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DESCRIPCION

Unidad de llenado y procedimiento para llenar cavidades de una prensa de preparacion de comprimidos con un
material de relleno que va a prensarse asi como médulo para preparar comprimidos

La invencién se refiere a una unidad de llenado para llenar cavidades de una prensa de preparacién de comprimidos
con material de relleno que va a prensarse, en particular un polvo, con un equipo de llenado que presenta una camara
de llenado, en donde la camara de llenado en el estado montado esta dispuesta entre una mesa de matrices que
presenta las cavidades y un soporte de punzén que presenta al menos un punzén, y en donde la cdmara de llenado
presenta al menos una abertura de entrada para llenar la cAmara de llenado con sustancias de partida y al menos una
abertura de salida para llenar las cavidades de la prensa de preparaciéon de comprimidos con material de relleno que
va a prensarse.

La invencion se refiere ademas a un procedimiento para llenar cavidades de una prensa de preparacién de
comprimidos con material de relleno que va a prensarse, en particular un polvo, con una unidad de llenado de acuerdo
con una de las reivindicaciones 5 a 10.

Ademas, la invencion se refiere a un médulo para la preparacién de comprimidos que comprende una prensa de
preparacién de comprimidos, un sensor colocado aguas abajo de la prensa de preparacién de comprimidos, que es
adecuado para analizar los comprimidos preparados en la prensa de preparacién de comprimidos, y una unidad de
control.

Un comprimido es una de las formas farmacéuticas mas comunes para principios activos farmacéuticos (API). El
comprimido esta constituido por regla general por una mezcla de varias sustancias de partida que se presentan como
polvo, preferiblemente como mezcla de polvos, concretamente los principios activos farmacéuticos y los coadyuvantes,
los denominados excipientes. En la preparacién de comprimidos, es de importancia decisiva que los polvos
mencionados anteriormente se mezclen de manera éptima, porque sélo de esta manera puede garantizarse que en
cada comprimido se encuentre la dosis prevista de principio activo farmacéutico (API) y de coadyuvantes.

De acuerdo con el estado de la técnica se sabe que la buena mezcla necesaria para la preparaciéon de comprimidos
puede conseguirse mediante una granulacién, en donde la granulacién es energética y temporalmente costosa y, por
tanto, es indeseable. Ademés, actualmente la mayor proporcién de los comprimidos no se fabrica a partir de
granulados, sino directamente a partir de material de relleno, preferiblemente en polvo.

La solicitud de patente alemana DE 2 157 465 A se refiere a una prensa hidraulica de bloques para compactar
materiales pulverulentos o fibrosos a vacio con al menos dos recipientes de prensa que pueden girar alrededor de un
eje comln y sirven como camara de llenado o prensado y un dispositivo de llenado, asi como con un pistdn de
compresién que puede sumergirse en la cdmara de prensado y un equipo de evacuacién asignado coaxialmente a
éste. El dispositivo de llenado est4 formado en este caso por un tubo de llenado estacionario dispuesto verticalmente
delante de la camara de llenado en direccién axial, al que esta asighado de manera concéntrica un tubo de llenado
que se puede mover telescépicamente por medio de un cilindro de presién. La introduccién del material de relleno
tiene lugar sin inclusién de aire, almacenandose por succién, al bajar el punzén de prensado, el material de relleno en
la camara de llenado bajo el efecto simultaneo de la gravedad.

La desventaja del transporte por gravedad del material de relleno hacia la camara de prensado de la prensa hidraulica
de bloques es que con ello puede disgregarse y separarse el material de relleno.

Ademas, la solicitud de patente europea EP 3 260 286 A1 divulga un equipo de llenado para llenar cavidades de una
prensa rotativa, que comprende un depdésito de material de relleno y una cdmara de llenado conectada al depdsito de
material de relleno con una abertura de llenado desde la cual el material de relleno puede pasar a las cavidades de la
prensa rotativa, en donde en la cdmara de llenado estan dispuestos una primera rueda de palas agitadoras accionada
giratoriamente con palas agitadoras y una segunda rueda de palas agitadoras accionada giratoriamente con palas
agitadoras, en donde se diferencia la primera y la segunda rueda de palas agitadoras en cuanto a su geometria y/o
su sentido de giro y/o su velocidad de giro. A través de una seccién de alimentacién conectada con la cadmara de
llenado, el material de relleno en polvo se introduce por gravedad desde el depésito de material de relleno en la camara
de llenado y desde ésta de nuevo por gravedad en las cavidades de la mesa de matrices a través de una abertura de
llenado prevista en el lado inferior de la camara de llenado.

La desventaja del equipo de llenado mencionado anteriormente es que en el caso de material de relleno en polvo, en
particular en el caso de mezclas de polvos, debido al transporte gravitacional del material de relleno hacia las
cavidades de la prensa rotativa de preparaciéon de comprimidos igualmente puede producirse una disgregacién y
separacidén de las sustancias de partida del material de relleno que va a prensarse. También una dispersién del
material de relleno en polvo antes de llenar las cavidades de la mesa de matrices de la prensa rotativa de preparacion
de comprimidos no conduce a un mezclado 6ptimo del material de relleno que va a prensarse.

El documento US 2014/234463 A1 divulga una unidad de llenado para llenar cavidades de una prensa de preparacion
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de comprimidos con material de relleno que va a prensarse, de acuerdo con el predmbulo de la reivindicacién 1, méas
en particular divulga un equipo de llenado redundante para una prensa rotativa de preparacién de comprimidos, en
donde el dispositivo de llenado, entre otras cosas, comprende una unidad de mezclado de polvo y una unidad de carga
de polvo. La unidad de mezclado de polvo presenta un dispositivo de mezclado. La unidad de carga de polvo llena las
cavidades de la prensa rotativa de preparacién de comprimidos y puede configurarse de manera integral con la unidad
de mezclado de polvo.

