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P A T E N T E  
D E

I N V E N C I O N

por "UN PROCEDIMIENTO DE OBTENCIÓN DE UNA MASA PARA SUPOSITORIOS 
A BASE DE CRASAS DURAS", a favor de la fiima alemana EDELFETIWER- 
KE WERNER SCHLÜTER, domiciliada en "Schnackenburgallee 202", HAM­
BURG-EIDELSTEDT, Alemania Occidental.

MEMORIA DESCRIPTIVA

La presente invención se refiere a un procedimiento para la 

obtención de una masa de supositorios a base de grasas duras. A 
este particular se trata en primer tóimino de masas para suposi­
torios que sean compatibles con toda clase de medicamentos.

5. Las masas de supositorios tienen que satisfacer condiciones
muy diversas, debiendo en especial tener un punto de fusión muy 

definido, solidificarse bien y rápidamente al ser vertidas en los 
moldes, sin que sea preciso un tratamiento previo de los moldes, 

y su punto de fusión ha de ajustarse de manera fácil y exacta.
10. La manteca de cacao, que solía ser empleada anteriormente casi
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siempre para este fin, pero que forma una modificación inesta­
ble al ser fundido y volver a solidificarse, ha sido sustituida 
hoy en dia ampliamente por grasas duras conforme a la patente 

española NS 215.036, derivada de la Patente alemana de origen RR 
941.014. A este partioular se trata esencialmente de mezclas de 
ásteres de ácidos grasos con 12 a 20 átomos de carbono en la molá- 
cula, con alcoholes polivalentes, tal como la glicerina. Estas ma­

sas para supositorios tienen casi siempre un índice de hidráxilo 

de 10 a 65) aproximadamente. Debido a la presencia de grupos hi- 
dráxilos libres, puede reaccionar tales masas con determinados me­
dicamentos, en especial con los que contienen grupos ácidos, tal 
como por ejemplo acetílsalicílico. En estos casos se necesita por 
ello, que las masas para supositorios tengan un índice de hidráxi­
lo lo más bajo posible. Ahora bien, si se intenta reducir en la 
esterifioacián de ácidos grasos con los alcoholes polivalentes el 
índice de hidráxilo hasta por debajo de 10, se obtienen entoncew 

grasas quebradizas y frágiles, que ya no son apropiadas como ma­
sas de supositorios.

El invento se ha propuesto obtener masas de supositorios a 
partir de grasas duras de la precitada clase, que tengan un índi­
ce de hidráxilo inferior a 10, a ser posible de alrededor de 0, 
sin que por ello sean quebradizas o frágiles. Asimismo deben con­
servarse las demás buenas propiedades de los supositorios de gra­

sas duras, tales como son la aptitud de regulación de un punto de 

fusión bien definido, buena conservación, etc.

Sorprendentemente se ha conseguido ahora el bloquear los gru­
pos hidráxilos libres de los supositorios de grasa dura indicados, 
mediante una simple esterifioacián con ácidos carboxílicos mono­
básicos de bajo peso molecular, con 1 a 8 átomos de carbono, apro­
ximadamente, en la molécula, sin que se produzca una fragilidad
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de la masa. Si se hacen reaccionar grasas para supositorios de 
índices de hidróxilo más elevados, con los anhídridos o halógenos 
de los ácidos de bajo peso molecular precitados, se obtienen en­
tonces grasas para supositorios von un índice de hidróxilo 0, a- 

5. proximadamente. Estas no reaccionan con medicamentos reactivos,
ni presentan otros inconvenientes en cuanto a técnicas de aplica­

ción.

La reacción puede ser llevada a cabo también con los ácidos 
monocarboxílicos concentrados, por ejemplo con ácido acético gla- 

10. cial, pero en este caso es imprescindible emplear a la vez cata­
lizadores; para ello se pueden utilizar compuestos conocidos, ta­
les como ácido sulfúrico fuerte, ácidos sulfónicos orgánicos, clo­
ruro de aluminio o similares.

La reacción se efectúa por lo general al calor, a temperatu- 
15. turas que desde luego han de ser inferiores al punto de ebulli-

ciói^e los participantes en la reacción. La utilización de sobre- 
presión no es precisa en modo aaguno. Si se opera en las proximi­
dades del punto de ebullición del agente de la esterificación, 
pueóe^er entonces recomendable utilizar un refrigerador do reflu- 

20. jo. Lo mismo ocurre cuando la reacción se lleva a cabo en presen­
cia de un disolvente orgánico cuyo empleo, no obstante, resulta 
innecesario generalmente. A temperaturas por debajo de 1002, la 
reacción requiere por lo general varias horas, mientras que a 

1002 y por encima, la reacción puede estar finalizada ya al cabo 
25. de 30 minutos. Generalmente oscilan los tiempos de reacción en­

tre 20 minutos y 4 a 8 horas.

