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Bste invento se refiere a un aparato de fabricacion
de ofpsulas y, mds particularmente, a una mejora introducida en
medios para enfriar espigas de moldeo de clpsulas recién sumerw
gidas, para proporcicnar mejores caracterfsticas de formacién de
pelfoula.

Ia -produccidn de cépsulas farmacéuticas duras por
medios usuales incluye una serie de operaciones en que las espi
gas de moldeo para las cédpsulas, montadas en una barra, s2 su-
mergen primero en una solucidén de un gel lfguido y las barras
que retienen las espigas recubiertas con pelfcula . liquida re-—
ciente son transferidas, luego, & un elevador y son hechas subir
con rotacifén a una cremallera de secado superior, para moverse a
través Qe hornos de secado, hasta que se ha solidificado la pe-
licula. Se ha considerado esencial en esta operacidén hacer girar
las barras de las espigas durante la elevacidén con el fin de man-
tener una distribucién uniforme de la pelicula de lfiguido sobre
las espigas. No obstante, la prictica da como resuliado, frecuen
temente, un. espesor no uniforme de la pared de la envuelta de la
cépsula, particularmente en la denominada "zona de hombro®. Se
ha encontrado, por ejemplo, que la pared del hombro en el lado
anterior de la espiga en el gentido de giro es usualmente delga
da, mientras que en el lado posierior es relativamente gruesa.

Por tanto, un objeto del presente invento es propor-
cionar medios mejorados para menipular espigas de molde para

ofpsulas recién sumergidas.
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También es un objeto del invento proporcionar me-
dios econbmicos para fabricar cépsulas que tienen caracteris-

ticas mejoradag de espesor de pared.

0tro objeto del invento es proporcionar medios para
5 mantener una distribucién radial eguilibrada de pelicula en la
produccién de cédpsulas moldeadas por inmersién, particularmen~
te en la zona del hombro.
Estos y otros objebos, caracteristicas y prcpdsitos
del invento resultarén evidentes a partir de la siguients des-
10 cripcién en relacién con el dibujo anejo, en el ques
la figura 1 es una vista en alzado, parcialmenite en
seccidn, de un aparato de fabricacidén de cépsulas gue incluye un
depbsito de inmersidn, un elevador y un sistema de oonducio de
aire;
15 la figura 2 esg una vista del conducto de aire toma-
da por la lfnea 2-2 de la figura 1;
la figura 3 es una vista fragmentada de un conducto
de aire; y
las figuras 4 y 5 son vistas agrandadas de espigas
20 de moldeo recubiertas en las posiciones de espiga abajo y espi-
ga arriba, respectivamente.
Con referencia a la figura 1, el deplsito de inmer
sién 10, que puede ser de forma usual, incluye una cubeta de in
mersién 11 rodeada por un depésito 12 que contiene una golucién

25 de inmersifn 13 en una camisa 14 de temperatura constante. Las

11-9-73 -3-
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espigas 20 para las cédpsulas, montadas en las barras 21, estén
situadas, como se ilustra, en puesios de trabajo sucesivos de

la operacidn: en el pusesto de inmersibémn A, en el puesto de car
ga o de base B de un elevador 30, en el puesto de descarga C
(1fnea de trazos) y en una plataforma 40 que es el tramo de par
tida D a través de una serie de secadorese Estén previsfos dedos
mecénicos (no representados) en conexin com cada ciclo de inmer
s8ién para aplicarse a y hacer deslizar el juego de barras de es-
pigas en A a lo largo de una pista de gufa 22, al puesto de car-
2a B del elevador. El elevador tiene un par de cremalleras verti
cales 31 que cooperan con un par similar de pifiones 32 y discos
33. Log dos discos tienen cada uno une garganta 34 y estén sepa-
rados en la posicién de carga ilustrada con las gargantas en ali-
neacidén con la superficie superior de la pista de gufa 22, para
recibir los extremos opuestos de cada barra de espigas que avan-
Z&, para su éarga. Rodeando al disco elevador 33 hay un aro rete-
nedor 35 oon pestafia, Que permasnece estacionario con respecto al
disco y que sirve, por tanto, para retener las barras de espiga
dentro de la garganta cuando el disco gira, mientras se mueve ha
cia arriba sobre la cremallera.Lla combinacifn de rueda dentada