En el documento US 2017/282421 A1 se muestra una prensa de preparacién de comprimidos "convencional" con un
dispositivo de llenado conectado previamente, en donde la unidad de carga de polvo y la unidad de mezclado de polvo
estan separadas espacialmente una de otra.

El objetivo de la invencién es proporcionar una unidad de llenado y un procedimiento para llenar cavidades de una
mesa de matrices de una prensa de preparacién de comprimidos con material de relleno asi como un médulo para la
preparacion de comprimidos, en donde se reducen al menos, preferiblemente incluso se evitan efectos de disgregacion
y separacidn de las sustancias de partida del material de relleno mediante el transporte condicionado por la gravedad
del material de relleno, por ejemplo en lineas de alimentacion verticales, hacia las cavidades de la mesa de matrices
de la prensa de preparacién de comprimidos.

Este objetivo se soluciona con una unidad de llenado del tipo mencionado al principio mediante la combinacién de las
caracteristicas de la reivindicacién 1.

La ventaja de la unidad de llenado de acuerdo con la invencidn puede observarse en que el material de relleno que
va a prensarse se proporciona siempre mezclado de manera 6ptima, es decir, se reduce al menos claramente o se
evita totalmente una disgregacién y/o separacién del material de relleno que va a prensarse, en el equipo de transporte
previsto para el llenado de las cavidades de la mesa de matrices de la prensa de preparacién de comprimidos.
Adicionalmente, debido a una configuracién de este tipo de la unidad de llenado se reducen, por un lado, los costes
de inversién y, por otro lado, la unidad de llenado puede estar dispuesta directamente en la zona de la prensa de
preparacién de comprimidos. Ademas, se crea mediante esto una unidad de llenado que ahorra mucho espacio para
una prensa de preparacién de comprimidos.

El equipo de llenado, en particular la cdmara de llenado, presenta preferiblemente otra abertura de entrada para la
alimentacidén de agente antiadherente y/o lubricante. Casi todos los materiales de relleno que pueden prepararse en
comprimidos, en particular las mezclas en polvo, requieren una proporcién al menos baja de agentes antiadherentes
y/o lubricantes, tal como por ejemplo estearato de magnesio, en procesos discontinuos o continuos. Los agentes
antiadherentes y/o lubricantes se encuentran en el orden de magnitud del 0,5 % al 1 % del material de relleno que va
a llenarse en las cavidades de la mesa de matrices de la prensa de preparacién de comprimidos. Los agentes
antiadherentes y/o lubricantes garantizan que un comprimido pueda expulsarse de nuevo de la herramienta de
prensado sin que se destruya después de un proceso de prensado. Los agentes antiadherentes y/o lubricantes
deberian afiadirse preferiblemente como Ultima sustancia de partida para el material de relleno. Ademas, los agentes
antiadherentes y/o lubricantes deberian estar distribuidos uniformemente en el material de relleno, en particular una
mezcla en polvo. Una incorporacién demasiado intensa, es decir demasiado larga de los agentes antiadherentes y/o
lubricantes deberia impedirse, ya que los agentes antiadherentes y/o lubricantes separan entre si las sustancias de
partida del material de relleno, en particular una mezcla de polvos, y por tanto obstaculizan la preparacién de
comprimidos. Por lo tanto, para una adicién de los agentes antiadherentes y/o lubricantes deberia estar prevista otra
abertura de entrada preferiblemente en la zona del equipo de mezclado, muy preferiblemente en el extremo del equipo
de mezclado, de modo que para los agentes antiadherentes y/o lubricantes se garantice un tiempo de permanencia
corto en la zona del equipo de mezclado, con al mismo tiempo un mezclado 6ptimo con las sustancias de partida del
material de relleno.

Ademas, el equipo de llenado, en particular la cdmara de llenado, presenta preferiblemente al menos un sensor. De
manera muy especialmente preferente, el al menos un sensor estd configurado como sensor de nivel de llenado o
como sensor analitico, en particular para medir la composicién y/o la calidad de la mezcla del material de relleno que
va a prensarse, y esta dispuesto en la cdmara de llenado. En una forma de realizacién preferida, el al menos un sensor
esta configurado como sensor de nivel de llenado, de modo que en la camara de llenado esté presente en todo
momento una cantidad constante de material de relleno que va a prensarse. Mediante el sensor de nivel de llenado
dispuesto en la cdmara de llenado se alimentan las cantidades necesarias de la respectiva sustancia de partida a la
camara de llenado a través de conductos de alimentacién, como tuberias o conductos de tubo flexible o similares,
desde recipientes de almacenamiento. En una forma de realizacién igualmente preferida, el al menos un sensor esta
configurado como sensor analitico, en particular para medir la composicién y/o la calidad de la mezcla del material de
relleno que va a prensarse. Mediante un sensor de este tipo se consigue siempre una composicién y/o calidad de
mezcla del material de relleno que va a prensarse éptimas para el proceso de preparacién de comprimidos. De manera
correspondiente a una forma de realizacién muy especialmente preferida, el equipo de llenado, en particular la camara
de llenado, presenta dos sensores, a saber, un sensor de nivel de llenado y un sensor analitico, de manera que se
ponen en juego por igual las ventajas anteriormente mencionadas de ambos sensores individuales.

