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(59 zpdsob izelace leiskﬁ, zejuéna dra¥ovacich jader, obsahujfcich alespon

Jedno 1é¥ivo, proti plsobenfi vn¥jsfch viivy
1.

Vynélez se tyké zplsobu izolace yyliakt,=zejién§ dnaidvgcich'jadar, obsahujicich
alespon Sedno 16¥ive, proti pﬁsobéni vn¥ jé1ch vlivd, nap¥fklad vlihkosti a/nebo svitla.
Jek je znémo, realizuje se to obvykle tak,-ie‘ab v¥lisky /j&dra/ Opatfi cukroveu obduk-
ci tj: Ze se dra¥uji. T{im se tak¢ ve vEt8ing’ pripadd zakryvéd nepfiaemné chf jé4dra. vy-
lisek /Jédro/ Je ‘zpravidla formovany vyrobek tvaru ¥o¥kovité tablety, vyrobeny v liso-
vacimi/tabletovacim/ stroji, ktery obsahuae Jednu nebo vice uéinnych 16tek, vietnd 14-
tek pomocnych. DraZovéni je technelogicky postup, pouzivany ve farmaceutickén a potra-
vind¥ském primyslu, spodivajici v tom, Ze se jéd;g, umisténﬁ v otdézyén zaf{zeni,tzv.
draZeveim kotli, za stdlé rotace opatifujt bézparvjﬁi'ﬁébo baqunyni'éukerhymi pelevy,
popfipad$ s p¥isadou plniv /mastku, kysli¥niku ‘titani&itého apod./, jeﬁ po vysuSeni vy-
tvor{ obduk¥ni vrstvu. Zévire¥nou operact Je ledténi,

P¥{ drafovdni se jednetlivé vrstvy prostupujf e prolinaj{ a navzéjem spejujf, pre-
teZe ve vitsind p¥ipadd jake rozpoustddle cukru. alouZi voda. Ta v3ak proniknutin do
jédra miZe nepfiznivé ovlivnit fyzikélnd chonlcké vlastnost1 Jédra tim, %e rozpeust{
vedorezpustné létky, které potom mohou ve vodnén prostredi disociovat a vzdjemnd reago-
vat. Disledkem je anifenf obsahu u¥inné sloZky, neatabilita, a poeléze nepou¥itelnost
vyrebku. Diseciace neni omesena pouze na vodné prostiedf, miZe probihat i v prostiedi
vodnych i bezvodych alkoholﬁ apod. Aby se zabrénilo ne¥édeucimu prolinén{ vlhkesti do
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jédra, a tak predesSle zmin¥nym rozkladnyn‘poéhg¢ﬁn, prov‘di se obecnd izolace draZova-
cich jader, zv14i¥té vehdy, zpracovéyaji-li se ﬁéiﬁné létky rozpustné ve veds, napfiklad
rostlinné extrakty, rdzné sole aspod. Pod pojmem izolace jédra se rbzumi.ngneaeni Zv14st-
niho potahu /filmu/ na jddre, kterd mé brénit:prqnikéni vlhkoagi.do jédra. K tomute ule-
 1u se pouifvé rdznych materidly, predeviim takovjch, které pokud mo¥no splnuj{ vdechny
poZsdavky kladené na vlastnosti izelalni vrstvy. Izelalni vratva ﬁé byt seuvisld a pev-
nd, pfitem pruind, aby dobfe'zaoblevala hrany j4dra, mé byt pFilnavéd, aby dodie driela
na jédfe, nepropustind pro vodu, pobfipgdé pro jiné rozﬁquét&dla, né mit stjié fyzikélntl
vlastnosti ihned po nanesen{ /nikoli dedate’nd tvrdnout, gmféiovat se apod./, nesmi rea-
govat se slofkemi jédra neboe s drafevaci vratvou, nesmi byt toxickd a ohroZovat bezped-
nost a hygiemu préce.