y de cremallera estd dispuesta para mover el elevador hasta la
posicifn termina] superior C, ilusirada en lfnea de tragos, en
la que las barras de espigas elevadas permanecen en la posicién
de espigas arriba para transferencia desde la gargania 34 a la

plataforma 40. De aouerdo con una realizacién preferida del in-
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vento representada en las figuras 1 y 2, estd previsto un condug
$0 50 para aire que tiene una salida abierta 51 situada bajo la
posicibn de carga B. El conducto de aire comunica con una fuen-
te adeouada (no mostrada) de aire limpio a presién positivs, a
temperatura ambiente o inferior. Gomo se ilustra, la salida 51
del conducto de aire es suficientemente grande para rodear la
agrupacién de extremos 20a de espigas de las barras en el pues—
to de carga. A este respecto, el extremo del conducto 50 vuede
tener un ensanchamiento 52 para favorecer un mayor flujo ds
aire hacia fuera, en torno al perimetro de la agrupacién de
egpigas.

La realizacién representada en la figura 2, carac—
teriza los tabiques 53 de distribucifn y una bandeja de tamiz
54 que asegura un flujo de aire uniforme a través de la abei-
tura 51 por la zoma coufinada que rodea los extiremos 20z de
espiga en el puesto de carga. La bandeja de tamiz ajusta pre-
feriblemente en la abertura de salida estrechamente y puede re
tirarse con fines de limpieza.

En otra realizacién preferida ilustrada en la figu~
ra 3, el conducto de aire 50a esté situado directamente sobre el
puesto de carga B, Este congtituye una cémara de aspiracién que
rodea el elevador y comunica con una fuenite adecuada de aspira-
¢i6n, preferiblemente alejada del elevador, que sirve para eva—
cuar aire a través del conducto por medio de las aberiuras de

admisién 5la y 51b. La abertura 5la , que es rectilinea y se
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extiende en torno a cada agrupacidén de espigas que permanecen
en la pogicién de carga B, proporciona medios para le admisién
de aire atmosférico a través de la zona confinada que rodes los
extremos de las espigas asfi situadas. La abertura 51lb sirve para
proporocionar holgura para cargar las barras 21 del puesto C hag
{ta la plataforma 40.

FUNC TONAMTIENTO

En une operazcidn tipica, las espigas 20 se sumergen
en una solucibén de gel, se retiran, se exponen al flujo de aire
y se transfieren al puesto de carga B, son elevadas con rota-
cién, se transfieren al secador, son secadas, desoubiertas y en
grasadas (con el fin de prepararlas para el siguiente cizls).
Para inmersién, la solucién, que puede ser una solucién dz gelag
{tina acuose se mantiene a una iemperatura adecuada, conveniente
mente en ¢l margen de desde aproximadamente 43 a aproximadamen-
te 462C. Se sumergen cinco barras de espigas cada vez a una ve~
locidad de 20 barras por minuto. El tiempo requerido para la
inmersidn, la carga y la elevacién y transferencia a la plata-
forma 40 de secado es de aproximadamente 15 segundos., La trans-
ferencia al elevador (posicidn A a posicién B) requiere menos de
un segundo, a continuacién de lo cual los grupos de barras de es
pigas llegan & un punto muerto. De acuerdo con el invento, se en
trega aire a través del orificio 51 (o 5la, figura 3) en condi-
ciones tales que enfrie y estabilice el recubrimiento de pelicu-

