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Popsény jsou povlaky pro farmaceutické davkovaci formy,
potravinafské a cukrafské tablety, semena a granulova jadra.
Povlak zahrnuje modifikovany $krob a zvla¢iovadlo volitelng
v kombinaci se sekundarnim polymerem. Popséan je rovnéz
povlak zahrnujici modifikovany $krob a druhy polymer
voliteln& v kombinaci se zm&k&ovadlem. Popsany jsou i
povlékané farmaceutické davkovaci formy, potravinaiské a
cukraiské tablety, semena a granulova jadra. Déle jsou
popsany &istici, textilni a krmivové smési zahrnujici povlékana
granulova jadra.




Povlak

Oblast techniky

Vyndlez se zabyva povlakem pro farmaceutické davkovaci
formy, potravind¥ské a cukrafské tablety a Jjadra semen a
granuli, obsahujicim modifikovany Skrob a zvlacilovadlo

volitelné& v kombinaci s druhym polymerem.

Dosavadni stav techniky

Povlaky byly Jjiz dlouho pouzivany na semena,
farmaceutické davkovaci formy, potravindfské nebo cukrarské
tablety a granule, Jjako jsou enzymové granule, k proplijceni
>4doucich charakteristik kone&nému povlelenému vyrobku. Vyvo]
povlakd, majicich poZadované vlastnosti, Je existujicim

zdrojem vyzkumu a vyvoje.

Povliedeni farmaceutickych tablet tenkym filmem umoZiuje
4&inné, rizené, Jjednotné a opakovatelné povlaky. Pouziti
vice&etnych vrstev povlaki, jako polymerniho spodniho
povlaku, polymerniho zbarveného druhého povlaku a polymerniho
kone&ného povlaku umoZiiuje vyrobu velmi hladkych, lesklych
tablet (Ohno, patent US ¢. 4 001 390).

Cetné zpusoby obalovani farmaceutickych tablet v panvi
byly vyvinuty a shrnuty v praci: Pharmaceutical Dosage Forms:
Tablets, dil 3 (vyd. Lieberman a Lachman, 1982, Marcel
Dekker) . zahrnuji postupy povlékani  cukrem, povliékani
rozpustnym filmem, povlékani vodnym filmem, povlékani s
opozdénym uvoliiovanim a povlékani granuli. Na praSek
rozemleté 1éky mohou byt rovnéZ obaleny do prthledného,

lesklého, odolného, rozpustného nebo polopropustného filmu




jak je stanoveno Motoyamou a spoluautory -(patent US ¢. 4 154
636) .

Farmaceutické tablety byly povlékany z rlaznych dbvodd,
v&etnd® maskovani nepfijemnych chuti ¢&i zdpachl, ochrany
nestadlych tabletovych smési, poskytnuti ochrany tableté v
Yaludku pomoci enterickych povlakd, zlepSeni wvzhledu tablety

nebo odd&leni pirisad 1léku do jaderné &asti a povlakové Casti.

Aspirinové tablety, mnebo Jjiné tablety, které jsou
praskovité, snadno rozpustné a drobivé byly upravovany
riznymi povlaky k uchranéni pfed prilis§ brzkym rozpoudténim
(John se spol., patent US ¢&. 4 302 440). Ke granulovani
tablet (Gans se spol., patent US ¢&. 3 388 041) nebo k
povleeni na tablety (Jeffries, patent US ¢. 3 149 040) k
ochrand pfed rozpoudt&nim v Zaludku nebo ke zpoZdéni
uvoliiovani 1léd¢iva byly pouzZivany také dalsi polymery- v
nevodnych prosttedich. Jiné nevodné systémy povlékani filmem
byly navrZfeny pro pouZiti u raznych tablet, obsahuijicich
mno¥stvi aktivnich prisad jak je uvedeno Singiserem v US
patentu ¢. 3 256 111 a Brindamourem v US patentu ¢&. 3 383
236. Vodné povlékaci postupy Jjsou vzhledem k okolnimu
prostfedi bezpe&néjsi neZ nevodné postupy, které zahrnuji
pou?iti organickych rozpouStédel v roztocich pro pokryvani
tenkym filmem. Povlaky  tenkého filmu, které neméni
charakteristiky rozpouSténi  tablety, mohou byt snadno
vytvafeny za pouZiti postuptd povlékani vodnym filmem. Pokud
nejsou pouZity ptrisludné silné nebo nerozpustné povlaky, neni
v&t3ina povlakll schopna uc¢inné maskovat nepfijemnou hofkou
chut hydrochloridu triprolidinu nebo jinych slouCenin s

podobnymi vlastnostmi.