Segun una configuracidén ventajosa adicional de la unidad de llenado de acuerdo con la invencién, en el equipo de
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mezclado esta dispuesto un dispositivo de mezclado. El dispositivo de mezclado proporciona un mezclado muy bueno
de las sustancias de partida alimentadas al equipo de mezclado en el material de relleno que va a prensarse, que se
introduce en las cavidades de la mesa de matrices de la prensa de preparacién de comprimidos. De manera
especialmente preferida, el dispositivo de mezclado del equipo de mezclado estd configurado como mezclador de
tornillo, como mezclador de cinta helicoidal o como mezclador de paletas. Debido a la configuracién especialmente
preferida del dispositivo de mezclado como mezclador de tornillo, como mezclador de cinta helicoidal o como
mezclador de paletas, se garantiza en cualquier momento del proceso total, en particular sin embargo del proceso de
mezclado, un mezclado 6ptimo de las sustancias de partida del material de relleno que va a prensarse.
Preferiblemente, el dispositivo de mezclado se acciona o puede accionarse por una unidad de accionamiento,
preferiblemente por un motor, de manera muy especialmente preferente por un motor eléctrico, ain mas
preferiblemente por un servomotor o motor de torsién. Ademés, preferiblemente el equipo de transporte se acciona o
puede accionarse por otra unidad de accionamiento, preferiblemente por un motor, de manera muy especialmente
preferente por un motor eléctrico, aln mas preferiblemente por un servomotor o un motor de torsién. Ademas, de
manera muy especialmente preferente el dispositivo de mezclado y el equipo de transporte se accionan o pueden
accionarse por una unidad de accionamiento comun, preferiblemente por un motor, de manera muy especialmente
preferente por un motor eléctrico, ain mas preferiblemente un servomotor o un motor de torsién. Ventajosamente,
tanto el dispositivo de mezclado como el equipo de transporte pueden coordinarse perfectamente entre si, de modo
que por el dispositivo de mezclado se proporciona exclusivamente la cantidad de material de relleno que va a
prensarse necesaria, mezclada de manera Optica para llenar las cavidades de la prensa de preparacion de
comprimidos mediante el equipo de transporte.

De acuerdo con la invencién, el equipo de transporte para llenar las cavidades de la prensa de preparacién de
comprimidos con material de relleno que va a prensarse y el equipo de mezclado para mezclar las sustancias de
partida se encuentran en un plano horizontal. Ventajosamente, la cdmara de llenado del equipo de llenado de la unidad
de llenado no presenta una via de transporte vertical. Por lo tanto, el material de relleno que va a prensarse no esta
sujeto a ningln transporte condicionado por la gravedad. Ademas, la cdmara de llenado del equipo de llenado de la
unidad de llenado puede estar dispuesta preferiblemente en su totalidad entre una mesa de matrices que presenta las
cavidades y un soporte de punzén que presenta al menos un punzén. Mediante esto se consigue un disefio muy
compacto y pequefio de la camara de llenado.

Segun una configuraciéon ventajosa adicional de la unidad de llenado de acuerdo con la invencién, el al menos un
equipo de transporte para llenar las cavidades de la prensa de preparaciéon de comprimidos con material de relleno
que va a prensarse y el al menos un equipo de mezclado para mezclar las sustancias de partida estan configurados
como una unidad estructural. En este caso como unidad estructural se designa cuando el equipo de transporte y el
dispositivo de mezclado del equipo de mezclado forman una Unica pieza de construccién. Mediante una configuracion
de este tipo se consigue un tamafio de construccién muy compacto y que ahorra espacio del equipo combinado de
mezclado y de transporte. Ademas, mediante un equipo combinado de mezclado y de transporte de este tipo se
reducen los costes de inversién.

Ademas, este objetivo se soluciona con un procedimiento del tipo mencionado al principio debido a que en primer
lugar se llena una camara de llenado con sustancias de partida, se mezclan completamente las sustancias de partida
por medio de un dispositivo de mezclado para formar el material de relleno que va a prensarse y a continuacidén se
llenan con el material de relleno que va a prensarse cavidades de una mesa de matrices por medio de un equipo de
transporte. El procedimiento de acuerdo con la invencién tiene la ventaja de que el material de relleno siempre esta
mezclado de manera éptima para llenar las cavidades de la mesa de matrices de la prensa de preparaciéon de
comprimidos, de manera que en cada comprimido preparado esta contenida siempre la dosis correcta de principios
activos farmacéuticos, coadyuvantes y agentes antiadherentes y/o lubricantes. La dosificacién correcta es de suma
importancia para la preparacién de comprimidos, ya que si la dosis es demasiado alta, un paciente que toma los
comprimidos puede experimentar, por ejemplo, sintomas de intoxicacién o similares, si la dosis es demasiado baja, el
principio activo farmacéutico no desarrolla su verdadera accién.

En una variante del procedimiento especialmente preferida, los agentes antiadherentes y/o lubricantes se dosifican
con y/o después de la alimentacién de las sustancias de partida en la camara de llenado y antes del llenado de las
cavidades de la mesa de matrices. Mediante esto, los agentes antiadherentes y/o lubricantes importantes se afiaden
a las sustancias de partida de manera 6ptima sin que éstas puedan desarrollar una accién disgregante.

De manera muy especialmente preferente, los sensores dispuestos en la cdmara de llenado miden de manera
continua. La ventaja de una medicién continua es que en cualquier momento del tiempo de permanencia del material
de relleno en la cadmara de llenado de la unidad de llenado de acuerdo con la invencién pueden registrarse las
condiciones del proceso y por consiguiente puede influirse directamente en el proceso, por ejemplo mediante adicién
de las sustancias de partida necesarias para un mezclado de polvo éptimo.

El objetivo en el caso de un mddulo del tipo mencionado anteriormente se soluciona debido a que el médulo presenta
al menos un componente de médulo dispuesto aguas arriba de la prensa de preparacién de comprimidos, en donde
un componente de médulo esté configurado como unidad de llenado de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a
11, la unidad de control para enviar y recibir sefiales estd conectada con al menos un componente de médulo y el
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sensor y la unidad de control por medio de las sefiales recibidas del sensor es adecuada para controlar y/o regular al
menos un componente de médulo dispuesto aguas arriba de la prensa de preparaciéon de comprimidos. Un médulo de
este tipo presenta la ventaja de que, debido a la retroalimentacién por el sensor dispuesto después de la prensa de
preparacién de comprimidos, pueden reducirse claramente los tiempos de avance, de modo que se posibilita una
eliminacién de los comprimidos que deben desecharse.

