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RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Cenni storici

A Al Razis (850-923 d.C.): rivestimento pillole con mucillagine di Psillio
A Avicenna (980-1037 d.C.): doratura pillole

A Garor (1838): rivestimento pillole con gelatina

A Anonimo (1920): rivestimento compresse contenenti veleno con cere

Razionale

-Miglioramento della resistenza meccanica (migliore maneggevolezza and handling -
/1T nee produtti ve di ri parti zi one ad-conthrenatéon) a

-Compliance (deglutizione facilitata)

-Mascheramento sapore, odore sgradevoli

-Sicurezza (diverse colorazioni)

-Protezione d@drli@ambmiechitte, [/ uvuce é&)

-Modifica del profilodirilascio (r /7 vesti mento enterico, mem

-Diminuzione dei rischi di interazione fra principi attivi incompatibili (uno nel
nucl eo, [ d6altro nel rivesti mento)

-é e é



RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

RIROOENIVT RN =S TWNNENNCO (COATING = PROCESS,

Rivestimento a secco [doppia compressione]

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

Rivestimento con film (fim coating) [filmatura]

Microincapsulazione [es. coacervazione]




RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento a secco [doppia compressione]

svantaggi

Rivestimento solo di compresse

Spessori di rivestimento elevati;
comprimitrici speciali




RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

Ricopertura costituita da saccarosio, depositato generalmente su
compresse , strato relativamente spesso (puo arrivare a raddoppiare Il peso
iniziale del nucleo), che conferisce al prodotto finito un aspetto levigato e

senza spigoli.

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

-Resistenza meccanica
oddurezza e resi st egasszatabitid) | d abr

oforma e caratteristiche di superficie idonee



RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

| nuclei da rivestire vengono caricati in bassina
Bagnati in fasi successive con sol/uzioni acquose di saccarosio (sciroppi)
Eventualmente stratificazione di polveri

Dipendentemente dallo stadio di rivestimento raggiunto introduzione
di altri ingredienti funzionali come diluenti, coloranti ecc..

Dopo | 0 ev ap o deh golvente esi ottiene uno strato secco, duro
compatto resistente agli urti

Fasi: 1- isolamento/sigillatura (s eal/ /i ng, sup
2- ingrossamento/accrescimento
3- lisciatura

4- colorazione

5-luci datur a é event




RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

[Selamentorsigillatunag

Copertura di isolamento
Scopo: proteggere 1| substrato dall dazi one

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

. graduale cobandono = uso limitaio di selventi orgarnici




RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

INGrOSSAMERLIO/ACErESCHNEANt®

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

€ 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)

e at t ua lgemeralmeate nebulizzazione di sospernsioni acquose molto
concentrate contenenti saccarosio, gomme e polveri assorbenti

Fasi alternate o continue di
stratificazione/essiccamento




RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

lISCiatura:|
Scopo: Il evigare e riempire irregolaritao
si effettua con sciroppo di saccarosio (60 -70%)
Colorazione”

Scopo: conferire colorazione allo strato applicato
si effettua con sciroppo di saccarosio contenenti coloranti

Coloranti idrosolubili Coloranti insolubili in acqua

Migrazione verso la superficie in Minori problemi di migrazione
fase di essiccamento

Uniformita tra i lotti



RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

[UGIdatuna:’

Scopo: conferire la lucentezza tipica dei confetti

metodi utilizzati:

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

uso di bassine con le pareti interne ricoperte con strati di cera;
aggiunta di cere in polvere,

nebulizzazione di olio minerale;

o To Io Do

filmatura con soluzioni organiche contenenti  shellac con o senza cere.



RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento zuccherino (sugar coating) [cOnfettatural

Esempi tipici di formulazioni per il rivestimento zuccherino

a) Soluzioni per copertura di isolamento ¢) Soluzioni per lucidatura

% piv % piv
Cellulosa acetoftalato — 100 Cera carnauba 0¢g 10g
Fsing 200 , — Cera d’api g g
Acido oleico 25 — Paraffina 208 -
Propilenglicole _ 30 Solvente volatile 37851 1,0/
Polietilenglicole 4000 60 =
Cloruro di metilene 200 ml 480 ml
Etanolo g.b.all q.b.all
b) Formulazioni per sottocopertura ) ,
Soluzioni leganti % plp % plp
Gelatina 6,0 3.3
Gomma arabica (acacia polverizzata) 8,0 8.7
Saccarosio 45,0 55,0
Acqua 41,0 33,0
Polveri assorbenti % pl/p % plp % plp
Calcio carbonato 40,0 — -
Titanio biossido 5,0 — 1.0
Talco 25,0 4,0 61.0
Saccarosio (polverizzato) 28.0 69.0 38,0
Gomma arabica (acacia polverizzata) 2,0 4.0 —
Amido _ 23.0 —_
Sospensione per sottorivestimento % plp
Saccarosio 40,0
Calcio carbonato 20,0
Talco 12,0
Gomma arabica (acacia polverizzata) 2,0
Titanio biossido 1,0

Acqua 25,0



RIVESTIMENTO FORME FARMACEUTICHE SOLIDE

Rivestimento con film (fim coaring) [filmatural

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

Il iimcoating nasce i noltre dall'esigenza di
rivestimento,migliorare I'efficienza del processo e ridurre: tempi

costi

personale

I]I]I::> Deposizione sulla superficie del substrato di una membrana
polimerica di spessore generalmente compreso fra 20 -100y, uniforme

é nel passato largo /mpiego di soluzioni con solventi organici ora quasi

esclusivamente soluzioni o sospensioni/dispersioni In veicolo acquoso

I Srvestimentos Wiene applcatofalisulbsirato; imanEenuio NN CoRtnUo IMOVIMENO;

mediante’ una seluzione @ dispersione nebulizzata contenente Il polimero
filmogeno ed eccipienti (plasticizzanti, tensioattivi, coloranti €é)




