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A talalmany targya gyogyszertablettak, taplélkozasi ki-
egeszitk, élelmiszerek, cukraszati formak, mezdgaz-
dasagi magok bevondsara szolgalé szaraz filmbevond
Gsszetétel, melyre jellemzd, hogy az 6sszetétel téme-
gére vonatkoztatva 25-55% poli(vinil-alkohol)-t, 1agyi-
tokeént palietilénglikolt vagy glicerint, és az &sszetétel
tdmegére vonatkoztatva 9-45% talkumot tartalmaz.

A talalmany masodik targya eljaras hardozék, mint
példaul gyogyszertablették, taplalkozasi kiegésziték,

A leiras terjedelme 6 oldal

élelmiszerek, cukraszati formak, mezégazdaségi ma-
gok és hasonlék filmbevonasara, oly médon, hogy
egy vizes bevonodiszperzio képzésehez a taldlmany
szerinti bevané dsszetétel komponenseit vizben elke-
verik; a szubsztratumokra filmbevonat képzéséhez
hatasos mennyiségl bevond 6sszetetelt visznek
fel és a szubsztratumokon a filmbevonatot megsza-
ritiak.
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A talalmany hordozék, mint példaul gybgyszertablet-
tak, taplalkozasi kiegésziték, élelmiszerek, cukriszati
formak, mez8égazdasagi magok és hasonlék vizes film-
bevonasara vonatkozik, kiilénds tekintettel a hordozék
bevonasara poli{vinil-alkohol)-alapu bevonattal.

Poli{vinil-alkohol) (PVA) filmbevonatként valé alkal-
mazasat mar kordbban javasoltak. A gyakorlati alkal-
mazast azonban gatolta azon polimerfajtak ragadossa-
ga, melyek hideg vizben gyorsan oldédnak, lehetéve
téve gazdasdgos alkalmazasukat a vizes filmbevond
eljarasban.

A Colorcon itt hivatkozott 08/466 939 szamu ameri-
kai szabadalmi bejelentése (jelenleg 5 885 617 szamu
szabadalmi irat) gyogyszertablettakhoz valé nedves-
ségzard filmbevonod dsszetételt ismertet, ami poli{vinil-
alkohol}-t, lecitint, és adott esetben folyasjavitét,
ésfvagy szinezbanyagot, és/vagy szuszpendaldszert
tartalmaz. Ezt a bevono dsszetételt a Colorcon (West
Point, PA) OPADRY AMB védjeggyel arusitja.

Az OPADRY AMB filmbevoné dsszetétel kivald ned-
vessegzard filmbevonatot képez. A PVA ragaddssaga
kovetkeztében a gydgyszertablettak szdrassal valo be-
vonasanak sebessége 12 kg tablettat tartalmazd,
60,96 cm-es (24") edénnyel felszerelt O’'Hara Lab Coat |
bevondberendezésben, OPADRY AMB-bd| készitett vi-
zes filmbevond oldatot/diszperzidt alkalmazva, kicsi (kd-
riilbellil 25-30 gramm/perc, Gsszehasonlitva a mas tipu-
su bevondrendszerekkel, melyek 50-70 gramm/perc se-
bességgel szorhatdak). Mig a kis szorasi sebesség hat-
ranyos, ezt a hatranyt ellensulyozza az OPADRY AMB
bevond Osszetétel nedvességzard tulajdonsdga olyan
specialis alkalmazasok esetében, ahol a gydgyszertab-
letta bevonasahoz nedvességzaré fiimbevonatra van
szlikség.

Altalanos alkalmazasi célokra (vagyis amikor nincs
szikség nedvességzard tulajdonségra) a kis szorasi
sebesség az azzal jard jarulékos kéltségek miatt nem
elfogadhato.