A continuacién se explica en mas detalle la invencién por medio del dibujo adjunto. En éste, muestran:

Figura 1 una representacion esquemética de un médulo con una unidad de llenado para la produccién continua de
comprimidos con una prensa de preparacién de comprimidos convencional de acuerdo con el estado de
la técnica,

Figura 2 una representacién esquematica de un médulo con una unidad de llenado de acuerdo con la invencién
para la produccién continua de comprimidos con una prensa de preparacibn de comprimidos
convencional,

Figura 3 una representacién esquematica de una unidad de llenado de acuerdo con la invencién dispuesta entre
una mesa de matrices que presenta cavidades y un soporte de punzény

Figura 4 un diagrama de flujo basico de un médulo para la preparacién de comprimidos.

En la figura 1 se muestra una representacion muy esquematica de un médulo 1 con una unidad de llenado 2 para la
produccién continua de comprimidos con una prensa de preparacién de comprimidos 3 convencional de acuerdo con
el estado de la técnica.

La prensa de preparacion de comprimidos 3 presenta una subestructura 4 y una superestructura 5. La subestructura
4 comprende, entre otras cosas, por ejemplo toda la unidad de control de la prensa de preparacién de comprimidos 3,
asi como otros equipos necesarios para el funcionamiento de la prensa de preparacién de comprimidos 3. La
superestructura 5 de la prensa de preparacion de comprimidos 3 comprende, entre otras cosas, un rotor 6 que presenta
una mesa de matrices 7 con cavidades en ésta - no representadas en este caso. Ademas, el rotor 6 comprende al
menos un soporte de punzén 8 que presenta una curva de guia y que presenta un punzén inferior 9 y un punzén
superior 10, en donde el punzén inferior 9 y el punzén superior 10 estan asignados en cada caso a las cavidades de
la mesa de matrices de la prensa de preparacion de comprimidos 3. El rotor 6, que presenta la mesa de matrices 7 y
al menos un soporte de punzén 8, esta dispuesto de manera giratoria alrededor de un eje 11, en donde el rotor 6 se
gira a través de una unidad de accionamiento no representada en este caso, que estd montada, por ejemplo, en la
subestructura 4. Adicionalmente, al rotor 6 estan asignados ademas rodillos de presién 12 representados al menos
parcialmente, que controlan el punzén inferior 9 y el punzén superior 10 de acuerdo con su curva de guia y debido a
ello prensan el material de relleno que va a prensarse contenido en las cavidades de la mesa de matrices 7 de la
prensa de preparacion de comprimidos 3 para formar comprimidos.

Para que en la prensa de preparacion de comprimidos 3 puedan prensarse comprimidos a partir del material de relleno
que va a prensarse, es necesario que las cavidades de la mesa de matrices 7, en este caso no representadas, se
llenen con el material de relleno que va a prensarse. Para ello, el médulo 1 presenta una unidad de llenado 2.

La unidad de llenado 2 comprende un equipo de llenado 13 con un equipo de mezclado 14, un conducto de conexién
15 dispuesto verticalmente asi como una camara de llenado 16.

El equipo de mezclado 14 esta dispuesto por encima de la prensa de preparacién de comprimidos 3 y fuera de la
superestructura 5 de la prensa de preparacién de comprimidos 3. Ademés, el equipo de mezclado 14 presenta, junto
a una abertura de entrada 17 y una abertura de salida 18, una cadmara de mezclado 20 que comprende un dispositivo
de mezclado 19. El dispositivo de mezclado 19 dispuesto en la cdmara de mezclado 20 se acciona a través de una
primera unidad de accionamiento M1. Las sustancias de partida que van a mezclarse se alimentan a la camara de
mezclado 20 del equipo de mezclado 14 a través de conductos de alimentacion 21. Las sustancias de partida
alimentadas al equipo de mezclado 14 a través de los conductos de alimentacién 21 se mezclan entre si en la camara
de mezclado 20 mediante el dispositivo de mezclado 19 para formar el material de relleno que va a prensarse y
abandonan la camara de mezclado 20 del equipo de mezclado 14 a través de la abertura de salida 18 del equipo de
mezclado 14.

El material de relleno que abandona la camara de mezclado 20 a través de la abertura de salida 18 del equipo de
mezclado 14 se alimenta a la cdmara de llenado 16 a través de un conducto de conexién 15 al menos parcialmente
vertical. Mediante esto, el material de relleno que va a prensarse llega a la camara de llenado 16 a través de un
trayecto de caida, en donde se produce una disgregacion y separacién en el conducto de conexién 15 en el trayecto
de caida entre la camara de mezclado 20 del equipo de mezclado 14 y la camara de llenado 16.

Ademas de una abertura de entrada 22 para llenar la camara de llenado 16 con material de relleno que va a prensarse,
la cAmara de llenado 16 presenta al menos una abertura de salida 23 para llenar las cavidades de la mesa de matrices
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7 de la prensa de preparacién de comprimidos 3 con material de relleno que va a prensarse. En la cdmara de llenado
16 esta dispuesto un equipo de transporte 24, que introduce el material de relleno disgregado que va a prensarse de
manera uniforme en las cavidades de la mesa de matrices 7 de la prensa de preparaciéon de comprimidos 3. El equipo
de transporte 24 se acciona a través de una unidad de accionamiento M2.

La figura 2 muestra una representacién muy esquemética de un médulo 1 con una unidad de llenado 2 de acuerdo
con la invencién para la produccién continua de comprimidos con una prensa de preparacién de comprimidos 3
convencional. En este caso, la prensa de preparacién de comprimidos 3 del médulo 1 presenta el mismo disefio que
la prensa de preparacién de comprimidos 3 ya explicada en la figura 1.

