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Descri¢ao referente a patente
de invencao de McNeil Consumer
Products Company, norte-ameri-
cana, industrial e comercial,
estabelecida em Camp Hill Road,
Fort Washington, PA 19034, Es-
tados Unidos da America, (in-
ventor: Norbert I. Berta, resi-
dente nos E.U.A.), para "PRO-
CESSO PARA A PREPARACAO DE COM-

PRIMIDOS OBLONGOS REVESTIDOS
DE GELATINA POR DUPLA IMERSAOQ"

DESCRICAD

AMBITO DA INVENCAO

A presente invencao refere-se a medica-
mentos revestidos e a processos para proporcionar revestimen-
tos gelatinosos para esses medicamentos.

Esta invencao dirige-se tambem a novos aparelhos para produ-
zir tais medicamentos.

ANTECEDENTES DA INVENCAO
Até ha pouco tempo, a industria farmaceu

tica contava apenas com capsulas de gelatina vazias, para a
encapsulagao de agentes medicinais, como um método popular
para a administragao de drogas. As capsulas duras nao sao
novas. Desde 1848 que Murdock introduziu as capsulas de ge-
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latina dura,de duas partes. As capsulas sao sem sabor, facil-
mente administradas e facilmente cheias, quer extemporaneamen
te ou comercialmente em grandes quantidades.

Varios pacientes consideram ser mais fa-
cil engolir capsulas do que pastilhas, e por isso preferem to
mar esta forma, sempre que possivel. Esta preferencia indu-
ziu os fabricantes farmacéuticos a por no mercado certos pro-
dutos na forma de capsulas mesmo sabendo que estao tambeéem
disponiveis na forma de pastilhas.

As capsulas de gelatina vazias sao fei-
tas tipicamente a partir de gelatina-glicerina, gelatina pu-
ra, gelatina de amido ou agucar, ou outras combinacoes de ge-

latina soluvel. Ver Remington's Practice of Pharmacy, Martin

& Cook, 172 edicdo, pp. 1625-1630, que é aqui incorporado
como referencia. As capsulas servem como suportes adequados,
para po0s, massas, liquidos, granulos e 6leos e oferecem um
sabor agradavel melhorado e comodidade.

Geralmente, as capsulas de gelatina du-
ras vazias sao fabricadas utilizando equipamento automatico.
Este equipamento emprega fiadas de pinos de aco inoxidavel,
montados sobre barras ou placas, que sao imersos dentro duma
solucao de gelatina, mantida a uma temperatura uniforme e
fluidificada. Os pinos sao entao removidos da solugac de ge-
latina, rodam-se e inserem-se dentro de estufas de secagem
atraves das quais é forgada uma corrente forte de ar filtrado
com uma humidade controlada. Forma-se entao uma metade de
capsula bruta, sobre cada pino, durante a secagem. Retira-se
entao cada metade de capsula, corta-se com comprimento uni-
forme, enche-se e junta-se a metade correspondente adequada.
Tais sistemas de producao de capsulas duras sao vendidos por
Cherry-Burrell da Cedar Rapids, IA.

Durante a maior parte deste seculo, as
capsulas de gelatina vazias foram uma forma de dosagem popu-
lar para prescricoes e drogas vendidas sem receita médica
(OTC). No entanto, nos principios de 1980 verificou-se um
aumento inesperado em adulteragoes com os contetdos daquelas
capsulas, resultando em varias mortes largamente publicita-
das. Esta diminuig¢ao da procura, do consumidor, por estes
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produtos, causou unanimidade, relativamente a seguranga, en-
tre a comunidade farmaceutica, e pos inactivo muito do equi-
pamento industrial para fabrico de capsulas duras.

Desenvolveram-se entao capsulas de gela-
tina melhoradas e embalagens resistentes a adulteracao, mas
eram dispendiosas de produzir e nao eram perfeitamente segu-
ras. Uma vez reconhecida a ameaca de adulteracao das capsu-
las, muitos dos fabricantes retiraram os seus produtos de ca-
psula do mercado, muitas vezes substituindo-os por medicamen-
tos solidos, de forma oblonga comummente referenciados por
comprimidos oblongos. Os comprimidos oblongos sao pastilhas
solidas oblongas que sao por vezes revestidas com material
tal como celulose. Tipicamente, este revestimento aplica-se
utilizando sistemas de recipiehte de revestimento tais como
o "Vector-Freund Hi-Coaters, vendido por Vector Corporation,
675, 44th Street, Marion, Iowa, ou o GC-1000", vendido por
Glatt Air Techniques' 20 Spear Road, Ramsey, New Jersey.

Um sistema de recipiente de revestimento
tem um recipiente ou um tambor perfurado que roda de uma ma-
neira semelhante a um secador de roupa padrao. Este sistema
inclui uma atomizacao de ar, um aspersor inserido no centro
do tambor para aspergir uma névoa fina do material de revesti
mento. Tipicamente introduz-se uma porcac dos medicamentos
solidos ou comprimidos obldngos dentro dorecipiente cilindrico,
no qual a referida porcao €& posta em rotagao. A ac¢ao de ro
tacao tende a alisar alguns dos extremos rugosos dos compri-
midos oblongos, antes do seu revestimento com solucoes de pe-
licula organica ou aquosa, que podem conter aditivos solidos.
Os recipientes de revestimento produzem geralmente revestimen
tos de espessuras e pesos consistentes mas apenas sao capazes
de proporcionar uma cor de revestimento. Os revestimentos
produzidos por este metodo sao muitas vezes finos, oferecendo
uma cobertura pobre das imperfeigoes do medicamento e extre-
mos rugosos, nao removidos pela operagao de rotacao. Excepto
se se gastar tempo para construir um revestimento mais grosso,
os defeitos no nucleo solido originam um medicamento que nao
apresenta um aspecto agradavel e pode ser entendido como di-

ficil de engolir. Além disso, a abrasao do revestimento que
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ocorre durante os procedimentos de rotagao, produz uma super-
ficie final nestes medicamentos que nao apresenta a superfi-
cie brilhante que os consumidores e especialistas tem associa
do a facilidade de engolir. O requerente revestiu comprimi-
dos oblongos com gelatina em recipiente, numa base experimen-
tal, e mediu espessuras de revestimento de apenas cerca de

6 mm. Além disso, estes comprimidos oblongos revestidos, de
gelatina, em recipiente, nao mostraram ser tao brilhantes
como os comprimidos oblongos revestidos por um processo de
imersao.

O engolir, a capacidade de passar atra-
vés da garganta, faringe e esofago para o estomago, depende
das caracteristicas fisicas do medicamento bem como de facto-
res psicoldogicos. Ver Stedman's Medical Dictionary, Anderson

Publishing Co., 58 edigao, p. 1377, pagina que é aqui incor
porada como referencia.

As caracteristicas fisicas, tais como
forma do medicamento, tamanho e superficie final, podem ser
correlacionadas com a aderencia esofagica e a capacidade de
engolir. Relativamente aos factores psicologicas, o engolir
é normalmente volitivo nos adultos, e as contraccoes muscula-
res da garganta sao percebidas por estarem sob o controlo do
individuo ao nivel do subconsciente. Ver Stedman's, em
1377. Um estudo aos consumidores sugere que uma aparéncia
semelhante a capsula brilhante tem uma atraccao especial dos
utilizadores como sendo facil de engolir. Em adicao, estu-
dos indicam que os consumidores entendem os produtos de ca-
psula como sendo mais eficazes, e por isso acrescenta um
factor placebo adicional possivel a sua real eficacia.

Os medicamentos s6lidos constituidos
por gelatina nos seus revestimentos foram apresentados em
varias patentes e resumos. J.A.Glassman, na Pat. dos U.S.
No. 3.228.789, por exemplo, descreve capsulas e pastilhas de
tomar pela boca e um método para o fabrico das mesmas.

Glassman descreve medicamentos comparti-
mentados de libertagao controlada, com revestimentos de gela-
tina, e inclui tratamentos para revestimentos de pastilhas
ou granulos. O sumario da patente Japonesa 52041213, atri-
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buida a Feund Industry Ltd, descreve um processo para o re-
vestimento de pastilhas com uma solugao contendo gelatina
como um agente de formagao de pelicula.