A polietilénglikol ismert lagyitd, melyet a filmbevo-
natokban alkalmaznak a filmképzé polimer (ivegesedé-
si h&mérsékletének csdkkentésére, valamint a polimer
ridegségének csikkentésére. Polietilénglikol alkalma-
zasa a bevondrendszerben varhatoan ragadésabba te-
szi a bevondrendszert, mint azt a Williams—Lan-
del-Ferry egyenlet elére megjosolja. Ennek megfele-
I6en polietilénglikal poli(vinil-alkohol)-hoz adagolasa,
ami mar dnmagaban nagyon ragadas, varhatéan meég
ragaddsabba teszi a bevondrendszert, ezzel még
rosszabba téve a PVA ragaddssaganak problémajat.

A szakemberek azt is felismerték, hogy polietiléngli-
kol adagolasa a bevonérendszerhez csékkenti a film-
bevonat szakitészilardsagat. A kisebb szakitoszilard-
sag gyengébb filmet jelent, ami hatranyos.

Szakember szamdra varhatéan a polietilénglikol
veszélyezteti a PVA filmbevonat nedvessegzaré tulaj-
donsagat.

Oldhatatlan anyagokat, példaul pigmenteket,
csusztatékat és folyasjavitokat rendszerint alkalmaz-
nak a filmbevons Gsszetételekben. Példaul pigmentet
hasznéalnak a filmbevonat szinezésére, talkumot
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csusztatéként és téltdanyagkeént alkalmaznak a filmbe-
vono dsszetétel egyéb, kdltséges Esszetevdi szazalé-
kos ardnyanak csdkkentésére. Oldhatatlan anyagok al-
kalmazésa filmbevoné tsszetételben nem lehet Stlet-
szerl, mivel, mint azt a terlilet szakértsi felismerték,
oldhatatlan anyagok adagolasa filmbevoné dsszetétel-
hez jellemz8en csdkkenti a filmbevonat szakitészilard-
sagat, ami azt jelenti, hogy az oldhatatlan anyagok
filmbevond rendszerbeli mennyiségének ndvelésével
gyengébb filmhez jutunk.

Keith et al. 4 432 965 szamU amerikai szabadal-
mukban nyUjtott hatéanyag-leadasu oralis adagolasi
format ismertetnek, mely tablettamagot tartalmaz, ami
gyogyaszatilag hatdsos mennyiségben tartalmaz kini-
dint, ami nyujtott hatéanyag-leadast palimer bevons-
rendszerrel van bevonva, ami 5-20 tdmeg% polietilén-
glikolt és 80-95 tdmeg% poli(vinil-alkohol)-t tartalmaz.
Keith et al. 4 432 965 szdmU( amerikai szabadalmuk-
ban ismertetik, hogy poli{vinil-alkohol) és polietiléngli-
kolt tartalmazé nydjtott hatéanyag-leadasu bevonatuk
lassan oldédik a gyomor- és bélnedvekben.

A talalmany feladata volt, hogy poli(vinil-alkohol}-
alapu, sima felliletd, fényes, minimalis ragaddssagu, jo
filmtapadasu, és j¢ szakitdszilardsagu bevonatot szol-
galtasson.

A taldimany masik feladata volt, hogy clyan poli(vi-
nil-alkohol)-alapu filmbevonatot szolgdltasson, ami a
hordozd, mint példaul gydgyszertablettak, taplalkozas-
kiegészitdk, élelmiszerek, cukraszati formak, mezé-
gazdasagi magok és hasonlék felliletére szérhatd,
55-60 gramm/perc bevond folyadékszorasi sebesség-
gel. A talalmény feladata volt tovabba, hogy gyorsan
oldddas filmbevonatot biztositson. Az itt ismertetett talal-
manyunk ezeket és mas célokat is megvalosit.

A talalmanynak megfeleléen a gyégyszertablettak,
taplalkozaskiegésziték, élelmiszerek, cukraszati for-
mak, mezdgazdasagi magok és hasonlék bevonasara
alkalmazandé talalmany szerinti filmbevono &sszetétel
1) poli(vinil-alkohol)-t, 2) lagyitét, példaul polietiléngli-
kolt vagy glicerint, és 3) talkumot tartalmaz.

Elénydsen, a talaimany szerinti szaraz filmbevoné
Osszetétel egyet vagy tébbet tartalmaz a kdvetkezd
Gsszetevék kdzll: pigment/opacitdsnéveldk és lecitin.