Povlékani semen je obvyklym postupem, ktery se Siroce

roz3itil. 2Zvlastd Je zamd&fen na zlepSeni charakteristik




klidivosti =zajisténim raznych pfidavnych 1latek schopnych
zasdhnout kdykoli b&hem rustu rostlin, k ochrané semen nebo
poskytnout semendm tvar a velikost, které se hodi pro

automaticky vysev.

Granule, Jjako Jjsou granule obsahujici enzym, mohou
rovnd? t&2it =z pritomnosti povlaku. Je napriklad zadouci
povléci enzymové granule k poskytnuti kosmeticky bilého nebo
parevného vzhledu, ke =zlep3eni pevnost Castice, ke sniZeni
sklonu k tvorb& prachu p¥i manipulaci, ke sniZeni vystaveni
ddlnikt vlivu enzym@ a k ochrand enzymd va&i inaktivaci
vlhkosti, oxida¢nimi latkami a Jjinymi Skodlivymi
sloudeninami. Soudasné& Jje daleZité, Ze takové povlaky
vzajemné zaporné nereagujl s jinymi detergentnimi sloZkami.
Materidl povlaku by mél byt také snadno nanesitelny na
granule bez zbyte&né aglomerace a ztrat vyté&zku, typicky
rozpradovanim na enzymové granule ve fluidnim loZi nebo Vv

prevracecim potahovaci.

Podstata wvynalezu

Predkléadany vynalez poskytuje povlak, zahrnujici
modifikovany &krob a zvla&iovadlo. Modifikovany Skrob je s
vyhodou hydroxypropylem modifikovany Skrob. Zvlacnovadlem je
s vyhodou glycerol. Povlak miZe dale obsahovat i druhy

polymer.

predkladany vynadlez dale poskytuje povlak zahrnujici
modifikovany &krob a druhy polymer. Modifikovany Skrob je s
vyhodou hydroxypropylem modifikovany 3krob. Druhym polymerem
je s vyhodou methylceluldza. Povlak milZe dale obsahovat 1

zvl&C&novadlo.




predkladany vynalez rovnéi poskytuje granule, zahrnujici
granulové jadro a povlak podle predkladaného vynélezu.
Poskytuje také <&istici prostredky, textilni smési a krmné

smé&si, obsahujici tyto granule.

Predkléadany vynalez nadto poskytuje prostredek
zahrnujici tabletu a povlak podle tohoto vynadlezu, povlékanou
farmaceutickou davkovaci formu, zahrnujici farmaceutickou
davkovaci formu a povlak podle ptedkladdaného vynalezu a
povlékané semeno, zahrnujici semeno a povlak podle

predkléadaného vynalezu.

vyvinut byl povlak, poskytujici vysSe uvedené Zadouci
vlastnosti bez zjevnych zapornych interakci s detergentnimi
slo¥kami. Tento povlak sestavd z modifikovaného Skrobu v
kombinaci se zvladiovadlem a volitelné s druhym polymerem
jako Jje modifikovand celuldza. Jinym povlakem miZe byt
modifikovany Skrob v kombinaci s druhym polymerem a volitelné

se zmékcovadlemn.

Nemodifikovany Skrob nebo celuldza nejsou obecné dobrym
povlékacim materidlem. Napriklad Skrob neni obecné& rozpustny
pokud neZelatinuje varem prfi zvy3enych teplotach a dokonce 1
tehdy je obvykle jen Castecn& rozpustny. Dale pak ani surovy,
ani vateny &krob nevytvaifi dobfe film, ani neni snadno
zmékcen. Nemodifikovana celuldza je ve vodé rovnéz

nerozpustna.

Modifikovany &Skrob sam o sobé také obecné& neni dobrym
povlékacim materidlem a nema veSkeré poZadované vlastnosti
pro povlékani. Bylo ovSem zjisténo, Ze pridénim zm&kcovadla
jako je glycerol ma kombinovany modifikovany Skrob se

zmdk&ovadlem nejen dobrou rozpustnost a bariéroveé vlastnosti,




ale je i dobrym povlékacim materialem s vynikajicimi

mechanickymi vlastnostmi.

