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A talilmany térgya eljarés ordlis adagolasd, savra ér-
zékeny 2-{[4-(3-metoxi-propoxi)-3-metil-piridin-2-
il]}-metil-szulfinil}-1H-benzimidazolt vagy sdjat tar-
talmazé gyogyszerkészitmények eldllitasara, oly
médon, hogy a savra érzékeny hatdanyagot tartalma-

A leirds terjedelme: 6 oldal

76 magra els6 rétegként felvisznek egy vizben nehezen
oldhaté filmképzé anyagbél és ebben szuszpendalt fi-
nomeloszlisé vizben nehezen oldhat6 anyagbdl allo
keveréket, majd az igy kialakitott bevonatra msodik
rétegként enteralis filmréteget visznek fel.
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A taldlmény targya eljiras i, stabilizalt, ordlis adago-
lasra alkalmas, savra érzékeny benzimidazol szarma-

2ékot tartalmazé gyogyszerkészitmények eléal-
litasara.
Ismert, hogy a benzimidazol-szirmazékoknak

N*+K*ATP-az-gatl6 hatasuk van, ily médon ezen ha-
tdanyagok alkalmasak az emésztérendszer fekélyei-
nek kezelésére, mivel erételjesen visszaszoritjik a
gyomorsav kivalasit. Mivel ezen hatéanyagok igen in-
tenziv és tart6s hatassal rendelkeznek, a készitmények
elényosen alkalmazhatok a fekély-megbetegedések
kezelésére, példdul a hisztamin H, receptor antagonis-
t4k, igy példaul a cimetedin helyett. Allatkisérletek azt
mutattdk, hogy a 2-{[4-(3-metoxi-propoxi)-3-metil-
piridin-2-il}-metil-szulfinil}- 1H-benzimidazol-nat-
riumso kiilondsen jelentds hatassal rendelkezik a gyo-
mornedv-szekréci6 visszaszoritdsa, valamint a hatis-
id6tartam tekintetében. Ily médon ez a hatdanyag kii-
16n6sen alkalmas klinikai alkalmazasra.

A fentiekben emlitett benzimidazol-szdrmazékok
stabilitisa azonban igen gyenge. Kiilonésen gyorsan
bomlanak és szinezddnck el nedves koriilmények ké-
z6tt, valamint savas-neutralis vizes oldatban, Miutin
ezeket a hatéanyagokat killonGsen orilis készitmé-
nyek formdjaban alkalmazzik, a bomlds megakada-
lyozisira rendszerint enteralis bevonattal litjikel. Az
enterdlis bevonatok azonban altalaban savas jellegii
anyagok, amelyek vizben és savas koriilmények kozott
oldhatatlanok és vizben csak neutralis-alkalikus k-
riilmények k6z6tt oldodnak, Ha a savra érzékeny haté-
anyagot, példaul benzimidazol-szdrmazékot tartalma-
26 szemesékel enteralis bevonattal ldtjuk el, a bevonat
altaldban a savra érzékeny vegyiilet bomlasit okozza.
Ez a bomlés ltaldban mér az enteralis bevonat kiala-
kitdsa soran, tehat igy példdul fluidigyas bevonasnal a
hatbéanyag bomldsit okozza, amely példaul a felijlet
elszinezGdésében jelentkezik. A bevonattal ellitott
készitmények taroldsi stabilitdsa, valamint savas olda-
tokban valo stabilitisa szintén jelentSs mértékben
csokken.

A fenti nehézségek kikiisz6bdlésére a 258316/1987
€sa 258320/1987 szAmi japan nyilvanossigrahozata-
li iratokban olyan eljarast ismertetnek, amely soran a
hat6anyagot tartalmaz6 szemcsét egy kozbensd, viz-
ben oldhaté vagy vizben bomlani képes tovabbi bevo-
nattal latjak el, majd erre viszik fel a fenti enteralis
bevonatot.

A 2 189 698 szamil nagy-britanniai szabadalmi le-
irasban és a 244 380 sz4m( eurdpai szabadalmi leirds-
ban szintén olyan megoldast ismertetnek, amelyeknél
kdzbensS bevonatként vizben oldhatd vagy vizben
szétesni képes bevonattal latjak el a savra érzékeny
hatéanyagot tartalmaz6 magot.

Ezekkel az eljarasokkal nem lehet azonban kielégi-
tden stabilizalni a savra érzékeny vegyiileteket, és ily
médon tovibbi fejlesztések sziikségesek.