O sumario da patente Japonesa 69027916,
atribuida a Sankyo Co. Ltd, dirige-se a pastilhas revestidas
de gelatina e a um processo para o fabrico das mesmas. O
processo desta patente inclui o enchimento de pastilhas em
bruto, em intervalos continuos, dentro dum suporte. As pas-
tilhas imergem-se numa solugao de revestimento que pode ser
constituida por gelatina. Elas sao entao recobertas e manti-
das sobre um suporte. O excesso de solucao de revestimento,
depositada na superficie inferior da pastilha, remove-se por
meio de uma placa de remocao, e finalmente liberta-se a pas-
tilha dentro duma solucao arréfecida, a partir da qual se
recobre e seca para produzir'uma pastilha revestida sem cos-
tura. O sumario da patente Japonesa 65009992, atribuida a
Konishi, dirige-se a um método de pelicula de revestimento
utilizando gelatina para revestir pastilhas num recipiente
de revestimento. A gelatina descrita neste sumario & pré-tra
tada com agua numa panela de pressao a 12029-1402 F (490-6092C)
durante 30-40 minutos, para reduzir as propriedades adesivas
da gelatina e permitir o revestimento da pastilha. O sumario
da patente Japonesa 65009994, tambem atribuida a Konishi, di-
rige-se a pastilhas revestidas num recipiente de revestimento,
com uma emulsao incluindo uma mistura de agua quente, gelati-
na, um agente tensio-activo e um membro seleccionado a par-
tir de um grupo constituido por gorduras e O0leos, parafina
e cera. A utilizacao da emulsao descrita no sumario desta
patente, permite revestir pastilhas com gelatina da mesma ma-
neira como se revestem pastilhas com agtGcar. Ver também o
sumario de um artigo de Richardson intitulado "Franciscus
Pill Coater'", Phar. Hist., 28: 90-91(2) 1986. Este resumo
dirige-se ao Franciscus Pill Coater, um dos uUltimos refina-

mentos do processo de revestimento com gelatina que atraiu
os farmaceéuticos no século 19. Outros resumos que também
descrevem revestimentos para medicamentos s6lidos constitui-
dos por gelatina incluem os das patente Japonesa 60084215,
atribuida a Shinetsu Chemical Industries, Patente dos U.S.
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4.238.510, atribuida a Lifesavers, Inc., e patente Japonesa
69026677, atribuida a Datuchi Seiyaku Co. Ltd.

Varias patentes tem descrito o conceito
de revestimento de pilulas por imersao de metade da superfi-
cie da pilula de cada vez. A patente dos U.S. NQ. 599.865 de
Richards, dirige-se a um processo e aparelhos para imersao
de pilulas, no qual uma barra de suporte adesiva se utiliza
para suportar as pilulas antes da sua imersao na gelatina.
Este processo requer muito cuidado na manutenc¢ao da consis-
tencia do material adesivo, isto &, da cera, de forma a que
cada pilula adira a barra de imersao. As especificagoes de
Richards tambem advertem que se deve ter grande cuidado em
nao imergir as pilulas tao fundo que origine o contacto da
gelatina com a cera, o que po&e destruir a sua capacidade
adesiva.

Adicionalmente o método de Richards é
um trabalho intensivo, e por isso, e mais dispendioso pelos
padroes actuais.

A Patente dos U.S. N9.724.436 de Clark
dirige-se a uma maquina de revestimento de pilulas gue empre-
ga barras de pilula com uma série de prefuragoes para rece-
ber as pilulas. Adapta-se cada perfuragao por succao, para
que a pilula se mantenha em posicao, durante a operagao de
imersao.

Banker na Patente dos U.S. N2.3.896.762
descreve um revestimento de imersao por rotagao que emprega
de forma semelhante a suc¢ao para manter os medicamentos so-
lidos, antes da passagem deste medicamento, atraves dum banho
de revestimento.

Embora Clark e Banker proporcionem apa-
relhos para suporte e imersao de medicamentos, menhum descre-
ve que o produto final deve apresentar um aspecto semelhante
a capsula com ou sem costura. No entanto, oS requerentes tem
testado aparelhos de suporte de vacuo e descobriram que a suc
cao tende a atrair alguma da gelatina para dentro do suporte,
produzindo uma costura irregular. Os sistemas de suporte
no vacuo idénticos aqueles, requerem um consumo de poténcia

significativo, sao muitas vezes complicados e incertos na sua




acgao, e necessitam de equipamento de vacuo caro e sensivel.
Finalmente, Oddo, na Patente dos U.S. 3.045.641, descreve um
aparelho para pastilhas codificadas por cor que utiliza um ci
lindro rotativo resiliente, impregnado com uma substancia de
revestimento, pelo qual as pastilhas passam sob o cilindro,
sobre um transportador, e sao fortemente impressas na superfl
cie do cilindro resiliente. Esta patente nao descreve a uti-
lizacao de gelatina ou a utilizacao de um processo de imersao
para produzir um revestimento semelhante a uma capsula espes-
sa.

Embora estes medicamentos revestidos de
gelatina, e estes processos tenham atingido algum sucesso
comercial no mercado, mantem-se a necessidade de um medicamen
to revestido que seja, pelo menos, tao resistente a adultera-
cao como um comprimido oblongo, e que proporcione a facilida-
de de ser engolido de uma capsula.

' Ha também a necessidade de um método de
revestimento de medicamentos menos dispendioso, capaz de pro-
duzir um revestimento multicolorido semelhante as capsulas,
que & considerado pelo publico consumidor como sendo mais e-

ficaz.

SUMARIO DA INVENCAO

A presente invencao proporciona um méto-
do novo para revestimento de nucleos solidos, tais como, com
primidos oblongos, com revestimentos gelatinosos, para produ-
zir medicamentos simulacro de capsulas. Os medicamentos re-
vestidos com gelatina sao revestidos por imersao individual
e retirando primeiro uma extremidade do medicamento, e apli-
cando entao um revestimento gelatinoso duplo ou mais viscoso
a outra extremidade do medicamento, para produzir uma costura
semelhante a capsula.

De preferencia, a espessura do revesti-
mento aplicado a primeira extremidade do medicamento deve ser
aproximadamente duas vezes mais espesso do que o revestimento
aplicado a outra extremidade para produzir a aparéncia e sen-

sacao de uma capsula de duas pec¢as com as metades sobrepostas




A aparéncia mais semelhante a capsula
tem uma especial atraccao dos utilizadores, como sendo facil
de engolir. Visto que a costura semelhante a capsula, dos
medicamentos produzida pelos metodos desta invengao, pode
ser percebida pelos consumidores como tendo a eficacia dos
produtos capsula, esta pode ter um factor placebo adicional
a sua eficacia total. Na eventualidade de que nao se possa
desenvolver uma capsula completamente a prova de adulteracgao
no futuro proximo, os comprimidos oblongos revestidos de gela
tina produzidos pelo método desta invengao, podem satisfazer
parcialmente a enorme procura dos consumidores, criada pela
retirada de varios produtos de capsula do mercado.

Consequentemente, proporciona-se um medi
camento que é pelo menos tdo resistente i adulteracdo como um
comprimido oblongo, e que proporciona a facilidade de ser en-
golido como uma capsula. As varias espessuras dos revestimen
tos gelatinosos desta invencao proporcionam a aparéncia e a
sensagao de um medicamento semelhante a uma capsula.

E, consequentemente, um objectivo desta
invencao, proporcionar um medicamento semelhante a um simula-
cro de capsula, com um revestimento gelatinoso capaz de ser
proporcionado em duas ou mais espessuras.

Outro objectivo desta invengao, € propor
cionar um medicamento semelhante a um simulacro de capsula,
que é resistente a adulteracao.

Outro objectivo desta invencao, €& propor
cionar um medicamento semelhante a um simulacro de capsula,
que proporcione mais facilidade em ser engolido, e seja re-
conhecido como sendo mais eficaz do que os equivalentes farma
céuticos revestidos em recipiente.

E ainda outro objectivo desta invencao,
proporcionar uma camada pesada de gelatina, para cobrir as
imperfeigoes inerentes, sobre o niicleo do comprimido oblongo.

Com estes e outros objectivos em vista,
08 quais se tornam evidentes aos eépecialistas a partir da
descricao, esta invencao baseia-se na nova construgao, combi-
nacao, e arranjo das partes e, essencialmente, nos métodos,

como se descrevem em seguida, e mais particularmente definida
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pelas reivindicagoes em anexo.

