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=~ PATENTE DE INVENCION -

que por veinte afios para Espafla, se solicita a favor de la =
firma:3S0LCO BASEL, AG., de nacionalidad suiza, domiciliada en
BASEL (Suiza) -~ Gellerstrasse, 18, por: "PROCEDIMIENTO PARA -
LA _FABRICACTION DE TABLETAS MULTISECCIONES!.

-~Memoria Descriptiva-

El invento se refiere a un procedimiento para fabri=
car una tableta farmacéutica multi-acciones, asf cano a la ta=
bleta fabricada por dicho procedimiento.

Las secciones pueden ser irregulares, si bien pueden
ser también regulares, por ejemplo, en forma de capas, ya que=
se trata de una tableta multi-capae.

Las tabletas de capas miltiples son ya conocidas y =
sirven, entre otras cosas, para mantener dispuestas diferentes
sustancias farmacéuticas activas, contenidas en las diferentes

capas en cada una de dichas capas y aplicarlas conjuntamente -
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en una relacién de dosis predeterminada. En muchos casos, es de
desear un efecto retardador de una o varias de las sustancias =
activas. La finalidad del invento es la de elaborar un procedi=
miento y una tableta del tipo antes mencionado, de forma tal -
que, con el menor desembolso posible, se obtenga una tableta =
que pueda aplicarse por via bucal con sustancias activas de -
efecto retardado e inmediato en Medicina humana.

El procedimiento descrito en el invento se caracteri-
za porque se carga una matriz que contiene masa no plistica y =
masa de goma de mascar plética, de las cuales, por lo menos, =
una de ellas contiene una sustancia farmacéutica activa, masas =
que se comprimen con un punzbén idéneo para formar una tableta -
comfin que, por lo menos, presenta una parte dura formada por la
masa de la tableta y, por lo menos, otra parte plistica consti-
tuida por la goma de mascars La masa de goma de mascar contiene
una parte acuosa que, ciertamente, se amasa en la boca; pero =
que no se disuelve y que tampoco puede masticarsee

Las sustancias activas farmacéuticas a aplicar con =
efectos inmediatos se entremezclan con la masa y se liberan ré-
pidamente en la boca cuando se muerde o se chupa la capa dura =
de que esti formada la masa, disolviéndoses Por el contrario, =
las sustancias farmacéuticas activas a aplicar con efecto retar
dado, se entremezclan con la masa plistica de goma de mascar y-
se liberan lentamente al masticare De ésta manera, se consigue-~
una aportacibén muy regular y distribuida durante un largo perio
do, de éstas sustancias activas. También es posible entremez =
clar tales sustancias con la masa plistica de goma de mascar, -
especialmente con una excelente distribucién que, camo conse -
cuencia de su consistencia oleosa y de otro tipo sélo diffcil =

mente o en forma no homogénea es posible conseguir en una masa-.
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para las tabletas. Igualmente, aquellas sustancias activas, que,
como consecuencia de su gran volatilidad, mezcladas en la masa =
de las tabletas no pueden utilizarse o sblo pueden utilizarse de
manera no satisfactoria, pueden emplearse ahora, mezcladas con =
la masa pléstica de goma de mascar porqued ésta reduce considera
blemente la volatilidad.

En lugar de las sustancias farmacéuticas activas o ade
mis de éstas, pueden mezclarse también aromatizantes y sustan =
cias, similares. Hasta ahora, se habfan fabricado grageas con go
ma de mascar o similar, con un ndcleo de masa pléstica y un re =
vestimiendo duros El procedimiento inventado resulta mis senci -
1lo para la fabricacifn de grageas porque puede llevarse a cabo-
en las prensas automiticas para produccibébn de tabletas de varias
capas, bastando, en muchos casos, con sustituir sblamente los -
tiles de transporte y de prensado de la masa de tableta de una o
varias capas, poer los dtiles correspondientes para la elaboracibtn
de porciones de masa plistica de goma de mascars

La masa de las tabletas se suele presentar en forma de
polvo o granulado para cuya elaboracifn se emplean las prensado-
ras automiticas de tabletas. Por éste motivo, al fabricar la ca-
pa pléstica se recomienda proceder adecuadamente y esto se consi
gue haciendo, preferentemente, que la masa de goma de mascar se=
endurezca para su granulacifn por medio del friio y granulindola
después, prenséndola en forma de granulado para la parte pricti-
ca de la tableta,