Azt tapasztaltuk, hogy a savra érzékeny vegyiiletek
stabilitdsat jelentds mértékben megnovelhetjiik, ha a
hatbanyagot tartalmazo magot egy vizben rosszul ol-
d6dé6 finomeloszlasia anyaghdl és vizben rosszul oldé-
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do6 filmképzg anyagbol 4116 bevonattal latjuk el, majd
erre vissziik fel az enteralis bevonatot.

A fentieknek megfelelden a taldlmany tirgya elja-
rds hatéanyagként savra érzékeny 2-{{4-(3-metoxi-
propoxi)-3-metil-piridin-2-il]-metil-szulfinil}-1H-
benzimidazolt vagy s6jat (tovabbiakban S jeld hato-
anyag) tartalmazé oralis készitmények eléallitasira,
amelynél a savra érzékeny hatbanyagot tartalmazd
magot egy, a vizben rosszul old6dé filmképzGanyagot
és szuszpendilt, vizben rosszul 0ld6d6 finomeloszlast
anyagot tartalmazd bevonati réteggel latjuk el, majd
erre tovabbi rétegként egy enteralis bevonatot visziink
fel.

A talilmany szerinti eljardssal eléallitott orilis
gyogyszerkészitmények tehat a kovetkezokbdl alinak:
1. savra érzékeny S jelii hatoanyagot tartalmaz mag,
2. a magot bevono elsd réteg, amely vizben nehezen

oldhaté filmképz6 anyagbdl és ebben szuszpendalt

finomeloszlasi, vizben nehezen oldhatd anyagbdl
all, és
3. azelsGréteget bevond masodik enteralis filmréteg.

A taldlmany szerinti gy6gyszerkészitményekben al-
kalmazott savra érzékeny S jelii vegyiiletet példaul a
268 956 szamii eurdpai szabadalmi leirasban ismer-
tették.

A ,vizben nehezen oldhaté” kifejezés azt jelenti,
hogy 1 tomegrész anyag 100-1000 t6megrész vizben
képes csak oldodni.

A talalmany szerinti gydgyszerkészitményekben a
mag a savra érzékeny vegyiilet gyogyaszatilag hatasos
mennyiségét tartalmazza,

A talilmany szerinti eljarassal eldallitott gyogy-
szerkészitményekben a szuszpendélt anyagnak a film-
képzé anyaghoz viszonyitott tdmegardnya elénydsen
nem kevesebb mint 5%.

A taldlmany szerinti eljarassal elGallitott gyogy-
szerkészitményekben a mag lehet barmely orilis al-
kalmazisra alkalmas mag, igy példaul tabletta, granu-
ldtum, pirula vagy kapszula, amelyet barmely ismert
médszerrel el§ tudunk allitani. fgy példaul a tabletta
formaji magot elGallithatjuk, ha a savra érzékeny S
vegyiiletet elkeverjiik valamely adalékanyaggal, igy
példaul mannittal vagy lakt6zzal tovabba kotSanyag-
gal, igy plélddul hidroxi-propil-cellulézzal vagy po-
li(vinil-pirolidon)nal majd ismert médon granulaljuk
és a kapott granulatumot tablettazzuk. Savra érzékeny
vegyiiletként példiul a fentiekben emlitett vegyiilet
natriumsojat alkalmazzuk, ezt a vegyiilctet tovabbiak-
ban 51 hatoéanyagként emlitjiik.

Vizben nehezen 0ld6dé finomeloszlast szuszpen-
dalt anyagként, amelyet a kizbiilsé bevonati rétegben
alkalmazunk, példaul valamely kovetkez$ anyagot
hasznalhatjuk: magnézium-oxid, kovasavanhidrid,
kalcium-szilikdt, magnézium-hidroxid, magnézium-
karbondt, aluminium-hidroxid, kalcium-sztearat,
magnézium-sziearat vagy cukrok zsirsavakkal alko-
tott észterei. Ezen anyagokat kiilon-kiilén vagy keve-
rékeik formajaban is alkalmazhatjuk. A vizben nehe-
zen oldodé filmképzG anyagként példaul etil-celluldzt
vagy poli(vinil-acetatot) alkalmazhatunk. A finom-
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eloszlasi, vizben nehezen 0ldodd anyag mennyisége
elénydsen legalabb S tomeg%, még elénydsebben leg-
aldbb 10 tdmeg% a vizben nehezen oldodé filmképzd
anyag mennyiségére viszonyitva, Amennyiben a
finomeloszlsi anyagnak a filmképzG anyaghoz viszo-
nyitott mennyisége kisebb mint 5 tomeg%, a mag szét-
esése hosszabb iddt vesz igénybe és igy a hatbanyag
felszabadulasa lassiibb. A finomeloszlasii anyagnak a
filmképzG anyaghoz viszonyitott mennyiségét tovabb
is novelhetjiik egész olyan szintig, amely még a bevo-
nasi eljarst nem gétolja.