En todos los casos es recomendable, a efectos de facilitar 

la reacción, el trabajar bajo exclusión absoluta de agua. Si la 

reacción se lleva a cabo en un refrigerador de reflujo, enton- 
30. oes se recomienda asegurarlo contra la penetración de humedad
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mediante un tubo de cloruro calcico o de un agente secante análo­

go.
Los gases y vapores producidos durante ia reacción deben ser 

convenientemente aspirados para evitar molestias en los alrededo­
res.

Las masas para supositorios así obtenidas, que no se diferen­

cian exteriormente ni tampoco en sus propiedades de aplicación 
técnica, en nada de las masas de grasas duras conocidas, y que so­
bre todo no se agrietan, poseen además la valiosa propiedad de 
quedar excluida totalmente la capacidad de reacción de los grupos 

hidróxilos libres, de otro modo existentes, de. suerte que los su­
positorios elaborados con ellas tienen prácticamente una dura­

ción ilimitada, incluso cuando se emplean medicamentos muy reacti­
vos.
EJEMPLO IB.

200 g de grasa dura (.ásteres de alcoholes polivalentes con 
.ácidos grasos saturados de 12 a 20 átomos de oarbono en la molé­

cula), con un punto de fusión de 34,8a c y un índice de hidróxi- 
lo de 15, son tratados a 100S c durante 90 minutos con 15 g de 
cloruro de acetilo, mientras se agita. El exceso de cloruro de 
acetiio se disuelve con agua, se lava con agua caliente hasta 
quedar exento de ácido acético glacial, se refina con hidróxido 

sódico acuoso al 5%, caliente a 703 c, se libera del jabón deján­
dolo reposar y lavándolo con agua caliente, se seca a 903 c y en 
una vacío de 10 mm^ y se filtra. La masa para supositorios re­
sultante tiene, en un punto de fusi.ón de 34,93 C, un ín.dice de 
hidróxilo de 0.
EJEMPLO 23.

200 g de grasa dura, con un punto de fusión de 34,83 c y un 
índice de hidróxilo de 20, son tratados a 1003 c durante 90 mi-



n,utos con 18 g de bromuro de propioniio, mientras se agita. El 

exceso de bromuro de propioniio se disuelve con agua caliente, 
se lava con agua caliente hasta quedar libre de ácido propióni- 
co, se refina en las condiciones descritas en el Ejemplo IB, se 

seca y se filtra. Resulta una masa para supositorios con un pun­
to de fusión de 35,03 C y un índice de hidróxilo de 1.
EJEMPLO 33.

200 g de grasa dura, con un punto de fusión de 34,5^ C y un 
índice de hidróxilo de 25, son tratados a 100a C durante 4 horas 
con 30 g de anhídrido hexánico, mientras se agita. Eq exceso de 
anhídrido hexánico se disuelve en agua caliente, se desacidifica 
mediante qavado repetido con hidróxido sódico acuoso al 1% ca­
liente, se refina finalmente en las condiciones descritas en el 
Ejemplo IB, se seca y se filtra. Resulta una masa para suposito­
rios con un punto de fusión de 34,9^ C y un índice de hidróxilo 
de i.

N O T A

Hecha qa descripción deq presente invento se hace constar, 
que esta solicitud se acoge a qa prioridad de qa solicitud de 
patente alemana P 17 68 554.0, depositada el 25 de Mayo de 1968, 

y que se declaran como nuevas y de propia invención las reivin­

dicaciones siguientes:
1.- Procedimiento de obtención de una masa para suposito­

rios a base de grasas duras, c a r a c t e r i z a d o  porque 

se hacen reaccionar grasas duras, que presentan grupos hidróxi- 
l-os libres, al calor y preferentemente por debajo del punto de
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en exceso de ácidos monooarboxílioos con 1 a 8 átomos de carbo­
no en la molóoula, extrayéndose el exceso de ácido y secándose 

al calor el producto obtenido, preferentemente en el vacío y de 
preferencia después de refinado con un álcali débil.

2. - Un procedimiento, de acuerdo con la reivindicación 1, 
en el cual las grasas duras precitadas, consistentes en .ásteres 

de ácidos grasos con 12 a 20 átomos de carbono en la molécula 
con alcoholes polivalentes están c a r a c t e r i z a d a s  
porque, mediante la esterificación de sus grupos hidróxilos li­

bres con ácidos monocarboxílicos que contienen de 1 a 8 átomos
de carbono en la molécula, presentan un índice de hidróxilo infe­
rior a 10, preferentemente de alrededor de O.

3. - Un procedimiento, de acuerdo con las reivindicaciones 
l y 2 ,  c r a c t e r i z a d o  porque, al emplearse los ácidos 
monocarboxílicos puros, la esterificación se lleva a cabo en pre­
sencia de catalizadores que se combinan con el agua.

4. - Un procedimiento de obtención de una masa para suposito­
rios a base de grasas duras.

Según se describe y reivindica en la presente memoria que 
consta de seis hojas foliadas y mecanografiadas por una sola ca­
ra.

Madrid, a

EDELFETTWEHKE WEBNER SCHLÜTER.

p. a.


	Bibliographic data
	Description
	Claims



