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Systemy do powlekania
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PERICA™

Instrukcja prowadzenia procesu



Informacje ogodlne

Systemy Bestcoat® oraz Gocoat® to suche mieszaniny polimeréw,
substancji pomocniczych oraz barwnikdw w postaci proszku.
Stanowig one gotowy system do przygotowania wodnej zawiesiny
(filmu) do powlekania nieprzyjemnych w smaku, wrazliwych na
wilgoé¢ lub dojelitowych statych postaci leku w formie tabletek,
rzadziej zelatynowych lub celulozowych kapsutek twardych.

Zalecany przyrost masy tabletek wynosi od 3 do 8 procent, dla form
dojelitowych od 12 do 15 procent.

System z Linii NT nalezy zawiesi¢ w wodzie oczyszczonej o
temperaturze nie przekraczajgcej 30°C w stezeniu wynoszgcym od
12% do 15% zawartosci suchej masy.
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Przygotowanie roztworu powlekajgcego (filmu)
Przyktad:

e Wyliczenie i nawazenie potrzebnych surowcow

llosci tabletek do powleczenia (rdzeni) -100,0 kg:
Wymagany przyrost masy po powleczeniu -4%
Teoretyczna ilos$¢ systemu -4,0 kg
*Praktyczna wymagana ilos¢ systemu -4,8 kg
*Uwaga: Proces powlekania w zaleznosci od uzytego sprzetu

obarczony jest stratami surowca. Proponujemy
przygotowac 20 % nadmiar systemu powlekajgcego
w celu osiggniecia wymaganego przyrostu masy.
Straty te mozna niwelowac ustawiajgc odpowiednie
podcisnienie w bebnie powlekarki, jednakze wymaga
to przeprowadzenia wielu prob na danym urzgdzeniu
powlekajacym.

*Wymagana ilos¢ wody oczyszczonej -27,2 kg

*Uwaga: Do wyliczenia  odpowiedniej ilosci  wody
oczyszczonej proponujemy zastosowac wzor:

mw = = % 100% — ms
Cp

gdzie: mw - masa wody; ms - masa systemu
Bestcoat NT / Gocoat NT; Cp - stezenie procentowe
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¢ Wymagany sprzet

Proponujemy zastosowac¢ mieszalnik o pojemnosci zbiornika
dobranej w taki sposob, aby zawiesina zajmowata okoto 75% jego
pojemnosci. W przypadku systeméw dojelitowych zbiornik
mieszadta powinien by¢ wyposazony w ptfaszcz grzejny w celu
utrzymania temperatury zawiesiny w granicach 30 - 35 °C podczas
catego procesu powlekania. W mieszalniku najlepiej stosowac
mieszadto topatkowe o $rednicy wynoszacej 1/3 srednicy zbiornika
zamocowane maksymalnie 10 cm nad dnem zbiornika.

e Przygotowanie zawiesiny

Do zbiornika mieszalnika wla¢ catg odwazong ilos¢ wody
oczyszczonej, obroty mieszania nalezy ustawi¢ w taki sposob, aby
powstat widoczny nie zasysajgcy powietrza wir w centrum zbiornika.

Suchy system Bestcoat NT / Gocoat NT dodawac jednostajnie
dostosowujgc szybkos¢ w taki sposdb, aby nie dopuszcza¢ do
Lptywania” mieszaniny proszku po powierzchni. Po zasypaniu catej
ilosci systemu moze istnie¢ konieczno$é¢ zwiekszenia szybkosci
obrotowej mieszadta w celu utrzymania jednolitego wiru w centrum.
Mieszanie kontynuowaé przez 60 minut nie dopuszczajgc do
zbytniego napowietrzenia zawiesiny. Po tym czasie otrzymujemy
gotowy film do powlekania.

Dla systemow dojelitowych oraz Linii NT Mieszanie nalezy
kontynuowac przez caty proces powlekania.

W celu zabezpieczenia sie przed zapychaniem dysz w systemie
natryskujgcym mozna przelaé zawiesine przez sito 0,3 - 0,5mm, co
umozliwi pozbycie sie grudek powstatych w przypadku
niedoktadnego mieszania.

Uwaga: Etap przelewania zawiesiny przez sito nie jest
konieczny, jesli  proces mieszania  zostat
przeprowadzony prawidtowo.
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e Proces powlekania

Przed rozpoczeciem wtasciwego powlekania zatadowane do bebna
powlekarki tabletki rdzenie nalezy w miare mozliwosci (wrazliwosé
substancji czynnej) doprowadzi¢ do temperatury 35 - 40°C. Proces
ten nalezy prowadzi¢ stosujgc obroty bebna tylko okresowo w celu
przemieszania ztoza, w przeciwnym razie mozna doprowadzi¢ do
nadmiernego starcia krawedzi rdzeni.

Po uzyskaniu wymaganej temperatury tabletek rdzeni nalezy
rozpoczag¢ proces wiasciwego powlekania. Obroty bebna,
temperature powietrza wlotowego, podcisnienie w bebnie,
odlegtosé dysz od ztoza, szybkos$¢ podawania filmu oraz ci$nienie
rozpylajace nalezy dostosowac do typu powlekarki, ilosci i wielkosci
stosowanych dysz natryskowych, sktadu rdzeni oraz wielkosci ztoza.

Ponizej podane parametry powlekania nalezy potraktowaé jako
wartosci szacunkowe, ktore w zaleznosci od posiadanego sprzetu
oraz typu rdzeni poddawanych powlekaniu nalezy skorygowac
podczas szeregu proéb.

Wartosci pogladowe prowadzenia procesu powlekania z uzyciem
powlekarki wyposazonej w beben perforowany i cztery dysze

natryskowe.

llos¢ rdzeni - 100 kg
Obroty bebna - 8 rpm
Temperatura ztoza - 38 - 42°C
Temperatura powietrza wlotowego - 50 - 54°C
Temperatura powietrza wylotowego (wynikowa)- 41 - 45°C
Rozmiar dyszy - 1,0 mm
Szybkos¢ podawania filmu - ok 160 g/min
Cisnienie powietrza rozpraszajacego - 2,6 bar
Przeptyw powietrza - 2600 m3/h
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Po uzyskaniu wymaganego przyrostu masy nalezy wychtodzi¢ ztoze
przez nadmuch powietrzem o temperaturze ok 25°C, etap ten nalezy
prowadzi¢ stosujagc obroty bebna tylko okresowo w celu
przemieszania ztoza.

Po wytadowaniu tabletek powleczonych do pojemnikéw nalezy
odczekac z ich zamknieciem w zaleznosci od wielkosci pojemnikow
od 1do 4 godzin.
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