A taldlmény szerinti eljirissal a mag bevonésat az
emlitett, vizben nehezen old6dé finomeloszlasi
anyaggal, és az emlitett, vizben nehezen 0ld6d6 film-
képzé anyaggal a kivetkezdképpen végezzik. A film-
képzd anyagot megfelelG oldoszerben, igy példiul eta-
polban oldjuk, majd a finomeloszldsii anyagot a ka-
pott oldatban szuszpendiljuk példaul Polytron®
(nagysebességii keveréberendezés) alkalmazasaval. A
kapott szuszpenziot ezutin a magra permetezziik is-
mert modon, példaul fluidigy alkalmazasaval, amikor
is a kivant réteg alakul ki a magon.

Az igy kapott bevonattal ellitott magot ezutén egy
enterilis bevonattal litjuk el, amikor is a talilmany
szerinti stabilizalt, oralis adagolisra alkalmas készit-
ményt nyerjiik. Az enteralis bevonat felvitelét ismert
mbdon végezziik, példaul oly modon, hogy az enteralis
anyagot olddszerben valamely ligyit6 alkalmaziséval
feloldjuk, majd a kapott oldatot példaul fluidagyas be-
vond alkalmazasaval vissziik fel.

Enterilis anyagként példaul hidroxi-propil-metil-
celluloz-ftalatot, celluléz-acetat-ftaldtot, metakril-
sav/metil-metakrilat-kopolimert vagy poli(vinil-ace-
tat)-ftalatot alkalmarunk.

A kovetkezSkben a korldtozds szindéka nélkiil a ta-
lilmény szerinti el jirst példikkal kzelebbrdl illuszt-
raljuk. A példdkban megadott szdzalékok vagy meny-
nyiségek minden esetben t6meg%-ot vagy tdmegrészt
jelentenek.

1. példa

S$1 hatbanyagot, mannitot és magnézium-oxidot jol
elkeveriink, a kapott keverékhez etanolban oldott hid-
roxi-propil-cellulézt adagolunk, a keveréket granulal-
juk, szaritjuk, majd kb. 0,6 mm lyukbéségii szitan at-
szitaljuk, amikor is A granulitumot nyeriink. Kris-
talyos cellulézt ezutin elkeveriink kukoricakeményi-
tével és vizben oldott hidroxi-propil-cellulézt adago-
lunk hozz4, a kapott keveréket granulaljuk, szaritjuk,
0,6 mm-es szitan atszitéljuk, amikor is B granulatu-
mot nyeriink. A fentiek szerint nyert A és Bgranulatu-
mokat elkeverjiik karboxi-metil-cellul6z-kiliummal,
talkummal és magnézium-sztearattal, és tablettazzuk
(Okada Seiko K. K. gyartminyd gép). Ily mdodon
120,2 mg tomegii bevonat nélkiili tablettat nyeriink,
amelynek dsszetétele a kovetkezd:

Tomegrész
Hatbanyag S 5
Maannit 453
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Témegrész
Magnézium-oxid 40
Hidroxi-propil-cellul6z 25
Kristilyos celluléz 10
Kukoricakeményitd 10
Karboxi-metil-cellul6z-kalcium 5
Talkum 2
Magnézium-sztearat 0,2

60 g etil-cellulozt feloldunk 540 g etanolban és 40 g
kovasav-anhidridet diszpergilunk az oldatban. Az
el6zéek szerint eldallitott bevonat nélkiili tablettakat
az igy kapott diszperziéval bevonjuk fluidagyas bevo-
n6 berendezést alkalmazva (GLATT WSG-3). Az igy
kapott bevonatos tablettak tomege 122,8 mg,

Ezt kovetden 300 g hidroxi-propil-metil-cellulz-
ftalatot keveriink 15 g titdn-oxiddal, 30 g talkummal
és 30 g glicerin-zsirsav-észterrel (MyvacetR, 9-40T)
majd a kapott keveréket 80%-os vizes etanolban disz-
pergaljuk. A fentick szerint bevont tablettat az igy ka-
pott diszperzioval fluidigyas bevoné berendezésben
bevonjuk. Az ily médon enterilis bevonattal ellatott
tablettdk témege 131,7 mg.