BREVE DESCRICAQO DOS DESENHOS

Os desenhos a seguir, ilustram uma for-

ma de realizacao completa desta invencao, de acordo com a me-

lhor forma ate

agora inventada para a aplicagao pratica dos

seus principios, e em que:

A Fig.

A Fig.

A Fig.

A Fig.

A Fig.

1

1A

1B

e um diagrama esquematico de uma sequencia
de fabrico preferencial, para proporcio-
nar um revestimento de gelatina sobre os
comprimidos oblongos, ilustrando como os
comprimidos oblongos sao inseridos, como
se aplica“o revestimento gelatinoso a
primeira e segunda extremidade do compri-
mido oblongo, e como os comprimidos oblon

gos sao secos e expelidos;

e um diagrama esquematico parcial de uma
sequencia de fabrico alternativa, ilus-
trando um metodo de transferencia alterna-

tivo;

é um diagrama esquematico parcial de uma
sequencia de fabrico alternativa, ilus-
trando um meio de suporte e metodo de
transferencia alternativos;

é um pormenor aumentado duma vista duma
secgao de corte do meio de suporte 26

da Fig. 1 com um comprimido oblongo a

ser imerso num material gelatinoso, sendo
o referido comprimido oblongo retido por

anéis -"0" 100 e 102;

é um pormenor aumentado da vista em cor-
te, duma seccao transversal, dum meio de
suporte alternativo, ilustrando uma mola

plana 202;

é um pormenor aumentado da vista em seccao
de corte longitudinal da Fig.3, tomada
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A Fig.

A Fig.

A Fig.

A Fig.

A Fig.

A Fig.

5

6

7

pela linha 4-4, ilustrando um comprimi-
do oblongo sendo retido pela mola plana
202;

e um pormenor aumentado da vista duma sec
cao de corte transversal de uma forma de
realizacao do suporte alternativo, ilus-
trando uma mola de retengao 200;

é uma vista de topo aumentada de um com-
primido oblongo nao revestido;

€ um pormenor aumentado duma vista trans-
versal do comprimido oblongo da Fig. 6;

8a-d sao pormenores aumentados de vistas

9

transversais de comprimidos oblongos ilus

trando varios exemplos de revestimentos;

é uma vista longitudinal aumentada de uma
forma alternativa para um comprimido
oblongo nao revestido;

10 & um pormenor aumentado duma vista trans-

versal do comprimido oblongo da Fig.9;

As Fig. 11(a) e (b) sao detalhes aumentados de

A Fig.1l2

A Fig.

13

vistas da sec¢ao de corte longitudinal
duma forma de realizacao dum meio de su-
porte alternativo, mostrando como as ex-
tremidades do comprimido oblongo sao su-
portados;

e um diagrama esquematico parcial de uma
sequéncia de fabrico alternativa, na qual
uma das extremidades do comprimido oblon-
go e revestida com um segundo revestimen
to de gelatina ; e

e um diagrama esquematico parcial duma se
quéncia de fabrico alternativa, ilustran-
do como se aplica um segundo revestimento
gelatinoso a uma extremidade do comprimi-

do oblongo sem uma etapa intermedia de
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secagem em estufa.

DESCRICAO PORMENORIZADA DA INVENCAOQ

A presente invengao proporciona novos mé
todos para o revestimento de comprimidos oblongos com revesti
mentos gelatinosos, para produzir medicamentos semelhantes
a um simulacro de capsula. Os metodos expostos podem reali-
zar-se modificando as maquinas existentes, originalmente des-
tinadas a fabricar capsulas de gelatina vazias, ou com novos
aparelhos projectados de forma semelhante.

Os novos processos desta invengao sao
constituidos para proporcionar um meio de suporte com um
canal de comprimido oblongo aqui definidos e inserindo uma
primeira extremidade de um comprimido oblongo dentro do re-
ferido canal do comprimido oblongo, enquanto a segunda extre-
midade do comprimido oblongo se deixa exposta. O meio de su-
porte manipula-se entao relativamente a um banho de material
gelatinoso, para imergir a segunda extremidade exposta de ca-
da comprimido oblongo dentro daquele banho. Ao revestimento
gelatinoso resultante da segunda extremidade exposta do com-
primido oblongo permite-se entao, e de preferéncia provoca-se,
a secagem, para formar uma extremidade revestida.

Durante o processo de secagem, o compri-
mido oblongo pode ser rodado para auxiliar uma distribuicgao
uniforme da gelatina durante a secagem. Uma vez seco, a ex-
tremidade revestida (segunda) do comprimido oblongo, desloca-
-se entao atraves do canal do comprimido oblongo, para expor
a sua primeira extremidade nao revestida. Aplica-se entao
um revestimento gelatinoso a primeira extremidade nao reves-
tida do referido comprimido oblongo. Permite-se que o reves-
timento aplicado a primeira extremidade do comprimido oblongo
(ou de preferencia provoca-se) segue, de novo com rotacao, se
desejado, com o fim de espalhar o revestimento uniformemente.
De acordo com os métodos preferenciais, os banhos do material
gelatinoso dentro dos quais as extremidades dos comprimidos
oblongos se imergem, podem ser de cores diferentes, para cria
rem um simulacro de capsula de duas pecas semelhante aos com-
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primidos oblongos finais, com costura ao longo dos seus eixos
transversais. Numa forma de realizacao preferencial, uma ex-
tremidade do comprimido oblongo e duplamente imerso, ou imer-
sa num material gelatinoso mais viscoso, para criar a aparen-
cia de metades de capsula sobrepostas.

Uma vantagem essencial da presente in-
ven¢ao é a de que, existindo equipamentos de fabrico de capsu
las duras, podem rapidamente serem adaptadas com vista a pro-
dugao de produtos de comprimidos oblongos revestidos da pre-
sente invencao. Nos aparelhos preferenciais da presente in-
vencao, as barras convencionais de tais maquinas, com protu-
berancias de a¢o inoxidavel, para formagao de capsulas nelas
montadas, sao substituidas por barras com um grande numero
de meios de suporte cilindricos montados sobre elas. Cada
meio de suporte recebe, retem e facilita a transferencia de
um comprimido oblongo individual. Equipa-se o aparelho com
um alimentador de comprimido oblongo para colocar comprimi-
dos oblongos dentro de cada meio de suporte. O meio de supor-
te pode, por exemplo, ser um cilindro que é aberto em ambas
as extremidades e que e constituido por um meio de retencao,
tal como aneis "O" ou uma mola de retencao inclinada com o
fim de manter cada comprimido oblongo em posig¢ao durante o
processo de imersao. O meio de alimentacao esta, de preferén
cia, associado com um meio de insergao, o qual pode ser um
simples canal com mergulhador associado, para inserir uma pri
meira extremidade de cada comprimido oblongo num meio de
suporte adequado. O meio de alimentacao assegura que cada
comprimido oblongo se insere a uma distancia suficiente para
permitir que a segunda extremidade do comprimido oblongo se
projecte adequadamente dai durante o regresso do processo de
imersao. Uma vez todas as barras carregadas com comprimidos
oblongos, procede-se entao a uma fase de imersao em que se
aplica o revestimento gelatinoso a extremidade exposta dos
comprimidos oblongos projectando-os dai, depois do que se ro-
da a barra atraves dum primeiro meio de secagem para permitir
que o revestimento gelatinoso seque para formar uma segunda
extremidade revestido. Num aparelho preferencial, o segundo
meio de colocagao é também constituido por suportes essencial

- 12 -




mente cilindricos que sao abertos em ambos os extremos, e que
tem orificios centrais definidos de um extremo ao outro.
Nesta forma de realizacao, estes segundos suportes sao alinha
dos axialmente com as prefuracoes dos primeiros suportes, nas
posigoes de transferéncia, depois do que um meio de mergulho
ou outro se utiliza para deslocar as metades revestidas dos
comprimidos oblongos através e para fora das "bases" dos pri-
meiros suportes e para dentro das ''bases' dos segundos supor-
tes, e entao através dos segundos suportes até que as extre-
midades nao revestidas remanescentes dos comprimidos oblongos
fiquem expostos para imersao subsequente. Repetem-se 0Ss pro-
cessos de imersao e secagem (de preferencia com um revesti-
mento gelatinoso de cor diferente), depois do que um meio de
extrac¢ao do comprimido oblongb puxa os comprimidos oblongos
para fora dos segundos suportes.