le sobre las espigas, por ejemplo a la temperatura ambiente o a
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wna temferatura inferior con una bumedad controlada, de prefe-
rencia del 50% o menor y a una velocidad linealde aproximada—
mente 1,5 m por segundo, El flujo de aire es, convenientemente,
continuo de modo que las espigas quedan expuestas al mismo du~
rante la transferencia a la posicidn B y durante el punto muer
to y la elevacién. Sustancialmente, todo el efecto de esiabili
zacién de la pelfoula iiene lugar durante la transferencia y el
punto muerto. Despuds de sllo, se activa el elevador en forma
usual y log juegos de barras de espigas cargados son hechos gi
rar a la posicién terminal C junto a la plataforma de secado
40. Mientras se estén elevando, las espigas son hechas girar
(una rotacién normalizada es de dos veces y media) desde la
posicién de espigas abajo hasta la posgicién de espigas arriba
ilustrada en lineas de irazos. Despuds de un corto tiempo de
rebencidn, los juegos de espigas son iransferidos a la plata-
forma secadora 40 y son tratados luego a través del resio del
ciclo en forma usual.

En la operacidn de carga y en la operacidn de ele
vacidn descritas por medios usuales, las espigas individuales
sufren una aceleracidn lineal y radial que se ha encontrade
que deforma el recubrimiento de pelfeoula himeda., La figura 4
ilustra la deformacién del recubrimiento de pelicula 22a re-
presentado en lfnea de trazos cuando la espiga 20 estd siendo
hecha girar desde la posiocibn de carga y estd siendo elevada.

Por comparacién, de acuerdo con el presente invento, el recu-
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brimiento de pelfcula 22b, ilustrado con contorno de linea lle
ra, es tipico del recubrimiento tratado con aire durante la
misma fase de rotacidén. Ventajosamente, el recubrimiento de
pvelfcula en la linea de hombro 20b permanece sustancialmente
wiforme, Similarmente, la figura 5 ilustra la configuracién
del recubrimiento de la espiga totalmente elevada. El contor
no 22b en lfnea de trazos ilustra el perfil del recubrimiento
cuando la espige llega primero a la posicién C. El conlormo
en lfnea llena 22¢ ilustra el perfil de la pelfcula acabada,
secada mobre la espiga. Asf, antes de la operacién de seca-
do, el recubrimiento de pelicula en el extremo 20a de la es-
pige es relativamente gruesoc. Sin embargo, con el secado pro
gresivo del recubrimiento se redistribuye uniformemente el
mismo axialmente sobre la superficie de la espiga para propor
cionar un espesor en general wniforme.

Una medida crftica de la calidad de las cépsulas
moldeadas se relaciona con la variacién del espesor de pared
en la linea de hombro 20b., Idsalmente, el espesor de pared en
una cofpsula dada debe ser constante en toda la linea de hombro.
Asimismo, la pared debe ser relativamente gruesa en la parte de
hombro. Para ilustrar la ventaja obtenids por el presente in-
vento a este respecto, las siguientes tablas proporcionan una
comparacién de los valores para espesores de pared minimo y mf
ximo en la linea de hombro en cipsulas producidas de acuerdo
ocon el presente invento y en cépsulas de comtrol producidas por

medios usuales.



10

15

20

25

11-93

L175460

TABLA I

Espesor de pared de le cépsula en la zona de hombro (minimo)

Cépsulas producidas con
preelevacidn de los me-

dios refrigerante

Freouencia % Egpesor (mm)
4 0,096
12 0,099
28 0,10
24 0,104
12 0,106
4 0,109
8 0,11
4 0,114
4 0,12

Media, 0,105 mm

Desviacién normalizadas 0,005 mm

Cépsulas de control

Frecuencia % ~ Egpesor mn
12 0,07

20 0,073
0,076

0,078
16 0,08

8 0,084

12 0,085

4 0,087

8 0,090

4 0,096

Media, 0,079mm

Desviacidn normalizadat

0,007mm

Espesor de la pared de la cépsula en la zona de hombro gméximoz

TABLA II
4 0,11
8 0,114
20 0,115
8 0,117
8 0,12
12 0,127
12 0,13
8 0,132
8 0,135
8 0,137
4 0,14
Media, 0,12 mm