2. példa

50 g etil-cellulozt feloldunk 500 g etanolban, 50 g
magnézium-oxidot diszpergalunk benne ésaz 1. példa
szerinti bevonat nélkiili tablettikat az igy kapott disz-
perzioval bevonjuk. A egy bevonatot tartalmazo tab-
letta tomege 122,6 mg. Ezt kivetden 300 g hidroxi-
propil-metil-celluloz-ftalitot elkeveriink 15 g titan-
oxiddal, 30 g talkummal és 30 g glicerin-zsirsav-€sz-
terrel (MyvacetR, 9-40T) majd a kapott keveréket
80%-os vizes etanolban diszpergiljuk. Az igy kapott
diszperziéval az elzoek szerinti egy bevonattal ella-
tott tablettikat bevonjuk fluidigyas berendezésben.
A kapott enterdlis bevonati tablettik tmege 132 mg.

3. példa

S hatbanyagot elkeveriink mannittal, majd hozza-
adagolunk hidroxi-propil-cellulézt etanolban oldva, a
kapott keveréket granulaljuk, szaritjuk éskb. 0,6 lyuk-
bdségii szitan dtszitaljuk, ily médon kapjuk az A gra-
nuldtumot, amelyet elkeveriink kristalyos cellulozzal,
kukoricakeményitével, karboxi-metil-celluloz-kalci-
ummal, talkummal és magnézium-sztearattal. A ka-
pott keverékbdl tablettikat sajtolunk, a tablettak to-
mege 99,7 mg és sszetétele a kovetkezo:

Tomegrész
Hat6anyag S1 5
Mannit 65,3
Hidroxi-propil-celluléz 25
Kristalyos celluléz 10
Kukoricakeményité 10
Karboxi-metil-cellul6z-kalcium 5
Talkum 2
Magnézium-sztearat 02 =

i
£

60 g etil-cellulézt feloldunk 540 g etanolban, és6g
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kovasav-anhidridet diszpergilunk benne. A fentiek
szerint nyert bevonat nélkiili tablettat fluidagyas be-
rendezésben ezzel az anyaggal bevonjuk, amikor is
102,5 mg tomegil egy bevonattal ellatott tablettakat
nyeriink. Ezt kdvetSen 30 g hidroxi-propil-metil-cel-
luléz-ftaldtot elkeveriink 15 g titdn-oxiddal, 30 g tal-
kummal és 30 g glicerin-zsirsav-észterrel (Myvacet®
9-40T), és 80%-0s vizes etanolban diszpergél juk, majd
a kapott anyagot az egy bevonattal ellatott tablettakra
vissziik fel fluiddgyas berendezésben. Az igy nyert en-
terilis bevonattal is ellitott tablettik tSmege
112,2mg.

Referenciapélda

30 g hidroxi-propil-cellulézt feloldunk 600 g eta-
nolban, majd az igy kapott oldattal az 1. példa szerint
nyers bevonat nélkiili tablettikat vonjuk be fluidagyas
berendezésben. A kapott bevonatos tablettik témege
122,8 mg. Ezt kovet6en 300 mg hidroxi-propil-metil-
cellulézt elkeveriink 15 g titin-oxiddal, 30 g talkum-
mal és 30 g glicerin-zsirsav-észterrel, majd a kapott
keveréket 80%-os vizes etanolban diszpergaljuk. Az
igy kapott diszperzidval az el6zéek szerint bevont tab-
lettakat bevonjuk, az enteralis bevonattal ellatott tab-
lették tomege 131,4 mg,

4. példa

60 g etil-cellul6zt feloldunk 740 g etanolban és 80 g
finomeloszlasa kalcium-szilikitot diszpergilunk ben-
ne. A 3. példa szerint elGallitott bevonat nélkiili tablet-
takat az igy kapott diszperzival bevonjuk, a bevona-
tos tablettak tomege 101,9 mg. Ezt kivetden 300 g
hidroxi-propil-metil-celluléz-fialatot elkeveriink 15 g
titdn-oxiddal, 30 g 1all<ummal és30g glloerm—zslrsav—
észterrel, (Myvacet ® 9-40T), és 80%-os vizes etanol-
ban diszpergaljuk. A kapott keverékkel az el6zdek sze-
rint nyert egy bevonati réteggel ellitott tablettira
vissziik fel, a kapott enteralis bevonatot is tartalmazé
tablettak témege 112 mg.

