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Puesta punto del proceso de recubrimiento pelicular, identificaciéon de parametros criticos con
nucleos comprimidos de diluyentes muy solubles
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medio del cual se aplica, por atomizacion de una suspensién, una fina pelicula o cubierta de
naturaleza polimérica sobre los comprimidos (nucleos) a fin de cumplir distintos objetivos tanto
estéticos como funcionales. Los componentes criticos del recubrimiento pelicular de

. comprimidos son las propiedades de los nucleos a recubrir, la formulacion de recubrimiento a
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evidenciando o resaltando problemas durante la compresion como el pegado en los punzones.

DESARROLLO

El proceso es llevado a cabo con nucleos placebo de Lactosa SD y Est de Mg (1%). Se elaboraron con distintos niveles de dureza para evaluar
como afecta este parametro. Se utilizé polimero de recubrimiento de base acuosa, HPMC de alto rendimiento reconstituido en suspension al
30% de sélidos, una paila totalmente perforada de 15” de diametro y un reactor con agitador mecanico. Los parametros controlables del proceso
son: Velocidad de giro de tambor o bombo (rpm); Caudal de aire medido en metros cubicos por hora (m3/h); Caudal de inyeccion de suspension
(g/min); Presiones de aire de la pistola atomizadora medidas en bar (A.A:170, P.A:150, C.A:1,05); Temperatura de Nucleos.

El proceso consta de precalentamiento de los nucleos a 5 rpm, hasta una T° de 50°C estable y luego se aumenta los rpm del tambor 8 rpm; la
etapa de atomizacion inicia a 6g/min para realizar un “sellado”. Luego, aumentar las rpm tambor a 12 rpm, caudal de suspensiéon 20g/min. El
equipo puede0 aumentar la T° del aire de ingreso fijando el caudal de aire (250m3/h) y las calorias entregadas al lecho son reguladas con la T°
de ingreso. Los niveles de dureza ensayados son baja (6-8 SC), intermedia (10-12SC) y alta (14-16SC). El peso de llenado del equipo siempre
fue de 3,1Kg de comprimidos bicéncavos de 11mm de diametro. Como control de proceso se toman muestras a intervalos fijos de tiempo (2
min) para determinar como punto final la saturacion de color (3 muestras seguidas invariantes).
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La ganancia en peso obtenida fue alrededor de 2,5y 3%, de acuerdo a lo estimado para un
recubrimiento estético. También se observa desgaste por erosion en los nucleos de baja dureza.

El aspecto de los nucleos antes de los procesos y posterior se muestran en la foto. Todos los
comprimidos recubiertos tienen una pérdida de la superficie lisa y brillante inicial, viendose menos
afectados los nucleos de alta dureza respecto a la textura de la superficie.

Planteandose como parametro critico la composicion de los nucleos, esto nos lleva a seguir investigando
si se puede mejorar estos resultados cambiando algun parametro del proceso o ver cuanto porcentaje de

componente soluble es ideal para el recubrimiento. También se propone trabajar con un nivel de dureza
aun mayor a los ensayados para observar el comportamiento.

CONCLUSION

A partir de la investigacion realizada, utilizando nucleos de naturaleza soluble, se concluye que la dureza de los mismos es un parametro critico
que influye directamente en la calidad final del recubrimiento pelicular. Los nucleos con mayor dureza conservaron en mayor medida su
superficie lisa inicial, en comparacion con los de dureza baja o intermedia, los cuales evidenciaron defectos relacionados con la solubilizacién
superficial durante la atomizacion. Una etapa de “sellado” de los nucleos a bajo caudal de inyeccion y bajas rpm evita la solubilizacién del
diluyente. Esto confirma que la composicion de los nucleos, particularmente su contenido de componentes solubles debe ser cuidadosamente

considerada para evitar alteraciones estéticas no deseadas.
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