A taldlmanynak megfelel6en, a hordozé, példaul
gyégyszertablettak, taplalkozaskiegesziték, élelmisze-
rek, cukraszati formak, mez6gazdasagi magok és ha-
sonlok, filmbevonasara szolgald eljaras szerint a 1)
poli(vinil-alkahal)-t, 2) lagyitét, példaul polietilénglikolt
vagy glicerint és 3) talkumot vizbe keverjik a vizes be-
vonddiszperzié kialakitasahoz; a bevondédiszperzio
megfelelé mennyiségben valé alkalmazasaval filmbe-
vonat képzlink a hordozén, és a filmbevonatot megsza-
ritiuk a hordozon. Adott esetben, de elénydsen, egyet
vagy tébbet a kdvetkezd dsszetevdk kdzil a vizbe ke-
verlink a poli(vinil-alkohol)-lal, a lagyitoval és a talkum-
mal a talalmany szerinti bevonédiszperzié kialakitasa-
hoz: pigment/opacitasndveld és lecitin.

A talalmany magaban foglalja a vizes bevonédisz-
perziot, a bevont hordozét, példaul a bevont gyogy-
szertablettakat, a bevont taplalkozasi kiegészitéket, a
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bevont élelmiszereket, a bevont cukraszati formakat, a
bevont mez8gazdasagi magokat és hasonlékat is, és a
talalmany szerinti szaraz bevond dsszetétel eléllitasi
eljarasat.

A poli{vinil-alkohol) (PVA) a bevonat filmképzéje.
A taldlmanyban hasznosnak talalt poli{vinil-alkohal} ti-
pusa megfelel annak a poli(vinil-alkohol)-nak, ami
olyan részben hidrolizalt poli{vinil-acetat)-ot tartalmaz,
melynek hidrolizisszazaléka nagyobb, mint 86,5 mol%,
és elénydsen a 86,5-89,0 mol% k&zétt van.

Elénydsen a poli{vinil-alkohol) mikronizalt, hogy a
vizes bevondoldat készitése sordn megkdnnyitse a
poli{vinil-alkohol) oldédasat a vizben. Elénydsen a mik-
ronizalt poli(vinil-alkohol) részecskemérete a kovetke-
z8 mennyiségekbe és mesh méretekbe esik: 47,8%
nagyobb, mint 200 mikrométer 28,7% 200 és 145 mik-
rométer kozotti, 22,9% 145 és 100 mikrométer kozotti,
0,5% 100 és 80 mikrométer kozétti, és 0,1% kisebb,
mint 80 mikrométer.

A polietilénglikol lagyitd, ami a talalmany szerinti
bevonatot kevésbhé térékennyé és kevéshé repedé-
kennyé teszi. A hasznosnak talalt polietilénglikol névle-
ges molekulatémege nagyobb, mint 1000; a 3000-nél
nagyobb molekulatdmeg palietilénglikol az elényds.

A glicerin, egy masik lagyitd, helyettesitheti a poli-
etilénglikolt. Nem vart mddon azt tapasztaltuk, hogy
ahelyett, hogy a filmbevonat ragaddssagat ndvelte vol-
na, mint az varhato volt, a glicerin, amikor a talalmany
szerinti bevond 6sszetételben alkalmaztunk, cstkken-
tette a kapott filmbevonat ragaddssagat, mivel enyhe
ragaddssagcesokkentdként viselkedett.

A talkum csuUsztatoszer, és javitja a végsé bevonat
simasdgat, mivel a talkum segiti a tablettdk egymason
valé atgordilését a bevonas soran. Nem vart médon, a
talkum 9 és 45% koz6tti mennyiségben, elénydsen
9 és 20% kozétti mennyiségben, elénydsebben 10%-
ban (a bevonat témegére vonatkoztatva) ndveli a bevo-
nat szakitoszilardsagat, ami er6sebb fiimet eredmé-
nyez. Ez nagyon meglepd, mivel az varhatd, hogy a
filmbevonat Osszetételben az oldhatatlan O6sszetevd,
példaul a talkum, mennyiségének ndvekedésével a
filmbevanat szakitdszilardsaga csokken.

