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FORME di DOSAGGIO SOLIDE ORALI ð SCHEMA di PREPARAZIONE  

polveri  grossolane 
MACINAZIONE  

ripartizione  

polveri  fini  

polveri  calibrate  
VAGLIATURA  

polveri   mescolate 
MESCOLAZIONE  

granulato  
ESSICCAMENTO  

compresse capsule  bustine  

COMPRESSIONE I NCAPSULAZIONE  I MBUSTINAMENTO  

prodotto finito confezionato  

pellets/beads  

Compresse rivestite  Capsule rivestite  

CONFEZIONAMENTO  

GRANULAZION E  SECCO   U UMIDO  /  

Confetti  FILMATURA  

CONFETTATURA  

PELLETTIZZAZIONE  



RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Cenni storici  

Å Al Razis  (850 -923 d.C.): rivestimento pillole con mucillagine di Psillio  
Å Avicenna (980 -1037 d.C.): doratura pillole  
Å Garot (1838): rivestimento pillole con gelatina  
Å Anonimo (1920): rivestimento compresse contenenti veleno con cere  

-Miglioramento della resistenza meccanica (migliore maneggevolezza and handling - 
linee produttive di ripartizione ad elevata velocitaõ, minor problemi di cross-contamination)  

-Compliance (deglutizione facilitata)  

-Mascheramento sapore, odore sgradevoli  

-Sicurezza (diverse colorazioni)  

-Protezione dallõambiente (aria, umidit¨, luce é) 

-Modifica del profilo di rilascio (rivestimento enterico, membrane diffusive é) 

-Diminuzione dei rischi di interazione fra principi attivi incompatibili (uno nel 
nucleo, lõaltro nel rivestimento) 

- é é é 

Razionale 



PROCESSO DI RIVESTIMENTO (COATING - PROCESS) 

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  

Rivestimento  con film  (film  coating ) [filmatura]  

Rivestimento  a secco [doppia compressione]  

Microincapsulazione [es. coacervazione]  

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  



Rivestimento solo di compresse  

Spessori di rivestimento elevati; 
comprimitrici speciali  

svantaggi 

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  a secco [doppia compressione]  



Ricopertura  costituita  da saccarosio, depositato  generalmente  su 

compresse , strato  relativamente  spesso (può arrivare  a raddoppiare  il  peso 

iniziale  del nucleo), che conferisce  al prodotto  finito  un aspetto  levigato  e 

senza spigoli. 

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Caratteristiche del substrato (compresse o 
altri tipi nuclei) da rivestire  

-Resistenza meccanica 

ð durezza e resistenza allõabrasione (bassa friabilità)  

ðforma e caratteristiche di superficie idonee  

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  



I  nuclei da rivestire  vengono caricati  in bassina 
 
Bagnati in fasi  successive con soluzioni acquose di saccarosio (sciroppi)   
 
Eventualmente  stratificazione  di polveri  
 
Dipendentemente  dallo stadio  di rivestimento  raggiunto  introduzione  
di altri  ingredienti  funzionali  come diluenti,  coloranti  ecc..  
 
Dopo lõevaporazione del solvente  si ottiene  uno strato  secco, duro 
compatto  resistente  agli urti  

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  

Fasi: 1-  isolamento/sigillatura (sealing, subcoating é) 

2-  ingrossamento/accrescimento  

3-  lisciatura  

4-  colorazione  

5-  lucidatura    é    eventuale stampa    



Copertura di isolamento  

Scopo:   proteggere il substrato dallõazione del liquido bagnante/acqua 

 indurire superficialmente i nuclei per ridurre i fenomeni di abrasione  

Soluzioni alcoliche o altri solventi organici (10 -30%) 
    Gomma Lacca (Shellac)  
    Zeina 
    Metacrilati  
    Derivati Cellulosa  

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  

é graduale abbandono e uso limitato  di solventi  organici  

isolamento/sigillatura  



  Scopo:  incremento dello spessore fino al 
 raggiungimento del peso desiderato 
 (INCREMENTO  50-100%) 

é nel passsato stratificazione  di  polvere  (zucchero  e polveri  assorbenti)  
mediante  nebulizzazione  di soluzioni acquose ad azione legante  (relativamente  
alte  percentuali  di saccarosio o gomme naturali)  

Fasi alternate o continue  di 
stratificazione/essiccamento  

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  

é attualmente  generalmente  nebulizzazione di sospensioni acquose  molto 
concentrate contenenti saccarosio, gomme e polveri assorbenti  

ingrossamento/accrescimento  



si effettua con sciroppo di saccarosio (60 -70%) 

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  

lisciatura  

  Scopo:   levigare e riempire irregolaritaõ di superficie 

colorazione  

si effettua con sciroppo di saccarosio contenenti coloranti  

Coloranti idrosolubili  

Migrazione verso la superficie in 
fase di essiccamento  

Uniformità tra i lotti  

Coloranti insolubili in acqua  

Minori problemi di migrazione  

  Scopo:  conferire colorazione allo strato applicato  



 
metodi utilizzati:  

Å nebulizzazione di soluzioni/sospensioni organiche o acquose di cere 
(carnauba o di api ); 

Å uso di bassine con le pareti interne ricoperte con strati di cera;  

Å aggiunta di cere in polvere;  

Å nebulizzazione di olio minerale;  

Å filmatura con soluzioni organiche contenenti shellac con o senza cere. 

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  

lucidatura  

  Scopo:  conferire la lucentezza tipica dei confetti  



RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  zuccherino  (sugar coating ) [confettatura]  

  Esempi tipici di formulazioni per il rivestimento zuccherino  



Il film coating  è stato introdotto negli anni '50 come tentativo di superare le 
limitazioni del processo di confettatura    

RIVESTIMENTO  FORME FARMACEUTICHE SOLIDE  

Rivestimento  con film   (film  coating ) [filmatura]  

Il film coating  nasce inoltre dall'esigenza di conferire funzionalitaõ diverse  al 
rivestimento,migliorare l'efficienza del processo e ridurre:     tempi  

costi 
personale  

 Deposizione sulla superficie del substrato di una membrana 
polimerica di spessore generalmente compreso fra 20 -100µ, uniforme,  

é nel passato largo impiego di soluzioni con solventi  organici  ora quasi 
esclusivamente soluzioni o sospensioni/dispersioni  in veicolo acquoso 

Il  rivestimento  viene applicato  al substrato,  mantenuto  in continuo movimento, 
mediante  una soluzione o dispersione  nebulizzata  contenente  il   polimero 
filmogeno  ed eccipienti  (plasticizzanti,  tensioattivi,  coloranti  é) 


