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Vynélez sa tyka filmotvornej disperzie,
ktord sa pouZiva na nand3enie filmotvor-
nych potahov na farmaceuticky tvarované
vjrobky ako si tablety, granule, pelety a-
lebo v inych odboroch chemickej vyroby, v
potravindrstve ako i v polnohospodarstve
na obalovanie semien. Podstatnou zloZkou
disperzie st chemicky modifikované $kro-
by, najmé estery a étery oxidovanych 3kro-
bov, dalej obsahuje polyetylénglykoly a
dalsie prisady.
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Vynédlez sa tyka filmotvornej disperzie
pre obalovanie pevnych liekovych foriem a
inych materidlov.

Liefivd, ktoré sa k perordlnej aplikacii
tvaruji do poZadovanej liekovej formy su
fasto citlivé na fyzikdlne a chemické vply-
vy prostredia ako je svetlo, kyslik, vlhkost,
alebo su neprijemnych chutovych vlastnos-
ti. Okrem toho mdéZu nastat chemické re-
akcie medzi Gfinnymi latkami navzajom,
pripadne medzi latkou Gfinnou a pomoc-
nou. Z tychto dévodov nutnd ochrana naj-
CastejSie hotovych vyrobkov alebo niekio-
rych ich ddinnych zloZiek sa vykondva vy-
tvaranim ochrannych filmov respektive vrs-
tiev pomocou rdznych filmotvornych latok
z roztoku. DraZovanim sa na vyliskoch —
jadrach. vytvara 100 a viac % hmotnostny
prirastok. Vrstva sa najtastejSie skladd zo
sachardzy rozpustenej vo vode, pevnych
plniv a farbiva. Proces je velmi zdlhavy,
trvd 30 aZ 40 h. Sachardzovy sirup nie je
vSak filmotvornym roztokom v pravom slo-
va zmysle. Potahované tablety sa jadra po-
tiahnuté tenkou vrstvou filmotvorného ma-
teridlu, ktory najdastejSie ohsahuje niekto-
ry derivéat celuldzy, pripadne iny polymér.
Polyméry sa rozpistaji v organickych roz-
_pusdtadldch za vzniku filmotvorného rozto-
ku a pracuje sa najCasteiSie na fluidnom
principe. Nevyhodou tejto technoligie je
skutotnost, Ze filmotvorné 14tky sa rozpus-
tné v organickych rozpastadlach alebo v
ich zmesiach ako sid chloroform, acetdn,
etylalkohol, izopropylalkohol a podobne.
Film na tabletdch sa vytvori po odpareni
rozptstadla, ktoré unikd do atmosféry. Pra-
ce s organickymi rozpudtadlami s nebez-
pedné a zdraviu 3kodlivé a pre farbenie po-
tahovych tabliet sa nedaji pouZif vo vode
rozpustné farby.

Uvedené nedostatky su odstrdnené u fil-
motvornej disperzie pre obalovanie lieko-
vych foriem a inych materidlov podla vyné-
lezu, ktorého podstatou je, Ze obsahuje 0,8
aZ 25 % hmotnostnych, s vyhodou 2 a# 11
perc. hmotnostnych vo vode rozpustnych
derivatov 3krohov ako je acetylester oxido-
vaného 3krobu s obsahom viazaného acety-
lu 1,2 aZ 2,2 % hmotnostnych a/alebo kar-
boxymetyléter oxidovaného Skrobu so stup-
fiom karboxymetylovej substitiicie 0,12 aZ
0,25, dalej 0,24 aZ 20,0 % hmotnostnych
Skrobového sirupu scukornateného na 32 az
37 % hmotnosti a 0,04 aZ 6,2 % hmotnost-
nych polyetylénglykolov o molarnej hmot-
nosti 1000 aZ 20000, s vyhodou 4000 aZ
6 000, do 100 % hmotnosti doplnenych vo-
dou. Filmové disperzie podla vyndlezu mé-
Zu naviac obsahovat zvladfiiovadld ako je
0,08 aZ 1,5 % hmotnostnych sorbitolu a/a-
lebo 0,024 aZ 0,066 % hmotnostnych glyce-
rolu vztiahnutych na obsah derivatov §kro-
bov. Filmotvornd disperzia podla vynélezu
obsahuje plnivd a/alebo stabilizdtory dis-
perzie a/alebo farbivd vo vode rozpustné a
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pigmenty a/alebo chutové korigencie a’ale-
bo konzervaéné 14tky.