En determinadas circunstancias, la masa de goma de mas
car granulada y muy enfriada, no puede tabletearse. En tales ca-
s0s, se recamienda volver tableteable la masa granulada calentin
dola y manteniéndola rociable mediante una mezcla con polvos luw

bricantes no tbéxicos y cargindola y comprimiéndola en la matriz-
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en forma de masa granulada de goma de mascar rociable y tabletea
ble,

Las masas plisticas y no plédsticas pueden acoplarse de
diferentes maneras. Un procedimiento preferidp que es especial=-
mente sencillo de llevar a la prédctica consiste en mezclar el —-—
granulado de goma de mascar con masa no pléstica roegiable y ta -
bletear después. Las diferentes particulas de granulado forman =
entonces las secciones o bien varias particulas de granulado de=
la misma masa que se encuentran en contacto, forman una seccibn-
comin.

Otra posibilidad de unir las diferentes masas consiste
en tabletear por capas la masa de las tabletas y la masa de goma
de mascar cada una independientemente.

Otra posibilidad de unir ambas masas consiste en tro =
quelar la masa de goma de mascar en forma de disco a partir de u
nas tiras premoldeadas de masa de goma de mascar y en comprimire
las con la masa de las tabletas para formar las tabletase.

Una tira premoldeada de masa pléstica puede producirse=
muy ficilmte por laminacibéne E1 troquelado de los discos a partir
de estas tiras tampoco tropieza con dificultades especiales.

La capacidad de adherencia especial yla capacidad de -~
aislamiento de la masa plistica resulta en muchos casos provecho-
sa, principalmente cuando se trata de aislar entre s{ dos capas=
de tabletas o de aumentar la resistencia a la rotura de una ta =
bleta duras En este caso, la masa plistica se emplea preferente-
mente como capa central que se extiende por toda la seccidn trans
versal de la tableta. Después, se aislan las dos capas de masa de
tableta que limitan por ambos lados y se incrementa, como capa =
portadora elidstica la resistencia a la rotura de toda la tableta.

Esta capa aislante permite también proveer a la misma-
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tableta de dos sustancias farmacéuticas, quimicamente intolera-

bles entre si. Esto se consigue cuando, de las dos capas de la =
masa, la primera se mezcla con una primera sustancia y la segunm
da capa, con una segunda sustancia , de forma que ambas sustan ~
cias que quimicamente no son conpatibles entre si, se separan =
por una capa aislante intermedia de masa pléstica. La misma ta =
bleta de varias capas puede presentar también varias capas plis-
ticas adosadas o superpuestas.

Dos sustancias farmadéuticas quimicamente incompatibles
entre s{, pueden aislarse también, mezclando una de estas sustap
clas activas con la masa pléstica ded goma de mascar y la otra,-
con la masa no plistica de la tableta.

Otra posibilidad de unir entre si las dos masas consis
te en colocar la masa de goma de mascar, en forma de elemento l-
premoldeado en una cavidad preparada y rodeada por su cara infe-
rior, por lo menos, por una parte de su periferfa, de una parte=-
dura y comprimida a partir de la masa de la tableta, comprimién-
dola con la misma para formar la tabletas )

A continuacidn, vamos a aclarar el invento sobre la ba
se de los planos que se acompafiang

La figura 1, representa una vista lateral de una table
ta ne multi~capae

La figura 2, es una vista lateral de una tableta multi-
capa de perfil exterior biconvexo.

La figura 3, es otro ejemplo de una tableta multi-capa
de perfil exterior biconvexos

La figura 4, es una vista lateral de una tableta de =
cuatro capass

La figura 5, es una seccibn de una tableta de tres ca-

pas con elemento premoldeado embutido de masa plistica, represen
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tindose en A en seccién longitudinal VA y en B en seccibn trans-
versal VB.

La figura 6, es otro ejemplo de una tableta de capas =
miltiples con elementos premoldeado completamente embutido.de ma
sa pléstica, representéndose en A, en corte longitudinal VIA y =
y en B, en corte transversal VIB.