A pigment/opacitasndvelé lehet barmely élelmiszer-
iparban jévahagyott festék, opacitasnéveld, vagy szi-
nezék. Példaul a pigment/opacitasndvelé lehet ,alumi-
nium lake” szinezék, vas-oxidok, titan-dioxid, vagy ter-
meszetes szinezekek. Példak az ilyen pigmentek-
re/opacitasndvelékre a Colorcon 4 543 370 szamu
(1985. szeptember 24-én) szabadalmaban talalhaték,
melyre itt hivatkozunk.

A lecitinragadéssag cstkkentd. Azt tapasztaltuk,
hogy: a lecitin fellletaktiv anyagként is viselkedik, segi-
ti a vizes bevoné diszperz Gsszeteviinek nedvesitését;
a lecitin segiti a poli(vinil-alkchol) szolvatalasat; a leci-
tin lagyitéként is hat, mivel a bevonatba nedvesseget
zar, igy a bevonat flexibilis marad, nem valik tére-
kennyé.

Az egyes Gsszetevék mennyisége témeg%-ban a
talalmany szerinti szaraz bevond Gsszetételben a ko-
vetkezd:
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Osszetev Elfogadhat6 Elényds
mennyiség | mennyiség
(%) (%)

Pali(vinil-alkohol) 25-55 38-46
Polietilénglikol 5-30 10-25
(vagy glicerin)
Talkum 945 9-20
Pigment/opacitasndveld 0-40 20-30
Lecitin 0-10 0-4

A kdvetkezd példak illusztraljak a taldlmanyt. A pél-
dakban minden egység és szazalék tdmegre vonatkozik.

1. példa

A kbvetkezd készitmény szaraz dsszetevdit szaraz
pormalomban, — példaul PK keveré — keverjlk dssze
25 percig, vagy addig, amig homogén elegyhez jutunk,
ami a taldlmany szerinti szaraz filmbevonat egyik ké-
szitményét eredményezi.

Adott esetben, a talalmany szerinti széraz filmbevo-
no dsszetétel bolygdkeverdvel, mint példaul Hobart boly-
gdkeverdvel granuldlhatd. Miutan a széraz filmbevond
Osszetételt a keverdbe toltottlik, és a keverdt bekapcsol-
tuk, a megfelelé mennyiségli vizet lassan adagoljuk
mindaddig, amig az dsszetétel enyhén tapadd granula-
tumot képez. A granulatumot 1-2 mm-es szitan juttatjuk
keresztll, majd 30 °C-os kemencében addig szaritjuk,
mig a nedvességtartalom kisebb lesz, mint 5%. Az
Gsszetételt ekkor ismét 1-2 mm-es szitan atrostaljuk, ami
utan pormentes granuladtum formaban felhasznalasra al-
kalmas. Ha nem granulaljuk, az dsszetétel 6rélhetd pél-
daul kalapacsos térében (Apex Machinery, Dartford,
Anglia). A granulalds mas mddszerei, peldaul porlasztva
granulalas és hengerléses tomdrités alkalmazhato.

A talalmény szerinti (20% szildrdanyag-tartalmu)
bevonédiszperzid kialakitasahoz az eredménylil kapott
filmbevonat 6sszetétel 300 grammjat 1200 gramm
desztillalt vizbe diszpergaljuk, és ennek a diszperzié-
nak 1500 grammiat a taldlmany szerinti bevonat tablet-
takon vald kialakitdsahoz bevondberendezés alkalma-
zasaval 10 kg tablettara szérjuk, melyek elméleti t&-
megndvekedése 3%. A tablettdkat 12—14 fordulat/perc
forgasi sebességgel forgatjuk a bevondberendezés-
ben. 60-70 °C-os forrd levegdt alkalmazunk a szért be-
vonatdiszperzidban levé viz elparologtatasahoz, és a
tablettak 38—42 °C-on tartasahoz. A bevonas soran a
bevonddiszperzid szérasi sebessége 60 gramm/perc.