Vyhodou spOsobu podla vynédlezu je, Ze
sa vyradia z pracovného procesu organic-
ké rozptsdtadld a nahradia sa vodnym pro-
stredim.

Filmotvornd disperzia podla vynélezu od-
strafiuje nevyhody doteraz pouZivanych fil-
motvornych prostriedkov preto, Ze sa d&
pripravit i pri normélnej teplote, neobsahu-
je Ziadne organické rozpustadls, latky pri
obdukecii nie sii dlho vystavené pdsobeniu
vlhkosti, disperzia sa moéZe pripravit v &a-
se potreby alebo do zasoby, podla poZado-
vanej farby a ardmy.

Filmové disperzia podla vynéalezu s ob-
sahom acetylesteru oxidovaného 3krobu sa
pripravi tak, Ze 3krob sa za stdleho mieSa-
nia suspenduje a zohrieva na teplotu 80 aZ
90 °C, potom sa pridaji dalSie poZadované
zloZky, ktoré sa rozpustia alebo dispergujd
na poZadovantu velkost castic. Pri pouZiti
karboximetylového éteru oxidovaného 3kro-
bu sa derivat rozpi3ta vo vode za studena
za stdleho mieSania, vy3Sia teplota nie je
na zdvadu, do {ireho roztoku sa zapracuji
daldie zloZky disperzie. Pri priprave zmes-
nej disperzie sa najskdér vo vode rozpustia
derivaty rozpustné za hortica, potom dalsi
derivdt ako i dalSie substancie disperzie.
Po homogenizéacii je disperzia pripravend
na nanésanie.

Nand$anie filmotvornych disperzii sa vy-
kondva bud v klasickych draZovacich kot-
loch na velkokapacitnych zariadeniach ale-
bo fluidnou technikou. Disperzia pod!a vy-
nalezu sa aplikuje v takom mnoZstve aby
sa mnoZstvo nasady obdukovaného materié-
lu pripadlo miniméalne 1,5 % hmot. sudiny
disperzie fluidnou technolégiou alebo mini-
maélne 5 % hmot. suiny pri klasickom dra-
Zovacom postupe. Filmotvornou disperziou
podla vynélezu moZno vytvorit na povrchu
tabliet, granuli, peliet a kry$tdlov ochran-
ni vrstvu, ktora chrani jadro pred vonkaj-
$Tmi vplyvmi pred vzdjomnymi interakciami
jadnotlivych zloZiek. Vhodnou zmenou jed-
notlivych pomocnych latok sa daji zmenit
vlastnosti vrstvy.

PouZitie filmotvornej disperzie podla vy-
nédlezu sa neobmedzuje iba na liefivd. Je
pouZitelna i v potravinédrstve, v chémii, vSa-
de tam, kde je nutné chrénit vyrobok pred
vplyvom okolia ako i v polnohospodérstve
na obalovanie semien.

Predmet vynélezu je ilustrovany na pri-
kladoch.

Priklad 1

V 185 ml vody sa disperguje za stdleho
mieSania 8 g acetylesteru oxidovaného Skro-
bu, zmes sa zahreje na 90°C, do roztoku
sa pridd 6 g 3Zkrobového suchého sirupu,
0,6 g polyetylénglykolu o mol. hmot. 6000,
0,2 g glycerolu, 0,15 g pigmentu, ktory sa
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u¢inne disperguje, tym je disperzia pripra-
vend k pouZitiu. Do pracovnej komory
fluidného pristroja sa vloZi 500 g jadier So-
Sovkového tvaru o priemere 10,5 mm s ob-
sahom chloramfenikolu. Pripravend filmo-
tvornd disperzia sa nastrieka na fluiduja-
ce jadra pri teplote 40 aZ 60 °C. Takto po-
tiahnuté tablety vyhovuji CsL-3 a CSN
66 4031 na rozpad.