La figura 7, representa la fabricacién de una tableta-
multiecopa como la de la figura 1, utilizando un disco premoldea
do de masa pléstica.

La figura 8, representa la fabricaci’on de una tableta
multi-para como la de la figura 6.

La figura 9, representa la fabricaci’on de una tableta
multi~capa coiio la figura 5.

La figura 10, representa la fabricacifm de una tableta
multie=capa como la de la figura 1, utilizando masa pléstica gra=
nuladae

La figura 11, representa la fabricacidn de una tableta
multi-capa, a partir de una mezcla de granulado y la

Figura 12, es una vista superior del tambor prensado -
de una prensadora de tabletas multi-capa con dispositivo monoca=
pa para aplicar elementos premoldeados de masa plistica para po-
ner en prictica el procedimiento del inventoe.

En la figura 1 se designa por 1 una primera capa com -
primida a partir de una masa de tabletas no plastica, por 2, una
capa obtenida a partir de un disco premoldeado de masa plistica=-
¥y por 3, una segunda capa comprimida a partir de una masa de ta-
bletas no plésticas En la masa de las tabletas de la capa 1, se~
mezcla un medicamento incompatible con el medicamente que lleva=
la capa 3, porque a su contacto, se descampondriae. La capa 2, =

qve se extiende sobre toda la seccibn transversal de la tableta-
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sirve también aqui como capa separadora e impide el contacto de
ambos medicamentos y su descomposiciéne De acuerdo con la figu~
ra 2, las dos capas 4 ¥ 5 estdn formadas por masa ded tabletas y
la capa 6, de masa plésticas De ecuerdo con la figura 3, la capa-
7 est4 formada de masa de tahletas y la capa 8, de masa plésti -
cas En la figura 4, las capas 10 y 11 constan de masa de table =
tas y las capas 12 y 13, de diferentes masas plésticases La table
ta de la figura 4 puede fabricArse, produciendo primero la mitad
correspondiente a las capas 11 y 13 e independientemente, las mi
tades de las capas 10 y 12. Esto puede efectuarse en la misma m§
quina, pues en ambas mitades se trata de una capa obtenida a par
tir de la masa de las tabletas y de otra capa formada a partir -
de una masa plistica. La tableta multi~capa de la figura 4 se =
forma uniendo las dos mitades de la tableta. Las diferentes qg.-
pas de la masa de tabletas y los distintos elementos o capas de-
la masa pléstica de una misma tableta pueden contener mezcladase
diversas sustancias o estar teflidos de diferentes coloress Las =
tabletas de las figuras 1 a 4, son de rotacién simétrica con res
pecto al eje de puntos y rayas y tienen por consiguiente, una =
seccifn transversal redonda.

En el caso de la tableta de la figura 5, las tres capas
14, 15 y 16 estén formadas por diversas masas de tabletasy La ca
ca central 15 estd formada con una cavidad cénica concéntrica 17,
en donde, antes del prensado de la capa 14, se coloca un elemen-
to premoldeado cénico 18, de masa plésticae El elemento 18 se co
loca, como esfgra de masa plistica en la cavidad 17 y al canpri-
mir la capa superior 14 a través de la masa de las tabletas, esw=
ta capa 14 se moldea en la forma cénica reproducidae

En la tableta de la figura 6, las dos capas 19 y 20 es

tén formadas por diferentes masas de tabletass. La capa 19 se mol
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dea primero cano capa inferior con una superficie cénica 21 y =
una cavidad central 22, que, sin embargo, no llega hasta el fon
do 23« En ésta cavidad 22, se coloca, antes de comprimir la ca-
pa 20, un elemento premoldeado 24 de masa pléstica que esté ro=
deado, por su gara inferior 25 y por una parte de su periferia-
26 por la capa 19, sobresaliendo, ein embargo, una parte de la-
cavidad 22. La capa 20 se moldea con un espesor de la capa tal=-
que el elemento 24 queda completamente embutido en la masa de =
la tableta. También las dos tabletas de las figuras 5 y 6, con=
cilindrico~simétricas; pero como variante de las tabletas repre
sentadas, pueden tener también una seccibn poligonals

Las tabletas multi-capa de las figuras 1 a 6, estin -
éstratificadas cilindrosimétricamente con respecto a los ejes -
de simetria 70 a 75 y en direccién a los correspondientes ejes~
de simetria.

Seglin la figura 7, para fabricar una tableta como la-
de la figura 1, de acuerdo con la figura 7A, la masa de table -
tas 30 se dosifica en una cantidad tal que es suficiente para =
la capa 1 y se carga en la matriz 3l. A continuacibfn, segin la~
figura 7B, la masa de tabletas se comprime por medio de un pun
z6n 32 con respecto a la capa l. Una vez hecho esto, por medio-
de un punzén 33, se coloca sobre la capa 1, un disco 2 obtenido
a partir de las tiras 34 de masa plastica adhesivaes El disco 2 se
estampa con una seccifn transversal redonda tan grande como la-
seccibn transversal abierta de la matriz 31, manteniendo las to
lerancias necesariase. Sobre las dos capas, ahora superpuestas 1
Y 2, sed derrama en la fase siguiente segfin la figura 7D, una -
parte de la masa de tabletas 35, suficiente para la fabricacibn
de la capa 3, y se comprime, en la forma indicada en la figura 7E

con un punzén 36 hacia la capa 3, uniendo simulténeamente entre-
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si por medio de compresibn de las capas 1, 2 y 3« La unién entre
las capas 1 y 3, por un lado, y la capa 2, por obro, se ve favow
recida por la adherencia de la masa pléticae Esto permite utili-
zar, al prensar con el punzén 36, unas presiones esencialmente -
menores de las que serfan necesarias para unir entre si tres ca-
pas comprimidas a partir de polvoe. La fuerza de prensado del =
punton 36, se dosifica de tal modo que es suficiente para alcan-
zar la resistencia necesaria para separarla de la masa pléstica=
sin la capa 2« La estabilidad de la capa premoldeada a partir de
la masa pléstica debe coordinarse a ésta fuerza de conpresién ne
cesaria de forma tal que la capa obtenida a partir de la masa =
pléstica no se separe de una forma no deseable. Acto seguido, en
la forma en que se indica en la figura 7 y por medio del punz@n-
elevador 37 se expulsan las tabletas multi~capas fabricadas.

La fabricacibn de las tabletas multiecapa segin la fi=
gura 6, se efectiia ecactamente lo mismo como se ha descrito en =
el texto de la figura 7 y las fases de trabajo representadas en~
la figura 8, corresponden a las de la figura 7. La diferencia =
esencial entre ambos procedimiento radica en el hecho de que el-
punzén 38 correspondiente al punzdén 32 presenta en su superficie
delantera 39 un perfil que corresponde a la superficie 21 deseable
de la capa 19 y en el que el troquel 40 correspondiente al tro -
quel o cuilo 33, troquela un elemento menor a partir de la tira -
41, de la masa plistica, que se aloja en la cavidad 22.

Segin la figura 9, para fabricar una tableta como la =
reproducida en la figura 5, la masa 50 se dosifica ded forma tal
que la cantidad sea suficiente para la capa 16 y se cargue en la
matriz 5l. En la fase de fabricacifn siguiente, la masa de las =
tabletas se comprime segin la figura 7B, a través del punzbén 52,
hacia la capa 16y luego, en la fase siguiente, la capa l6se ex =
pulsa por el punzén elevador 6l. La capa 16 se fabrica también -
cano una tableta monocapa y esta operacidn puede efectuarse en =

una miquina conocida, exactamente lo mismo que para tabletas mono



10

15

20

25

30

capase A continuacién, la capa 16, se pasa a una segunda miquina
vy alli se carga en la matriz 53. Luego, la masa 54 dosificada se
vierte encima (figura 9E) y ésta, con el punzén 55, que tiene un
saliente cénico central 56, se comprime en el molde de la capa -
15 con la cavidad cénicae La tableta bicapa as’i obtenida a par-
tir de las capas 15 y 16, se expulsada en la fase de fabricacién
siguiente (figura 9G), por el cuiio elevador 57. Las fases de fa-
bricacién de las figuras 9D a 9G, pueden llevarse a cabo en una-
tableteadora normal para tabletas monocapa, con solamente un me=
canismo de transporte adicional y utilizando un ciclo de trabajo
especial para el transporte de la capa 16 segin la figura 9D.