Numa outra forma de realizacao preferen-

cial deste método, as "bases" dos segundos meios de suporte

1

alinham-se com as "bases" dos primeiros meios de suporte, de
forma que os comprimidos oblongos sejam transferidos mecanica
mente dos primeiros para os segundos suportes sem necessidade
dum dispositivo de alinhamento adicional. Ainda noutra for-
ma de realizagao, utiliza-se um meio de suporte simples para
imersao de ambas as extremidades do comprimido oblongo, pelo
que, apos imersao da segunda extremidade, se transfere o com
primido oblongo através do seu meio de suporte simples, para
exXpor a primeira extremidade nao revestida. Muda-se entao
este suporte para o segundo banho de revestimento gelatinoso
que, de preferéncia, contém uma gelatina de cor diferente, pa
ra imersao da primeira extremidade do comprimido oblongo.

Os aparelhos e métodos expostos podem
compreender-se melhor com referéncia as figuras. A Fig.l
ilustra, esquematicamente, o método e aparelho preferencial
para a imersao de comprimidos oblongos sélidos dentro dum
material gelatinoso, abrangendo os preceitos desta invencao.
Um meio de suporte equipa-se primeiro com um canal do compri-
mido oblongo aqui definido por 106, que pode ter qualquer for
ma, com uma secgao transversal dimensionada para que o referi

do comprimido oblongo 16 possa deslizar. O comprimido oblon-
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go 16 tendo uma primeira e segunda extremidade, 110 e 104
da Fig. 2, insere-se utilizando um meio de insercao 20, den-
tro do referido canal do comprimido oblongo 106, enquanto a
segunda extremidade do comprimido oblongo 104 permanece ex-
posta. Em seguida, aplica-se um revestimento gelatinoso,
conhecido dos especialistas farmaceuticos, por um primeiro
meio de aplicagao 28, a segunda extremidade exposta 104 do
comprimido oblongo. A profundidade a qual a segunda extre-
midade 104 se pode revestir, depende da configuracao de cor
desejada e exigencia da costura. Seca-se entao a metade re-
vestida do comprimido oblongo utilizando o primeiro meio de
secagem 30 e 32 que permite que o revestimento gelatinoso
da segunda extremidade 104 seque, formando uma segunda extre-
midade revestida. Desloca-se entao o comprimido oblongo 16
atraves do referido canal do comprimido oblongo 106 para ex-
por a primeira extremidade 110, utilizando, de preferéncia
um meio de colocagao ilustrado na forma de realizacao da Fig.l
com os meios de transferencia 12, meios de alinhamento 18 e
segundos meios de suporte 15 . Reveste-se entao o comprimido
oblongo 16 com um material gelatinoso sobre a sua primeira
extremidade 110, pelo segundo meio de aplicacao 38 o qual se
seca pelo segundo meio de secagem 34 e 36, resultando um
comprimido oblongo substancialmente coberto com gelatina.
Portanto, esta invengao proporciona novos meios para propor-
cionar modificacoes simples e baratas dos equipamentos exis-
tentes de capsulas duras, para fabricar medicamentos semelhan
tes a um simulacro de capsula. Esta invencao mostra sequéen-
cias de processos preferenciais que complementam, e, por ou-
tro lado, substituem parcialmente técnicas padrao de capsulas
de gelatina vazias e parametros que sao conhecidos da espe-
cialidade. Por exmeplo, os materiais de gelatina utilizados
para os revestimentos desta invengao, podem ser quaisquer dos
tipos bem conhecidos, utilizados na especialidade de fabrico
de capsulas vazias e medicamentos revestidos.

Referindo de novo a Fig. 1, o comprimido
oblongo 16 é colocado dentro do meio de insergao 20 pelo ali-
mentador 11. O alimentador 11 e constituido, de preferéncia,

por um tubo inclinado ligado a um reservatorio.
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Alternativamente, podem desenvolver-se
meios mecanicos ou meios pneumaticos para estes fins. Numa
forma de realizacao, tem-se julgado util um alimentador vi-
bratorio em canal com a largura de 20-40.

Espera-se que os especialistas possam
adaptar rapidamente a tecnologia de automagao corrente, para
desenvolver um meio para alimentagao de comprimidos oblongos,
dentro dos meios de insercgao 20, desta invencao. WNuma forma
de realizagao preferencial, os mergulhadores deslocam os com-
primidos oblongos em cada uma das seéeries dos meios de molda-
gem, espagados individualmente ao longo duma barra de monta-
gem, apresentada na seccgao transversal final, da Fig. 1, isto
e, meios de suporte 26. Cada-comprimido oblongo 16 insere-se
entao dentro dum primeiro meio de suporte 26 utilizando o pis
tao de mergulho 20. Ambos, o primeiro e segundo meios de
suporte 26 e 15 sao de preferéncia cilindricos, tendo canais
do comprimido oblongo 106 com uma seccao transversal dimensio
nada para um ajustamento deslizante com o comprimido oblongo
16 para permitir a sua passagem.

No entanto, na forma de realizacao da
Fig. 1A, estes canais, ou mais preferencialmente, perfuracoes
podem estender-se ao longo dos meios de suporte, com uma sec-
cao transversal dimensionada para um ajustamento deslizante
com o comprimido oblongo e outra secc¢ao transversal dimensio
nada para receber apenas um meio de imersao. Este projecto
tornou-se possivel devido ao facFo de que os comprimidos
oblongos se podem transferir sem os deslocar ao longo de
todo o comprimento do meio de suporte, no método de realiza-
cao da Fig. 1A.

Incluidos na forma de realizacao dos
meios de suporte desta invencao, estao os meios de retencgao
para reter o comprimido oblongo, durante, pelo menos, o pas-
so de aplicac¢ao do primeiro revestimento gelatinoso. Como
mostrado pelas formas de realizagao encontradas nas Fig. 2-
-5, os meios de retengao podem ser constituidos por um gran-
de numero de anéis "O" de borracha espacados 100 e 102, uma
mola plana 202 fixa pela cavilha 204 e com o lado convexo
oposto ao comprimido oblongo, ou uma mola resiliente 200.
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Como mostrado na Fig. 3 a mola plana
202 pode estender-se para tornar possivel a manipulacao ex-
terna dos meios de retencao. A escolha dos meios de reten-
¢ao nao é critica e qualquer dispositivo de seguranga ou re-
siliente pode ser utilizado. No entanto, e importante que
os meios de retencao proporcionem desobstrugao suficiente
para que passe a extremidade revestida de gelatina, e ainda
suportem com seguran¢a a extremidade nao revestida.

0 meio de insercao 20 é constituido de
preferencia, por um meio de inser¢ao com pelo menos uma por-
cao da extremidade 22 disposta de modo a tocar o comprimido
oblongo 16 para efectuar o deslocamento do comprimido oblongo
16 dentro do orificio 106 do primeiro meio de suporte 26.

Numa forma de realizacao preferencial,
montaram-se uma pluralidade de meios de suporte numa posigao
fixa, que podem ser transferidos por meios de impulso mecani-
co, de uma linha de montagem de capsulas de gelatina duras.

Em tal forma de realizacao, o meio de
insercao 20 tem multiplos meios de imersao com uma plurali-
dade de porgoes extremas 22 dispostas em contacto com multi-
plos comprimidos oblongos, para efectuarem o seu deslocamento
dentro da posigao fixa. Numa forma de realizacao, ligaram-
-se 10 a 50 meios de suporte, de preferéncia 20 a 40, e
mais preferencialmente 30 meios de suporte, numa posigao fi-
xa. Uma pluralidade das referidas posigoes fixas podem car-
regar-se numa montagem de fabrico convencional de capsula du-
ra, que pode acomodar cerca de 1500 a 1800 posigoes fixas ao
mesmo tempo.

O processo de revestimento de comprimi-
dos oblongos da Fig. 1, aplica, a seguir, um revestimento
gelatinoso a segunda extremidade exposta 104 do referido
comprimido oblongo 16 . Emprega-se um primeiro meio de apli-
cagao 28 para este fim.