La unidad de llenado 2 presenta un equipo de llenado 13, que comprende una camara de llenado 16 con al menos
una abertura de entrada 17 para llenar la camara de llenado 16 con sustancias de partida y al menos una abertura de
salida 23 para llenar las cavidades de la mesa de matrices 7 de la prensa de preparacién de comprimidos 3. La camara
de llenado 16 esta dividida espacialmente en este caso en dos partes, a saber, un equipo de mezclado 14 y una parte
que tiene el equipo de transporte 24. La camara de llenado 16 del equipo de llenado 13 de la unidad de llenado 2
comprende ademas un equipo de mezclado 14 dispuesto al menos parcialmente en la cdmara de llenado 16 con un
dispositivo de mezclado 19 para mezclar las sustancias de partida del material de relleno que va a prensarse y al
menos un equipo de transporte 24 para llenar las cavidades de la mesa de matrices 7 de la prensa de preparacion de
comprimidos 3 con material de relleno que va a prensarse, en donde el equipo de transporte 24 esta dispuesto en la
segunda parte de la camara de llenado 16.

El equipo de mezclado 14 de la unidad de llenado 2 de acuerdo con la invencién representada en la figura 2 presenta
un dispositivo de mezclado 19, que proporciona un mezclado o mezclado completo 6ptimo de las sustancias de partida
alimentadas al equipo de mezclado 14 en el material de relleno que va a prensarse, que se introduce en cavidades de
la mesa de matrices de la prensa de preparacién de comprimidos. De manera especialmente preferida, el dispositivo
de mezclado 19 del equipo de mezclado 14 esta configurado como mezclador de tornillo, como mezclador de cinta
helicoidal o como mezclador de paletas, tal como se muestra en la figura 2. Las formas de realizacién preferidas del
dispositivo de mezclado 19, a saber, mezcladores de tornillo, mezcladores de cinta helicoidal y mezcladores de
paletas, garantizan en cualquier momento del proceso total, sin embargo en particular del proceso de mezclado en el
equipo de mezclado 14, un mezclado 6ptimo de las sustancias de partida del material de relleno que va prensarse. En
la figura 2, el dispositivo de mezclado 19, en particular un mezclador, se acciona por una unidad de accionamiento
M1, preferiblemente por un motor, de manera muy especialmente preferente por un motor eléctrico, alin mas
preferiblemente por un servomotor o motor de torsién. El equipo de transporte 24 dispuesto en una segunda parte de
la cdmara de llenado 16 para llenar las cavidades de la mesa de matrices 7 de la prensa de preparacién de
comprimidos 3 con el material de relleno mezclado o mezclado completamente de manera éptima se acciona a través
de al menos un arbol 26 de otra unidad de accionamiento M2, preferiblemente de un motor, de manera muy
especialmente preferente de un motor eléctrico, ain mas preferiblemente de un servomotor o motor de torsién. El
equipo de transporte 24, accionado por al menos un arbol 26 de una unidad de accionamiento M2 para llenar las
cavidades de la mesa de matrices de la prensa de preparacién de comprimidos 3 con material de relleno que va a
prensarse y el equipo de mezclado 14 para mezclar las sustancias de partida estén dispuestos en la figura 2 en un
plano horizontal. De manera condicionada por esto, la cAmara de llenado 16 del equipo de llenado 13 de la unidad de
llenado 2 no presenta ningun trayecto de transporte vertical y el material de relleno que va a prensarse no esta sujeto
a ningun transporte condicionado por la gravedad. Por consiguiente se reduce claramente o incluso se evita por
completo la aparicién de una disgregacién y/o separacion en el material de relleno de la unidad de llenado 2 de acuerdo
con la invencion.

El material de relleno que va a prensarse en la unidad de llenado 2 de acuerdo con la invencién se mezcla o se mezcla
completamente siempre de manera 6ptima en la cdmara de llenado 16, es decir se reduce al menos parcialmente o
se evita completamente una disgregacion y/o separacidén del material de relleno que va a prensarse, y se proporciona
en un estado de mezclado o mezclado de manera completa 6ptimo en el equipo de transporte 24 previsto para llenar
las cavidades de la mesa de matrices de la prensa de preparacién de comprimidos 3. La unidad de llenado 2 de
acuerdo con la invencién reduce claramente los costes de inversion debido a su disefio compacto y pequefio y, como
ventaja adicional, permite el montaje en el mddulo 1 cerca de la prensa de preparacién de comprimidos.

Ademas, la camara de llenado 16 del equipo de llenado 13 de la unidad de llenado 2 en la figura 2 esta dispuesta en
su totalidad entre una mesa de matrices 7 que presenta las cavidades y un soporte de punzdén 8 que presenta al
menos un punzén 9, 10. Mediante esto se consigue un disefio muy compacto y pequefio de la camara de llenado 16.