A continuacién, la tableta de dos capas formada por =
las capas 15 y 16 se coloca en la matriz 58 de una tercera table
teadora, de forma que la cavidad cénica 17 queda hacia arriba, -
En la fase siguiente, se coloca en ésta cavidad el elemento 18 -
de forma esférica y que para facilitar la manipulacién mecafiicae=
va envuelto en una capa de gelatina que no se ve en el planos El
elemento 18, que se sitda en la cavidad 17, tiene exactamente el
mismo volumen total que la cavidad 17. En la Sase de fabricacifn
siguiente, la masa de las tabletas se carga, dosificada, para la
capa 14, y se comprime en la fase siguiente (figura 9K), por me=-
dio de un punzén 59 con cara delantera lisa contra la capa 14. =
Luego, simultineamente, el elemrnbo 18, como consecuencia de su-
amasibilidad y de su ficil conformacién, pasa a la cavidad 17, de
forma que ésta, como puede verse en las figuras 9K y también en =
la figura 5, queda completamente llena. Una vez que ha sucedido~
esto, segin puede verse en la figura 9L, por medio del troquel -
elevador 60, se expulsa la tableta completamente terminada. Lase~
operaciones H y L pueden efedctuarse también en una tableteadora

cano las que se emplean para fabricar tabletas monocapa, afiadien
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do simplemente dos mecanismos de transporte; uno, para las table
tas bicapa de las capas 15 y 16, segin la figura 9H y otro, para
el transporte del elemento 18, de acuerdo con la figura 9I al me
canismo de transporte para la masa de tabletas, segin con la fi=
gura 9J+ El proceso de prensado segin las figuras 7B, 8B, 9B y =
9F, se lleva a cabo con una intensidad tan elevada gue se consi-
ga la dureza de las capas necesarias para el tratamientos poste=-
riore La compresidn segfn las figuras 7E, 8E y 9K, asi{ cono la -
dltima compresifm, se efectdan preferentemente con una intensi -
dad, con el fin de consolidar toda la tableta.

Lo mismo que sucede con el elemento 18, los elementos-
24, 2, 6, 12 y 13, formados también por una masa plistica, pueden
ir dotados de una envoltura de un material no pegajoso o aislap—
te, por ejemplo, gelatina, antes de afiadir la sustancia de la ta
bleta. La gelatina aisla a los aceites etéricos de la goma de =
mascar frente al resto de la sustancia de la tableta en la table
ta ya terminada y facilita la manipulacién mec’anica del elemen=-
to de masa pléstica antes de su colocacién en la sustancia de la
tabletae

En el caso de formas redondas, como por ejemplo, esfé-
ricas o elipsoides, los elementos de masa pldstica pueden mane -
jarse mejor mecénicamente antes de su aplicaci’on y, por éste mo
tivo, se utiliza la forma redonda, como la representada en la fi
gura 9 para los elementos obtenidos a partir de la masa pléstica
cono forma de partida.

De forma anfloga, segin se describe en el texto de la-
figura 9, de acuerdo con las figuras 7 y 8, pueden llevarse a ca
bo la elaboracién en dos miquinas tableteadoras interconectadas,
efectuando las fases A y B en la primera miquina y las fases C y

F en la miquina siguiente. También puede preverse una méquina =
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que permita realizar todas las operaciones comprendidas en las -
figuras 7 a 9. Esta miquina se representa en la figura 12 para -
las operaciones de fabricacifn de las figuras 7 y 8.