Priklad 2

V 400 ml vody sa suspenduje za staleho
mieSania 10 g acetylesteru oxidovaného
Skrobu a zmes sa zahreje na 90°C, ohrev
sa odstavi. Dalej sa pridd 5 g karboxyme-
tyléteru oxidovaného Skrobu, 11 g suchého
Skrobového sirupu, 2,1 g polyetylénglykolu
o mol. hmot. 10000, 1 g oxidu titanicitého,
3,5 g mastenca, 0,7 g koloidného kysli¢ni-
ka kremiditého a 0,25 g stearanu vapenaté-
ho. Po dokonalom vymieSani sa disperzia
zafarbi pomocou 0,4 g vodou rozpustného
potravindrskeho farbiva. Tym je priprave-

nd k nanéSaniu na jadrd ¢ 9 mm o hmot-
nosti 3000 g, v draZovacom kotli. Na rotu-
jice jadra sa nanaSa po davkach asi 25 ml.
Po kaZdom poliati sa jadrd nechaji asi mi-
nitu volne rotovat, vysusia sa teplym vzdu-
chom. Postup sa opakuje do spotrebovania
disperzie. Potiahnuté tablety sa rozpadaji
do 20 minut.

Priklad 3

V 200 ml destilovanej vody za studena a
stdleho mieSania postupne rozpustime 5 g
karboxymetylového éteru oxidovaného Skro-
bu, 3 g suchého 3krobového sirupu, 0,3 g
polyetylénglykolu o mol. hmot. 20000 a
suspendujeme 0,7 g mastenca. Disperziu
nastriekame vo fluidnom zariadeni na 500
gramov zmesnych kryStalov kyseliny askor-
bovej pri teplote prostredia 40°C. Vznikne
povlak, ktory dokonale chréni lieCivo pred -
vonkaj$im prostredim. LieCivo je moZné
priamo lisovat do liekovej formy.

PREDMET VYNALEZU

1. Filmotvornd disperzia pre obalovanie
pevnych liekovych foriem a inych materia-
lov vyznaCujlica sa tym, Ze obsahuje 0,8 aZ
25 % hmotnostnych, s vyhodou 2 aZ 11 %
hmotnostnych, vo vode rozpustnych deriva-
tov Skrobov ako je acetylester oxidovaného
Skrobu s obsahom viazaného acetylu 1,2 aZ
2,2 % hmotnostnych a/alebo karboxymetyl-
éter oxidovaného Skrobu so stupriom kar-
boxymetylovej substitticie 0,12 aZ 0,25, da-
lej 0,24 aZ 20,0 % hmotnostnych 3krobové-
ho sirupu scukornateného na 32 aZ 37 %
hmotnosti, dalej 0,04 aZ 6,2 % hmotnost-
nych polyetylénglykolov o moldrnej hmot-
nosti 1000 aZ 20000, s vyhodou 4000 aZ

6 000, do 100 % hmotnosti doplnenych vo-
dou.

2. Filmotvorna disperzia pre obalovanie
pevnych liekovych foriem a inych materia-
lov podla bodu 1 vyznaCujici sa tym, Ze ob-
sahuje zvlatiiovadlda ako je 0,08 aZ 1,5 %
hmotnostnych sorbitolu a‘alebo 0,024 a%
0,066 % hmotnostnych glycerolu.

3. Filmotvornd disperzia pre obalovanie
pevnych liekovych foriem a inych materia-
lov podla bodu 1 vyznacujici sa tym, Ze ob-
sahuje plnivad a/alebo stabilizdtory disperzie
a/alebo farbivéd vo vode rozpustné a pigmen-
ty a/alebo chutové korigencie a/alebo kon-
zervadné latky.
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