Ademas, el equipo de llenado 13 de la unidad de llenado 2, en particular la cdmara de llenado 16, presenta otra
abertura de entrada 25 para sustancias de partida, sin embargo en particular para la alimentacién de agentes
antiadherentes y/o lubricantes. A casi todos los materiales de relleno que pueden prepararse para dar comprimidos,
en particular mezclas de polvo, se les afladen agentes antiadherentes y/o lubricantes, tal como por ejemplo estearato
de magnesio, dado que se necesitan al menos en una pequefia proporcién, al menos en procesos discontinuos o
continuos. En este caso, los agentes antiadherentes y/o lubricantes se encuentran en el orden de magnitud del 0,5 %
en volumen al 1 % en volumen del material de relleno.
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Los agentes antiadherentes y/o lubricantes garantizan que un comprimido pueda expulsarse de nuevo de la
herramienta de prensado de la prensa de preparaciéon de comprimidos 3, en particular de la mesa de matrices 7, sin
que se destruya después de un proceso de prensado. Los agentes antiadherentes y/o lubricantes deberian afiadirse
preferiblemente como Ultima sustancia de partida para el material de relleno. Ademas, los agentes antiadherentes y/o
lubricantes deberian estar distribuidos uniformemente en el material de relleno, en particular una mezcla en polvo.
Una incorporacién demasiado intensa, es decir demasiado larga de los agentes antiadherentes y/o lubricantes deberia
impedirse, ya que los agentes antiadherentes y/o lubricantes separan entre si las sustancias de partida del material
de relleno, en particular una mezcla de polvos, y por tanto obstaculizan la preparacién de comprimidos. Por lo tanto,
para una adicién de los agentes antiadherentes y/o lubricantes deberia estar prevista otra abertura de entrada 25
preferiblemente en la zona del equipo de mezclado 14, de modo que para los agentes antiadherentes y/o lubricantes
se garantice un tiempo de permanencia corto en la zona del equipo de mezclado 14, con al mismo tiempo un mezclado
6ptimo con las sustancias de partida del material de relleno.

La figura 3 muestra una representacién esqueméatica de una unidad de llenado 2 de acuerdo con la invencién dispuesta
entre una mesa de matrices 7 que presenta cavidades 27 y un soporte de punzén 8 que presenta un punzén superior
10. La unidad de llenado 2 configurada como equipo de llenado 13 presenta la abertura de entrada 17 para la cAmara
de llenado 16, en donde en la cdmara de llenado 16 comprende un equipo de mezclado 14 para mezclar o mezclar
completamente de manera éptima las sustancias de partida del material de relleno 28 y un equipo de transporte 24
dispuesto en una segunda parte de la cdmara de llenado 16 para llenar las cavidades 27 de la mesa de matrices 7 de
la prensa de preparacién de comprimidos 3 a través de al menos una abertura de salida 23. Adicionalmente, la cAmara
de llenado 16 presenta una abertura de entrada 25 para agentes antiadherentes y/o lubricantes. Tanto las sustancias
de partida como los agentes antiadherentes y/o lubricantes se transportan por medio de conductos 29, en particular
tuberias o conductos de tubo flexible, a través de las aberturas de entrada 17 y 25 hacia la camara de llenado 16
desde recipientes de almacenamiento no representados en este caso.

El equipo de mezclado 14 presenta un dispositivo de mezclado 19, que estd configurado como mezclador de cinta
helicoidal. Mediante esto se consigue un mezclado o mezclado completo 6ptimo de las sustancias de partida del
material de relleno 28 que va a prensarse. El dispositivo de mezclado 19, configurado como mezclador de cinta
helicoidal, se acciona por una unidad de accionamiento M1, no representada en este caso. El equipo de transporte 24
dispuesto en una segunda parte 30 de la cAmara de llenado 16 para llenar las cavidades 27 de la mesa de matrices 7
de la prensa de preparacién de comprimidos 3 se acciona a través de otra unidad de accionamiento M2 no
representada en este caso. El dispositivo de mezclado 19 y el equipo de transporte 24 se encuentran en la figura 3 en
un plano horizontal. En este caso se corresponden la abertura de salida 18 del equipo de mezclado 14 y la abertura
de entrada 22 de la segunda parte 30 de la camara de llenado 16.

En una forma de realizacién muy especialmente preferida, no representada en este caso, de la unidad de llenado 2
de acuerdo con la invencién se accionan el dispositivo de mezclado 19 y el equipo de transporte 24 por una unidad
de accionamiento comun M, preferiblemente por un motor, de manera muy especialmente preferente por un motor
eléctrico, aln més preferiblemente por un servomotor o motor de torsién. Ventajosamente, por consiguiente, tanto el
dispositivo de mezclado 19 del equipo de mezclado 14 como el equipo de transporte 24 pueden coordinarse
perfectamente entre si, de modo que por el dispositivo de mezclado 19 se proporciona exclusivamente la cantidad de
material de relleno 28 que va a prensarse necesaria, mezclada de manera 6ptima para llenar las cavidades 27 de la
mesa de matrices 7 de la prensa de preparacién de comprimidos 3 mediante el equipo de transporte 24.

Aunque no forma parte de la invencién reivindicada, existe adicionalmente la posibilidad de que el equipo de mezclado
14 que presenta el dispositivo de mezclado 19 presente un angulo a con respecto a la parte 30 de la cAmara de llenado
16 que comprende el equipo de transporte 24. El angulo a positivo en la figura 3 también puede estar configurado de
manera negativa, de modo que el equipo de mezclado 14 se incline hacia la mesa de matrices 7 de la prensa de
preparacién de comprimidos 3.