V desavadni praxi ee pouZivé izolace jader nand¥enim filmd rdznfch syntetickygch
pr&styfic, rozpu¥ténych ve vhedném rozpoudtsdle. B&Ziny je napfiklad splsob polévént
jader 10 a% 20% rosztokem polyvinylacetétu v ethano}u,lktery se odpa¥i a vytvoleny poly-
vinylacetétovy film mé izolovat jédro pred draZovaci vlhkostf. Tente zpiseb izolace je
v3ak nevyhodny tim, Ze pfacuje 8 rezpoustdcim médiem, které prolind do jédra, destévd
‘se tak do styku s ﬁéinnymi létkami, umpzﬁuje Jjejich vzdjemné pisobeni, pop¥iped¥ vy-
nese ¥innou 1létku /v ethanolu rozpustnou/ do izoladni vrstvy, kterd je-1li zarovehr
vodorozpustné, mi%e byt vynesena a} do vn¥jifch vrstev, takZe vfsledken Je neatabilnt
drazé. ‘ ‘

Uvedené nedestatky odstranuje podle vynélezu zplisob izolace vyliskl, zejména dra-
Yovacich jader, obsshujicfch alespon jednoe lé¥ivo, proti pfsobent vné jéich vlivd, na-
p¥iklad vlhkosti a/nebo svétla. Podsiata tohoto zplsobu spolivé v tom, Ze se na vylis-
cich vytvér{ aleapqﬁ Jednaizola¥ni vretva nang¥enfm 0,5 a% 3,0 % hmot. disperze s te-
plotou 65 a% 85 éC, obsahujici 20 aZ 40 % hmot., fyziologicky neSkodného p¥irednthe
vosku s bedem tdnf 50 a% 90 °C, 10 a% 30 % hyot; vosku z ov¥1 vlny, 40 aZ 60 -% hmot.
tekutého parafinu a 5 a¥ 20 % hmot. emorfniho kysli¥niku kfemilitého a/nebo mastku.

S vyhodou se nandSf disperze, kterd obsahuje 30 % hmot. fyziolegicky neskodnéhe
p¥irodniho vosku s teplotou téni 50 af¥ 90 °C, 10 % hmot. vesku z ov&f vlny, 50 % hmot,
tekutého parafinu a 10 % amorfnihe kyeliéniku kfemi¥itého a/nebo mastku.

V ptipad® potfeby lze na prvni izoladni vrestvd vytvélet alespon je¥td jednu vratvu
nanésenim disperze s teplotou 45 a% 55 °c, obsahujici 3 a% 10 % hmot. Zelatiny, 45 a¥
65 % hmot. vody, 25 af 36 % hmot. sacharosy a 3 a% 10-% hﬁot. amorfniho kyslidniku
kFemi¥itéhe. _,

Zésadni rozdil pii zpisobu izolace podle vyndlezu proti zplsobim dF¥{vdjiim je v
tem, %e se na jédro nané3f izoladnf vratva roztavenych létek bez rozpoustdciho média,
tak¥e nembZe dochézet k disocialaim jévﬁm, a tim-i k moZnostem interakeci ﬁéipnych l4tek.
Vznikld vrstva se svymi vliastnostmi maximélnd pribli%uje poZadavkim na viestrann¥ dobrou
izola®ni vrstvu: je dostatednd pevn&, pru’fnd a plfilnavd a svym hydrofobnim charakterem
- maximélnd zamezuje prostup vlhkesti. Vosky i tekuti parafin jsou fyzikélnd i chehick&
naprosto stdlé a inertnf, tak%e nehrozi nebezpe{ poskozeni u¥inné sloZky nebo eloiek
Jjédra. |
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PrL pﬁovedeni podle yynélezu se jédra pted vlastnim drgzgvépin_nejprve izolujt
taveneu voskovou disperzf, které se s teplotou koleﬁ 70 °C nanés{ bud v jedné vratvd
pfimo na jddra, nebo po &dsteném zaoblent, _nebo ve dvou vistvéch u zvlsst technole-
gicky obti¥nych p¥{pravkd. Druhd vretve ae nen&éi a¥ po zaoblen{ doaaienén bé!nym
zpisobem dra¥ovéni. K zabezpeleni dokonalé adheze izola¥nt vratvy a k lepi{imu nanédse-
- ni daldfch draZovacich vrstev jsou vhodné 1 a% 2 pelevy sm#si cukerného roszteku se
felatinou a amorfnim kysli¥nikem k¥emi&itym. _ . v