Rovn&? bylo zjist&no, Ze smési modifikovaného Skrobu a
druhého polymeru Jjako Je modifikovand celuléza maji tu
vyhodu, Ze naptriklad spojuji vynikaijici vlastnosti
modifikované celulézy, tykajici se vytvareni fimu a s vétsi
rozpustnosti a bariérovymi vlastnostmi modifikovaného Skrobu.
Mechanickd pruZnost takovych filmd miZe byt dale zlepSena
pridanim zvlacliiovadel. Smés obsahujici stejné dily kazZdého z
t&chto polymerf, s vyhodou s pridanymi zmékcovadly a barvivy,
vykazuje vynikajici pevnost filmu, dobré vlastnosti tykajici
se bariéry vlhkosti a je proveditelné povlékat ji z roztoku,
obsahujiciho vysoky podil pevnych latek (15 az 20 %
hmotn./hmotn.). Neni rovn&Z lepkavd a miZe byt povlékana
napriklad na granule nebo tablety . aniZz by vyvolavala

aglomeraci.

Uprednostiiované 3Skroby byly modifikovany napriklad pro
zlepdeni rozpustnosti Skrobu. Modifikované 3kroby zahrnuji
Skroby, které byly modifikovany naptiklad z¥edénim kyselinou,
odstran&nim rozvdtveni, zesitovanim, pripravou k okamZitému
pouziti (instantizaci) cestou vstrikového tepelného
zpracovani a rozpra3ovaciho suSeni nebo pripravou k
okamZitému pouZiti (instantizaci) pomoci extruze (prttlaé&ného
lisovani) pri vysoké teploté. Modifikace Skrobu zahrnuiji
ethylaci (substituci ethylovou skupinou), acetylaci
(substituci acetylovou skupinou), methylaci (substituci
methylovou skupinou), substitucil hydroxypropylem, substituci
hydroxyethylem, substituci karboxymethylem a substituci
hydroxypropylmethylem. Priklady modfikovaného Skrobu

zahrnuji:




Pure Cote (B760 a B 790) GPC
Pure Set 765 GPC
Potato starch (bramborovy Skrob) T1-T5 Western Polymer

Amiogum 23 Cerestar*’
Amiogum 30 Cerestar*
Amiogum 50 Cerestar*’
Amerimaize 2217 Cerestar*’
Amerimaize 2300 Cerestar*’
Crisp Tex Cerestar*’
Batter Tex Cerestar®’
Amylean Cerestar*’

Ethylex gums (gumy Ethylex) (2015, 2035,2040

a 2065) AE Staley
Mira-Gel AE Staley
Soft-Set AE Staley
Ultra-Set National Starch
Capsule starch (tobolkovy Skrob) National starch
Amylogum CLS Avebe

*) dy¥ivéjdi American Maize

Uptrednostiiovanymi modifikovanymi Skroby Jjsou ty se
substituci hydroxypropylem. JeSté& 1lépe Jje modifikovanym

Skrobem 3krob "Pure Cote".

Upfednostiiovana zvlacnovadla zahrnuiji fruktdzu,
kukuridny sirup s vysokym obsahem fruktozy, glukdzu, laktdzu,
maltézu, galaktézu, smé&s rafindzy a sachardzy a jiné mono- a
disacharidové cukry, cukerné alkoholy Jjako glycerol a
sorbitol, polyethylenglykoly (molekulové hmotnosti 200-8000),
neiontové povrchoveé aktivni latky jako rovné
alkoholethoxylaty a alkylfenolethoxylaty, polyoly jako Neodol
23/6,5 a propylenglykol, maltodextrin, modovinu,




triethylcitrat (TEC), kyselinu citronovou a jiné karboxylové

kyseliny nebo jejich sole.

Uptednostiiované druhé polymery zahrnuji modifikované
celulédzy, polyvinylakohol (PVA) a polyakrylamid. Modifikované
celulédzy zahrnuji ethylcelulézu, methylceluldzu,
propylceluldzu, hydroxypropylcelulézu, estery celuldzy a
sm&sné estery jako acetat celuldzy, butyrdt acetatu celuldzy

(CAB) a propionat acetatu celuldzy (CAP).