Ademas, el equipo de llenado 13 mostrado en la figura 3 de la unidad de llenado 2, en particular la cAmara de llenado
16, presenta al menos un sensor 31. El sensor 31 esta dispuesto preferiblemente en el equipo de mezclado 14 y esta
configurado como sensor de nivel de llenado 31a y como sensor analitico 31b, en particular para medir la composicién
y/o la calidad de la mezcla del material de relleno 28 que va a prensarse. El sensor de nivel de llenado 31a esta
configurado preferiblemente como sensor 6ptico 0 sensor de ultrasonido, de modo que el nivel de llenado en el equipo
de mezclado 14 se determina continuamente y, por lo tanto, en la camara de llenado 16 hay una cantidad constante
de material de relleno 28 que va a prensarse. Por medio del sensor de nivel de llenado 31a dispuesto en la camara
de llenado 16 se alimentan a la camara de llenado 16 a través de los conductos 29, tal como tuberias o conductos de
tubo flexible o similares, desde recipientes de almacenamiento no mostrados las cantidades necesarias de la
respectiva sustancia de partida, es decir principios activos farmacéuticos, coadyuvantes o agentes antiadherentes y/o
lubricantes. Las sustancias de partida pueden alimentarse también ya previamente mezcladas. En una forma de
realizacién igualmente preferida, el al menos un sensor 31 esta configurado como sensor analitico 31b, en particular
para medir la composicién y/o la calidad de la mezcla del material de relleno 28 que va a prensarse. Mediante un
sensor 31b de este tipo se consigue siempre una composicidén y/o calidad de mezcla del material de relleno 28 que va
a prensarse 6ptimas para el proceso de preparaciéon de comprimidos. Es concebible el uso de otros sensores 31, como
por ejemplo termopares en el caso de material de relleno sensible a la temperatura. La ventaja de una medicion
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continua de este tipo es que en cualquier momento del tiempo de permanencia del material de relleno 28 en la camara
de llenado 16 de la unidad de llenado 2 de acuerdo con la invencién pueden registrarse las condiciones del proceso y
por consiguiente puede influirse directamente en el proceso.

En el procedimiento de acuerdo con la invencién para llenar las cavidades 27 de una mesa de matrices 7 de una
prensa de preparaciéon de comprimidos 3 con material de relleno 28 que va a prensarse, en particular un polvo, con
una unidad de llenado 2 de acuerdo con la invencidn, en primer lugar se llena con sustancias de partida una camara
de llenado 16 a través de conductos de alimentacién 29. Las sustancias de partida son principios activos farmacéuticos
(API), coadyuvantes (excipientes) y agentes antiadherentes y/o lubricantes. Las sustancias de partida se mezclan
completamente en la cdmara de llenado 16 por medio de un dispositivo de mezclado 19 para formar el material de
relleno 28 que va a prensarse, en donde entre la alimentacion de las sustancias de partida y el llenado de las cavidades
27 de la mesa de matrices 7 se afiaden dado el caso aln otras sustancias de partida, en particular agentes
antiadherentes y/o lubricantes. Después de un buen mezclado completo del material de relleno 28 que contiene las
sustancias de partida y los agentes antiadherentes y/o lubricantes se introduce éste a continuacidén a través de las
aberturas de salida 23 en las cavidades 27 de una mesa de matrices 7 de la prensa de preparacién de comprimidos
3 por medio de un equipo de transporte 24.

La figura 4 muestra un médulo 1 para preparar comprimidos que comprende una prensa de preparacion de
comprimidos 3, componentes de mddulo 32 colocados aguas arriba de la prensa de preparacién de comprimidos 3,
un sensor 33 colocado aguas abajo de la prensa de preparacién de comprimidos 3, que es adecuado para analizar
los comprimidos preparados en la prensa de preparacion de comprimidos 3, y una unidad de control 34.

Uno de los componentes de médulo 32 est4 configurado como unidad de llenado 2. Otros componentes de médulo
32 son en particular dispositivos de dosificacién para el principio activo, coadyuvante o lubricantes y agentes
antiadherentes, asi como aparatos de secado, como secadores de lecho fluidizado o granuladores. En el ejemplo de
realizacién, las otras unidades de médulo 32 estan configuradas como dispositivos de dosificacion 32a para un
principio activo y dispositivo de dosificacién 32b para un coadyuvante.

El dispositivo de dosificacién 32a se llena con principio activo a través de una alimentacién 35, el dispositivo de
dosificacidén 32b se llena con coadyuvante a través de una alimentacién 36. Los dispositivos de dosificacién 32a y 32b
alimentan la unidad de llenado 2 con principio activo y coadyuvante en la relacién correspondiente necesaria para la
preparacién de los comprimidos.

Como ya se ha descrito con antelacidn, las cavidades 27 de la prensa de preparacién de comprimidos 3 se llenan a
continuacién por la unidad de llenado 2 con el material de relleno que va a prensarse. La prensa de preparacién de
comprimidos 3 produce comprimidos a partir del material que va a prensarse. Estos se analizan posteriormente por el
sensor 33. A continuaciéon de esto, los comprimidos abandonan el médulo 1 a través de una salida 37 del mddulo 1.

En el ejemplo de realizacién de la figura 4, los componentes de médulo 32 del médulo 1 asi como el sensor 33 estan
conectados con la unidad de control 33, en particular un ordenador o similar, para enviar y recibir sefiales. La unidad
de control 33 esta conectada con al menos un componente de médulo 32. Los datos de medicién registrados por el
sensor 33 se transmiten como sefiales a la unidad de control 34, donde se evallan y se transmite una sefial al al
menos un componente de médulo 32 para controlar y/o regular al menos un componente de médulo 32 dispuesto
aguas arriba de la prensa de preparacién de comprimidos 3.

El sensor 32 adecuado para analizar los comprimidos preparados en la prensa de preparacién de comprimidos 3 sirve
como instancia de control de calidad para la calidad de producto de los comprimidos. En particular, se utilizan sensores
32 tal como por ejemplo un sensor de espectroscopia de infrarrojo cercano (NIR) para medir un mezclado uniforme
(uniformidad de mezcla/uniformidad de contenido), u otros sensores para medir, por ejemplo, el tamafio de grano de
los materiales de partida, la forma morfolégica, el tamafio y/o la resistencia a la rotura de los comprimidos preparados.