A bevondeljaras elvégzése utan a tablettak sima fe-
llletliek, kivalé jelzésleolvashatdsaggal. A tablettak
filmbevonata nagyon jé, hosszan tartd fényességgel,
minimalis ragadéssaggal, j6 filmtapadassal, és j¢ sza-
kitészilardsaggal (kérllbellil 10-15 MPa) rendelkezik.

Osszetevd Szézalék Gramm
Poli(vinil-alkohol) 44 00% 4400
Talkum 20,00% 200,0
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Téblazat (folytatas) )
Osszetevd Szézalék Gramm
Osszetevs Szazalék Gramm PEG 3000 20,00% 2000
Pigment/opacitasnéveld 20,15% 2015 5 | Leditin 10,00% 1000
[}
PEG 3000 12,35% 123,5 100,00% 1000,0
Lecitin 3,50% 35,0 6. példa
100,00% 1000,0
10 Osszetevd Szézalék Gramm
A kdvetkezd, 2—16. példakban az egyes készitmé- — .
nyek Gsszetevéit az 1. példahoz hasonléan 8sszeke- Poli{vinil-alkohol) 44,00% 4400
verjlk, bevondoldatot készitlink beldle, és a tabletta- Talkum 18,35% 1835
kon alkalmazzuk, hogy sima felGlet(, kivald, hosszan Pigment/opacitasndveld 20,15% 2015
tartd fényességl, minimalis ragaddssagu, j6 filmtapa- 15 PEG 3000 14.00% 1400
dasu és jo szakitészilardsagu, — jellemzéen 10 és — — ’
16 MPa kazétti — filmbevonatot kapjunk. Leditin 3,50% 350
100,00% 1000,0
2. példa
20 7. példa
Osszetevd Szézalék Gramm
Osszetevd Szézalék Gramm
Poli(vinil-alkohal) 44.00% 440,0
Talkum 20,00% 200,0 Poli(vinil-alkohol) 44,00% 440,0
Titan-dioxid 20,15% 2015 25 | Talkum 20,00% 2000
PEG 3000 12735% 12375 PIgment/OpaCltaSnOVeld 22,50% 2250
Lecitin 3.50% 35.0 PEG 3000 10,00% 100,0
100,00% 1000,0 Lecitin 3,50% 35,0
30 100,00% | 1000,0
3. példa
8. példa
Osszetevd Szézalék Gramm
Osszetev Szézalék Gramm
Pali(vinil-alkohal) 35,00% 350,0 35
Poli(vinil-alkohol 44,009 440,0
Talkum 25,00% 250,0 olitvinil-alkohol 0% :
, e Talkum 20,00% 200,0
Pigment/opacitasnéveld 29,00% 290,0
Pigment/opacitasnéveld 20,00% 200,0
PEG 3000 11,00% 110,0
PEG 3000 12,00% 120,0
0,
100,00% 1000.0 40 Lecitin 4,00% 40,0
0,
4. példa 100,00% 1000,0
Osszetevd Szézalék Gramm 9. pelda
45
Pali(vinil-alkohal) 25,00% 250,0 Osszetevd Szézalék Gramm
Talkum 2542% 2542 Poli(vinil-alkohol) 44.65% 4465
Pigment/opacitasndveld 27,08% 2708 Talkum 20,00% 2000
PEG 3000 17,08% 170,8 50 | Pigment/opacitasnévels 20,00% 200,0
Lecitin 5,42% 54,2 PEG 3000 15,35% 153,5
100,00% 1000,0 100,00% 1000,0
5. példa 55 10. példa
Osszetevd Szézalék Gramm Osszetevd Szézalék Gramm
Pali(vinil-alkohal) 35,00% 350,0 Poli(vinil-alkohol) 44.00% 4400
Talkum 35,00% 350,0 60 Talkum 20,00% 200,0
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Téblazat (folytatas) 15. példa
Osszetevd Szézalék Gramm Osszetevd Szézalék Gramm
Pigment/opacitasndveld 20,15% 201,5 5 Poli(vinil-alkohol) 44.63% 446,3
PEG 3000 12,35% 123,5 Talkum 19,85% 198,5
Lecitin 3,50% 35,0 Pigment/opacitdsndvel 20,00% 200,0
100,00% 1000,0 PEG 3000 12,86% 128,6
Lecitin 2,66% 26,6
11. péld 10
- peiaa 100,00% 1000,0
Osszetevd Szézalék Gramm 16. példa
