PATENTE
DE
INVENCION

por "PROCEDIMIENTO PARA LA LIOFILIZACION"", a favor
de D, EDUARDO Mé SOLER PEIX, de nacionalided espafio-
la, residente en BARCELONA, Pje. Maluquer, 3,
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MEMORIA DESCRIPTIVA

La presente invencidn, se refiere a un, pro-
cedimiento pare la liofilizacidn de productos alimen-
ticlos, farmacéuticos y otros, que consiste esenciale-
mente en la incorporacién de un producto adsorbente,

5 durante el curso del proceso operativo, en una deter—



minada fase de la elaboracién del mismo, el cual producto
es un material esponjoso o poroso e inérbe, que actia como
sostén del principio activo del producto a liofilizar.
Ia incorporacidn de este meterial inerte y
56 esponjoso o poroso, coadyuva a la operacién de liofilizar cual
quiera cantidad de principio activo, aunque estd en muy
pequeiia cantidad, sin necesidad de afiadir otro excipien~
te, 1o que no siempre es conveniente y que a veces pre-
senta incompatibilidades, generalmente del orden qui-
10. mico.
Por este procedimiento, se pueden liofilizar,
muy facilmente, muchas substencias, que debido a su na-
turaleza quimica, son en si muy dificiles de liofilizar,
tanto si se tratan solas, o incluso con 1a.adici6n de
15. productes excipientes, cual es el caso principalmente
de muchas substancias naturales, tales como ciertos ex—~
tractos animales (higado, rifién, y otros) y también cier-
tos extractos vegetales, lo cual constituye la ventaja
mds notoria del resultado que proporeciona el operar
20, segin este procedimiento.
La mencionada incorporacidn, del meterial
esponjoso o porosa e inerbe, puede efectuarse dentro de
viales, de ampollas o de otros recipientes y esta materia pue
de ser sblida, de naturaleza quimica, sintética o noj esponjo

25, sa o porosa, adsorvente, estéril o no, segin los casosjpuede



5.

104

1%,

20.

25.

ser de pldstico, de caucho, de silicona y otros de
acuerdo con el producto que se vaya a liofilizar y
al destino consiguiente,

En la fase inicial de todo proceso de lio-
felizacidn, de productos farmacéuticos, se presenta
el estado liquido, generalmente el agua, donde estdn
disueltos los productos activos bdsicos de la espescia-
lidad, congelando totalmente la solucidn el iniciar
el proceso de liofilizecidn, aplicando seguidamente
un vacid adecuado, & la cémers que contiene el pro-
ducto g liofilizar contenido en ampollas adecuadas donw-
de se incorpors el producto edsorvente y disponiendo
en el recorrido entre la bombe de vacid y la cimera,
un condensador de vepor de agua, que se mantendrsd a
ung temperatura inferior & le del producto, inicidn-
dose un proceso de sublimacidn, durente el cusl el hie-
lo pasa directemente & vapor, =sin pasar por el estado
1iguido, con lo cual se consigue que el producto liofi-
lizado, quede con una humedad inferior al 1%,

Ia invencidn, dentro de su esencialidad,
puede ser llevada a la préctica, con variantes de rea-
lizacidn, que difieran en detalle de la indicada a ti-
tulo de ejemplo en la descripeidn y emplearse los ma-
teriales mas adecuados, por gquedar todo ello compren~-

dido en el espiritu de las reivindicaciones,



10.

15.

NOTA

Descrito el objeto de la invencidm, lo que
se declara como nuevo y de propia invencidn, com~

prende las siguientes reivindicaciones:

1. Procedimiento para la liofilizacidn, del
tipo que comprende congelar totalmente la solucidn al
inicio de la liofilizacidnj por aplicar seguidamente
a la cdmara o un vacid adecuadoj por disponer de un
condensador, a temperatura inferior a la del producto,
por actuar de atrapador del vapor de agua, inicidndose
un proceso de sublimacidén en el cual el hielo pasa di-~

rectamente a vapor y quedar el producto final a una

humedad inferior al 1%, esencialmente garacterizado

por realizarse previamente la incorporacidn de un ad-
sorvente sdlidoy de naturaleza quimica, esponjoso o

poroso, estéril o no, al producto, dentro de los wiales,

de las ampollas u otros recipientes que lo contengan, para
favorecer la liofilizacifn, ectuando como sostén del princi-

pio activo del producto especifico.
2. Procedimiento para la liofilizacidn.

3. Segin se describe y reivindice en la presente



memoria desoriptiva que consta de cinco péginas folia-

das y escritas a méquina por una sola de sus carag,
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