Un médulo 1 de este tipo presenta la ventaja de que, debido a la retroalimentacion por el sensor 33 dispuesto después
de la prensa de preparacién de comprimidos 3, pueden reducirse claramente los tiempos de avance, de modo que se
posibilita una eliminacién de los comprimidos que deben desecharse.
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REIVINDICACIONES

1. Unidad de llenado (2) para llenar cavidades (27) de una prensa de preparaciéon de comprimidos (3) con material de
relleno (28) que va a prensarse, en particular un polvo, con un equipo de llenado (13) que presenta una camara de
llenado (16), en donde la cdmara de llenado (16) esté dispuesta en el estado montado entre una mesa de matrices (7)
que presenta las cavidades (27) y un portador de punzén (8) que presenta al menos un punzén (9, 10), y en donde la
camara de llenado (16) presenta al menos una abertura de entrada (17) para llenar la camara de llenado (16) con
sustancias de partida y al menos una abertura de salida (23) para llenar las cavidades (27) de la prensa de preparacion
de comprimidos (3) con material de relleno (28) que va a prensarse, en donde la cdmara de llenado (16) presenta al
menos un equipo de mezclado (14) dispuesto en la camara de llenado (16) para mezclar las sustancias de partida del
material de relleno (28) que va a prensarse y al menos un equipo de transporte (24) para llenar las cavidades (27) de
la prensa de preparaciéon de comprimidos (3) con material de relleno (28) que va a prensarse, caracterizada por que
el equipo de mezclado (14) para mezclar las sustancias de partida y el equipo de transporte (24) para llenar las
cavidades (27) de la prensa de preparacion de comprimidos (3) con el material de relleno (28) que va a prensarse se
encuentran en un plano horizontal.

2. Unidad de llenado (2) segln la reivindicacién 1, caracterizada por que el equipo de llenado (13), en particular la
camara de llenado (16), presenta otra abertura de entrada (25) para alimentar agentes antiadherentes y/o lubricantes.

3. Unidad de llenado (2) segun la reivindicacién 1 o 2, caracterizada por que el equipo de llenado (13), en particular la
camara de llenado (16), presenta al menos un sensor (30).

4. Unidad de llenado (2) segun la reivindicacién 3, caracterizada por que el al menos un sensor (31) esta configurado
como sensor de nivel de llenado (31a) o como sensor analitico (31b), en particular para medir la composicién y/o la
calidad de la mezcla del material de relleno (28) que va a prensarse.

5. Unidad de llenado (2) segun una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que un dispositivo de
mezclado (19) esta dispuesto en el equipo de mezclado (14).

6. Unidad de llenado (2) segln la reivindicacién 5, caracterizada por que el dispositivo de mezclado (19) del equipo
de mezclado (14) estéa configurado como mezclador de tornillo, como mezclador de cinta helicoidal o como mezclador
de paletas.

7. Unidad de llenado (2) segun la reivindicacién 5 o 6, caracterizada por que el dispositivo de mezclado (19) se acciona
0 puede accionarse por una unidad de accionamiento (M1), preferiblemente por un motor, de manera muy
especialmente preferente por un motor eléctrico, alin mas preferiblemente por un servomotor o motor de torsién.

8. Unidad de llenado (2) segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que el equipo de transporte
(24) se acciona o puede accionarse por otra unidad de accionamiento (M2), preferiblemente por un motor, de manera
muy especialmente preferente por un motor eléctrico, aln mas preferiblemente por un servomotor o un motor de
torsion.

9. Unidad de llenado (2) seguin una de las reivindicaciones 5 a 7, caracterizada por que el dispositivo de mezclado
(19) y el equipo de transporte (24) se accionan o pueden accionarse por una unidad de accionamiento comun (M),
preferiblemente por un motor, de manera muy especialmente preferente por un motor eléctrico, ain mas
preferiblemente un servomotor o un motor de torsién.

10. Unidad de llenado (2) segln una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada por que el al menos un equipo
de transporte (24) para llenar las cavidades (27) de la prensa de preparacién de comprimidos (3) con material de
relleno (28) que va a prensarse y el al menos un equipo de mezclado (14) para mezclar las sustancias de partida estan
configurados como unidad estructural.

11. Procedimiento para llenar cavidades (27) de una prensa de preparacién de comprimidos (3) con material de relleno
(28) que va a prensarse, en particular un polvo, con una unidad de llenado (2) de acuerdo con una de las
reivindicaciones 5 a 10, caracterizado por que en primer lugar se llena una camara de llenado (16) con sustancias de
partida, se mezclan completamente las sustancias de partida por medio de un dispositivo de mezclado (19) para formar
el material de relleno (28) que va a prensarse y a continuacion se llenan cavidades (27) de una mesa de matrices (7)
de la prensa de preparacion de comprimidos (3) con el material de relleno (28) que va a prensarse por medio de un
equipo de transporte (24).

12. Procedimiento segun la reivindicacién 11, caracterizado por que los agentes antiadherentes y/o lubricantes se
dosifican con y/o después de la alimentacién de las sustancias de partida en la cdmara de llenado (16) y antes del
llenado de las cavidades (28) de la mesa de matrices (7).

13. Procedimiento segun la reivindicacién 11 o 12, caracterizado por que los sensores (30) dispuestos en la camara
de llenado (16) miden de manera continua.
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14. Médulo (1) para preparar comprimidos que comprende una prensa de preparacién de comprimidos (3), un sensor
(33) colocado aguas abajo de la prensa de preparacién de comprimidos (3), que es adecuado para analizar los
comprimidos preparados en la prensa de preparaciéon de comprimidos (3), y una unidad de control (34), caracterizado
por que el mddulo (1) presenta al menos un componente de mddulo (32) dispuesto aguas arriba de la prensa de
preparacién de comprimidos (3), en donde un componente de médulo (32) esta configurado como unidad de llenado
(2) de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 10, la unidad de control (34) para enviar y recibir sefiales esta
conectada al menos con un componente de médulo (32) y el sensor (33) y es adecuada la unidad de control (34) por
medio de las sefiales recibidas del sensor (32) para controlar y/o regular al menos un componente de médulo (32)
dispuesto aguas arriba de la prensa de preparacién de comprimidos (3).

10
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