Povlak podle predkladaného vyndlezu miZe dale zahrnovat
jednu nebo vice z nasledujicich latek: extendery (plniva),
kluzné latky a pigmenty (nerozpustnd barviva). Vhodné
pigmenty, pouZivané v povlaku podle predklédaného vynalezu
zahrnuji, ne vS$ak vyluén&, jemné d&lena Dbélidla jako oxid
titanidity nebo uhliditan vapenaty nebo barevné pigmenty a
barviva, nebo jejich kombinace. Takovymi pigmenty jsou S
vyhodou pigmenty, poskytujici pfi rozpoudténi maly zbytek.
Vhodné extendery zahrnuji cukry jako sacharéza nebo Skrobové
hydrolyzaty, Jjako Jjsou pevné latky z maltodextrinu a
kukuricného sirupu, Jjily Jjako kaolin a bentonit a talek.
Vhodné kluzné latky zahrnuji neiontové povrchové aktivni
latky jako Neodol, 1lojové alkoholy, mastné kyseliny, sole
mastnych kyselin jako stearat hofelnaty a estery mastnych

kyselin, lecitin a vosky jako karnaubovy vosk a vlelil vosk.

7zde popisovany povlak miZe byt nanaSen postupy znamymi
odbornikam v oboru enzymové granulace, v&etné& povlékani v
panvi a ve fluidnim lozi, rozpradovaciho suSeni nebo

kombinaci té&chto postupu.

Povlak podle predkladdaného vynadlezu miZe byt konednym,
vnéjsim povlakem nebo wvnit¥fni vrstvou jako v pripadé

vrstveného granulového jadra.




Povlak podle predkléddaného vynalezu mlZe byt pouzZity k
povleceni napriklad farmaceutickych davkovacich forem,
cukrovinkovych nebo potravindfskych tablet, semen nebo
granulovych jader k vyrob& povlecenych farmaceutickych
davkovacich forem, cukrovinkovych nebo  potravind¥skych

tablet, semen nebo granulovych jader.

Farmaceutické davkovaci formy, které mohou byt povleleny
povlakem podle ptedkladdaného vynalezu, zahrnuji tablety,
tobolky, tablety s tvrdou rozpustnou vn&jsi vrstvou,
obklopujici lé&ivo (caplets) a Zelatinové tablety, jako Jjsou
1é8ebné tablety nebo vitaminové tablety. Odbornikiim v oboru
je znamé velké mnoZstvi farmaceutickych davkovacich forem,
které mohou byt povleleny povlakem podle ptedkléddaného
vynalezu. Nékteré metody povlékani farmaceutickych
davkovacich forem Jjsou popsany Vv publikaci Pharmaceutical
Dosage Forms: Tablets, dilu 3. (vyd. Lieberman a Lachman,
1982, Marcel Dekker). Podobné metody mohou byt pouzity Kk
povlékani potravinafrskych nebo cukrafskych tablet Jjako jsou
tzv. non-pareil (sachardzové kulovité graﬁule), kulicky

¥vykaci gumy, kousky proslazenych cukrovinek a podobné.

Zplisoby povlékani semen jsou v oboru dob¥e znamé, Jjako

ty, popsané v US patentu C. 4 879 839.

Granulova jédra, kterd mohou byt povlékana povlakem
podle predkladaného vyndlezu, zahrnuji ta, vyrobena zplsoby,
popsanymi naptriklad v US patentu &. 5 324 649; US patentové
p¥ihlasce potadového ¢C. 09/215 095; US patentové pfihlasce
potadového ¢&. 09/215 096; nebo v US patentu . 4 740 469.
Granulovymi jadry mohou byt komercné dostupné granule jako
granule Purafect (Genencor International Inc.,Rochester, NY)

nebo granule Savinase (Novo Nordisk, Dansko).




Povledend granulovad jadra nebo granule mohou byt pouzZité
naptiklad v ¢&isticich prostfedcich, prostfedcich pro pouZiti
p?i Gpravé textilii nebo v prost¥edcich pro pouZiti v krmivu

nebo v potravindch, napf. pfi peceni.