Poli(vinil-alkohal) 44.00% 4400 .
Talkum 10.00% 100,0 15 Osszetevd Szézalék Gramm
Pigmentiopacitasnévels 30,15% 301,5 Poli(vinil-alkohol) 47,65% 476,5
PEG 3000 12,35% 1235 Talkum 1967% 1967
Lecitin 3 50% 350 Széjalecitin 6,33% 63,3
' ' 20 -
100,00% 1000.0 Glicerin 5,35% 53,5
TiO, 2,31% 231
12. példa FD & C Red 40 szinezék* 15,08% 150,8
FD & C Yellow 61 szine- 3,41% 341
Osszetevd Szazalék Gramm 25 | zék*
s .
Palivinil-alkohal) 46,00% | 460, FD & CBlue 2 szinezek 0,20% 20
100,00% 1000,0
Talkum 18,00% 180,0
- - N * A U. 8. Food and Drug Administration kédszama.
Pigment/opacitasndveld 20,15% 201,5 30
PEG 3000 12,35% 123,5 A fentebb emlitett készitmények szaraz dsszetevéit
Lecitin 350% 35.0 megfeleld mereti élelmiszer-feldolgozd gépbe toltjlk es
N 5 percig erdteljesen kevertetjiik, amig homogén lesz.
100,00% 10000 5 perc utan a készitmény folyadék 0sszetevdit {glicerin,
35 lagyitd) a feldolgozdgépbe téltjlik és tovabbi 3 percig
13. példa folytatjuk a kevertetést a talalmany szerinti szaraz bevo-
né osszetétel elGallitasahoz. A készitmény 90 grammiat
Osszetevd Szazalék Gramm 360 gramm tisztitott vizben diszpergaljuk és 45 percig
—— " kevertetjilk a 20% szilardanyag-tartaimu, szérasra al-
Pali(vinil-alkohol) 38,00% 3800 40 kalmas vizes bevonodiszperzié eldallitasahoz.
Talkum 20,00% 200,0 2,0 kg 0,95 cm-es (3/8”) standard konkav placebot
Pigmentiopacitasndvels 26.15% 2615 gs 1,0 kg hasonlé e}trflerOJu, 0,324 g-os (5 grain) ?SZpI-
rinmagot tartalmazd dsszesen 3,0 kg-os tablettatéltetet
PEG 3000 12,35% 1235 a 4 keverSlappal és 6 cstszasgatls raddal felszerelt
Lecitin 3,50% 350 45 38,1 cm-es (157) O’Hara Labcoat | bevondedénybe
. toltjik. A vizes bevonddiszperziét a tablettadgyra szér-
100,00% 1000.0 juk 1 Spraying System Gun 1/8 VAU SS és Masterflex
) digitalis vezerldpultas, 1 7518-02 szivattylfejes perisz-
14. példa taltikus szivattyu alkalmazasaval. A bevonoeljaras so-
] 50 ran a porlaszté levegd 172 kPa (25 psi) nyomasu, a
Osszetevé Szézalék Gramm mintazo levegd 241,3 kPa nyomast (35 psi), a bemend
Politvini-alkahol 42.00% 4400 levegd 70 °C-os, a kimend levegd 48 °C-os, a tabletta-
oligvinil-alkohol) R ’ agy hdmérseklete 41 °C-os marad, az edény sebessé-
Talkum 10,15% 101,5 ge 16 fordulat/perc, a bevondfolyadék adagolasi se-
Pigment/opacitasnovels 30,00% 300.,0 55 bessége 20 g/perc [ami megf’elel 50-60 gramm/perc-
. nek a 60,96 cm-es (24”) edénnyel felszerelt O’Hara
PEG 3000 12,35% 1235 Lab Coat | bevonoberendezésben], a teljes bevonasi
Lecitin 3,50% 35,0 idé 22 perc. A tablettakon 3,0% elméleti szarazbevo-
100,00% 10000 natltor.ne’g’-novekedessel’hqzunk Ietr.elfe’rrllbevonat’ot,
60 ami kivald, hosszan tartdé fénnyel, minimalis ragadds-
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sdggal, j6 tapadassal, és jé szakitdszildrdsaggal (koril-
belil 10-15 MPa) rendelkezik.

