WERKE WITTEN, GESELLSCHAFT MIT BESCHRANK-
TER HAFTUNG, entidad alemana, establecida en Postfach 107, Wit-
ten/Ruhr, Alemania, por: '
"PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE MASAS PARA SUPOSITO-
RIOS RESTSTENTES A CLIMAS TROPICALES"

La invencidn se refiere a la preparacién de masas
pera supositorios resistentes 2 los climas tropicales, debién—
dose entender por '"masas de supositorios resistentes a losh
climas tropicales" aquellas que en lo referente a capacidad
de transporte, delalmacenamiento y de utilizacidén, resisten

lasg temperaturas gque normalmente no son sobrepasadas tampoco en
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Ios paises cﬁlidos, ¥y que poseen un punto de fusidn p%
cima de 402 €. 4 : o |

Es sabido preparar masas para supositorios a partir de

grasas naturales desdoblando grasas del grupo de la nuez del
coco y de la }:_‘Ij;_uez. de 1a palmsa como materiales de :partida,
destilando fn‘aeeionadmente los #cidos grasos libres obteni-
dos, hidroéenando los 4cidos grasos no saturados y esterifi-
cando la fraceién residusl con 10 @ 18 4tomos de carbonato
con glicerina 0 con otro alcohol polivalente, de tal manera
que se formen fsteres parciales con grupos hidroxilo libres,

Sin embargo,tal es magas para supositorios poseen un punto de

- fusidn de menos de 408 C, preferentemente emtre 30 y 372 O.

El punto de fusidn de los productos de esterificacién
descritos presentan un gran intervalo basta el pu.nto de soli-
dif:l.cacidn, de tal manera que estas nasas de supositorios en
las zonas més cﬂidas pasan _m pronto al estado 1fquido por
las temperaturas producidas por el clima exterior, o 10s su-
positorios preparados a partir de estasmasas se derriten ya
durante el almacenamj entb.. | 7

Es asimismo conocido utilizar como bases para suposito-
rios esteres céreos naturales de dcidos grasos monodcidos con
alcohol es monovalentes solos o en mezclas, Sin embargo, los
supositorios preparados @ partir de estas masas mo son ade-
cla.;ados. para supositorios resistentes allos climes tropical eg,
ya.l que 10s conos se vuelven untuosos o deleznables, Adenmds,
en el almacenam;ento apareeén fendmenos de endurecimiento pos-
terior.

Se ha encontrsado ahora que se pueden Preparar masas pa-
ra supositorios resistentes & los climas t::copiéales, lae cuales
satisfacen las exigencias de la industria farmacéutica para la

fabricacidn de supositorios en condiciones climdticas tropicel es,
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si triglicéridos de acidos grasos saturados de 10 a/ﬂl% &@ﬁ '/

mos de carbono gue poseéen un punto de fu316n de 38 a 402 [ R
¥ presentan un fndice de hidroxilo de 40 @ 100, preferente-
nente 50, con esteres clreos que hagn sido preparados a par-

tir de dcidos 'gr':asos saturados de 12 2 16 dtomos de carbono

y alcoholes aliféticos saturados monovalentes de 14 a 16 4~

tomos de carbono, que presenten un punto de fusidn ded0 &

472 €y poseen un ;fndio_e de hidroxilo de 10 a 30, preferen~-

tenente 15, se transesterifican con metilato s,dd;lco o pte~
sico en tal propofci«ﬁ:; ’ pre-ferentemente 50359, que se Ob-
tienen masa para suposiforios uniformes con un '.punto de fu-
sidn de mas de 402 C. y un punto .' ée soligificacién del mis-
mo valer. I .

Es sorprendente la idoneidad de los productos prepara~-
dos de acueifgio con la invencién como ma:sae para supositorios;
resistentes a los cli'mas tropiceles, ya . que loé material es
de partidaﬂ‘ﬁtiiizadoa‘* para la prepé.racidn de las mMasSas P&
ra supositorios de acuerdo conle invencié’n no dejsn enire-
Vef por si mismos una idoneidad de este tipo. Los productos
de gcuerdo con la invencién son homogéneos, fécilmente cola~
bles y elést:l.cos, y presentan una extructura firms.

' Como a las meésas para supositorios deben afiadfrseles
sugtencias medicineles de la m4s diversa natural eza, cbmo por
ejemplo sustancias oleosolubles, acuosolubles y sustancias

secas, aceites etéreos, bdlsamos, etc, puede ser ventajoso,

para gument ar la capacidad emulgente de tales masas para su-

posrborios, mezclar con las masas para supos:tonos de acuer-

do con la invencidn un emulgente complejo del tipo de trigli-

‘oérldo de fcido graso y dxido de polietileno. Fl emlgente se

afiade convenjentemente en cantidades entre 1 a 5 por cientd
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en peso0 y preferentemlente 2% en peso, referido a la cantidad )
de material de partids utilizado., Como' ‘emvl gentes complejos
entran en consideracién, por ejemplo, el aceite de ﬁcino
polioxietilado, |

Ia preparac;i.dn de las masas para snpoaitqrios de acuer-
do con la invencidp: puede efectuarse por ejemplo, de tel ma-

nera que se prepara de ung manera en si conocidadtriglicéri-

dos de decidos grasos 'saturados de 10 & 18 4tomos de carbo-

no y un fndice de hidroxilo de 40 a 100, preferentemente al-
rededor 50, Por separado se sintetizan de manera conocida es-
teres céreos de mezclas de écidos gresos saturados de 12 a
16 4tomos de carbono y alcoholes alifdticos saturados mono-
valentes de 14 a 16 dtomos de carbono, de tal manera que haya
presente todavie un fndice de hidroxilo de 10 & 30, prefe-
rentemente 15, Los productos de esterificaci,d"n'mencionados
se mezclan en proporcidn de 50350 y se tranesterifican a
1202 C. con 0°15% en peso de metilato potdsico. El cateliza~
dor se separa seglfidamente de uns manera conocida y se in-
corpora a 502 en el producto de esterificacién asf obteni-
d0, un 2% en peso de aceite de ricino polioxietilado,

‘Ejemplo 12

3 kilos de dcidos grasos de o ® O g dtomos de carbono (¥~

‘dice de actdez de los dcidos grasos 243; composicidn de los

doidos grasos: clé s 14, G t 38°5%; 04t - 23%, C16

17%, G g ¢ 20£5%, se esterifican con 514 gramos de glicerina
(99% en peso) en presencia de 5 gramos de polvo de zine a un
vacfo de 20 Torr y 2 una temperatura de 2208 0.,  en un espa;-
cio de tieir_tpb de 7 horas. Seguidamente, se arrastran por lava-
do los jabones de zinc formados, con’ 350 gramos de deido sdl~

furico al 10%, se lavan con agua neiralidad y se refinan con
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rra de blanqueo/carbdn, Después de filtrar la mezcla de tierra

de blanqueo/carbdn se desbdoriza el produdfo durante cerca de

2 ‘'horas con vapor de agua recal entado a 2208 d. Las ceracteris-
ticas del producto de esterificacidn son las siguientess Punto
de fusidn sscendente de 38 & 38752 C; fndlce demcidez 0'5; fndi-
ce de saponificacidn 224; fndice de iodo 2; Indlce de hidroxilo
1. |

Por separado se esterifican 2;000 gramos de dcido mirfsti-
co ({ndice de acidez 248) y 2.160 gramos de alcohol 0y, en el
espécio de 6 horas a 2102 ¢ y 20 Torr de presién. El producto
de esterificacidn tiene las siguientes constantes: punto de fu;
sidn escendente 45’5 a 46°02 C; Indice de aceldez 0'6; fndice
de hidroxilo 12; fndice de iodo 1, '

De cada uno de 10s productos de esterificacidn obtenidos se
mezclan 1.000 gramog en un recipiente de vidrio com reflujo, y
se transesterifican en presencia de 3 gramos de metilato potéd~
sico a 1202 G y 10 Torr, durante media hora, Después de inacti-
var el catalizador con agua y Secar‘el producto de esterifica-
¢idn, se afiaden 40 gramos de aceite de ricino polioxietilado,

El producto de esterificacidn tiene las siguientes- constantess

punto de fusidn ascendente 41°8 a 42°12 C; pumto de solidifica~

"eidn 41752 C; fndice de acidez de saponificacidn 171, fndice de

nidroxilo 18,

Esta solicitud, que corresponde & la presentada em 1z Re-
publica Federal Alemane, el 22 de Junio de ;;é62, con el nime-
ro 27.297 G, IVv/12 o; se acoge g ios beneficios del artfculo
51 del vigente Estatuto sobre Propiedad Tndustriel,
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Los puntos de invencién, propia y nueva, que se pre-
sentan para que sean objeto de la presente solicitud de Paten-
te de Invenciln en Espafia, por VEINTE afios, son los siguientes:

12, - Procedimiento para la preparacién de masas paras
supositorios resistentes a los climas tropicales con un punto
de fusidn de por lo menos 402C, caracterigzado porque triglicé-
ridos de écidos grasos saturados con 10 a 18 dtomos de carbo-
no que poseeh un punto de fusién de 38 a 402 ¢ y presentan un
{ndice de hidroxilo de 40 a 100, preferenteiente 50, con este-
res céreos obtenidos a partir de dcidos grasos saturados con 12
a 16 4tomos de carbono y alcoholes aliféticos saturados mono-
valentes con 14 a 16 dtomos de carbono y un punto de fusibn
de 40 a 4%9 G, un fndice hidroxilo de 10 a 30, preferentemen-
te 15, se esterifican preferentemente en proporcidén de 50:50
con metilato sddico o potdsico.

2, - Prooedimiento‘segdn el punto 1, caracterizado
porque adiciohalmente se aflade un emulgente en cantidades de
1 a 5% en peso y preferentemente de 2% en peso.

32, = Procedimiento para la preparacidn de mesas pera
supositorios resistentes a climas tropicales.

Tal y como se.ha descrito en la Memoria que ante-

cede y para los fines que se han especificado.
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Esta Memoria consta de siete hojas escritas a mé-

quina por una sola de sus caras.

Medrid, {9 AR, 1963
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