Granule podle vyndlezu jsou vhodné pro formovani rznych
detergentnich prostfedkd nebo pripravkl pro osobni péci jako
jsou Sampony nebo pletové vody. Vhodnymi povrchové aktivnimi
latkami v prost¥edcich, zahrnujicich granule podle vynalezu,
mi¥e byt mnoho znamych sloudenin. Zahrnuji neiontové,
aniontové, kationtové nebo obojetné (zwitteriontové)
detergenty, jak je uvedeno v US patentu &. 4 404 128 Barry J.
Andersona a v US patentu &. 4 261 868 Jifiho Flory a
spoluautortd. Vhodnym detergentnim prostfedkem je ten, ktery
je popsan v Prikladu 7 US patentu &. 5 204 015 (dtive
za&len&ného jako reference). V oboru jsou dobre znamé rizné

prostfedky, které lze pouZit jako Cistici prostfedky.

Granule podle vynédlezu mohou byt zaclenény do znamych
prasSkovych a kapalnych detergent. Pridéani granuli podle
vynadlezu k béZnym Cisticim prostfedkim nevytvari Zadné

specidlni meze pouZiti.

Predkladany vynadlez se také tyka cCisticich prostfedkl
obsahujicich granule podle vynalezu. Cistici prostredky mohou
navic obsahovat pridavné latky, které se be&Zné pouzivaji v
Sisticich prost¥edcich. Ty mohou byt zvoleny, nikoli v3ak
vyludn&, =z bélicich <Cinidel, povrchov& aktivnich 1latek,
puildert (latek zvy3ujicich praci schopnost a zabranujicich
inkrustaci), enzyml a katalyzatorl Dbé&leni. Clovéku s béZnou
zkuSenosti v oboru by mé&lo byt snadno zfejmé, jaké pridavné
latky Jsou vhodné pro zadlendni do uvedenych prostredki.
Vy&et uvedeny zde neni Zadnym zptisobem vylerpavajici a meél by

byt bran pouze Jjako souhrn pfikladdi vhodnych pridavnych
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latek. CGlovéku s b&Znou zkudenosti v oboru by mé&lo byt rovnéz
snadno zrejmé pouZiti pouze takovych piidavnych latek, ktere
jsou slucitelné s enzymy a dal3imi sloZkami v prostfedku,

naptriklad povrchové aktivni latkou.

Pokud Jje pritomna, <¢ini mnoZstvi p¥idavné latky v
[}

Eisticim prosttedku p#iblizné& 0,01 % aZ 99,9 %, lépe asi 1 %

a? 95 ¢ a jedté& lépe asi 1 % az 80 %.

Granule podle pfedkladaného vynédlezu mohou byt zaClenény
v krmivu pro zvitata jako prostfedi (vehikulum) pro pridavné
latky zvireciho krmiva, jako Jsou ty, popsané napriklad v US
patentech &. 5 612 055, 5 314 692 a 5 147 o642.

Jednim aspektem vyndlezu Je prostfedek pro upravu
textilu, =zahrnujici granule podle pfedkladaného vynalezu.
Napfiklad m@Ze byt do granule zaclenéna celuldza a pouzZita ve

zptsobu upravy dZinsoviny, jak je v oboru dobtfe znamo.

Nasledujici ptriklady Jsou representativni a nejsou

zamy3leny jako vymezujici.

P¥iklady provedeni vynalezu

Pfiklad 1

Zrno: 25% hmotnosti vsadky

sacharéza, prosivana

Nast?ik 1l: vrstva zakladni hmoty (matrixu): 41,33 %

hmotnosti vsadky

1. enzymovy koncentradt pro dosaZeni uzitecného

zatiZeni
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2. sachardza

3. kukufiény Skrob

Sacharéza a kukut¥i&ny 3krob byly ptidany pfimo do UF
koncentratu p¥ri poméru 55 % sachardzy:45 % kukuficného
Skrobu. Po vypodteni mnoZstvi UF koncentratu, nezbytného pro
dosaZeni poZadovaného uzZitecného zatiZeni, byly sacharéza a
kuku¥i&ny Skrob pridany do roztoku zakladni hmoty. Sacharéza
byla ptidana do UF koncentradtu a michéna 10 minut. Jako dalsi
byl p#idan kukufiény Skrob =za stfedné silného michéani.
Kukuri&ny &krob byl dispergovén (rozptylen) po 20 az 30
minutach. Vrstva zakladni hmoty (matrixu) byla rozprasovana
na sacharézovd zrna v granuldtoru s fluidnim loZem za

podminek, popsanych v tabulce 1.