A talalmany szerinti vizes bevonédiszperzié eldallit-
haté a taldlmany szerinti bevond 8sszetétel egyedi
komponenseinek kézvetlenill vizhez adagolasaval, és
dsszekeverésével.

Elénydsen, a bevonddiszperziét 10-30% szildrd-
anyag-tartalommal allitjuk el6.

A Williams—Landel-Ferry-egyenlet altal elére jelzet-
tel szemben azt tapasztaltuk, hogy a taldimanyunk mi-
nimalis ragadossagu filmbevonatot szolgaltat.

Azt tapasztaltuk, hogy a taldlmany szerinti vizes be-
vonddiszperzié alkalmazasaval a bevonéoldat
60 gramm/perces [12 kg tablettat tartalmazé
60,96 cm-es (24”) edény] szbrasi sebessége érhetd el.
Ez meglepd, mivel a terlileten jértas szakember sza-
mara ismert, hogy a ragadds polimerekhez ragadossa-
guk miatt kis szorasi sebességre van sziikség. Ennek
megfelelden, a poli{vinil-alkohol}-hoz, ami nagyon ra-
gadds polimer, varhatéan kis szorasi sebességre lenne
szikség. Példaul, a Colorcon PVA-alapu OPADRY
AMB tartalmd bevoné 6sszetételébdl keszlilt bevondol-
dat az abban |évé PVA ragaddssaga miatt kis szorasi
sebességet igényel [példaul 25-30 gramm/perc 12 kg
tablettat tartalmazo 60,96 cm-es (24”) edény].

A szakember szamara ismert, hogy oldhatatlan
anyagok, példaul pigmentek, csusztatok, és folyasjavi-
tok adagolasa a fimbevond Osszetételhez jellemzéen
cstkkenti a filmbevonat szakitdszilardsagat. Meglepd
médon azt tapasztaltuk, hogy a csusztatoként és t0lts-
anyagként alkalmazott oldhatatlan talkum bevitele a ta-
lalmany szerinti filmbevaond 6sszetételbe 9-45% kézétti,
el8nyésen 9-20% k&z6tti, eldnydsebben 10%-os
mennyiségben a bevond dsszetétel tdmegére vonatkoz-
tatva, és a talalmany szerinti filmbevono diszperzioba
9-45% kozotti, elénydsen 9-20% kbz6tti, elénydsebben
10%-0s mennyiségben a filmbevond diszperzié hemvi-
zes Gsszetev8inek témegeére vonatkoztatva, inkabb né-
veli, mint csékkenti a filmbevonat szakitdszilardsagat.

A taldimanynak megfeleléen a talkum alyan mennyi-
ségben alkalmazhatd, ami csdkkenti a PVA mennyisé-
gét a filmbevaonatban, ezaltal csdkkentve a filmbevond
Gsszetétel koltségeit anélkiil, hogy ez a filmbevonat
szakitoszilardsaganak csékkenéséhez vezetne.

Azt is tapasztaltuk, hogy a talalmany szerinti bevo-
nat jo nedvességzaré tulajdonségu. Ez szintén megle-
pd, mivel a politetilénglikol és a hasonlé hidrofil lagyiték
varhatéan a PVA nedvességzard tulajdonsagainak
romlasat eredményezik. Mig a hidroxi-propil-metil-
cellulézt és polietilénglikolt tartalmazé OPADRY filmbe-
vono diszperzidhdl készllt filmbevonat vizgéz-ateresz-
tési sebessége korllbelll 40, és a polietilénglikolt nem
tartalmazd OPADRY AMB dsszetételbdl készilt filmbe-
vonat vizgbz-ateresztési sebessége korllbelill 6, a ta-
lalmany alapjan késziilt fiilmbevonat vizg6z-ateresztési
sebessége kérilbelil 10.