Seglin la figura 10 para fabricar una tableta multi-ca-

5 pa del tipo representado en la figura 1, la masa 80 es suficien-
te para la capa 1 y se carga en la matriz 81 (figura 10A) y des-

pués, se comprime con el punzén 82 para la capa 1 (figura 10B).=

A continuacién, se carga masa pléstica granulada 83, suficiente-

para la capa 2. Esta masa plidstica granulada se coloca en una =

10 mezcladora 84 y pasa desde allf a un sistema de refrigeracifn -
85, en donde se enfrfa por el procedimiento del ciclo continuo -

a una temperatura a la cual la masa ya no es plistica, sind que-
bradiza ¥, por consiguiente, granulable. Esta masa plastica refri
gerada pasa al morturador 86, en donde es granuladas El moltura-

15 dor 86 se enfria por medio del refrigerador (el molturador esti-
representado por la l{nea de puntos y rayas)e Igualmente, puede=
emplearse la matriz 81, representada por la lfinea 88 de puntos y

rayas,

Desde el molturador 86, la masa pasa a un mezclador

20 calentable 107 y, desde alli{, la masa, plistica y tableteable,
pasa en forma de granulado rociable a la matriz 81 (figura 10C),
y se comprime para formar la capa 2 y, simultineamente, se une a
presibn con la capa 1 (figura 10D). A continuacién, se carga la-
masa de tabletas 89 para la capa 3 (figura 10E), y se comprimer-
25 para formar la capa 3 (figura 10F), que simult’aneamente, se une
con la capa 2. Por dltimo, se expulsa la tableta de tres capas =
ya fabricada, en la forma representada en la figura 10G. La masa

de mascar se enfria para el granulado hasta que queda granulable.

La temperatura idfnea para la granulacifn se varfa de masa a masa;

30 pero suele oscilar entre los =20 y los*102 Celsius. El granulado
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de la masa plistica de goma de mascar se calienta a unos 18¢ Cel
sius en un mezclador calentable 107 para que pueda tabletearse =
fécilmentes Una vez que se ha enfriado el granulado, ya no puede
tabletearse tan bien., De todas maneras, en determinadas circuns=
tancias, el granulado caliente es pegajoso y, por consiguiente,=
insuficientemente rociable, por lo que se le aplica un lubrican-
tes« Como lubricantes, pueden emplearse 4cido estedrico pulveriza
do; aceite de ricino pulverizado y endurecido; poliglicol pulve-
rizado; sebo pulverizado, parafina sb6lida pulverizada de un pun-
to de fluencia de 50 a 52¢ Celsius; jabén metilico pulverizado -
cono estearato magnésico o una mezcla de varias de estas sustan-
ciase Para agregar estos lubricantes esti previsto un distribui=
dor 90 (figura 10), que permite hacer llegar una porcién dosifi-
cada de lubricante al mezclador 107 que se mezcla allf con el -
granulado que se forma.

Segin la figura 11 , la masa plistica de gona de mascar
se coloca en una mezcladora 94 desde donde pasa a un refrigera =
dor 95, en donde se enfrfa en ciclo continuo a 102 Celsius. La =
masa, que ya no es pléstica, sind quebradiza y, por consiguiente,
granulable, pasa al molturador 96, en donde se granula. El granu
lado pasa a la mezcladora calentable 97 en donde se calienta a =
182 Celsius y se mezcla con los lubricantes procedentes del dise
tribuidor 100« El granulado de goma de mascar Que sale de la mez
cladora 97, es rociable y tableteable y pasa a la mezcladora 98.
Con el ndmero 99se designa a un recipiente para masa no pléstica
en forma de bloques que se granula en el molturador 10l. El gra-
nulado de masa de tabletas procedente del molturador 101 pasa =
también a la mezcladora 98+ Los dos granulados se mezclan en la=
mezcladora 98 y pasa, por partes, a la matriz 102. Cada porcibén-
del granulado 103, se comprime por el punzbén 104 para forma una-

tableta multi-capa 105 (figura 11B) y, a continuacifn, se expul-
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sa en la forma indicada en la figura 11C.