Nast¥ik 2: 20 % hmotnosti wvsadky
MgSO, . 7H,0

50% roztok MgSO,.7H,0 (MgSO,.7H,0:voda v poméru 1:1) byl
rozpradovan na vy3e zminé&né granule v granulatoru s fluidnim

loZem za podminek, uvedenych v tabulce 1.

Nastrik 3:
Povlak: 3,67 % hmotnosti vsadky

1. 2,5% methylceluldza A-15
2. 2,5% Pure Cote B790
3. 6% TiO,
4

5

o\©

1,0 Neodol
1,67% PEG 600

Tento vn&jdi povlak byl ve vsaddce jako roztok obsahujici
18 % suchych pevnych latek. Do nadoby byla pfidana studené
voda a do ni byly pak pridény Pure Cote B790 a TiO,. Pure
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Cote B790 a TiO, byly michany 10 az 15 minut pro uasnadnéni
rozptyleni (dispergovéni). Poté, co meély Pure Cote B790 a
TiO, Cas se rozptylit, byla teplota pfivedena na 95°C. Na
hodnot& 95°C byla teplota udrZovana 30 minut. Zatimco teplota
»8stala na 95°C, byla pfidavana methylceluldza (MC) A-15. Ve
stejné dob& byly pridény sloZky PEG 600 a Neodol. Po 30
minutéch byl roztok pouZit v povlékacim zatizeni. Povlak byl
rozpraSovan na granule z nastfiku 2 v granulatoru s fluidnim
loZem za podminek, uvedenych v tabulce 1. Teplota loZe byla

b&hem fungovani povlékaciho zatizeni udrZovana na 20°C.

Tabulka 1

Parametry prubéhu:

nasttfik| nédstfik| nadstrik
1 2 3

vychozi rychlost 0,18 0,22 0,15 kg/min/trysku
konec¢né rychlost
doba lineéarniho 90 30 60 minut
narastu
mérnd hmotnost 1,15 1,2 1,07
teplota lozZe 70 50 50 °C
atom. tlak vzduchu 5,3 3,9 5,3 bar

V nasledujicich p#ikladech jsou materialy a podminky pro

zrno, nastrik 1 a mnastfik 2 stejné jako v Prikladu 1.
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Podminky pro nastfik 3 jsou v podstaté stejné jako ty, které

jsou uvedené v Tabulce 1.
Pfiklad 2

Nastrik 3:
Povlak: 14,17 % hmotnosti wvsadky

1. 2,50% methylceluldza A-15
2,50% Pure Cote B790
6,00% TiO,
1,50% Neodal 2,3-65 T
1,67% PEG 600

oo W N

Tento vné&jdi povlak byl davkovan jako roztok s obsahem
18 % suchych pevnych latek (suSiny). Do nadoby byla ptidéana
studena voda a do ni pak byly pfidany Pure Cote B790 a TiO,.
Pure Cote a TiO, byly michany po dobu 10 aZz 15 minut k
napomoZ?eni vzniku disperze. Poté co ob& tyto sloZiky mely
dostatek &asu k vytvoFYeni disperze, byla teplota zvySena na
95°C. Na této hodnoté& byla udrZovana po dobu 30 minut.
zatimco teplota setrvavala na hodnoté 95°C, byla ptridéna
methylceluléza (MC) A-15. Obecné methylceluldza vytvari
disperzi pti teplot& vy33i neZ 60°C. Po 30 minutach pfi 95°C
byla disperze ochlazovana na 20°C. PIi 30°C se methylceluléza
A-15 rozpustila. V tom okamZiku byly pridany latky PEG 600 a
Neodol a roztok byl po 30 minutdch pouZit v potahovacim
zatizeni. Povlak byl rozpradovan na granule z nastfiku 2 v
granuldtoru s fluidnim loZem za podminek, uvedenych v Tabulce
1. Teplota lo¥e byla udrZovéna na hodnoté 20°C po celou dobu

fungovani potahovaciho zafizeni.

P¥iklad 3
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Nastrik 3:
Povlak: 13,67 % hmotnosti vsadky

1. 1,25% methylceluldza A-15

2. 3,75% Pure Cote B790

3. 6,00% TiO,

4. 1,00% Neodal 2,3-65 T

5. 1,67% PEG 600

Tento vnéjsi povlak byl davkovadn jako roztok s obsahem

18 % suchych pevnych latek (su3iny). Do nadoby byla pridana
studend voda a do ni pak byly pfidany Pure Cote B790 a TiO,.
Pure Cote a Ti0O, byly michany po dobu 10 az 15 minut k
napomoZeni vzniku disperze. Poté co obé tyto sloZky mé&ly
dostatek &asu k vytvoreni disperze, byla teplota zvySena na
95°C. Na této hodnot& Dbyla udrZovadna po dobu 30 minut.
zatimco teplota setrvavala na hodnoté 95°C, byla pfidana
methylceluléza (MC) A-15. Obecné& methylceluldza vytvari
disperzi p?i teplot& vy33i neZ 60°C. Po 30 minutach pfi 95°C
byla disperze ochlazovana na 20°C. Pri 30°C se methylceluldza
A-15 rozpustila. V tom okamZiku byly pfidany latky PEG 600 a
Neodol a roztok byl po 30 minutdch pouZit v potahovacim
zarizeni. Povlak byl rozpra3ovan na granule z nastfiku 2 v
granulatoru s fluidnim loZem za podminek, uvedenych v Tabulce
1. Teplota loZe byla udrZovdna na hodnoté 20°C po celou dobu

fungovani potahovaciho zafizeni.
Priklad 4

Nast¥ik 3:

Povlak: 13,67 % hmotnosti wvsadky
1. 2,50% hydroxypropylmethylceluldza E-15
2. 2,50% Pure Cote B790
3. 6,00% TiO,
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4. 1,00% Neodal 2,3-65 T
5. 1,67% PEG 600

Tento vné&jsi povlak byl davkovan jako roztok s obsahem
18 % suchych pevnych latek (su$iny). Do nédoby byla pfidana
studenad voda a do ni pak byly pfidany Pure Cote B790 a TiO,.
Pure Cote a TiO, byly michény po dobu 10 az 15 minut k
napomoZeni vzniku disperze. Poté co obé& tyto slozky meély
dostatek &asu k vytvofreni disperze, byla teplota zvySena na
95°C. Na této hodnoté& byla udrZovdna po dobu 30 minut.
zatimco teplota setrvavala na hodnoté 95°C, byla pfidana
hydroxypropylmethylceluldza (HPMC) E-15. Obecné hydroxy-
propylmethylceluléza vytvari disperzi pfi teploté& vy33i neiZ
60°C. Po 30 minutach pri 95°C byla disperze ochlazovéana na
20°C. PFi 30°C se hydroxypropylmethylceluléza E-15
rozpustila. V tom okamZiku byly pridany 1latky PEG 600 a
Neodol a roztok byl po 30 minutdch pouZit v potahovacim
zarizeni. Povlak byl rozpradovan na granule z néastfiku 2 v
granuldtoru s fluidnim loZem za podminek, uvedenych v Tabulce
1. Teplota loZe byla udrZovana na hodnoté 20°C po celou dobu

fungovani potahovaciho zafizeni.
P¥iklad 5

Nast¥ik 3:
Povlak: 14,01 % hmotnosti vsadky
1. 6,16 % Pure Cote B790
2 1,56 % glycerol
3. 6,00% TiO,
4

0,29% laurylsiran sodny

Tento vn&j3i povlak byl davkovan jako roztok s obsahem

30 % suchych pevnych latek (sudiny). Do n&doby byla pridana
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studend voda a do ni pak byly pfridany Pure Cote B790 a TiO,.
Pure Cote a TiO, byly michdny po dobu 10 az 15 minut k
napomoZeni vzniku disperze. Poté, co obé tyto slozky mély
dostatek &asu k vytvofeni disperze, byla teplota zvySena na
95°C. Na této hodnot& byla udrZovdna po dobu 30 minut.
zatimco teplota setrvavala na hodnoté 95°C, byly pEidany
glycerol a laurylsiran sodny. Po 30 minutéch pFi 95°C byla
disperze ochlazena na 20°C. Povlak byl rozpraSovan na granule
z nastriku 2 v granuldtoru s fluidnim loZem za podminek,
uvedenych v Tabulce 1. Teplota loZe byla udrZovana na hodnoté

20°C po celou dobu fungovani potahovaciho zafizeni.
P¥iklad 6

Nast¥ik 3:

Povlak: 30 % hmotnosti wvsadky
14,94% Pure Cote B790
4,20% glycerol

1
2
3. 4,20% karnaubovy vosk
4 6,00% TiO,

5

0,29% laurylsiran sodny

Tento vn&jsi povlak byl davkovan jako roztok s obsahem
30 % suchych pevnych latek (su3iny). Do nadoby byla ptidana
studen&d voda a do ni pak byly p¥idany Pure Cote B790 a TiO,.
Pure Cote a TiO, byly michany po dobu 10 az 15 minut k
napomoZeni vzniku disperze. Poté, co obé tyto slozky mély
dostatek casu k vytvoreni disperze, byla teplota zvySena na
95°C. Na této hodnot& byla udrZovidna po dobu 30 minut.
zatimco teplota setrvévala na hodnoté 95°C, byly pEZidany
glycerol, karnaubovy vosk a laurylsiran sodny. Po 30 minutéach
pfi 95°C Dbyla disperze ochlazena na 20°C. Povlak byl

rozpradovan na granule z nastfiku 2 v granulatoru s fluidnim
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loYem za podminek, uvedenych v Tabulce 1. Teplota loZe byla
udr¥ovédna na hodnot& 20°C po celou dobu fungovani

potahovaciho zarizeni.

Rizné daldi priklady a modifikace pfedchazejiciho popisu
a prikladd budou odbornikovi v oboru po ptfeclteni popisu
vynadlezu ztejmé, aniZ by prekralovaly ducha a ramec vynalezu
a je zamy$leno, aby vSechny takoveé pfiklady nebo modifikace
byly =za&len&ny do rozsahu pfipojenych patentovych narokd.
Vedkeré publikace a patenty uvadéné zde jako reference jsou

takto zadlenény ve své Uplnosti.
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PATENTOVE NAROKY

1. Povlak, vyzna¢cuijilci S

obsahuje modifikovany Skrob a zvlacfiovadlo.

2. Povlak podle naroku 1, vyzna<cuijilc
t 1 m, Ze dale obsahuje druhy poclymer.

3. Povlak, vyznadcuijilcli s e T
obsahuje modifikovany Skrob a druhy polymer.

4. Granule, vy znacui3jilci s e t

obsahuji granulérni jadro a povlak podle naroku 1.
5. Granule podle ndroku 4, vy znacdcuijlc
t i m, Z%e granuladrni jadro obsahuje enzym.
6. vyznadcuijici

Granule, s e

obsahuji granulédrni jadro a povlak podle naroku 3.

7. Granule podle naroku 6, vy zna cujic

t i m, Ze granuldrni jadro obsahuje enzym.

8. Prost¥edek vy znacuijicli s e t
zahrnuje tabletu a povlak podle naroku 1.
9. ProstPedek vy znadcuijici s e t

zahrnuje tabletu a povlak podle naroku 3.

10. Gistici prosttedek

t 1 m, Ze obsahuje granule podle naroku 4.

vyznacuijic

im, Ze
i s e
im, Ze
i m, Ze
i S e
im Ze
i s e
i m, Ze
i m, Ze
i s e




11. Gistici prostfedek vy znacujici se

t 4 m, Ze obsahuje granule podle naroku 6.

12. Povlak podle ndroku 1, vy zna ¢ ujici s e
t 1 m, e modifikovanym Skrobem Jje hydroxypropylem

modifikovany Skrob.

13. Povlak podle nédroku 3, vy zna ¢ujici s e
t i m, Ye modifikovanym Skrobem Jje hydroxypropylem

modifikovany Skrob.

14. Povlékand farmaceutickd davkovaci forma, VvV y -
znadcuijici s e t i m, Ze obsahuje farmaceutickou

davkovaci formu a povlak podle naroku 1.

15. Povlékanad farmaceutickd déavkovaci forma, Vv y -
znadcuijilci s e t i m, Ze obsahuje farmaceutickou

davkovaci formu a povlak podle naroku 3.

16. Povlékané semeno, vyznac¢uijici s e

t i m, Ze obsahuje semeno a povlak podle naroku 1.

17. Povlékané semeno, vyznadcuijici s e

t 1 m, Ze obsahuje semeno a povlak podle naroku 3.

18. Textilni smé&s, vy znacdujici se tim Ze

obsahuje granule podle naroku 4.

[
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19. Textilni smés, vy znacujici se t

obsahuje granule podle naroku 6.

20. Krmivova smés, vy znadujici se tim Ze

obsahuje granule podle naroku 4.




21. Krmivova smés, vy znacuijici

obsahuje granule podle néroku 6.
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