5. példa

60 g etil-cellul6zt feloldunk 540 g etanolban és 30 g
kalcium-sztearatot és 30 g szachardz-di- és triszteara-
tot diszpergalunk benne. A 3. példa szerint el4llitott
bevonat nélkiili tablettikra elsé rétegként a kapott
diszperzi6t felvissziik, amikor is 100,8 mg egy bevona-
ti réteget tartalmazé tablettat nyeriink. Ezt kdvetden
300 g hidroxi-propil-metil-celluléz-faldtot elkeve-
riink 15 g titdn-oxiddal, 30 g talkummal €s 30 g glice-
rin-zsirsav-észterrel (Myvacet ® 9-40T), és 80%-0s vi-
Zes etanolban diszpergaljuk. A kapott diszperzi6val az
el6z6ek szerint bevont tablettdkra egy tovabbi réteget
visziink fel, az igy kapott enteralis bevonatot is tartal-
maz6 tablettak témege 109,5 mg.

6. példa

60 g etil-cellulézt feloldunk 540 g etanolban és 30 g
magnézium-karbonatot diszpergilunk benne. A 3. pél-
da szerint elGallitott bevonat nélkiili tablettakra egy
réteget visziink fel az igy nyert diszperziébol, a kapott
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egy bevonati réteget tartalmazo tablettak tomege
102 mg. Ezt kovetden 300 g metakrilsav/metil-metak-
rilit kopolimert elkeveriink 15 g titan-oxiddal, 30 g
talkummal és 30 g triacetil-glicerinnel, és a kapott ke-
veréket etanol és metilén-klorid elegyével oldjuk,
diszpergaljuk. A kapott diszperziobdl egy tovdbbi ré-
tegetvisziink fel az el6z6¢ck szerint nyert egybevonatos
tablettakra. Az enteralis bevonatot is tartalmazé tab-
letta témege 112,5 mg.

7. példa

60 g polivinil-acetatot feloldunk etanol és metilén-
klorid 1:1 aranyd elegyében, majd 60 g magnézium-
oxidot diszpergalunk benne. A 3. példa szerint nyert
bevonat nélkiili tablettikra az igy kapott diszperziobol
egy réteget visziink fel, a kapott tabletta tomege
110,4 mg. Ezt kovetden 300 g hidroxi-propil-metil-
cellul6z-ftalatot elkeveriink 15 g titan-oxiddal, 30 g
talkummal és 30 g glicerin-zsirsav-észterrel, (Myva-
cet® 9-40T), és 80%-0s vizes etanolban diszpergaljuk.
A kapott diszperziobol egy tovabbi réteget visziink fel
a fentiek szerint nyert tablettakra. Az enteralis bevo-
natot is tartalmazo tablettak témege 110,4 mg,

A kovetkez$ példakban a taldlmany szerinti el jaras-
sal eléallitott gyogyszerkészitményekkel elvégzett
vizsgalati eredményeket ismertetjiik.

1. vizsgdlai példa

Afentiek szerinti 1. és 2. példban, valamint a refe-
renciapélddban ismertetett eljardsok szerint eldal-
litott enterilis tablettdkat a Japin Gyégyszerkonyv-
ben ismertetett 1. folyadékban elkeverjiik, majd a tab-
lettak megjelenési forméajat az ott ismertetett modon
vizsgaljuk. A kapott eredményeket a kovetkezg 1. tab-
lazatban foglaljuk Gssze.

1, tablazat
Minta/idg (6ra) 2 4 6 8
1.példa - - - -
2.példa - - - -
Referenciapélda - + + +

jelolések: - nem valtozik (fehér)
+ némi valtozas (enyhén sargas)
+ valtozas (sdrgasbarna)

Az 1. vizsgalati példaban Osszefoglalt vizsgilati
eredmények azt mutatjik, hogy areferenciapélda sze-
rint eléallitott tablettak négy 6ra razasi id6 utdn mar
megvaltoztak, mig az 1. és 2. példik szerint nyert ve-
gyiiletek nyolcorai razis utan sem valtoznak.

2. vizsgdlati példa

Az 1.és2. példa, valamint a referenciapélda szerint
el6éllitott enteralis tablettikat 25 °C hémérsékleten
€5 715% relativ nedvességtartalom mellett, illetve 40 °C
hémérsékleten és 75% relativ nedvességtartalom mel-
lett egy héten at taroljuk, majd megvizsgaljuk a tablet-
tak kinézését. A kapott eredményeket a 2. tiblazatban
foglaljuk dssze.

4.
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2. tablazat
Minta/h6mérséklet
RN kériillmények  25°C,RN75% 40°C,RN75%
1.példa - +
2.példa - +
Referenciapélda + +
Jelolés: ~ nemvaltozott (fehér)

+ némi valtozis (enyhén sirgis)

+ valtozas (kékesfekete)

RN rel. nedvesség

A 2. tiblazatban dsszefoglalt mérési eredmények

azt mutatjék, hogy a referenciapélda szerint elGal-
litott tablettak 25 °C hémérsékleten és 75% relativ
nedvességtartalom mellett kisebb mértékben 40 °C
hémérsékleten és 75% relativ nedvességtartalom mel-
lett mér jelentésen elszinez6dnek. Ugyanakkor a tall-
mény szerinti eljérassal nyert 1. és 2. példa szerinti
tablettak gyakorlatilag 25 °C hémérsékleten nem mu-
tatnak véltozist, mig a 40 °C hémérsékleten enyhe el-
szinezédés mutatkozik.

3. vizsgdlati példa

Az 1. és 2, példik, valamint a referenciapélda sze-
rint el6llitott tablettak szétesését vizsgaltuk a Japin
gyogyszerkonyvi elirdsok szerinti vizsgalattal a 2. je-
ki folyadékban. A kapott eredményeket a kovetkezd 3.

tablazatban foglaljuk Gssze.

3.tablazat
Minta Szétesési periddus/ora
1. példa 7,4-718
2.példa 7,7-8,0
Referenciapélda 1,2-1.8

A 3. tablazat eredményeibdl latszik, hogy az 1.és 2.
példa szerint elGallitott vegyiiletek szétesési periddusa
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Gsszemérhetd a referenciapélda szerinti tabletta szét-
esési periodusdval, tehit a szétesés ideje nem valtozik.

SZABADALMI IGENYPONTOK

1. E)jaras oralis adagolasi savra érzékeny 2-{[4-(3-
metoxi-propoxi)-3-metil-piridin-2-il)-metil-szulfinil J}-
1H-benzimidazolt vagy s6jat tartalmazé gyogyszerké-
szitmények el6allitdsara, azzal jellemezve, hogy a ha-
téanyagot tartalmazd magra elsé rétegként felvisziink
egy vizben nehezen oldhaté filmképzG anyagbdl és eb-
ben szuszpendalt finomeloszlasi vizben nehezen old-
hatd anyagbdl 4ll6 keveréket, majd az igy kialakitott
bevonatra masodik rétegként enterélis bevonati réteget
visziink fel.

2. Az 1.igénypont szerinti eljirs, azzal jellemezve,
hogy savra érzékeny vegyiiletként 2-{[4-(3-metoxi-
propoxi)-3-metil-piridin-2-il]-metil-szulfinil}-1H-
benzimidazol-natriumsét alkalmazunk.

3.Az 1.vagy 2. igénypont szerinti eljirés, azzal jel-
lemezve, hogy szuszpenddli anyagként a kovetkez$
anyagok valamelyikét alkalmazzunk: magnézium-oxid,
kovasavanhidrid, kalcium-szilikat, magnézium-hidro-
xid, magnézium-karbonat, aluminium-hidroxid, kalci-
um-sztearat, magnézium-sztearat, mannit vagy szacha-
roz-zsirsav-6szter, és filmképzd anyagként etil-cellulozt
vagy poli(vinil-acetat)ot alkalmazunk.

4. Az 1.vagy 2.igénypont szerinti eljaras, azzal jel-
lemezve , hogy a szuszpendélt anyagot a filmképzd
anyaghoz viszonyitva nem kevesebb, mint 6t tomeg%
mennyiségben alkalmazzuk.

5. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti eljards, azzal jelle-
mezve, hogy enterilis filmrétegként a kovetkezd anyagok
valamelyikét vissziik fel: hidroxi-propil-metil-celluliz-
ftalat, celluloz-acetat-flalit, metakrilsav/metil-metakrildt
kopolimer vagy poli(vinil-acetat)ftalat.
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