Na forma de realizagao preferencial des-
ta invengao, alimentaram-se grupos de 4 ou mais posigoes fi-
xas em meios de imersao, e baixaram-se verticalmente dentro
de um material gelatinoso tal como metil- celulose, alginato
de calcio ou gelatina. A profundidade da imersao &, de
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preferéncia, regulada por excentrico para o tamanho de ca-
psula desejado, esquema de cor, e exigencias de '"costura".
Como indicado na Fig. 8a-d, o esquema de cor pode ser bifur-
cado como representado pelos revestimentos do comprimido
oblongo 304 e 306, e pode proporcionar-se uma costura 302 ou
300 por sobreposigao dos revestimentos gelatinosos na primei-
ra e segunda extremidades 110 e 104.

Os revestimentos das primeira e segunda
extremidade 110 e 104 do comprimido oblongo, quando imersos
de preferencia, em gelatina, podem incluir plastificantes
tais como glicerina ou sorbitol, agua, conservantes de colo-

racao, e agentes de opacificagéo. Ver Remington's Pratice

of Pharmacy, paginas 1625 a 1630. As solucoes de gelatina

preferenciais devem manter-se a uma temperatura uniforme e a
um grau constante de fluidez. Se a solugao de gelatina va-
riar de viscosidade, pode, correspondentemente, diminuir ou
aumentar a espessura do revestimento. As composicoes de gela
tina adequadas podem conter pequenas quantidades de metil-ce-
lulose, alcoois polivinilicos, e gelatinas desnaturadas para
modificar a sua solubilidade ou produzir um efeito entérico.
As fontes comuns de gelatina, contemplados por esta invencao,
incluem ossos de animais, bocados de pele, e pele de porco
congelada. As categorias de gelatina que sao adequadas para
esta invengao incluem a categoria farmacéutica, a categoria
alimentar, tipo A e Tipo B.

Embora os revestimentos aqui proporcio-
nados possam realizar-se a partir de qualquer destas origens
ou categorias, os especialistas no fabrico de capsulas estao
cientes que a pratica usual & a utilizagao de uma mistura de
categorias e origens ditadas por considerac¢oes de disponibi-
lidade e de custo. As diferengas nas propriedades fisicas
das capsulas finais em fungao do tipo de gelatina utilizada
sao pouco importantes. Pode também fazer-se referéencia a
"The Theory and Pratice of Industrial Pharmacy ', de Lackman,
Liberman e King (1970) paginas 389-398, publicado por Lea e
Febiger, Philadelphia, Pennsylvania, sendo as referidas pa-

ginas aqui incorporadas como referencia.




Numa forma de realizacao preferencial
desta invencao, prepara-se uma mistura de gelatina utilizando
407 em peso de osso (150 bloom), 207 em peso de pele (245
bloom) e 407 de pele de porco (270 bloom). Esta mistura tem
uma viscosidade de 500 cp como medido no cromatografo de
Brookfield, para uma temperatura de operacao de 1302 F (549C).

Podem adicionar-se corantes aos revesti-
mentos para produzir cores opacas ou transparentes tais como
vermelho, branco, rosa, verde, castanho-avermelhado, azul,
amarelo e preto. Os medicamentos coloridos sao necessarios
para dar ao produto um caracter especial e uma aparéncia dis-
tinta. O dioxido de titanio adiciona-se muitas vezes a gela-
tina para formar medicamentos brancos, ou para produzir um
revestimento de cor opaco. |

Ainda em referéncia a Fig. 1, depois de
revestir a segunda extremidade 104, permite-se que o revesti-
mento gelatinoso seque para formar uma segunda extremidade
revestida. E importante para os preceitos desta invencao,
que se permita que o comprimido oblongo 16 seque sem contac-
tar com outros objectos, produzindo assim um acabamento bri-
lhante semelhante a simulacro de capsula, sobre o comprimi-
do oblongo. Na forma de realizacao preferencial, faz-se su-
bir um grupo de posigoes fixas da gelatina e elevam-se até
ao primeiro meio de secagem, constituido por meios de rota-
cao 30 e meios de estufa 32. De preferéncia poem-se os
comprimidos oblongos em rotacao para distribuir o revestimen-
to sobre o comprimido oblongo. Num aparelho mais preferenci-
al as posigoes fixas revolvem-se automaticamente apds a imer-
sao para espalhar a gelatina mais uniformemente sobre as ex-
tremidades do comprimido oblongo e eliminar o excesso nas ex-
tremidades. Ver Sindl, Patente dos U.S. No. 1.872.190, que
e aqui incorporada como referéncia. Introduzem-se entao
os comprimidos oblongos dentro dum meio de secagem de estufa
32 . De preferéencia, 5-60 posigoes fixas contendo comprimi
dos oblongos entram na estufa de secagem, enquanto se movem
sob condutas de secagem. O volume de ar, a temperatura e a
humidade controlam-se na estufa, e adaptam-se aos parametros

do processo convencional conhecidos na industria.
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Quando o revestimento gelatinoso sobre
a segunda extremidade 104 do comprimido oblongo esta seco,
este desloca-se atraves do canal do comprimido oblongo 106
para expor a primeira extremidade 110 wutilizando wum meio
de colocacao ilustrado na forma de realizagao da Fig. 1 co-
mo meio de transferéncia 12, meio de alinhamento 18 e segundo
meio de suporte 15. Numa forma de realizagao preferencial, o
meio de transferencia 12 é constituido por uma porcao extre-
ma 14 disposta para tocar no referido comprimido oblongo, pa-
ra efectuar o deslocamento do comprimido oblongo do primeiro
meio de suporte 26 para o segundo meio de suporte 15. O com
primido oblongo desloca-se entao, de preferéncia, através do
canal do comprimido oblongo ou perfuragao 106 do primeiro
meio de suporte 26, através do meio de alinhamento 18 e para
o referido segundo meio de suporte 15, para expor a primeira
extremidade nao revestida 110 do comprimido oblongo 16.

Alternativamente, como se mostra na Fig.
1A, quando o revestimento gelatinoso sobre a segunda extremi-
dade 104 esta seco, este pode deslocar-se através do canal
do comprimido oblongo 106 para expor a primeira extremidade
110 por transferéncia do comprimido oblongo do "topo" dum
primeiro meio de suporte para o '"topo" de um segundo meio de
suporte, eliminando assim a necessidade do meio de alinhamen-
to 18 da Fig. 1. Preveé-se tambem que um unico meio de supor-
te 210 como o ilustrado na Fig. 1l1l(a) e (b) possa substituir
a utilizacao dos dois meios de suporte 26 e 15 das Fig.s 1
e 1A, proporcionando o deslocamento do comprimido oblongo
atraves duma perfuracgao central 201. Trés aneis -"0" 203,205
e 207 apresentam-se nas Fig. 11(a) e (b), para reterem o com-
primido oblongo durante o processo de revestimento da segunda
e primeira extremidade 104 e 110, utilizando um meio de supor
te uUnico 210. Contudo, outros meios de retengao, como previa
mente descritos para os meios de suporte 26 e 15 da Fig. 1,
podem também ser empregues para este fim. Como ilustrado na
forma de realizagcao da Fig. 1B, transferindo as barras conten
do uma pluralidade de meios de suporte 210 a partir do lado
esquerdo do diagrama esquematico do processo da Fig. 1 para o
lado direito, elimina-se a necessidade de um segundo meio de
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suporte. Depois de deslocar o comprimido oblongo atraves do
canal de comprimido oblongo 106, a primeira extremidade pro-
jectada esta pronta para a aplicacao de um revestimento gela-
tinoso que esta ilustrado no lado direito da Fig. 1. Como
indicado na forma de realizacao preferencial anterior, grupos
de 4 ou mais posigoes fixas podem introduzir-se num meio de
imersao 38 e descerem-se verticalmente dentro dum material
gelatinoso, contendo, de preferencia, um corante ou pigmento
de cor diferente para proporcionar uma aparencia caracteris-
tica. Como indicado na Fig. 8, pode agora proporcionar-se

uma costura 300 ou 302 por sobreposicao do revestimento seco

sobre a segunda extremidade 104. Atraves duma selecgao cui-
dadosa dos esquemas de cor gelatina, a costura pode apresen-
tar uma cor diferente da das extremidades do comprimido oblon
go, isto e, revestimentos verde e amarelo sobre as extremida-
des podem sobrepor-se para formar uma costura azul. Permite-
-se entao que o revestimento gelatinoso da primeira extremi-
dade seque sem contactar com outros objectos, como previamen-
te descrito para a segunda extremidade 104. Meios de rota-
cao 34 e meios de estufa 36 , separados, sao ilustrados na
Fig. 1, para secagem do revestimento sobre a primeira extre-
midade. Contudo, os especialistas podem considerar conve-
niente utilizar o mesmo aparelho de secagem utilizado na se-
cagem da segunda extremidade 104.

Finalmente, o comprimido oblongo pode
ser projectado do segundo meio de suporte 15 depois da pri-
meira extremidade 110 estar seco. A remoc¢ao do comprimido
oblongo révestido.lg pode efectuar-se pelo meio de projeccao
25 que, de preferéncia, & semelhante, em estrutura, ao meio
de insercao 20 e meio de transferéncia 12, e que & constitui-
do por uma porgao extrema 24 disposta para tocar o referido
comprimido oblongo. A remocao do comprimido oblongo pode
ser acompanhada pela queda, horizontal, como nas Fig. 1 e 1A,
ou pela queda vertical do comprimido oblongo do meio de supor
te, como na Fig. 1B. O comprimido oblongo projectado, agora
revestido de material gelatinoso, esta entao pronto para

impressao e embalagem.




Em virtude do anteriormente referido,

espera-se que se possa produzir um medicamento novo semelhan-
te a um simulacro de capsula. O medicamento revestido de ge-
latina desta inven¢ao, que pode produzir-se pelo método ante-
rior, é constituido por um comprimido oblongo s6lido com uma
primeira e uma segunda extremidade no qual se proporciona um
primeiro revestimento gelatinoso sobre a referida segunda ex-
tremidade e se proporciona um segundo revestimento gelatinoso
sobre a primeira extremidade do comprimido oblongo.

O comprimido oblongo e, geralmente, pelo
menos 2,5 vezes mais comprido do que largo, e idealmente é
constituido por uma forma cilindrica. O primeiro e segundo
revestimentos gelatinosos cobrem substancialmente o comprimi-
do oblongo, para formar um medicamento semelhante a um simu-
lacro de capsula, com uma costura ao longo de um eixo trans-
versal do medicamento. Como discutido previamente, a primei-
ra e segunda extremidade 110 e 104 do comprimido oblongo, po-
dem ser revestidos com revestimentos gelatinosos de cores
diferentes, para proporcionar um aspecto caracteristico dos
produtos da especialidade. Um esquema de cor preferencial
para o medicamento desta inveng¢ao inclui um comprimido oblon-
g0 que se reveste com material gelatinoso vermelho e branco.

Descobriu-se que a absorcao do revesti-
mento gelatinoso ou da humidade no revestimento gelatinoso
pelo comprimido oblongo sdlido pode reduzir-se aplicando um
pre-revestimento convencional vedante ao comprimido oblongo,
antes da imersao dentro do material gelatinoso. Ver Baker,
na Patente dos U.S. 3.185.626, que e aqui incorporada como re
feréncia. Sem um pré-revestimento vedante, & possivel que al
gum do revestimento gelatinoso ou humidade no revestimento se
possa infiltrar dentro do comprimido oblongo, resultando uma
superficie grosseira.

Os revestimentos gelatinosos do método
previamente descrito proporcionam-se geralmente em espessuras
substancialmente uniformes, de cerca de 127 a 1016 um (5 a
-40 mils), de preferéencia de cerca de 254 a 762 um (10 a 30
mils) e mais preferencialmente de 381 a 635 um (15 a 25 mils).
De acordo com um aspecto importante desta invengao, pode agora
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descrever-se um procedimento para dupla imersao da primeira
extremidade do comprimido oblongo, para proporcionar uma es-
pessura combinada de cerca de 254 a 2032 um (10 a 80 mils),de
preferencia cerca de 508 a 1524 um (20 a 60 mils), e mais pre
ferencialmente cerca de 762 a 1270 pm ( 30 a 50 mils).

De acordo com este metodo, proporciona-
-se um meio de suporte com um canal de comprimido oblongo ai
definido. 1Insere-se entao uma primeira extremidade do compri
mido oblongo dentro do canal do comprimido oblongo, enguanto
se deixa exposta a segunda extremidade do comprimido oblongo.
Aplica-se entao um revestimento gelatinoso a segunda extremi-
dade exposta do comprimido oblongo, e permite-se que este re-
vestimento seque para formar uma segunda extremidade revesti-
da. Em seguida, aplica-se um primeiro revestimento gelatino-
so a primeira extremidade do comprimido oblongo, pelo que os
revestimentos gelatinosos sobre a primeira e segunda extremi-
dade cobrem substancialmente o comprimido oblongo. A este pri
meiro revestimento gelatinoso sobre a primeira extremidade do
comprimido oblongo, permite-se entaoc que seque antes da apli-
cacao de um segundo revestimento gelatinoso a primeira extre-
midade do comprimido oblongo. Como aqui utilizado, o termo
" seco " nao requer necessariamente a auséncia de toda a humi
dade, e o comprimido oblongo pode mesmo apresentar um aspecto
humido durante a aplicacgao dum segundo revestimento gelatino-
SO0 a primeira extremidade do comprimido oblongo, sem criar
imperfeig¢oes visuais significativas no revestimento. De acor-
do com esta sequencia de dupla imersao, depois de se aplicar
0 segundo revestimento gelatinoso, permite-se entao que seque
de forma a que o primeiro e segundo revestimentos gelatinosos
sobre a primeira extremidade, formem um revestimento gelatino
so mais espesso do que o aplicado a segunda extremidade.

Como no procedimento de imersao unica,
previamente descrito, o comprimido oblongo pode ser pré-reves
tido para reduzir a absor¢ao da humidade e dos revestimentos
gelatinosos pelo comprimido oblongo. Visto que os medicamen-
.tos multi-coloridos sao, muitas vezes, preferidos, pode pro-
porcionar-se extremidades do comprimido oblongo com revesti-

mentos gelatinosos de cores diferentes. Os revestimentos
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multiplos sobre a primeira extremidade podem ser revestimen-
tos gelatinosos de cores semelhantes embora isto nao seja uma
exigéncia. Os procedimentos de dupla imersao aqui descritos,
incluem, de preferéncia, a mesma sequencia de fabrico e apa-
relhos, como descrito previamente para a Fig. 1, com excep¢ao
de que o comprimido oblongo nao é injectado, antes da aplica-
cao de um segundo revestimento gelatinoso a primeira extre-
midade do comprimido oblongo. ‘

Em referéncia agora a Fig. 12, proporcio-
na-se outra sequencia de dupla imersao. Depois do comprimi-
do oblongo sair da estufa 36 , proporciona-se um segundo re-
vestimento gelatinoso sobre a primeira extremidade, pelo
banho 139. Visto que o segundo revestimento gelatinoso so-
bre a primeira extremidade e ﬁreferencialmente, da mesma cor
e/ou composicao do primeiro revestimento gelatinoso sobre a
primeira extremidade e previsivel que se possa utilizar um
banho gelatinoso unico para proporcionar o primeiro e segundo
revestimentos gelatinosos sobre a primeira extremidade. Em
tal forma de realizagao, os comprimidos oblongos podem re-
gressar ao banho 38 depois de sairem da estufa de secagem
36. Preve-se também que certos materiais gelatinosos se
possam aplicar sucessivamente sem secagem em estufa. Como
ilustrado na Fig. 13, estas composig¢oes podem aplicar-se
sucessivamente aplicando simplesmente uma fase de rotagao en-
tre as etapas de aplicacao.

Depois de se aplicar o segundo revesti-
mento gelatinoso a primeira extremidade do comprimido oblon-
go, as posicoes fixas 34 do comprimido oblongo, rodam-se pa-
ra secar e/ou distribuir o revestimento sobre o comprimido
oblongo. De preferéncia, emprega-se um aparelho de secagem
em estufa 137, para secagem adicional dos materiais gelatino-
sos depois do passo de rotacao. De acordo com as figuras 12
e 13, o comprimido oblongo pode projectar-se utilizando o
mergulhador 125 depois dos materiais gelatinosos estarem su-
ficientemente secos, deixando um suporte vazio 126.

- Numa variacao importante desta invencao
proporciona-se um medicamento semelhante a um simulacro de ca

psula, proporcionando um meio de suporte, com um canal de
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comprimido oblongo como aqui definido, e inserindo uma pri-
meira extremidade do comprimido oblongo dentro do canal de
comprimido oblongo enquanto se deixa uma segunda extremidade
do comprimido oblongo exposta. Adicionalmente, de acordo
com este metodo, aplica-se um primeiro material gelatinoso
a segunda extremidade exposta do comprimido oblongo, para
formar uma segunda extremidade revestida. Permite-se que a
segunda extremidade revestidos seque antes da aplicacao de
um segundo material gelatinoso a primeira extremidade do com-
primido oblongo. O segundo material gelatinoso, desta forma
de realizacao, tem uma viscosidade maior do que o primeiro ma
terial gelatinoso, de forma a proporcionar um revestimento
gelatinoso mais espesso a referida primeira extremidade.

Finalmenée, permite-se que o0 revestimen-
to gelatinoso mais espesso da primeira extremidade seque.
Como no caso da sequéncia de dupla imersao, produz-se um me-
dicamento semelhante a um simulacro de capsula, que & entao
preferencialmente projectado utilizando o mergulhador 125.

0 medicamento proporcionado de acordo
com estas formas de realizacao tem uma costura semelhante a
uma capsula, geralmente ao longo dum eixo transversal do com-

primido oblongo e um comprimento que e, pelo menos, 2,5 ve-

zes a sua largura.
utiliza tambem, de
gelatinosos. Numa

camento semelhante

Este medicamento semelhante a capsula,
preferencia, a gelatina como revestimentos
forma de realizacao preferencial do medi-
a um simulacro de capsula desta invencao,

o segundo revestimento gelatinoso sobrepoe-se parcialmente
ao primeiro revestimento gelatinoso para formar uma costura
semelhante a duma capsula circunscrita ao medicamento, pro-
xima do ponto médios de um eixo longitudinal do medicamento.
Os comprimidos oblongos revestidos de
gelatina podem ser fornecidos numa variedade de formas e ta-
manhos, desde 000, o maior tamanho que pode ser engolido, ateé
5, que & o mais pequeno. Os tamanhos grandes podem também
tornar-se disponiveis para utilizacao em medicina veterina-
ria. As figs. 6, 7, 9 e 10 ilustram duas das formas prefe-
renciais para comprimidos oblongos. As figs. 6 e 7, apresen-

tam respectivamente vistas de topo e transversais, de um com-
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primido oblongo com uma por¢ao aumentada circunscrita ao seu
perimetro. As figs. 9 e 10 ilustram vistas longitudinais e
transversais, de outra forma de realizacao preferencial, com
uma por¢ao central cilindrica e extremidades arredondadas,
com um diametro transversal ligeiramente menor do que a porgao
central cilindrica. Estes novos projectos de comprimidos
oblongos facilitam o método de imersao aqui proporcionados,
visto que eles sao facilmente suportados pelos meios de re-
tencao anteriores e podem fabricar-se utilizando equipamentos
de compressao e moldagem convencionais.

A partir do mencionado, pode compreender
-se que esta invencao proporciona um medicamento semelhante
a um simulacro de capsula, um método para o fabrico deste
medicamento, e aparelhos utilizados neste método. As vanta-
gens sobre as técnicas anteriores sao: aumento da resisten-
cia a adulteracao em relagao as capsulas ocas, aumento da
capacidade de engolir em relagao aos medicamentos revestidos
em recipiente, esquema de cor variavel, capacidade nao dispo-
nivel nos medicamentos com revestimento de recipiente, cus-
tos de operacao menos dispendiosos e uma grande percepcao pe-
lo publico consumidor de que os comprimidos oblongos revesti-
dos com gelatina sao mais eficazes.

Embora se tenham apresentado varias for-
mas de realizacao, isto tem um fim descritivo, mas nao limita
tivo da invencao. Varias modificagdes, que se tornam eviden
tes para os especialistas, estao no ambito desta invencao
descrita mnas reivindicacoes em anexo.
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REIVINDICAGCOES

- la. -

Processo para revestir um comprimido
oblongo com um revestimento gelatinoso para produzir um medi-
camento semelhante a um simulacro de capsula caracterizado
por:

a) proporcionar um meio de suporte tendo definido um
canal de comprimido oblongo;

b) inserir-se uma primeira extremidade do comprimido
oblongo no canal de comprimido oblongo, deixando
exposta uma segunda extremidade do referido compri
mido oblongo;

c) aplicar-se um revestimento gelatinoso a segunda ex-
tremidade exposta do comprimido oblongo;

d) permitir-se que o revestimento gelatinoso seque
para formar uma segunda extremidade revestida;

£) aplicar-se um primeiro revestimento gelatinoso a
primeira extremidade do comprimido oblongo, sendo
o comprimido oblongo revestido substancialmente pe-
los revestimentos gelatinosos na primeira e segun-
da extremidade;

g) permitir-se que o primeiro revestimento gelatinoso
na primeira extremidade seque;

h) aplicar-se um segundo revestimento gelatinoso a

primeira extremidade do comprimido oblongo ; e

i) permitir-se que o segundo revestimento gelatinoso
na primeira extremidade seque, formando o primei-
ro e segundo revestimentos gelatinosos na primeira
extremidade um revestimento gelatinoso mais espes-
so do que o aplicado a segunda extremidade.

- 2a, -
Processo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por adicionalmente se proporcionar um com-
primido oblongo pré-revestido para reduzir a absorcao de hu-
midade e dos revestimentos gelatinosos.




‘O'o

- 3a.-

Processo de acordo com a reivindicacao

1, caracterizado por nos passos c) e f) se aplicar & primeira
e segunda extremidade do comprimido oblongo, revestimentos

gelatinosos de varias cores.

- 4a, -
Processo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por o revestimento dos passos f) e h) da
primeira extremidade ser um revestimento gelatinoso da mesma

cor.

- 5&.-
Processo de acordo com a reivindicacgao
1, caracterizado por o revestimento dos passos c) e f) apli-
cado as extremidades do comprimido oblongo ter uma espessura

de 127 a 1016 pm ( 5 a 40 mils) aproximadamente.

- 68.-
Processo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por o revstimento dos passos c) e f) aplica-
do as extremidades do comprimido oblongo ter uma espessura

compreendida entre 254 e 762 am ( 10 e 30 mils).

- 7&.-
Processo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por o revestimento dos passos c) e f) apli-
cado as extremidades do comprimido oblongo ter uma espessura

compreendida entre 381 e 635 um ( 15 e 25 mils).

- 8a,-
Processo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por o revestimento dos passos f) e h) apli-
cado a primeira extremidade ter uma espessura compreendida
entre 254 e 2032 jm (10 e 80 mils).

- 94, -
Processo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por o revestimento dos passos f) e h) apli-
cado a primeira extremidade ter uma espessura compreendida
entre 508 e 1524 um ( 20 e 60 mils).

(e kas



- 10a. -

Processo de acordo com a reivindicacao

1, caracterizado por o revestimento dos passos f) e h) apli-
cado a primeira extremidade ter uma espessura compreendida

entre 30 e 50 mils.

- 1la. -
Processo de acordo com a reivindicacéo
1, caracterizado por adicionalmente se transferir o referido
comprimido oblongo do primeiro meio de suporte para um se-

gundo meio de suporte.

- 12a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
11, caracterizado por o referido canal do comprimido oblongo
ser disposto para compreender uma perfuracao central que se
estende através do comprimento do primeiro meio de suporte
para permitir a passagem do comprimido oblongo pelo menos

através de uma porcao da perfuracgao.

- 132, -
Processo de acordo com a reivindicacao
12, caracterizado por o passo de transferencia incluir o
deslocamento do comprimido oblongo através da referida perfu

racao central.

- l4a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
13, caracterizado por o passo de transferencia incluir o
alinhamento dos primeiro e segundo meios de suporte e o des-
locamento do comprimido oblongo do primeiro meio de suporte

para o segundo meio de suporte.

- 15a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
14, caracterizado por se aproximarem as posigoes, no passo
de alinhamento, do segundo meio de suporte, das do primeiro
meio de suporte para deslocar o comprimido oblongo do topo
do primeiro meio de suporte para o topo do segundo meio de
suporte, para expor a primeira extremidade do comprimido

oblongo.




- 1l6a. -
Processo de acordo com a reivindicacao

11, caracterizado por se dispor o segundo meio de suporte de
forma a possuir uma perfuracao central que se estende atraveés
do seu comprimento para permitir a passagem do comprimido

oblongo pelo menos através de uma porc¢ao de perfuracgao.

- 17a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
16, caracterizado por o passo de transferencia deslocar o com-
primido oblongo ate projectar a primeira extremidade do segun

do meio de suporte.

- 182, -
Processo ‘de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por se escolher o revestimento gelatinoso

para incluir gelatina.

- 19a. -
Processo de acordo com a reivindicacgao
1, caracterizado por o passo de insergao incluir a disposicgao
de multiplos comprimidos oblongos numa posicao fixa que com-

preende uma pluralidade de meios de suporte.

- 20a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
19, caracterizado por o passo de insercao compreender a intro-
ducao simultanea dos multiplos comprimidos oblongos nas posi-
goes fixas, em que o referido passo de introdugao expoe uma

segunda extremidade dos comprimidos oblongos multiplos.

- 21a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
1, caracterizado por cada passo de aplicacao c), f) e h) in-
cluir a imersao do comprimido oblongo num material gelatinoso
e remover-se o comprimido oblongo, produzindo a imersao um
revestimento gelatinoso molhado nas primeira e segunda extre-

midades do comprimido oblongo.

- 224, -
Processo de acordo com a reivindicacao

21, caracterizado por o passo de imersao incluir imergir ver-

- 29 -
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ticalmente o comprimido oblongo num banho de material gelati-

noso.

- 232, -
Processo de acordo com a reivindicacao
22, caracterizado por os passos d), g) e i) incluirem a rota-
cao do comprimido oblongo para distribuir o revestimento no

comprimido oblongo.

- 248, -
Processo de acordo com a reivindicacao
22, caracterizado por pelo menos um dos passos d), g) e 1)

incluir a secagem em estufa do comprimido oblongo.

- 25a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
11, caracterizado por adicionalmente compreender o passo de
ejeccao do comprimido oblongo do segundo meio de suporte
apos o passo 1i).

- 262, -
Processo de acordo com a reivindicacao
25, caracterizado por o passo g) incluir a rotacao do compri-
mido oblongo para secar e distribuir o primeiro revestimento

gelatinoso na primeira extremidade.

- 27a. -
Processo de acordo com a reivindicacao
26, caracterizado por o passo i) incluir a rotagao do compri-
mido oblongo para secar e distribuir o segundo revestimento

gelatinoso na primeira extremidade.

- 284. -
Processo de acordo com a reivindicacao
27, caracterizado por o passo 1) incluir adicionalmente a se-

cagem em estufa do comprimido oblongo.
- 292, -
Processo de acordo com a reivindicacao

28, caracterizado por o passo g) incluir adicionalmente a se-

éagem em estufa do comprimido oblongo.




- 30a., -
Processo de acordo com a reivindicacao

28, caracterizado por os passos de aplicagao f) e h) inclui-
rem a imersao do comprimido oblongo num Unico banho de mate-

rial gelatinoso.

- 3la. -
Processo de acordo com a reivindicacao
28, caracterizado por os passos de aplicacao f) e h) inclui-
rem a imersao do comprimido oblongo em varios banhos de ma-

terial gelatinoso.

- 322, -
Processo de acordo com a reivindicacao
29, caracterizado por os passos de aplicacao f) e h) inclui-
rem a imersao do comprimido oblongo num Unico banho de mate-

rial gelatinoso.

- 332, -
Processo de acordo com a reivindicacao
29, caracterizado por os passos de aplicacao f) e h) inclui-
rem a imersao do comprimido oblongo em varios banhos de ma-

terial gelatinoso.

- 34a, -
Processo para revestir um comprimido
oblongo com um revestimento gelatinoso para produzir um medi-
camento semelhante a um simulacro de capsula, caracterizado

por:

a) proporcionar um meio de suporte tendo definido um
canal de comprimido oblongo;

b) inserir-se uma primeira extremidade do referido
comprimido oblongo no canal do comprimido oblongo,
deixando uma segunda extremidade do comprimido o-
blongo exposta;

c) aplicar-se um primeiro material gelatinoso a segun-
da extremidade exposta do comprimido oblongo para
formar uma segunda extremidade revestida;

d) permitir-se que a segunda extremidade revestida




seque;

£) aplicar-se um segundo material gelatinoso a primei-
ra extremidade do comprimido oblongo, tendo o se-
gundo material gelatinoso uma viscosidade maior do
que o primeiro material gelatinoso de forma a pro-
porcionar um revestimento gelatinoso mais espesso

para a primeira extremidade; e

g) permitir-se que o revestimento gelatinoso mais es-

pesso sobre a primeira extremidade, seque.

A requerente declara que o primeiro
pedido desta patente foi apresentado nos Estados Unidos da Amé
rica em 4 de Dezembro de 1987, sob o numero de série 129,109.

Lisboa, 2 de Dezembro de 1988.
® AGENTE OFICIAL DA PROPRIESADE NDUSTRI




RESUMO

"PROCESSO PARA A PREPARACAO DE COMPRIMIDOS OBLONGOS REVESTI-

DOS DE GELATINA POR DUPLA IMERSAQ"

A invencao refere-se a um processo para

revestir um comprimido oblongo com um revestimento gelatino-

so para produzir um medicamento semelhante a um simulacro

de capsula que compreende:

a)

b)

c)

d)

£)

g)

h)

i)

proporcionar um meio de suporte tendo definido
um canal de comprimido oblongo;

inserir-se uma primeira extremidade do comprimido
oblongo no canal de comprimido oblongo, deixando
exposta uma segunda extremidade do referido compri
mido oblongo;

aplicar-se um revestimento gelatinoso a segunda
extremidade exposta do comprimido oblongo;

permitir-se que o revestimento gelatinoso seque
para formar uma segunda extremidade revestida;

aplicar-se um primeiro revestimento gelatinoso

a primeira extremidade do comprimido oblongo, sen-
do o comprimido oblongo revestido substancialmente
pelos revestimentos gelatinosos mna primeira e se-
gunda extremidade;

permitir-se que o primeiro revestimento gelatinoso
na primeira extremidade seque;

aplicar-se um segundo revestimento gelatinoso a
primeira extremidade do comprimido oblongo; e

permifir-se que o segundo revestimento gelatinoso

na primeira extremidade seque, formando o primeiro
e segundo revestimentos gelatinosos na primeira ex-
tremidade um revestimento gelatinoso mais espesso

do que o aplicado a segunda extremidade.
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RESUMO

"SERINGA EMMATERIAL PLASTICO, PARA TRATAMENTOS DENTARIOS”

Trata-se de uma seringa em material plastico, concebida pars uso em dentisteria. Este tipo de
uso reveste-se de caracteristicas muito especiais, dadas a especificidede do tipo e localizagdo dos
tecidos a stingir e a forma como o3 produtos injectaveis sdo comercializados.

Assim, a forms dests seringa foi ergondmicamente estudada e adaptads ao trabalho na cavidade
bucal, indo de encontro go tipo de manuseamento mais apropriado para a fungdo a que se desting, e
levando ainda em conta alquns factores relativos a uma melhor abordagem dos pacientes. Esta preo-
cupagao ergondmica esta contida nas for mas do corpe e do punho do embolo ¢ perrmte nomesdamen-
te, uma grande firmeza e controle sobre o trabalho reslizedo.

Ainda num dominio de especificidade, procurou encontrar uma solugdo que permitisse a ufi-
lizagdo das ampolas e sgulhas convencionsis para este ﬁpo de tratamentos.

0 facto de esta serings ser fabriceds em material plashco tem como irtengdo basica 8 possibi-
hdade de “usar ¢ deitar fora”. O sey baixo custo de producdo garante ests possibilidade. Esta exi-
géncis justifica- -3¢ pelo facto de o uso Gnico e a embalagem hermética garantt rem ¢ desaparecimen-
to da conteminagdo etravés das seringas, num espaco de alfo risco coms € o do tratamento dentario,
nomeadamente no que respeita & propagac‘io da Sida. Paraalém do interesse de naturezs sanitéria,
a sua utilizacdo resulta econdmicamente vantajosa se se levar em linha de conta a redugéo nos tra-
belhos de esterilizag8o e a maior agilidade resultante de ter sempre seringas disponiveis.

Uma des verstes desta seringa tem 8 vantagem adicional de ter sido pensada especificamente
para o trabalho com criangas, dispondo de um dispositivo de ocultsgdo da agulha ¢ de uma decoragdo
colorida capazes de The conferir um aspecto inofensivo.