En la figura 12, con el n2. 47 se designa a un tambor
prensador representado en vista superior, con 17 matrices reguw-
larmente distribufdas por la periferia, de forma cilindrica y -
que se corresponden con la matriz 3l. E1 tambor se mueve paulaw
tinamente con una distancia angular desde una matriz a la si =
guiente dando vueltas en el sentido de la flecha, de forma que=
las matrices van llegando sucesivamente a la zona de accién de~
los dtiles en la forma siguiente. primero, a la zona de accibdn-
de un dispositivo de llenado 48 para efectuar la carga en la =
forma indicada en las figuras 7A & 8A y después, a la zona de =
accibn del punzén 42 para prensar en la forma descrita en las -
figuras 7B & 8B, luego, a la zona de accién de una estampadora-
43 que contiene tiras de masa pléstica para llevar a cabo el ==
proceso de mono=estratificacidn de acuerdo con las figuras 7C =
6 8C; luego, a la zona de accién de un transportador 44 para =
efectuar el transporte de la masa de las tabletas segin las fiw
guras 7D & 8D ; luego a la zona de accién de un punzén 45 para-
llevar a cabo el proceso de prensado segfin las figuras 7E 6 8E=-
y, finalmente, a la zona de .accién de un expulsor 46 para efecw-
tuar la expulsubn en la forma indicada en las figuras 7F & 8F.

Las tabletas multi-capa representadas en las figuras-
1 a 6 pueden ir provistas, ademis de un revestimiento no reprew
sentado.

A continuacibn, vamos a citar algunos ejemplos de la=-
conmposicibn quimica de tabletas multi-capa fabricadas de acuer-
do con el inventos En todos estos ejemplos, la presién durante-
el tableteado es de 1000 kge por cm? v el peso de la tableta =
terminada es de 1,5 g En las tabletas de tres capas de los ¢ =

jemplos que figuran a continuacidn las tres capas tienen el mis



10

15

20

25

30
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Ejemplo 1

En una tableta tri=capa como la de la figura 1, las distintas =
capas contienen:

La capa media 2, de masa plética:

1,75 unidades de peso de goma para chicley

0,5 " de parafina,

0,06 " de bélsamo de Told,
0,03 " de " de Perd,
0,03 n de alumbre;

La capa exterior dura 1, de la masa de tabletas:
99,0 unidades de peso de glucosa y
1,0 " de la sustancia activa quinina;
Y 1a otra capa exterior dura 3 de masa de tabletas:
98,00 unidades de peso de glucosa y
2,0 " del aromatizante caramelo.
Esta tableta multi-capa es un producto para quitar el
hébito del tabaco y en ella, la capa plistica puede masticarse=-
durante largo tiempo después de la toma de la tableta, ya que =
el contenido en alumbre estimula la salivacidn y, en consecuen=
cia, segin demuestra la experiencia disminuye las ganas de fu -
mar.e
Ejemplo 2
Una tableta tri-capa como la de la figura 1 contienes
La capa media, 2 de masa pléstica:

1,70 unidades en peso de goma de chicle,

0,5 " de azficar,
0,5 " de parafina,
0,06 " de bilsamo de Told,

0,03 n de ipecacuana y
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bletas,

0,03 unidades en peso de aceite de eucalipto.

Una de las capas exteriores dura, la 1, de masa de ta

50,0 unidades en peso de glucosa,

49,0 n de sorbit y
1,0 " la sustancia activa esencia dew
hinoj o,

y la otra capa exterior dura, 3, de masa de tabletas,

50,0 unidades en peso de glucosa,

48,0 n de sorbit,

1,0 " la sustancia activa aceite de
eucaliptos

1,0 n la sustancia activa esenciaw

de hinojos

Esta tableta es un remedio contra la tos y en ella la

capa pléstica puede masticarse como goma de mascar durante lar-

go tiempo luego de haber« tomado la tableta,suavizando la tos =

gracias al contenido €n aceites de honojo y de eucaliptos

Ejemplo 3

Coano el ejemplo 2; pero con una masa plistica formada por:

Ejemplo 4

1,80 unidades en peso de goma de chicle,

0,15 n azicar,

0,02 u parafina,

0,01 " bélsamo de told,
0,01 n ipecacuana y

0,01 n aceite de eucalipto.

Como el ejemplo 2; pero con una masa plistica formada por:

1,00 unidades en peso de goma de chicle,

0,75 " az‘ucar,
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0,20 unidades en peso de goma de parafina,

0,03 " bilsamo de Told,

0,01 " ipecacuana y

0,01 n aceite de eucaliptos
Ejemplo §

Como el ejemplo 2, pero con la diferencia de que, en lugar de -
las 0,03 unidades en peso de ipecacuana y de las 0,03 de aceite=-
de eucalipto, se mezclan a la masa plé&tica 0,03 unidades en peso
de narcotinae. También én éste ejemplo se trata de un pectoral en
el que la narcotina con efecto retardado mitiga la tos durante =
mucho tiempo.

Ejemplo 6

Una masa pléstica de

1,75 unidades de peso de goma de chicle,

0,48 " parafina,

0,06 " bilsamo de told,
0,03 n bilsamo de Perd y
0,03 " alumbre

Se enfria a «102 Celsius y se granula a 1l=l, 5 mmee el granula=

do se mantiene seco y se calienta a + 182 Celsius, a continua -
cibn, se moltura, con 0,02 unidades de peso a 30 micras hasta =
50 micras se le aflade parafina dura y después se recubre de esta
parafina que actda como lubricantes El granulado, rociable con =
el recubrimiento paraffnico, es tableteable a + 182C, se carga -
en una matriz y se tabletea para la proporcién de gana me mascar
de una tableta multi-capa.

Ejemplos 7 a 11

Cono el ejemplo 6; pero utilizando las masas plésticas de goma =
de mascar de las composiciones de los ejemplos 2 a 5, empleando~

cono lubricante 0,02, unidades de peso de parafina.
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Ejemplo 12

Granulado rociable y tableteable de masa de goma de mascar plés

tica, fabricada segin el ejemplo 6, mezclada con granulado de
masa de tabletas en la proporcidn en peso de 1l:1ls Esta masa =
consta de 99 unidades en peso de glucosa y 1 unidad en pesa -
de quinina«El granulado de mezcla se tabletea en una matriz =
para obtener tabletas multi-capas

REIVINDICACIONES

84m Procedimiento para la fabricacién de tabletas multisec =
ciones, caracterizado porque la masa no plistica para las ta-
bletas y la masa plistica de gama de mascar, de las cuales, =
por lo menos una contiene una sustancia farmacéutica activa,-
se cargan en una matriz y se conprimen por medio de un punzén
idfneo para formar una sola tableta, que comprende, por lo me
nos, una parte dura formada por la masa de tabletas, y por =
lo menos, otra seccibn pléstica formada por la masa de goma -
de mascare
22,~ Procedimiento, segn reivindicaciémn 12, caracterizado =~
porque la masa de goma de mascar se endurece por enfriamiento
para que quede granulable, granulindose después y comprimién-
dose como granulado con la parte plistica de la tableta.
324~ Procedimiento segn reivindicacién 22, caracterizado por
que la masa de gana de mascar granulada se vuelve tableteable
mediante calentamiento y se mantiene caliente y rociable me =
diante una mezcla con polvos lubricantes no téxicos y cargin-
dose y comprimiéndose en la matriz en forma de una masa de go
ma de mascar granulada, tableteable y rociable.
424~ Procedimiento seglin reivindicaciones 2 § 3, caracteriza=
do porque el granulado de goma de mascar se mezcla con una ma

sa no pléstica y rociable para hacer tabletas y después se =
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convierte en tabletas.

52.= Procedimiento segin reivindicaciones 1, 2 & 3, caracteri=
zado porque la masa de hacer tabletas y la masa de gaona de mas
car se tabletean independientementes

62.~ Procedimiento segin reivindicacifn 52, caracterizado por=-
que la masa de goma de mascar se troguela comno disco a partire
de una masa premoldeada en tiras y se comprime luego con la ma
sa de tabletear para hacer las tabletas.

78+~ Procedimiento segfin reivindicacién 12, caracterizado por=
que la masa de goma de mascar se coloca, como elemento premole
deado, en una cavidad preparada cerrada por la parte inferiorw
Y en una seccidn de su periferia, de una zona endurecida y can
primida de la masa de las tabletas, comprimiéndose con la mis-
ma para formar la tableta. .

88,~ Y"PROCEDIMIENTO PARA LA FABRICACTON DE TABLETAS MULTISEC=

CIONES" o

Consta la presente memoria de diecinueve hojas nume-
radas y mecancgrafiadas por una sola cara, 2 las que se le -

acompafian dos de planos para su mejor comprensiéne

Madrid,
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