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Esta invención se re fie re  a un método nuevo para 

la  fabricación  y e l  empaquetado combinados de unidades de 

d os ifica c ió n  farmacéuticas en forma de tab letas.

¡Para la  fabricación  de tabletas convencionales, las 

reg las establecidas internacionalmente y conocidas en e l  

comercio como GKP (Técnica de Fabricación S atisfactoria ) 

requieren inversiones importantes en maquinaria e instru­

mentos, fundamentalmente para eliminar la  contaminación cr-u 

zado< y e l esparcimiento de polvo. *

De acuerdo con la  invención, se producen unidades 

de d os ifica c ión  en forma de tab leta  con una estructura homo 

génea totalmente garantizada, estando cada partícu la  de una 

sustancia farmacéutica activa completamente cubierta por una 

sustancia vehículo qu e--s i se desea- puede u tiliza rse  en 

cantidades porcentuales elevadas (hasta cerca del 100%) sin  

complicar una fabricación  en escala industria l. El método 

permite un acabado igual a l de las tabletas convencionales 

rocubiertas de azúcar.

Una técn ica  convencional para fabricación , de table 

tas  comprende varias etapas que se enumeran, en la  tabla s i ­

guiente. Las diversas etapas del nuevo método se indican 

paralelamente.

Fabricación y empaquetado conven huevo método de acuerdo 

ciona les do tab letas: con la  invencion!

1. La sustancia farmacéutica ac— 1. La sustancia farmacéu

t iv a  se mezcla con e l excipien t ic a  activa  se añade 

te  en polvo . a l material vehículo

fundido.

2 . La mezcla de polvo se granu- 2. La composición fundida

la ,  en seco o con ad itivos . se d o s ifica  en e l  pa-

quete individual f in a l
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Fabricación y empaquetado con Euevo método de acuerdo con

la  invención:_____________vendónales de tabletas:______ _________ ____________________

3< La mezcla de polvo se seca -  

y se tamiza.

4. Se añade un lubricante. -
5. La mezcla se comprime en 

la  máquina de tab letas.

6. Se ap lica  e l  revestim iento -

7 . Se empaquetan las tabletas -  " 

acabadas.
La invención se caracteriza  por la  preparación de 

una mezcla por mezclado de un componente farmacéutico a c t i­

vo , constituido por uno o varios compuestos a ctivos , en una 

sustancia vehículo que es só lid a  a la  temperatura ambiente, 

pero líqu ida  cuando se ca lien ta . Esta mezcla se transfiere  

luego a una lín ea  de f lu jo  hecha do p lástico , metal, o ce­

lu losa , pudiendo estar constitu ida por uno cualquiera de 

estos materiales aisladamente o por estratificados de más 

do uno de lo s  m ateriales. La lin ca  de f lu jo  que servirá 

también como paquete para las tabletas está moldeada con 

cavidades quo corresponden a la  forma desceña do las unida­

des de d os ifica c ión .
La sustancia vehículo como, por ejemplo, grasa, mea 

c ía  de grasas, otras sustancias líp idas o componentes l í p i  

dos, debe tener un punto de fusión mayor do 3730, p re fe r i­

blemente mayor de 4330. La mezcla se calienta p re fer ib le ­

mente sólo  hasta fundir. En lugar do, o en combinación con, 

una o varias sustancias lápidas o sustancias de tip o  l í p i -  

do, e l material vehículo puede contener otras sustancias 

ta les  como, por ejemplo, coras o term oplásticos, o material
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soluble en agua del -tipo d e1 ;p o lie t  i l e n g l ic o l . Ejemplos de 

materiales term oplásticos son: p o li(c lo ru ro  de v in i lo ) ,  po- 

l i e t i l e n o ,  polipropeno, poliamidas, p o liestiren o , p o l i (c ío  

ruro de v in i l o ) . Pueden u tiliza rse  otras sustancias orgáni 

cas , ta le s  como carbamida, o parafina. Las grasas que pue­

den u t iliz a rs e  para e l  método de acuerdo con la  invención 

son grasas vegetales hidrogenadas ta les  como, por ejemplo, 

a ce ite  de co lza  hidrogenado. Otras sustancias lápidas o com 

ponentes lapidos son, por e jem p lo /á cid o  esteárico , ácido 

pa lm ítico, a lcohol c e t í l i c o ,  acetato de o e t i lo ,  alcohol es-; 