P¥i srovndvacich zkouSkédch, kdy byl sledovén pfirustek vlhkosti v Jédrech pi¥i
relativni vlhkosti 43,75 a 92 % 1 kdy zkoudend jédta byla potaZena 5a 7,5 % hmot.
polymethakrylové prysky¥ice, 3 a 7,5 % bmot. pentaftalstearétu a 0,5 % hmet. izolléni
vretvy podle vynédlezu, bylo po 5 t¥dnech prokézéne, %e voskové izolace v mnoZstvy
0,5 % hmot. se ochrannym G¥inkem vyrovné vrstvé vytvoFené gze 7,5 % hmot. polynetha-
kryldtové pryskyice. '

Dalsim nevitanym zjevem, ktery Je disledkem pronzkéni vlhkosti do jédra & naopak
difuzo létek z jddra a¥ na povrch draZe, je zména vV pouZitém barvivu, zm¥na vzhledu
draZé, markantni p#{znek rozkladngych pochodd probihajicich v celé hmot& jddra, _resp.
hotového draZé. I tdmto neZddoucim z jevim brén{ izoladni vretva podle vynélezu, Jak
bylo prokézéno p®*i ovi¥ovaci zkouéce draZé s jddrem, _obsahujfcim vitéminy skupiny B,

8 pouéitim ndkolikasloZkové hnédé barvy v drazovaci vratveé, aby hotové draZé byla
svétlehndds gbarvena. Pii klimatickych zkouskédch ve ztiZeném prosti¥edf byla po 3 mé-
sicich porovnéna dra%é s voskovou izolaci podle vynédlezu a draZé s izolaci polyvinyl-
acetdtovou a stearinovou, nané¥enou v ethanolickém roztoku. S Vyaimkou extrémnthe ,
prostiedf stfidavé teploty 25 a¥ 40 °c a 60 °C kdy barevné ~zm¥ny probrfhaji u jednot-
livych sloXek barviva, které se 2a 2v¥3ené teploty rozkédaj{, zistala dra¥é opatfend
izolaéni vrstvou podle vyndlezu ve viech podminkédch beze zmény. ‘Dra¥é s izolaci poly-
vinylacetdtovou se stearinem m¥nila tén barvy do Zluta,

Na zéklads kladnych v§sledkd ovidFovacich zkoudek byl zpldeob izelace podle vy-
ndlezu zaveden do provozu, kde se osvdd&il. )

Podrobnosti zpisobu podle vynélezu jsou patrny z nésledujicich piiklndd provedent.
Pﬁiklady provedeni

Pr{kled 1

SloZeni zdkladn{ véskové izolace :

Karnaubsky vesk 300 g

Vosk z ov¥1f viny ' 100 g
Tekuty parafin 500 g
Mastek 100 g nebde
Amorfni kyslifnfk kFemiZity 50 g

Karnaubsky vosk se roztavi ve vodni léznf Pi teplot¥ 85 C, potom se piridé& vesk
z oviil vlny a tekuty parafin a za sttlého michdnf se tavenins zhomogenizuje s mastkem
nebo amorfnim kyslinfkem kremié;tym. Smés se pou¥ivé s teplotou 85 °C, v
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" Reztek k vytvéFeni mezivrstev:

folatina - | : 15 g /10 ak 45 X
-Destilevan‘ voda . 135 g
" Sacharéza : : ‘, 100 g /75 a¥ 150 g/
Destilevané voda . %0 g /at 235 g/ ‘
- Amorfni kysli¥nik kiemi¥ity 15 g /10 a¥ 50 g/

Zelatina se rogpusti v destilované vod& p¥i teplot& 80 C ‘reztek se snichi s
roztokea sacharézy a dokonale zhomogenizuje s smorfnim kyeli&nikem kfemiXitym. PracovAi
teploté této smési Je 50 %.

" Nésada 23 kg jader o priméru 5,5 mm a hmotnosti 60 mg s obsahem riboflavinu se
v draZovacim kotli prolije 300 ml roztavené voskové izolace s mastkem /s teplotou 85 °c/
é nechd se 30 minut rotovat. Potom se prolévé v intervalech 30 minut 2x pe 200 ml pros-
tého sirupu, teplého 50 °C a zasypévé se vidy 150 g mastku. Déle ée pokraluje béZnym
drai#vacim postupen.Vy¥sledné draZé barevnosti a celkovym yzhledoﬁ vyhovuji.

Pfiklad 2

Nésada 23 g jader polyvitaminového pfipravku o priméru 5 5 om a hmttnosti 60 mg,resp.
© priméru 9 mm a hmotnosti 250 mg /forte/, s obsahem thiaminu, r1boflavinu, pyridoxi-
nu a nikotinamidu, se v dra¥ovacim kotli polije 300 ml roztavené voskové izolace s
mastkem /s teplotou 70 °C/ & nechd se 30 minut rotovat. Potom se polije v intervalech
30 minut 2x po 200 ml roztoku k vytvdrent mezi&rstevi teplého 50 °C a zasype se vidy
sm&sl 100 g mastku a 50 g kysli¥niku titani¥itéhe. Po.zaobleni béZnym draZovacim |
zpﬁsobom, tj. u prvantho pripravku asi na hmotnost 75 a% 80 mg au pripfavku forte asi
na hmotnost 310 a% 325 mg,’ se znovu izoluje 150 ml roztavené voskové izolace a jednou
- 200 wl roztokem k vytvéfeni mezivrstev. Déle se pokraéuae béznym draZovacim zpisobem.

- Vgslednd draié svym vzhledem vyhovuj{.

P¥{klad 3

Ndsada 23 kg jader o prim&ru 12 mm a hmotnosti 460 g s obsahém étedrinu, chininu,
fenacetinu a kyseliny askortové se v drafovacim ké;li_polije jednou 300 ml voskové
izolace /karnaubsky vosk se nahradf{ voskem japonékym/ 8 amorfnim kysliénikoi kremi¥itym
/s teplotou 70 °C/ a nechd se 30 minﬁt rotovat. Potom se polije v intervalech 30 minut
2x po 200 mlfrozteku prostého sirupu s 10 % hmot. arabské klovatiny, tepléhe 50 % a
zasypévd se vidy 150 g meétku, aby ﬁe vytvorila mezivrstva. Po zaobleni béZnjm drale-
vaciﬁ zpﬁaoﬁen, tj. na hmothost 550 ai 560 mg s§ znovu polije 150 ml roztavené voskové

izolace a jednou 300 ml roztoku k vytvérenf mezivrstev. Déle se pokrafuje béinym drafo-
vacim zplisobem. Vy¥sledné dra%é vzhleden iyhovuji.
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- PREDMET VYNALEZU

1.Zpdsed izolace v¥liskld, zejména draZovacich jader, obsahujfcich alespon Jedno lééi—
Vo, proti pisobeni vndjifch vlivd, nap¥iklad vlhkesti a/nebo svitla, vyznaujici se
tim, %e se na vjlieciéh vytvar{ aleapoi_jedna izola¥ni vrstva nané3enim 0,5 a% 3,0
% hmot. disperze a téplotou 65 a% 85 °C, obsahujfc{ 20 a% 40 % hmotn. fyziologicky
nedkodného pFirodnthoe vosku s teplotou tdni 50 a% 90 °c, 10 a% 30 % hmet. ﬁosku
z ovd{ viny, 40 a% 60 % hmot. tekitého parafinu a 5 a% 20 % hmot. smorfnfhe kysli¥-
niku kieﬁiéitého a/nebo mastku.

2.Zplsob podle bedu 1, vyznadujict ée tim, Ze se nenéS{ disperse obsahy@jfci 30 % hmot.
fyziologicky nedkodného p¥irodnthe vosku s teplotou téni 50 a% 90 °C, 10 % hmet.
vesku = ovii vlny, 50 % hmot. tekutéhe parafinu a 10 % hmot. emorfniho kysli¥nfku
kiemi¥itého a/nebo mastku.

3.Zplisedb podle bodd 1 a 2, vyzna&ujici se tim, %e se na prvni izola¥ni vretvd vytvéry
Jjedt¥ alespen jedna vrétva nanéfenim disperze s teplotou 45 a% 55 °C, obsahujici
3 a% 10 % hmot. %elatiny, 45 a¥ 65 % hmot. vody, 25'az 35 % hmot. sacharezy a 3 a%
10 % hmet. asmorfniho kysliZniku kXemiitého.
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