Desviaciénnormalizada 0,009 mn

5
11,8
11,8
23,5
15,7

5

7,8

359

359

3,9

Media’
Degviacién normalizadas

0,104
0,109
0,11
0,114
0,115
0,117
0,12
0,125
0,135
0,137
0,14
0,11 mm
0,009 mm
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Bstos resultados muestran que las cépsulas produci-
das de acuerdo con el presente invento con respecto & la pared
en la zona de hombro eran superiores z las cdpsulas de conirol
tanto en cuanto a su espesor como a su variacidn de espesor.

Aungue el invento se ha descrito en relacién son el
aparato de fabricacién de capsulas en la exposicifn precedente
con detalle considerable, los expertos en la técnica entenderdn
que puede realizarse una gran variacidn de tales detalles sin
apartarse del alcance del presente invento segiin se reivindica
en las reivindioaciones siguientest

la presente solicitud, que corresponde a la pre-
sentada en los Estados Unidos de Am&rica, el 2 de Agosto de
1,972, bajo el N2, 277.396, se acoge a los beneficios del Ar-
tfculo 51 del vigente Estatuto sobre Propiedad Industrial,

— REIVINDICACIONES ~

Los puntos de invencién propia y nueva, que se pre=

sentan para que sean objeto de esta solicitud de Patente de In~

- 10 -
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vencidn en Egpaiia, por VEINTE atios, son los que se recogen en
las reivindicaciones siguientes:

1#,~ Un aparato mejorado para fabricar cépsulas far
macéuticas que comprende un juego de barras de espigas de cédpsu
las, un depésito de inmersién, y medios para transferir las ha-
rras de espigas continuamente en relacidén sincronizade en un ci-
clo escalonado de inmersién de lag espiges en une solucién de un
gel, retirar o invertir las espigas recubiertas con pelfcuia, y
secar y desprender el recubrimiento de las espigas, los medios
de transferencia que incluyen un elevador para elevar y hacer gi
rar las barras de espigas desde un puesio de carga y medios para
suministrar al puesto de carga barras de espigas recisn sumergi-
das en una posiciér de espigas hacia abajo, caracterizado por la
mejora que comprende medios de conducto de aire que tienen un ori
ficio de distribucidn situado junto al puesto de carga para mover
aire de refrigeracién hacia arriba, estando configurado el orifi-
cio para proporcionar una circulacién uniforme a través de una 29
na confinada que rodea la agrupaciln de extremos de espigas de
lag barras en el puesto de carga.

28, Un aparato segfin la reivindicacién 1%, en el que
el orificio de distribucién estd situado bajo el puesto de carge
¥y los medios de oconducto de aire estén en comunicecién con una
fuente de presibn de aire positiva.

32,- Un aparato segiin la reivindicacidén 12, en el que

el orificio de distribucién esti situado por encima del puesto de

- 11 -



carge y los medios de conducto de aire estén en comunicacifn con
una fuents de presidn de aire negativa,
48 - Un aparato seglin la reivindicacidn 18, en el
gue los medios de conducto de aire estéin en comunicacién con una
8 fuente de presién de aire destinada a generar una circulacidn ds
aire a través de la zona confinada, a una velocidad suficiente
para estabilizar el recubrimiento de pelicula de ligquido sohre
las espigas recubiertas situasdas en el puesto de carga,
58,~ Un aparato segln la reivindicacidn 3%, en el
10 gue los medios de conducto de aire comprenden una cémara que
rodea el elevador,
68.~ Aparato mejorado para febricar cépsulas far
macéuticas,
Tal y como se ha descrito en la Memoria que ante-
15 cede, representado en los dibujos que se ecompafan y para los
fines gue se han especificada,
Este Memoria conste de doce hojas escritas a mé-

quina por una spola cara,

20 Madrid,
PLA,
25
22.1.74

™/, - 12 -
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