t e a r í l i c o .  Todas las sustancias vehículo tienen que ser pro 

ductos farmacéuticamente aceptables. Una de las muchas ven­

ta ja s  d e l procedimiento es e l  hecho de que puede realizarse 

de'modo prácticamente independiente de las proporciones 

cuantitativas de componente activo y de sustancia vehículo, 

lo  que quiere decir que, cualesquiera que sean las d i f ic u l­

tades técn icas ta les  como las que pudieran presentarse en 

la  producción de acuerdo con lo s  métodos previamente cono­

c id o s , e l  componente activo puede incorporarse en la  con­

centración exacta deseada en cada caso especia l. Una dosis 

simple grande con liberación  prolongada es deseable con fre

cuencia, dado que fa c i l i t a  la  medicación. La sustancia vehíq 

lo  y e l  componente farmacéutico activo se mezclan en las 

proporciones deseadas de la  unidad de d os ifica ción  acabada. 

Do acuerdo con la  invención, e l  tamaño de las unidades de

u

d os ifica c ió n  puede predeterminarse sin e l  uso de d isp o s it i­
vos de medida, de gotas, y sin  tener ninguna de las desventa 

ja s  relacionadas con la  producción convencional de granula­

dos y de tab le ta s. En. otros casos, se requieren cantidades 

muy pequeñas d e l medicamento. Con los  métodos convenciona-
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le s ,  esto causa graves problemas en lo  que se re fie re  a l 

mezclado. Tales problemas se resuelven fácilmente con e l mé 

todo de acuerdo con la  invención, dado que e l mezclado t i e ­

ne lugar en estado líqu id o . En la  etapa de mezclado antes 

mencionada, e l  componente activo debe usarse en forma fin a ­

mente pulverizada, por ejemplo; con un tamaño de grano de 

15 a 100 mieras, preferiblemente de 20 a 50 mieras, o en 

forma m icrocrista lin a . Aquél puede también estar suspendido 

o emulsionado en un líqu ido para incorporarse en la  sustan­

c ia  veh ícu lo.

Es también posible incorporar material de carga incj 

te  en la  mezcla. En la  rea lización  industrial de la  inven­

ción , se obtiene una lin ca  de f lu jo  a partir de una hoja de 

envolver term oplástica que se moldea a vacío con cavidades 

correspondientes a l volumen de la  unidad de d os ifica c ión .

En estas cavidades se v ierte  la  mezcla fundida constitu ida 

por sustancia vehículo con componente activo incorporado, 

con o sin un d isp ositivo  do d os ifica c ión . Se separa cual­

quier exceso, se enfría  la  línea  de f lu jo  o so deja que se 

en fríe  por s í misma, y e l paquete acabado que contiene la  

unidad de d os ifica c ión  so c ie rra  herméticamente con una, hojs 

delgada de recubrimiento.
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REIVINDICACIONES
Los puntos de invención propia y nueva que se pre­

sentan para que sean objeto de esta so lic itu d  de Patente 

de Invención en España, por VEINTE años, son los que se re­

cogen en las reiv indicaciones siguientes:

3.a.- un método para producción y empaquetado en una 

sola  etapa de unidades de d os ifica c ión  en forma, só lid a , que 

comprende e l  paso de mezclar un componente farmacéutico ac­

t iv o  constitu ido por una o varias sustancias activas con 

una sustancia vehículo que es só lida  a la  temperatura am­

biente pero líqu ida  cuando se ca lien ta , y tran sferir  la  mez

c ía  fundida a una lín ea  de f lu jo  de p lá stico , metal, o ce3n 

losa , que puede estar constitu ida por un material exclusi­

vamente o por más do un m aterial combinado formando un es­

tra t i f ic a d o , que lle v a  cavidades premoldeadas que correspon 

den a las unidades de d os ifica ción  deseadas, y que. sirve 

como empaquetamiento para las tab letas, seguido por cerrar 

herméticamente e l  paquete resultante con hoja delgada de

recubrim iento.

2 3 .-  Un método según la  re iv indicación  13, para la  

producción y empaquetado en una sola etapa de unidades de 

d os ifica c ión  en forma sólid a , que comprende mezclar un com 

ponente farmacéutico activo constitu ido por una o varias 

sustancias activas con una sustancia vehículo que es sólida  

a una temperatura de 3730 poro líqu ida  cuando se ca lienta , 

y tra n sfer ir  la  mezcla fundida a una línea  de f lu jo  como so 

ha d escrito  en la  re iv in d icación  13.

3 3 .-  Un método para la  producción y empaquetado on 

uña so la  etapa de unidades do d os ifica ción  en forma só lid a .

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

cede y con lo s  fin es  que se han esp ecificad o .

Esta Memoria consta de s ie te  hojas escritas a má­

quina por una so la  cara. .
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