Tovabba a Keith et al. 4 432 965 amerikai szaba-
dalmanak tapasztalataival szemben azt tapasztaltuk,
hogy a talalmany szerinti filmbevonattal bevont tablet-
tak gyorsan oldédnak.
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SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Gyégyszertablettak, taplalkozasi kiegészitdk,
élelmiszerek, cukraszati formak, mezégazdasagi ma-
gok bevondasara szolgald széraz filmbevond dsszetétel,
azzal jellemezve, hogy

az §sszetétel tdmegére vonatkoztatva 25-55%
poli(vinil-alkohal)-t,

lagyitéként polietilénglikolt vagy glicerint, és

az Hsszetétel tdmegére vonatkoztatva 9-45% talku-
mot tartalmaz.

2. Az 1. igénypont szerinti bevono dsszetétel, azzal
Jellemezve, hogy a poli(vinil-alkohol) részlegesen hid-
rolizalt poli{vinil-acetat)-ot tartalmaz, amely tdbb, mint
86,5 mal%-ban, elénydsen 86,5-89,0 mol%-ban hidro-
lizalt.

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti bevond 4sszeté-
tel, azzal jellemezve, hogy a poli{vinil-alkohol) mennyi-
sége 25-55%, elénydsen 38-46%, az dsszetétel tome-
gére vonatkaztatva.

4. Az 1-3. igénypontok barmelyike szerinti bevond
Osszetétel, azzal jellemezve, hogy a polietileénglikol-
molekulatémege 400-20 000, elénydsen 3000.

5. Az 1-4. igénypontok barmelyike szerinti bevond
Osszetétel, azzal jellemezve, hogy a lagyitd mennyisé-
ge 5-30%, elénydsen 10-25% az Osszetétel tomegére
vonatkoztatva.

6. Az 1-5. igénypaontok barmelyike szerinti bevond
Osszetétel, azzal jellemezve, hogy a talkum mennyisé-
ge 9-20%, elénydsen 10% az Osszetétel tOmegére vo-
natkoztatva.

7. Az 1-6. igénypantok barmelyike szerinti bevono
Gsszetetel, azzal jellemezve, hogy pigmentet/opacitas-
ndvel6t tartalmaz.

8. A 7. igénypont szerinti bevoné &sszetétel, azzal
Jellemezve, hogy a pigment/opacitasniveld mennyise-
ge legfeliebb 40%, el6nydsen 20-30% az §sszetétel
tdmegére vonatkoztatva.

9. Az 1-8. igénypantok barmelyike szerinti bevono
Gsszetéetel, azzal jellemezve, hogy lecitint is tartalmaz.

10. A 9. igénypont szerinti bevoné dsszetétel, azzal
jellemezve, hogy lecitin mennyisége legfeliebb 10%,
elénydsen legfeljebb 4% az dsszetétel tdmegére vo-
natkoztatva.

11. Folyékony filmbevono diszperzié gydgyszertab-
lettak, taplalkozasi kiegesziték, élelmiszerek, cukra-
szati formak, mezégazdasagi magok bevonasara, az-
zal jellemezve, hogy az 1-10. igénypontak barmelyike
szerinti bevand Gsszetétel kamponenseit és vizet tar-
taimaz.

12. Eljaras hordozdk, mint példaul gyégyszertablet-
tak, taplalkozasi kiegesziték, élelmiszerek, cukraszati
formak, mez&gazdasagi magok és hasonlék filmbevo-
nasara, azzal jellemezve, hogy

— egy vizes bevonddiszperzié képzésehez az 1-10.

igénypontok barmelyike szerinti bevond ésszeté-
tel komponenseit vizben elkeverijlk,

— a szubsztratumokra filmbevonat kepzéséhez ha-

tasos mennyiségli bevoné dsszetételt visziink fel,

— a szubsztratumokon a filmbevonatot megszaritjuk.

Kiadja a Magyar Szabadalmi Hivatal, Budapest
Felelds vezetd: Szahé Richard osztalyvezetd
Windor Bt., Budapest



	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS

