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RESUMEN DE LA INVENCION

Se proveen sistemas, métodos y aparatos para fabricar formas
de dosificacién, y formas de dosificacion obtenidas usando dichos sistemas,
métodos y aparatos; se describen médulos de compresién, médulos de
moldeo de ciclo térmico y médulos de moldeo de termofraguado 200; uno o

mas de dichos mbdulos pueden ser enlazados, de preferencia mediante un

dispositivo de transferencia novedoso, en un sistema general para fabricar

formas de dosificacién.

MG
P04/470F
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ISTEMAS. MET D SYAP OS PARA FABRICAR F AS DE
DOSIFICAC

CAMPO DE LA INVENCION

Esta invencién se refiere en general a sistemas, métodos y
aparatos para fabricar foomas de dosificacién, y a formas de dosificacién

obtenidas usando dichos sistemas, métodos y aparatos.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Una variedad de formas de dosificacién, tales como tabletas,
capsulas y gelcaps, se conocen en las técnicas farmacéuticas. Las tabletas se
refieren en general a polvos relativamente comprimidos de varias formas. Un
tipo de tableta alargada en forma de capsula, es referido cominmente como
una "caplgta'. Las capsulas se fabrican tipicamente usando una coraza de
gelatina de dos piezas que se forma sumergiendo una varilla de acero en
gelatina, de modo que la gelatina cubra el extremo de la varilla. La gelatina se
endurece en dos hemicorazas, y se extrae la varilla. Las hemicorazas
endurecidas se llenan entonces con un polvo, y las dos mitades se unen entre
sl para formar la capsula (véase, en general, HOWARD C. ANSEL ET AL.,
Pharmaceutical Dosage Forms and Drug Delivery Systems (7a: ed. 1989)).

Las tabletas recubiertas de gelatina, conocidas cominmente
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como geltabs y gelcaps, son una mejora sobre las cédpsulas de gelatina, y
comprenden tipicamente una tableta recubierta con una coraza de gelatina.
Varios ejemplos bien conocidos de gelcaps, son productos basados en
acetaminofén de McNeil Consumer Healthcare, comercializados bajo la marca
comercial Tylenol®. Las patentes de E.U.A. Nos. 4,820,524; 5,538,125;
5,228,916; 5,436,026, 5,678,406; 5,415,868, 5,824,338, 5,089,270; 5,213,738;
5,464,631, 5,795,588; 5,511,361; 5,609,010; 5,200,191; 5,459,983; 5,146,730;
y 5,842,034 describen geltabs y gelcaps, y métodos y aparatos para
fabricarlas. Los métodos convencionales para formar gelcaps, se llevan a
cabo en general en una forma intermitente usando muchas maquinas
autbnomas que operan en forma independiente. Dichos procedimientos
intermitentes incluyen tipicamente las operaciones unitarias de granulacion,
secado, mezclado, compactacién (por ejemplo, en una prensa tableteadora),
inmersién en gelatina o cobertura con un manto de la misma, secado e
impresion.

Infortunadamente, estos procedimientos tienen clertos
inconvenientes. Por ejemplo, puesto que estos sisternas son'procedimientos
intermitentes, cada uno de los varios aparatos usados se aloja en un sitio
limpio separado que debe satisfacer los estdndares de la FDA. Esto requiere
una cantidad relativamente grande de capital en términos de espacio y
maquinaria. Un procedimiento que aumentaria y modemizaria los indices de
produccion, proveeria por lo tanto muchos beneficios econémicos, incluyendo

una reduccion en el tamafio de las instalaciones necesarias para producir en
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masa productos farmacéuticos. En general, serla deseable crear un
procedimiento de operacién continuo, opuestamente a un procedimiento
intermitente, para la formacién de gelcaps y otr.as formas de dosificacion.

Ademas, en general, las operaciones de inmersion en gel y
secado relativamente consumen tiempo. De esta manera, un procedimiento
que simplifique la operaciébn de recubrimiento con gelatina en particular, y
reduzca el tiempo de secado, serla también ventajoso.

El equipo actual para fabricar gelcaps y geltabs, estd disefiado
para producir estas formas sélo de acuerdo a espaecificaciones precisas de
tamafio y foorma. Un método y aparato més versétil, los cuales podrian usarse
para producir una variedad de formas de dosificacién para suministrar agentes
farmacéuticos, agentes nutricionales y/o composiciones, seriar; también por lo
tanto ventajosos.

Por consiguiente, los solicitantes han descubierto ahora que
puede usarse una amplia variedad de formas de dosificacién, incluyendo
tabletas comprimidas, gelcaps, tabletas masticables, tabletas llenas de liquido,
formas de dosificacion de alta potencia, y similares, algunas de las cuales son
por si mismas novedosas, usando mddulos de operacién Unicos. Cada
mddulo de operacién realiza funciones distintas, y puede usarse por lo tanto
como una unidad independiente para fabricar ciertas formas de dosificacion.
En forma altemativa, dos 0 mas de los mismos médulos qe operacion, o
modulos de operacién diferentes, pueden enlazarse para formar un

procedimiento continuo para producir otras formas de dosificacion. En
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esencia, la presente invencibn provee un sistema de “mezcla y
comespondencia” para la produccibn de formas de dosificacion. De
preferencia, los médulos de operacién pueden enlazarse, segin se desee,

para operar como un procedimiento continuo individual.
E DESCRIPCI ON

En una primera modalidad, la invencién provee un método para
fabricar formas de dosificacion, el cual comprende los pasos de: a) comprimir
un polvo en una forma de dosificacién comprimida en un médulo de
compresion; b) transferir dicha forma de dosificacién comprimida a un médulo
de moldeo de ciclo térmico; c) moldear un material fluido alrededor de dicha
forma de dosificacion comprimida en dicho mddulo de moldeo de ciclo
térmico; y d) endurecer dicho material fluido para formar un recubrimiento
sobre dicha forma de dosificacidén comprimida; en donde los pasos (a) a (d) se
enlazan entre sf, de modo que esencialmente ninguna interrupcién ocurre
entre dichos pasos.

La invencién provee también un método para fabricar formas de
dosificacidn, el cual comprende los pasos de: a) comprimir un primer polvo en
una forma de dosificacién comprimida en un primer médulo de compresion; b)
transferir dicha forma de dosificacién comprimida a un médulo de moideo de
ciclo térmico; c) moldear un material fluido alrededor de dicha forma de

dosificaciébn comprimida en dicho médulo de moldeo de ciclo térmico; d)
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endurecer dicho material fluido para formar un recubrimiento sobre dicha
forma de dosificacion comprimida; e) transferir dicha forma de dosificacién
comprimida recubierta a un segundo maédulo de compresién; y f) comprimir un
segundo polvo alrededor de dicha forma de dosificacién comprimida
recubierta en dicho segundo médulo de compresién, para formar una forma de
dosificacion comprimida recubierta comprimida; en donde los pasos (a) a (f)
se enlazan entre si, de modo que esencialmente ninguna interrupcién ocurre
entre dichos pasos.

La invencién provee ademéas un método para fabricar una forma
de dosificacién, el cual comprende los pasos de: a) formar una insercion; b)
transferir dicha insercién a un médulo de moldeo de ciclo térmico; ¢) moldear
un material fluido alrededor de dicha Insercién en dicho médulo de moldeo de
ciclo tdrmico; y d) endurecer dicho material fluido para formar un recubrimiento
saobre dicha Insercién; en donde los pasos (a) a (d) se enlazan entre si, de
modo que esencialmente ninguna interrupcién ocurre entre dichos pasos.

La invencidn provee ademéas un método para fabricar una forma
de dosificacién, el cual comprende los pasos de: a) formar por lo menos dos
inserciones; b) transferir dichas inserciones a un médulo de moldeo de ciclo
térmico; ¢) moldear un material fluido alrededor de dichas inserciones en dicho
médulo de moldeo de ciclo térmico; y d) endurecer dicho material fluido para
formar un recubrimiento sobre dichas inserciones, para formar una forma de
dosificacion que comprende por lo menos dos inserciones rodeadas por un

recubrimiento; en donde los pasos (a) a (d) se enlazan entre sl, de modo que
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esencialmente ninguna interrupcién ocurre entre dichos pasos.

La invencién provee también un método para fabricar formas de
dosificacién, el cual comprende los pasos de: a) formar una insercion; b)
transferir dicha insercién a un médulo de compresion; ¢) comprimir un polvo
alrededor de dicha insercién en una forma de dosificacién comprimida en un
médulo de compresién; en donde los pasos (a) a (c) se enlazan entre sf, de
modo que esencialmente ninguna interrupciéon ocurre entre dichos pasos.

La invencién provee también un aparato enlazado para fabricar
formas de dosificacién que contienen un medicamento, el cual comprende: a)
un moédulo de compresidon, que tiene medios para formar formas de
dosificacién comprimidas comprimiendo un polvo que contiene dicho
medicamento; b) un dispositivo de transferencia, que tiene medios para
transferir continuamente dichas formas de dosificacién comprimidas de dicho
médulo de compresién a un médulo de moldeo de ciclo témico; y ¢) un
madulo d_e moldeo de ciclo trmico que tiene medios para moldear
continuamente un recubrimiento de material fiuido sobre dichas formas de
dosificacién comprimidas.

La invencién provee ademas un aparato para fabricar formas de
dosificacién que contienen un medicamento, el cual cofnprende: a) un primer
rotor que comprende una pluralidad de cavidades de dado dispuestas
alrededor de la circunferencia del mismo, para ser llevadas alrededor de una
primera trayectoria circular por dicho rotor, cada una de dichas cavidades de

dado teniendo una abertura para recibir polvo y por lo menos un punzén
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montado para desplazamiento en dicha cavidad de dado, con lo cual el
desplazamiento de dicho punzén en dicha cavidad de dado comprime polvo
contenido en dicha cavidad de dado en una forma de dosificacién comprimida;
b) un segundo rotor que comprende una pluralidad de cavidades de molde
dispuestas alrededor de la circunferencia del mismo, para ser llevadas
alrededor de una segunda trayectoria circular por dicho segundo rotor, cada
una de dichas cavidades de molde siendo capaz de encerrar por lo menos
una porcién de una forma de dosificacién comprimida, y siendo capaz de
recibir material fluido para recubrir dicha porcidbn de dicha forma de
dosificacién comprimida encerrada por dicha cavidad de molde; y ¢) un
dispositivo de transferencia para transferir las formas t.ie dosificacién
comprimidas de dicho primer rotor a dicho segundo rotor, dicho dispositivo de
transferencia comprendiendo una pluralidad de unidades de transferencia
guiadas alrededor de una tercera trayectoria, una primera porcién de dicha
tercera trayectoria siendo coincidente con dicha primera trayectoria circular, y
una segunda porcién de dicha tercera trayectoria siendo coincidente con dicha
segunda trayectoria circular.

La invencién provee también un método para formar formas de
dosificacion comprimidas, el cual comprende: a) colocar un suministro de
polvo en comunicacién de fiuido con un dado, dicho dado comprendiendo una
cavidad de dado en el mismo en comunicaciéon de fluido con un filtro; b)
aplicar succién a dicha cavidad de dado para hacer que el polvo fluya en dicha

cavidad de dado, dicha succién siendo aplicada a dicha cavidad de dado a

|2
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través de dicho filtro; c) aislar dicho filtro de dicho polvo en dicha cavidad de
dado; y d) comprimir dicho polvo en dicha cavidad de dado para formar una
forma de dosificacién comprimida mientras dicho filtro es aislado de la misma.

La invencién provee también un aparato para formar formas de
dosificacion comprimidas, el cual comprende: a) una fuente de-succién; b) una
cavidad de dado que tiene (i) una primera abertura para poner dicha cavidad
de dado en comunicacion de fluido con dicha fuente de succién, con lo cual
dicha fuente de succioén aplica succidén a dicha cavidad de dado, y (ii) una
segunda abertura para poner dicha cavidad de dado en comunicacion de
fluido con un suministro de polvo, con lo cual dicha fuente de succién ayuda a
dicho polvo a fluir en dicha cavidad de dado; (c) un filtro dispuesto entre dicha
fuente de succién y dicha segunda abertura, con lo cual se aplica succién a
dicha cavidad de dado a través de dicho filtro; y (d) un punzén para comprimir
dicho polvo en dicha cavidad de dado para formar dichas formas de
dosificacion comprimidas.

La invencién provee también un aparato para formar formas de
dosificacion comprimidas a partir de un polvo, el cual comprende: a) un tablero
de dados que tiene una pluralidad de cavidades de dados en el mismo, dichas
cavidades de dados estando dispuestas en hileras concéntricas muiltiples
alrededor del perimetro de dicho tablero de dados; b) punzones alineados con
dichas cavidades de dados, e insertables en las mismas, para comprimir dicho
polvo en formas de dosificacion comprimidas en cada una de dichas

cavidades de dados; y c) rodillos alineados con cada una de dichas hileras

i
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concéntricas de cavidades de dados para presionar dichos punzones en
dichas cavidades de dados, cada rodillo estando dimensionado de modo que
el tiempo de residencia bajo compresién de dichos punzones, sea igual.

La invencion provee también un médulo de compresién giratorio
para formar formas de dosificacién comprimidas a partir de un polvo, el cual
comprende: a) una zona de Ilena_do individual; b) una zona de compresion
individual, c) una zona de expulsion individual; d) un tablero de dados circular
que tiene una pluralidad de cavidades de dados en el mismo; y @) punzones
alineados con dichas cavidades de dados, e insertables en las mismas, para
comprimir dicho polvo en formas de dosificacién comprimidas en cada una de
dichas cavidades de dados; en donde el nimero de cavidades de dados en
dicho médulo es mayor que el nimero méximo de cavidades de dados que
pueden estar dispuestas en un circulo individual alrededor de la circunferencia
de un tablero de dados similar que tiene el mismo diametro que el tablero de
dados circular, y en donde el tiempo de residencia bajo compresion de dichos
punzones, es igual.

La invencién provee ademas formas de dosificacién comprimidas
fabricadas de un polvo que tiene un didmetro de orificio minimo de fluidez
mayor de aproximadamente 10 mm, medida mediante la prugba Flowdex, la
desviacién estandar relativa en peso de dichas formas de dosificacion
comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%, y obtenida usando una
velocidad lineal en el dado de por lo menos aproximadamente 230 cm/seg.

La invencion provee también formas de dosificacién comprimidas
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fabricadas de un polvo que tiene un didmetro de orificio minimo de fluidez
mayor de aproximadamente 15 mm, medida mediante la prueba Flowdex, la
desviacion estandar relativa en peso de dichas formas de dosificacion
comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%, y obtenida usando una
velocidad lineal en el dado de por lo menos aproximadamente 230 cm/seg.

La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
fabricadas de un polvo que tiene un didmetro de orificio minimo de fluidez
mayor de aproximadamente 25 mm, medida mediante la prueba Flowdex, la
desviacién estdndar relativa en peso de dichas formas de dosificacion
comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%, y obtenida usando una
velocidad lineal en el dado de por lo menos aproximadamente 230 cm/seg.

La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
fabricadas de un polvo que tiene un didmetro de orificio minimo de fluidez
mayor de aproximadamente 10 mm, medida mediante la prueba Flowdex, la
desviacion estandar relativa en peso de dichas formas de dosificacion
comprimidas siendo menor de aproximadamente 1%, y obtenida usando una
velocidad lineal en el dado de por lo menos aproximadamente 230 cm/seg.

La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
fabricadas de un polvo que tiene un diametro de orificio minimo de fluidez
mayor de aproximadamente 10 mm, medida mediante la prueba Flowdex, la
desviacion estédndar relativa en peso de dichas formas de dosificacién
comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%, y obtenida usando una

velocidad lineal en el dado de por lo menos aproximadamente 115 cm/seg.
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La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
fabricadas de un polvo que tiene un tamafic de particula promedio de
alrededor de 50 a aproximadamente 150 micras, y que contiene por lo menos
alrededor de 85 por ciento en peso de un medicamento, la desviacion
estandar relativa en peso de dichas formas de dosificacibn comprimidas
siendo menor de aproximadamente 1%.

La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
que contienen por lo menos aproximadaments 85% en peso de un
medicamento, y estando sustancialmente libres de aglutinarites poliméricos
solubles en agua, la desviacion estdndar relativa en peso de dichas formas de
dosificacién comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%.

La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
que contienen por lo menos aproximadamente 85% en peso de un
medicamento, y estando sustanciaimente libres de aglutinantes poliméricos
solubles en agua, la desviacion estandar relativa en pesc de dichas formas de
dosificacién comprimidas siendo menor de aproximadaments 1%.

La invencién provee también formas de dosificacion comprimidas
que contienen por lo menos aproximadamente 85% en peso de un
medicamento seleccionado del grupo que consiste de acetaminofén,
ibuprofeno, flurbiprofeno, ketoprofeno, naproxeno, diclofenaco, aspirina,
pseudoefedrina, fenilpropanolamina, maleato de  clorfeniramina,
dextrometorfano, difenhidramina, famotidina, Ioperamida, ranitidina,

cimetidina, astemizol, terfenadina, fexofenadina, loratadina, cetirizina,
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antiacidos, mezclas de los mismos y sales farmacéuticamente aceptables de
los mismos, y estando sustancialmente libres de aglutinantes poliméricos
solubles en agua, la desviacion estindar relativa en peso de dichas formas de
dosificacién comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%.

La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
que contienen por lo menos aproximadamente 85% en peso de un
medicamento, y estando sustancialmente libres de polimeros hidratados, la
desviacion esténdar relativa en peso de dichas formas de dosificacion
comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%.

La invencién provee también formas de dosificacién comprimidas
que contienen por lo menos aproximadamente 85% en peso de un
medicamento, y estando sustancialmente libres de polimeros hidratados, la
desviacion estindar relativa en peso de dichas formas de dosificacion
comprimidas siendo menor de aproximadamente 1%.

La invencién provee también formas de dosificaciébn comprimidas
que contienen por lo menos aproximadamente 85% en peso de un
medicamento seleccionado del grupo que consiste de acetaminofén,
ibuprofeno, flurbiprofeno, ketoprofeno, naproxeno, diclofenaco, aspirina,
pseudoefedrina, fenilpropanolamina, maleato de clorfeniramina,
dextrometorfano, difenhidramina, famotidina, loperamida, ranitidina,
cimetidina, astemizol, terfenadina, fexofenadina, loratadina, cetirizina,
antiacidos, mezclas de los mismos y sales farmacéuticamente aceptables de

los mismos, y estando sustancialmente libres de aglutinantes poliméricos
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solubles en agua, la desviacion estandar relativa en peso de dichas formas de
dosificacidn comprimidas siendo menor de aproximadamente 2%.

La invencién provee también un método para fabricar una forma
de dosificacién que contiene un primer medicamento, el cual comprende: a)
inyectar a través de una boquilla un material fluido que contiene por lo menos
dicho primer medicamento en la cavidad de un moide; y b) endurecer dicho
material fluido en una forma de dosificaciéon moldeada que tiene una forma
sustanciaimente igual a la cavidad del molde.

La invencidbn provee un método para fabricar una forma de
dosificacion moldeada, el cual comprende: a) calentar un material fluido; b)
inyectar dicho material fluido a través de un orificio en la cavidad de un molde;
y ¢} endurecer dicho material fluido en una forma de dosificacion moldeada
que tiene una forma sustancialmente igual a la cavidad del molde; en donde
dicho paso de endurecimiento (c) comprende enfriar dicho material fluido, y en
donde dicha cavidad del molde es calentada antes de dicho paso de inyeccion
(b), y enfriada durante dicho paso de endurecimiento (c).

La invencién provee también un método para recubrir un
substrato, el cual comprende los pasos de: a) encemar por. lo menos una
porcién de dicho substrato en la cavidad de un molde; b) inyectar un material
fluido en dicha cavidad del molde para recubrir por lo menos una porcién de
dicho substrato con dicho material fluido; y ¢) endurecer dicho material fluido
para formar un recubrimiento sobre por io menos una porcibn de dicho

substrato.
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La invencién provee también un meétodo para aplicar por lo
menos un material fluido a un substrato que tiene primera y segunda
porciones, el cual comprende: enmascarar dicha primera pc.:rcibn de dicho
substrato; exponer dicha segunda porcién a la cavidad de un molde; inyectar
dicho material fluido sobre dicha segunda porcién; y enduracer dicho material
fluido sobre dicha segunda porcién de dicho substrato.

La invencién provee también un método para aplicar por lo
menos un material fluido a un substrato que tiene primera y segunda
porciones, el cual comprende: exponer dicha primera porcién a una primera
cavidad de molde; inyectar dicho material fluido en dicha primera porcién;
endurecer dicho material fluido sobre dicha primera porcibn de dicho
substrato; y retener dicha primera porcién en dicha primera cavidad de molde.

La invencion provee un método para recubrir un substrato con
primer y segundo materiales fluidos, el cual comprende los pasos de: a)
encerrar una primera porcién de dicho substratc en una primera cavidad de
moalde; b} inyectar un primer material fluido en dicha primera cavidad de molde
para recubrir dicha primera porcién con dicho primer material fluido; endurecer
dicho primer material fluido para formar un recubrimiento sobre dicha primera
porcién; d) encerrar una segunda porcién de dicho substrato en una segunda
cavidad de molde; e) inyectar un segundo material fluido en dicha segunda
cavidad de molde para recubrir dicha segunda porcién con dicho segundo
material fluido; y f) endurecer dicho segundo material fluido para formar un

recubrimiento sobre dicha segunda porcién.
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La invencién provee un aparato para moldear substratos, el cual
comprende una pluralidad de cavidades de molde, cada cavidad de molde
teniendo una superficie interna, y comprendiendo un orificio para suministrar
material fluido a dicha cavidad de molde, dicho orificio siendo acoplable con la
punta de una valvula que en su posicién cemada forma parte de dicha
superficie intemna.

La invencién provee también un aparato .para moldear
substratos, el cual comprende una pluralidad de cavidades de molde, una
fuente de calor, un disipador térmico y un sistema de control de temperatura,
dicho sistema de control de temperatura comprendiendo un sistema de tuberia
dispuesto cerca de dichas cavidades de molde, y conectado a dicha fuente de
calor y dicho disipador térmico para hacer circular fluido de transferencia de
calor a través de dicha fuente de calor, a través de dicho disipador térmico, y
cerca de dichas cavidades de molde, de modo que dichas cavidades de molde
puedan ser calentadas y enfriadas por dicho fluido de transferencia de calor.

La invencién provee también un sistema de boquillas para un
aparato de moldeo, el cual comprende una boquilla y medios de expulsion,
dicha boquilla rodeando y siendo concéntrica con dichos medios de expulsion.

La invencibn provee un aparato para recubrir formas de
dosificacién comprimidas, el cual comprende: a) una cavidad de molde para
encerrar por lo menos una primera porcion de dicha forma de dosificacion
comprimida; medios para inyectar un material fluklo en dicha cavidad de

molde para recubrir por lo menos dicha primera porcién de dicha forma de
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dosificacién comprimida con dicho material fluido; y c) medios para endurecer
dicho material fluido para formar un recubrimiento sobre por io menos dicha
primera porcién de dicha forma de dosificacién comprimida.

La invencién provee también un aparato para recubrir una forma
de dosificacion comprimida que tiene una primera porcién y una segunda
porcién, el cual comprende: a) una cavidad de molde para encerar dicha
primera porcién de dicha fooma de dosificacién comprimida; b) una boquilla
para inyectar un material fluido en dicha cavidad de molde para recubrir dicha
primera porcién de dicha forma de dosificacion comprimida con dicho material
fluido; c) un sistema de control de temperatura capaz de calentar y enfriar
dicha cavidad de molde; y d) un collar elastomérico para sellar dicha segunda
porcién de dicha forma de dosificacién comprimida, mientras dicha primera
porcién de dicha forma de dosificacién comprimida esta siendo recubierta.

La invencién provee también un médulo de moideo para moldear
recubrimientos sobre formas de dosificacién comprimidas, el cual comprende
un rotor capaz de girar alrededor de un eje central, y una pluralidad de
unidades de molde montadas sobre el mismo, cada unidad de molde
comprendiendo: a) una cavidad de molde para encerrar por lo menocs una
primera porcién de dicha forma de dosificacion comprimida; b) medios para
inyectar un material fluido en dicha cavidad de molde para recubrir por lo
menos dicha primera porcion de dicha forma de dosificacién comprimida con
dicho material fluido; y c¢) medios para endurecer dicho mat.elial fluido para

formar un recubrimiento sobre por lo menos dicha primera porcién de dicha
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forma de dosificacién comprimida.

La invencién provee también un mddulo de moldeo para recubrir
una forma de dosificacion comprimida que tiene una primera porcién y una
segunda porcién, el cual comprende un rotor capaz de girar alrededor de un
eje central, y una pluralidad de unidades de molde montadas sobre el mismo,
cada unidad de molde comprendiendo: a) una cavidad de molde para encerrar
dicha primera porcién de dicha forma de dosificacion comé;rimida; b) una
boquilla para inyectar un material fluido en dicha cavidad de moide para
recubrir dicha primera porcién de dicha forma de dosificacién comprimida con
dicho material fluido; ¢) un sistema de control de temperatura capaz de
calentar y enfriar dicha cavidad de molde; y d) un collar elastomérico para
sellar dicha segunda porcion de dicha forma de dosificacion comprimida,
mientras dicha primera porcién de dicha forma de dosificacién comprimida
esta siendo recubierta.

La invencién provee también un aparato para recubrir formas de
dosificacién comprimidas, el cual comprende: a) un retenedor inferior que
comprende una pluralidad de collares montados en el mismo; b) un ensamble
de moldes central que comprende primer y segundo grupos de ensambles de
insercibn montados sobre lados opuestos del mismo, cada uno de dichos
ensambles de insercion de dicho primer grupo alineado con, y mirando, uno
de dichos collares, dicho retenedor inferior y dicho ensamble de moldes
central montados para movimiento relativo para llevar dicho primer grupo de

ensambles de insercién en engranaje con dichos collares; ¢) un ensamble de
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moldes superior que comprende ensambles de insercién superiores montados
en el mismo, cada uno de dichos ensambles de insercién superiores alineado
con, y mirando, uno de dichos ensambles de insercién de dicho segundo
grupo, dicho ensamble de moldes superior y dicho ensamble de moides
central montados para movimiento relativo para llevar dichos ensambles de
insercién superiores en engranaje con dicho segundo grupo de ensambles de
insercion; d) un suministro de material fluido; y e) un primer pasaje que pone
dicho suministro de material fluido en comunicaciéon de fluido con dicho primer
y segundo grupos de ensambles de insercion, y un ensamble accionador de
vilvulas para controlar el flujo de dicho material fiuido a dicho primer y
segundo grupos de ensambles de insercion.

La invencién provee también una foma de dosificacion que
comprende un substrato que tiene un recubrimiento moldeado por inyeccion,
alrededor de por lo menos una porcién del substrato.

La invencién provee también una forma de dosificacion que
comprende un substrato que tiene un material moldeado de ciclo térmico
dispuesto sobre por lo menos una porcién del substrato.

La invencién provee también una forma de dosificacion que
comprende un substrato que tiene un recubrimiento sobre el mismo, dicho
recubrimiento teniendo un espesor de alrededor de 100 a aproximadamente
400 micras; la desviacion estandar relativa en espesor de dicho recubrimiento
siendo menor de 30%; en donde dicho recubrimiento estd sustancialments

libre de humectantes.
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La invencién provee también una forma de dosificacién que
comprende una tableta que tiene un recubrimiento sobre la misma, dicho
recubrimiento teniendo un espesor de alrededor de 100 a aproximadamente
400 micras, en donde la desviacién estdndar relativa en espesor de dicha
forma de dosificacién es no mayor de aproximadamente 0.35%; y en donde
dicho recubrimiento esta sustancialmente libre de humectantes.

La invencibn provee también un aparato para transferir
substratos de una primera posicioh a una segunda posicidn, el cual
comprende: a) medios de transportacién flexibles; b) una pluralidad de
unidades de transferencia montadas a dichos medios de transportacién,
dichas unidades de transferencia siendo capaces de sostener dicho substrato;
¢) una curva motriz de la leva que define una trayectoria entre dicha primera y
segunda posiciones; y d) medios para llevar dichos medios de transportacién
a lo largo de dicha curva motriz de la leva.

La invencibn provee también un aparato para transferir
substratos a partir de un primer médulo de operacién, el cuai comprende un
primer rotor adaptado para llevar dichos substratos alrededor de una primera
trayectoria circular a un segundo mddulo de operacién que comprende un
segundo rotor adaptado para llevar dichos substratos alrededor de una
segunda trayectoria circular, dicho aparato comprendiendo medios de
transportacion flexibles que atraviesan una tercera trayectoria, una primera
porcién de dicha tercera trayectoria siendo coincidente con una porcion de

dicha primera trayectoria circular, y una segunda porcién de dicha tercera
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trayectoria siendo coincidente con una porcién de dicha segfmda trayectoria
circular.

La invencibn provee también un método para fabricar una
insercion, el cual comprende los pasos de: a) inyectar un material de partida
en forma de fluido que comprende un medicamento y un material de
termofraguado en una cdmara de moldeo que tiene una forma; b) solidificar
dicho material de partida para formar una insercién sélida que tiene la forma
de dicha camara de moldeo; y c) expulsar dicha insercién sélida de dicha
camara de moldeo, en donde dichos pasos ocurren durante la rotacién de
dichas camaras de moldeo alrededor de un eje central.

La invencién provee un aparato para moldear substratos a partir
de un material de partida en forma de fluido, el cual comprende una pluralidad
de camaras de moldeo, y una pluralidad de boquillas alineadas con dichas
camaras de moldeo, dichas cdmaras de moldeo y dichas boquillas montadas
sobre un rotor capaces de rotacién alrededor de un eje central, dichas
boquillas siendo desplazables en una direccién paralela a dicho eje central, de
modo que conforme dicho rotor gira, dichas boquillas engranan y desengranan
dichas camaras de moldeo.

La invencién provee también una forma de dosificacion que
comprende un medicamento, dicha forma de dosificacién preparada
moldeando un material fiuido, dicha forma de dosificacién teniendo no mas de

un eje de simetria, y estando sustanciaimente libre de defectos visibles.
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E DESC DE LOS DIBUJOS

Las figuras 1A y 1B son ejemplos de foormas de dosificacién
obtenidas de conformidad con la invencién.

La figura 2 es un diagrama de fiujo de una modalidad del método
de la invencién.

La figura 3 es una vista an planta, parcialmente esquemaética, de
un sistema para fabricar formas de dosificacibn de conformidad con la
invencién.

La figura 4 es una vista en elevacién del sistema mostrado en la
figura 3.

La figura 5 es una vista tridimensional de un médulo de
compresion y dispositivo de transferencia de conformidad con la invencion.

La figura 8 es una vista superior de una porcién del mddulo de
compresion mostrado en la figura 5.

La figura 7 ilustra la trayectoria de una hilera de punzones de un
maddulo de compresién durante una revolucién del médulo de compresion.

La figura 8 ilustra la trayectoria de otra hilera de punzones del
moédulo de compresion durante una revolucion del médulo de compresion.

La figura 9 es una seccioén transversal parcial de un médulo de
compresion durante la compresion.

La figura 10 es una seccién transversal tomada a través de la

linea 10-10 de la figura 9.
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La figura 11 es una seccién transversal tomada a través de la
linea 11-11 de la figura 10.

La figura 12 es una vista aumentada del drea de la cavidad del
dado encemrado en un clrculo en la figura 11.

La figura 12A muestra otra modalidad de la cavidad de un dado
del médulo de compresion.

La figura 13 es una vista superior de la zona de llenado del
médulo de compresion.

La figura 14 es una vista en seccion transversal de una porciéon
de la zona de llenado del médulo de compresion.

La figura 15 es una seccién transversal tomada a través de Ia
linea 15-15 de la figura 6.

La figura 16 es una vista tomada a lo largo de un arco del
modulo de compresién durante la compresion.

Las figuras 17A-C ilustran una modalidad de un armazén en “C"
para los rodillos de compresién.

Las figuras 18A-C ilustran otra modalidad de un armazén en “C"
para los rodillos de compresion.

Las figuras 19A-D ilustran una modalidad preferida de un
amazén en “C" para los rodillos de compresion. .

La figura 20 es una vista superior de la zona de purga y la zona
de llenado del médulo de compresion.

La figura 21 es una seccién transversal tomada a través de la



10

16

20

23

linea 21-21 de la figura 20.

La figura 22 es una seccién transversal tomada a través de la
linea 22-22 de la figura 20.

La figura 23 ilustra una modalidad de un sistema c_le recuperacion
de polvo para el médulo de compresién.

La figura 24 es una seccion transversal tomada a lo largo de la
linea 24-24 de |a figura 23.

La figura 25 muestra una modalidad alternativa de un sistema de
recuperacion de polvo para el médulo de compresidn.

Las figuras 26A-C ilustran una modalidad de un moédulo de
moldeo de ciclo térmico de conformidad con la invencién, en el cual se
fabrican formas de dosificacién per se.

Las figuras 27A-C ilustran otra modalidad de un moédulo de
moldeo de ciclo térmico en el cual se aplica un recubrimiento a.un substrato.

Las figuras 28A-C ilustran una modalidad preferida de un médulo
de moldeo de ciclo térmico en el cual se aplica un recubrimiento a un
substrato.

La figura 29 es una vista tridimensional de un médulo de moldeo
de ciclo térmico de conformidad con la invenci6n.

La figura 30 ilustra una serie de ensambles de moides central en
un modulo de mold_eo de ciclo térmico.

La figura 31 es una seccién transversal tomada a lo largo de la

linea 31-31 de la figura 30.
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Las figuras 32-35 ilustran la apertura, rotacién y cierre del
ensamble de moldes central con el retenedor inferior y ensamble de moldes
superior.

Las figuras 36 y 37 son vistas en seccion transversal de un
retenedor inferior de un médulo de moldeo de ciclo térmico.

Las figuras 38 y 39 son vistas superiores de un collar
elastomérico de un retenedor inferior.

La figura 39A es una vista amplificada de una porcion del collar
elastomérico ilustrado en la figura 39. '

La figura 40 muestra un sistema de levas preferido para el
ensamble de moldes central del modulo de moldeo de ciclo térmico.

La figura 41 es una seccitn transversal del ensamble de moldes
central que muestra una modalidad de un ensamble accionador de vélvulas
para el mismo.

La figura 42 es una seccién transversal del ensamble de moides
central que muestra una modalidad de un ansamble accionador de aire para el
mismo.

Las figuras 43 y 48 son vistas en seccion transversal de una
porcion del ensamble de moldes central que muestran primera y segunda
placas de muliltiple.

La figura 44 es una seccion transversal tomada a lo largo de la
linea 44-44 de la figura 43.

La figura 45 es una seccion transversal tomada a lo largo de la

24
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linea 4545 de la figura 43.

La figura 47 es una seccion transversal tomada a lo largo de la
linea 47-47 de la figura 46.

Las figuras 48-50 son vistas en seccidn transversal de un
sisterna de boquillas preferido de un ensamble de moldes central.

La figura 51 es una vista en seccién transversal de un ensamble
de moldes superior del médulo de moldeo de ciclo térmico que muestra un
sistema de levas del mismo.

Las figuras 52-54 son vistas en seccién transversal del ensamble
de moldes superior y el ensamble de moldes central del médulo de moldeo de
ciclo térmico.

Las figuras 55 y 58 ilustran una modalidad de un sistema de
control de temperatura para el médulo de moldeo de ciclo térmico.

Las figuras 57-59 ilustran otra modalidad de un sistema de
control de temperatura para el médulo de moldeo de ciclo témico.

Las figuras 60A-64 muestran una modalidad preferida del
sistema de control de temperatura para el médulo de moldeo de ciclo térmico.

Las figuras 85-87 ilustran un sistema de valvulas de presion
giratorio adecuado para su uso en el sistema de control de temperatura del
médulo de moldeo de ciclo térmico.

La figura 68 es una vista superior de un dispositivo de
transferencia de conformidad con la invencion.

La figura 69 es una seccién transversal tomada a lo largo de la
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Iinea 89-69 de la figura 68.

Las figuras 70-74 ilustran una modalidad preferida de una unidad
de transferencia de un dispositivo de transferencia de conformidad con la
invencién.

La figura 75 es una seccion transversal tomada a lo largo de la
linea 75-75 de la figura 68.

La figura 76 muestra un dispositvo de transferencia de
conformidad con la invencién que transfiere una insercién de; un mddulo de
moldeo de termofraguado a un médulo de compresién.

La figura 77 es una vista superior de un dispositivo de
transferencia rotacional de conformidad con la invencién.

La figura 78 es una vista en seccién transversal de un dispositivo
de transferencia rotacional de conformidad con la invencion.

La figura 79 ilustra la transferencia de formas de dosificacion
comprimidas de un médulo de compresién a un mddulo de moldeo de ciclo
térmico mediante un dispositivo de transferencia rotacional de conformidad
con la invencioén.

La figura 80 es otra vista en seccién transversal de un dispositivo
de transferencia rotacional de conformidad con la invencién.

Las figuras 81A-G ilustran la operacién de un dispositivo de
transferencia rotacional de conformidad con la invencién, las figuras 81E, 81F
y 81G siendo vistas posteriores de las figuras 81B, 81C y 81D,
respectivamente.

21
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La figura 82 es una vista lateral de un médulo de moldeo de
termofraguado de conformidad con la invencién.

La figura 82A es una seccién transversal tomada a lo largo de la
linea A-A de |a figura 82.

La figura 83 es una vista anterior de un médulo de moldeo de
termofraguado de conformidad con la invencion.

La figura 84 es ofra vista anterior de un mddulo de moldeo de
termofraguado de conformidad con la invencion.

Las figuras 85 A-D ilustran la aperacién del mddulo de moldeo de
termofraguado.

La figura 88 es una vista en seccioén transversal de un médulo de
moldeo de termofraguado preferido de conformidad con la invencion.

Las figuras 87 y 88 ilustran la expulsion de una insercién de un
mddulo de moldeo de termofraguado.

La figura 89 muestra una forma de dosificacién que tiene un

recubrimiento sobre sl.

DESCRIPCION ALLADA DE LAS MOD REFERIDA

Generalidades
Los métodos, sistemas y aparatos de esta invencién pueden
usarse para fabricar formas de dosificacién convencionales, que tienen una

variedad de formas y tamafios, asl como formas de dosificacién novedosas
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que no padrian haber sido fabricadas anteriormente usando sistemas y
métodos convencionales. En su sentido mas general, la invencién provee: 1)
un médulo de compresién para fabricar formas de dosificacion comprimidas a
partir de polvos comprimibles, 2) un médulo de moldeo de ciclo térmico para
fabricar formas de dosificacion moldeadas o para aplicar un recubrimiento a
un substrato, 3) un médulo de moldeo de termofraguado para fabricar formas
de dosificacién moldeadas, el cual puede tomar la forma de inserciones para
formas de dosificacién, 4) un dispositivo de transferencia para transferir
formas de dosificacion de un modulo a otro, y 5) un procedimiento para
fabricar formas de dosificacién, el cual comprende por lo menos dos de los
mébdulos anteriores enlazados entre si, de preferencia mediante el dispositivo
de transferencia. Dicho procedimiento puede llevarse a cabo sobre una base
continua o gradual.

La figura 2 es un diagrama de flujo que ilustra un método
preferido para producir ciertas formas de dosificacién de conformidad con la
invencién, que usa todos los médulos de operacibn enlazados en un
procedimiento continuo. En particular, el método leﬂejado'en la figura 2
produce una forma de dosificacion 10 que comprende un recubrimiento
moldeado 18 sobre la superficie exterior de una forma de dosificacion
comprimida 12 que contiene también una insercién 14, como se muestra en la
figura 1A. Las figuras 3 y 4 ilustran un sistema preferido para poner en
practica el método ilustrado en la figura 2. La figura 1B ilustra una forma de

dosificacion altemnativa 10' que puede fabricarse de conformidad con la
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invencion, la cual comprende un recubrimiento moldeado 18’ sobre una forma
de dosificacién comprimida 12’. Puede apreciarse en la ﬁghra 1B, que el
recubrimiento vy la forma de dosificacién comprimida, no necesitan tener la
misma forma.

A manera de repaso, este sistema preferido 20 comprende un
médulo de compresién 100, un médulo de moldeo de ciclo térmico 200 y un
dispositivo de transferencia 300, para transferir una forma de dosificacién
comprimida obtenida en el médulo de compresién 100 al médulo de moldeo
de ciclo térmico 200, como se muestra en las figuras 3 y 4, El enlace del
modulo de compresién, el dispositivo de transferencia y el médulo de moldeo
de ciclo térmico de esta forma, da como resultado un sistema continuo de
estaciones multiples. La compresion se logra en el primer médulo, el moldeo
de un recubrimiento alrededor de la forma de dosificacion comprimida
resultante se logra en el segundo mdédulo, y la transferencia de la forma de
dosificacién de un médulo al otro, se logra mediante el dispositivo de
transferencia.

En otras modalidades preferidas, el sistema 20 incluye también
un moédulo de moldeo de termofraguado 400 para formar una forma de
dosificacién moldeada, la cual puede comprender la forma de dosificacion
final, o ser una insercion para su incorporacion en otra forma de dosificacion.
En una modalidad preferida, la insercion comprende un aditivo de alta
potencia. La invencién no esta limitada al tipo 0 naturaleza de la insercién.

Mas bien, el término insercidn se usa simplemente para denotar un
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componente tipo pella incluido en otra forma de dosificacién. Dicha insercién
misma puede contener un medicamentio, y retiene su forma mientras esti
siendo colocada dentro del polvo.

Cuando se usa en el sistema enlazado preferido que comprende
un modulo de compresién, la insercién se forma en el paso B de la figura 2.
Después de esto, la insercién es insertada en polvo no comprimido dentro del
mddulo de compresién 100. Después de la insercion, el polvo y la insercion
son comprimidos (paso C de la figura 2). El médulo de moldeo de
termofraguado 400 puede estar separado del médulo de compresion 100, o
ser parte del mismo. Si el m6dulo de moldeo de termofraguado estd separado
del médulo de compresion 100, puede usarse un dispositivo de transferencia
700 para transferir la insercién del médulo de moldeo de termofraguado 400 al
médulo de compresién 100.

El sistema enlazado para crear formas de doasificacion, asl como
cada modulo de operacion individual, proveen muchas ventajas de
procesamiento. Los mddulos de operacidon pueden usarse f:or separado o
juntos, en diferentes secuencias, dependiendo de la naturaleza de la forma de
dosificacion deseada. Dos 0 mas de los mismos moédulos de operacion
pueden usarse en un procedimiento individual. Y aunque los aparatos,
métodos y sistemas de esta invencién se describen con respecto a la
fabricacion de formas de dosificacién, se apreciard que pueden usarse para
producir también productos no medicinales. Por ejemplo, pueden usarse para

fabricar composiciones o placebos. El médulo de moldeo puede usarse con
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numerosos materiales naturales y sintéticos con o sin la p.resencia de un
medicamento. En forma similar, el médulo de compresién puede usarse con
varios polvos, con o sin farmaco. Estos ejemplos se proveen a manera de
ilustracion y no a manera de limitacién, y se apreciard que las invenciones
descritas en la presente tianen otras numerosas aplicaciones.

Cuando se enlazan en un procedimiento continuo, cada uno de
los mbdulos de operacién puede accionarse individualmente o conjuntamente.
En la modalidad preferida mostrada en las figuras 3 y 4, un motor individual 50
acciona el médulo de compresidn 100, el madulo de moldeo de ciclo térmico
200 y el dispositivo de transferencla 300. EI motor 50 puede acoplarse al
médulo de compresién 100, el médulo de moldeo de ciclo térmico 200 y el
dispositivo de transferencia 300 mediante cualquier tren de accionamiento
convencional, tal como uno que comprenda engranes, cajas de engranes, ejes
intermedios de transmisién, poleas y/o comeas. De hecho, dicho motor o
dichos motores pueden usarse para accionar otro equipo en el procedimiento,

tal como el secador 500, y similares.

Médulo de compresién

Las figuras 5 a 25 ilustran en general el médulo de compresién
100. La figura 5 ilustra una vista tridimensional del médulo de compresién 100
y el dispositivo de transferencia 300. El médulo de compresion 100 es un
dispositivo giratorio que realiza las siguientes funciones: alimentar polvo a una

cavidad, compactar el polvo en una forma de dosificacién comprimida, y
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expulsar entonces la forma de dosificacién comprimida. Cuando el médulo de
compresion se usa en conjunto con el médulo de moldeo de ciclo térmico 200,
fras la expulsion a partir del médulo de compresion, la forma de dosificacion
comprimida puede transferirse al médulo de moldeo directamente o mediante
el uso de un dispositivo de transferencia, tal como el dispositivo de
transferencia 300 descrito mas adelante. Opcionalmente, una insercion
formada por otro aparato, tal como el médulo de moideo de termofraguado
400 descrito mas adelante, puede insertarse en el polvo en el médulo de
compresion, antes de que el polvo sea comprimido en la forma de dosificacion
comprimida. Para lograr estas funciones, el médulo de compresioén 100 tiene
de preferencia una pluralidad de zonas o estaciones, como se muestra
esquematicamente en Ia figura 6, incluyendo una zona de lienado 102, una
zona de insercién 104, una zona de compresion 108, una zona de expulsion
108 y una zona de purga 110. De esta manera, dentro de una rotacion
individual del médulo de compresién 100, cada una de estas funciones se
logra, y otra rotacién del mddulo de compresién 100 repite el ciclo.

Como se muesira en general en las figuras 4, 5, 9 y 14, la
porcién giratoria del mddulo de compresién incluye en general un rotfor
superior 112, un tablero de dados circular 114, un rotor inferior 116, y una
pluralidad de punzones superiores 118 e inferiores 120, una leva superior 122,
una leva inferior 123, y una pluralidad de dados 124. La figura 9 ilustra una
porcion de los rotores 112, 116 y tablero de dados 114, desde una vista

lateral, mientras que la figura 14 ilustra una seccidén transversal vertical
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través de los rotores 112, 118 y tablero de dados 114. La figura 16 ilustra una
seccion transversal anular a través de los rotores 112, 116 y tablero de dados
114. Las figuras 7 y 8 son representaciones bidimensionales de la trayectoria
circular que los punzones 180, 120 siguen conforme rotan con respecto a las
levas 122, 123, siendo removidos los rotores del dibujo para propésitos de
ilustracion. El rotor superior 112, tablero de dados 114 y rotor inferior 1186,
estan montados en forma que puedan girar alrededor de una flecha comun
101 mostrada en la figura 3.

Cada uno de los rotores 112, 116 y el tablero de dados 114
incluye una pluralidad de cavidades 126 que estan dispuestas a lo largo de las
circunferencias de los rotores y el tablero de dados. De preferencia, existen
dos hileras circulares de cavidades 126 sobre cada rotor, como se muestra en
la figura 6. Aunque la figura 6 muestra sdlo el tablero de dados 114, se
apreciard que cada uno de los rotores superiores 112 e inferiores 116 tiene el
mismo nimero de cavidades 126. Las cavidades 126 de cada rotor estdn
alineadas con una cavidad 126 en cada uno de los otros rotores y el tablero
de dados. De preferencia, existen en forma similar dos hileras circulares de
punzones superiores 118, y dos hileras circulares de punzones inferiores 120,
como se entiende mejor con relacién a las figuras 4, 5, 9 y 14. La figura 7
ilustra la hilera exterior de punzones, y la figura 8 ilustra la hilera interior de
punzones.

Las prensas tableteadoras giratorias convencionales son de un

disefio de hilera individual, y contienen una zona de alimentacién de polvo,
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una zona de compresién y una zona de expulsién. Este disefio es referido en
general como una prensa de un sblo lado, puesto que las tabletas son
expulsadas de un lado de la misma. Estdn disponibles comerciaimente
prensas que ofrecen una versién de mayor rendimiento_ de la prensa
tableteadora de una sola hilera que usa dos zonas de alimentacién de polvo,
dos zonas de compresion de |a tableta, y dos zonas de expulsién de la tableta.
Estas prensas tienen tipicamente el doble de didmetro de la versién de un
s6lo lado, tienen més punzones y dados, y expulsan las tabletas desde ambos
lados de la misma. Son referidas como prensas de doble lado.

En una modalidad preferida de la invencién, el médulo de
compresion descrito en la presente se construye con dos hileras concéntricas
de punzones y dados. Esta construccidon de doble hilera provee un equivalente
de produccion de dos prensas de un sélo lado, y sin embargo se adapta en un
espacio pequefio compacto casi igual al espacio ocupado por una prensa
convencional de un sélo lado. Esto provee también una construccion
simplificada mediante el uso de una zona de llenado individual 102, una zona
de compresién individual 106, y una zona de expulsién individual 108. Una
zona de expulsidn individual 108 es particularmente ventajosa en el
procedimiento de enlace de la invencion, ya que se evita la complejidad de
dispositivos de transferencia maltiples 300, 700 que tienen construccién de
doble lado. De hecho, puede construirse también un médulo de compresién
con una hilera 0 mas de dos hileras.

Los punzones superiores 118 ilustrados en las figuras 7 a 9 se
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extienden desde arriba de las cavidades 126 en el rotor superior 112 a través
de las cavidades 126 en el rotor superior y, dependiendo de su posicién, cerca
de las cavidades 126, o dentro de las mismas, del tablero de dados 114. En
forma similar, los punzones inferiores se extienden desde abajo de las
cavidades 126 en el rotor inferior 116, y en las cavidades 128 en el tablero de
dados 114, como se entiende también mejor con relacién a las figuras 7 a 9.
Las cavidades 148 en los rotores superiores e inferiores sirven como gula
para los punzones superiores 118 e inferiores 120, respectivamente.

Dispuesto dentro de cada una de las cavidades 126 del tablero
de dados, esta un dado 124. Las figuras 8 a 14 ilustran los dados 124 y
secciones transversales a través del tablero de dados 114. La figura 9 es una
seccion transversal parcial del tablero de dados 114 tomada a lo largo de un
arco a través de una porcion del tablero de dados 114. La figura 14 es una
seccién transversal tomada verticalmente a lo largo de un radio a través del
tablero de dados 114. Puesto que existen de preferencia dos hileras circulares
de dados, las dos hileras de dados yacen a lo largo de dos radios
concéntricos, como se entiende mejor con relacién a las figuras 6 y 14.

De preferencia, los dados 124 son metalicos, pero bastara
cualquier material adecuado. Cada dado 124 puede ser retenido mediante
cualquiera de una variedad de técnicas de sujecion dentro de la cavidad 126
respectiva del tablero de dados 114. Por ejemplo, los dados 124 pueden estar
configurados para tener una pestafia 128 que descansa sobre una superficie

de asentamiento 130 formada en el tablero de dados 114, y un par de
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arosellos 114 y ranuras 148, como se entiende mejor con relacién a la figura
10. La figura 10 es una vista aumentada de los dados mostrados en la figura
8, sin los punzones superiores insertados en los dados. Se apreciard que
todos los dados 124 son de construccion similar.

Cada dado 124 comprende una cavidad 132 del dado para
recibir los punzones superiores e inferiores 118, 120. Las cavidades 132 del
dado y los punzones inferiores 118 que se extienden una distancia en las
cavidades 132 del dado, definen el volumen del polvo que se formard en la
forma de dosificacion comprimida y por ende la cantidad de dosificacién. De
esta manera, el tamafio de la cavidad 132 del dado y el grado de insercién de
los punzones en las cavidades 132 del dado, pueden seleccionarse o
ajustarse adecuadamente para obtener la dosificacién adecuada.

En una modalidad preferida, las cavidades del dado se llenan
usando un vaclo. Especlficamente, cada dado 124 tiene por lo menos una
abertura 134 dispuesta dentro del mismo, como se muestra en las figuras 10,
11 y 12. Dispuesto dentro de cada abertura 134, o cerca de la misma, esta un
fitro 138. Los filtros 136 son en general una malla o tamiz metdlico
dimensionado adecuadamente para las particulas que estardn fluyendo a
través de las cavidades 134 del dado. Una caracteristica sorprendente del
presente médulo de compresién, es que los filtros pueden comprender
tamices que tienen un tamafio de malla mayor que el tamafio de particula
promedio del polvo, el cual es tipicamente de alrededor de 50 a

aproximadamente 300 micras. Aunque los filtros 1368 son -'de preferencia
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metélicos, pueden usarse otros materiales adecuados, tales como telas,
metales porosos o construcciones de polimero poroso. El filtro 136 puede ser
un filtro de una sola etapa o de etapas multiples, pero en la modalidad
preferida, el filtro 138 es un filro de una sola etapa. El filtro puede localizarse
también en cualquier punto en los pasajes de vacio. En forma altemativa,
puede localizarse externamente al tablero de dados como se muestra en la
figura 12A. En una modalidad preferida, los filtros se localizan en las aberturas
134 de la pared del dado, tan cerca como sea posible de los pﬁnzones. Véase
la figura 12. Esto crea la menor cantidad de residuos que requieren purga, y
recirculacién subsecuente en la zona de purga 110 y sistema de recuperacion
de polvo. La parte superior de la cavidad 132 del dado estd abierta de
preferencia, y define una segunda abertura.

El tablero de dados 114 comprende de preferencia canales 138
dentro del mismo que encierran cada par de dados 124 y se extienden hacia
las aberturas 134, como se muestra mejor en la figura 11. Ademads, el tablero
de dados 114 tiene de preferencia una pluralidad de aberturas 140
relativamente pequefias sobre su periferia exterior que conectan cada uno de
los canales 138 respectivos, de modo que las cavidades delnl dado pueden
conectarse a una fuente de vacio (o fuente de succién). Dispuestos a lo largo
de una porcién de la periferia del tablero de dados 114, estdn una bomba de
vacio estacionaria 158 y un miultiple de vaclo 160, que constituyen una
porcidn de la zona de llenado 102, como se muestra en la figura 14. La bomba

de vacio 158 provee una fuente de vacio para jalar polvo en las cavidades 132
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del dado. La bomba de vacio 158 esta conectada al muitiple de vaclo 160 con
tuberia adecuada 162. El miltiple de vacio 160 estd alineado con las
aberturas 140. Conforme el tablero de dados 114 gira durante la operacion de
la bomba de vaclo 158, las aberturas 140 en el tablero de dados 114 quedan
alineadas con el miltiple de vacio 180, y se forma un vaclo a través del canal
138 y cavidad 132 del dado, respectivos.

Por consiguiente, se aplica vacio a través de las aberturas 134 y
canales 13B respectivos para jalar polvo en la cavidad 132 del dado. Véase
las figuras 20 y 21. Puede crearse un sello alrededor de las aberturas 134 y el
canal 138 cerca de la abertura 134, mediante cualquiera de una variedad de
técnicas. En la modalidad preferida mostrada, se crea un sello usando
arosellos 144 y ranuras 146,

Las prensas tableteadoras convencionales dependen de polvos
altamente fluidos, y los efectos de la gravedad para llenar la cavidad del dado.
Eil desempefio de estas maquinas en términos de precision del llenado y
velocidad de la prensa, dependen por lo tanto enteramente de la calidad y
fluidez del polvo. Puesto que no puede hacerse que polvos no fluyentes o
poco fluyentes circulen eficazmente en estas maquinas, estos materiales
deben granularse en humedo en un procedimiento intermitente separado, el
cual es costoso, consume tiempo y es ineficaz en energla.

El sistema de llenado con vaclo preferido descrito es ventajoso
sobre los sistemas convencionales, porque puede hacerse que los polvos no

fluyentes o poco fluyentes circulen a alta velocidad y alta precisién sin la
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necesidad de granulacion en himedo. En particular, polvos que tengan un
diametro minimo del orificio de fluidez mayor de alrededor de 10, de
preferencia 15, méas preferiblemente 25 mm, medido mediante la prueba
Flowdex, pueden comprimirse con éxito en formas de dosificacion en el
presente médulo de compresién. La prueba Flowdex se lieva a cabo de la
manera siguiente: El didmetro minimo del orificio se determina usando un
aparato Flowdex Modelo 21-101-050 (Hanson Research Corp., Chatsworth,
CA), el cual consiste de una copa cilindrica que contiene la muestra de polvo
(diametro de 5.7 cm, altura de 7.2 cm), y una serie de discos intercambiables,
cada uno con una abertura redonda de didmetro diferente en el centro. Los
discos estin unidos a la copa cilindrica para formar el fondo de la “copa”. Para
el llenado, el orificio se cubre con una abrazadera. Se realizan mediciones del
diametro minimo del orificio usando muestras de polvo de 100 g. Se coloca
una muestra de 100 g en la copa. Después de 30 segundos, se remueve la
abrazadera, y se deja que el polvo saiga de la copa a través del oriﬁci.o. Este
procedimiento se repite con didmetros de orificio cada vez més pequefios,
hasta que el polvo deje de fluir libremente a través del on'ﬁéio. El diametro
minimo det orificio se define como la abertura més pequefia a través de la cual
el polvo fluye libremente.

Ademés, puede lograrse la compresion de dichos polvos
relativamente poco fluyentes mientras se opera el médulo de compresién a
altas velocidades, es decir, la velocidad lineal de los dados es tipicamente de

por lo menos alrededor de 115 cm/seg, de preferencia de por lo menos
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aproximadamente 230 cm/seg. Ademads, las variaciones de peso en las
formas de dosificacion comprimidas finales son signiﬁcativarﬁente menores,
puesto que el llenado de [a cavidad del dado con vacfo causa un efecto de
densificacién sobre el polvo en la cavidad del dado. Esto reduce al minimo las
variaciones de densidad que los polvos exhiben tipicamente debido a
compactacién, variacion de presion de carga estdtica, o falta de
homogeneidad de la mezcla. La desviacién esténdar relativa en peso de las
formas de dosificacién comprimidas obtenida de conformidad con la invencién,
es tlpicamente menor de alrededor de 2%, de preferencia menor de
aproximadamente 1%.

Ademés, puede lograrse también mejor u_n'rformidad del
contenido con el presente sistema de llenado con vacio, puesto que se
requiere poca agitacién mecanica para hacer que el polvo fluya en la cavidad
del dado. En prensas tableteadoras convencionales, la agitacion mecénica
que se requiere para asegurar el llenado del dado, tiene el efecto adverso de
segregar particulas pequefias de particulas grandes.

El equipo conocido de llenado de polvo usa vacio para llenar
polvos no comprimidos en capsulas u otros contenedores. Véase, por
ejemplo, Aronson, patente de E.U.A. No. 3,656,518, asignada a Perry
Industries, Inc. Sin embargo, estos sistemas tienen filtros que siempre estan
en contacto con el polvo, y son por lo tanto inadecuados para adaptacion a
maquinas de compresion. Pueden experimentarse fuerzas del orden de 100

kN durante la compresion de polvos en formas de dosificacién. Dichas altas
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fuerzas dafiarian los filtros. La patente de E.U.A. No. 4,292,017 y la patente
de E.U.A. No. 4,392,493 a Doepel, describen una méquina de compresién
tableteadora giratoria de alta velocidad que usa el lienado de los dados con
vacio. Sin embargo, se usan plataformas giratorias separadas para el llenado
y la compresién. Los dados se llenan en la primera plataforma giratoria, y se
transfieren después a una plataforma giratoria separada para compresién. En
forma ventajosa, de conformidad con la invencién, se protegen los filtros
durante la compresion, puesto que los punzones inferiores se mueven arriba
de [a abertura del filtro antes de que las cavidades del dado entren a la zona
de compresion.

Se alimenta polvo en las cavidades 132 del dado, en la zona de
llenado 102. El polvo puede consistir de preferencia de un medicamento que
contiene opcionalmente varios excipientes, tales como aglutinantes,
desintegradores, lubricantes, llenadores, y similares, como es convencional, u
otro material en particulas de naturaleza medicinal o no medicinal, tal como
mezclas inactivas de placebo para tableteado, mezclas de composiciones, y
similares. Una formulacién particularmente preferida comprende
medicamento, cera pulverizada (tal como cera de laca, cera microcristalina,
polietilenglicol, y similares), y opcionalmente desintegradores y lubricantes, y
se describe en mas detalle en la solicitud de patente de los Estados Unidos
copendiente cominmente asignada, nimerc de serie 09/866,493, titulada
“Immediate Release Tablet” (nimero de caso de apoderado MCP 274), |a cual

se incorpora en la presente como referencia.
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Medicamentos adecuados incluyen, por ejemplo, agentes
farmacéuticos, minerales, vitaminas y otros nutracéuticos. Los agentes
farmacéuticos adecuados incluyen anaigésicos, descongestionantes,
expectorantes, antitusivos, antihistaminicos, agentes gastrointestinales,
diuréticos, broncodilatadores, agentes inductores del suefio, y mezclas de los
mismos. Agentes famacéuticos preferidos incluyen acetaminofén, ibuprofeno,
flurbiprofeno, ketoprofeno, naproxeno, diclofenaco, aspirina, pseudoefedrina,
fenilpropanolamina, maleato de clorfeniramina, dextrometorfano,
difenhidramina, famotidina, loperamida, ranitidina, cimetidina, astemizol,
terfenadina, fexofenadina, loratadina, cetirizina, antidcidos, mezclas de los
mismos y sales farmacéuticamente aceptables de los ' mismos. Mas
preferiblemente, el medicamento se selecciona del grupo que consiste de
acetaminofén, ibuprofeno, pseudoefedrina, dextrometorfano, difenhidramina,
clorfeniramina, carbonato de calcio, hidréxido de magnesio, carbonato de
magnesio, 6xido de magnesio, hidréxido de aluminio, mezclas de los mismos,
y sales farmacéuticamente aceptables de los mismos.

E! medicamento esté presente en la forma de dosificacion en una
cantidad terapéuticamente efectiva, que es una cantidad que produce la
respuesta terapéutica deseada tras administracién oral, y puede ser
determinada faciimente por el experto en la técnica. En la determinacion de
dichas cantidades, debe considerarse el medicamento particular que se esté
administrando, las caracteristicas de biodisponibilidad del medicamento, el

régimen de dosificacion, la edad y el peso del paciente, y otros factores, como



10

15

20

43

es sabido en la técnica. De preferencia, la forma de dosificacion comprimida
comprende por lo menos aproximadamente 85% en peso de medicamento.

Si el medicamento tiene un sabor objetable, y la forma de
dosificacidn serd masticada o desintegrada en la boca, antes de deglutiria, el
medicamento puede recubrirse con un recubrimiento que enmascara el sabor,
como es sabido en la técnica. Ejemplos de recubrimientos que enmascaran el
sabor adecuados, se describen en la patente de E.U.A. No. 4,851,226,
patente de E.U.A. No. 5,075,114 y patente de E.U.A. No. 5,489,436. Pueden
usarse también medicamentos de sabor enmascarado disponibles
comercialmente. Por ejemplo, pueden usarse partlcullas de acetaminofén que
son encapsuladas con etilcelulosa u otros polimeros, mediante un
procedimiento de coacervacidbn en la presente invencién. Acetaminofén
encapsulado por coacervacién puede adquirirse comercialmente de Eurand
America, Inc. Vandalia, Ohio, o de Circa Inc., Dayton, Ohio.

Excipientes adecuados incluyen llenadores, los cuales incluyen
carbohidratos comprimibles solubles en agua, tales como dexirosa. sacarosa,
manitol, sorbitol, maltitol, xilitol, lactosa, y mezclas de los mismos, materiales
plasticamente deformables insolubles en agua, tales como celulosa
microcristalina u otros derivados celulésicos, materiales de fractura por
fragilidad insolubles en agua, tales como fosfato dicélcico, fosfato tricalcico, y
similares; otros aglutinantes secos convencionales, tales como
polivinilpirrolidona, hidroxipropiimetilcelulosa, y similares; edulcorantes tales

como aspartame, acesuifame de potasio, sacaralosa y sacarina; lubricantes
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tales como estearato de magnesio, acido estedrico, talco y o;aras; y agentes
de deslizamiento, tales como diéxido de silicio coloidal. La mezcla puede
incorporar también adyuvantes farmacéuticamente aceptables que incluyan,
por ejemplo, conservadores, sabores, antioxidantes, agentes tensioactivos y
agentes colorantes. Sin embargo, de preferencia, el polvo estd
sustanciaimente libre de aglutinantes poliméricos solubles en agua vy
polimeros hidratados.

Incluida dentro de la zona de lienado 102, puede estar una hoja
raspadora 131 como se muestra en la figura 8, que “repara” o nivela el polvo a
lo largo del tablero de dados 114 conforme el tablero de dqdos 114 gira a
través de la zona de llenado 102. En particular, conforme una cavidad 132 del
dado llena gira mas alla del lecho de polvo, el tablero de dados 114 pasa
contra la hoja raspadora 131 (como se muestra en la figura 9), que raspa la
superficie del tablero de dados 114 para asegurar la nivelacién y medicién
precisas del poivo que liena la cavidad 132 del dado.

Después de que los punzones dejan la zona de llenado 102,
entran a la zona de insercion 104. En esta zona, los punzones inferiores 120
pueden retraerse ligeramente para permitir que una insercién opcional sea
incluida en el polvo no comprimido suave en la cavidad 132 del dado,
mediante un dispositivo de transferencia 700. Este mecanismaq se describe en
mas detalle mas adelante.

Después de rotacion confinua y antes de entrar a la zona de

compresién 106, el punzon superior 118 es empujado en la cavidad 132 del
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dado por la curva motriz de leva 122, como se muestra en las figuras 7, 8 y
16. Después de esto, los punzones superior e inferior 118, 120 engranan los
primeros rodillos escalonados 180 como se muestra en la figura 16, en donde
se aplica fuerza al polvo mediante los primeros rodillos escalonados. Después
de este evento de compresion inicial, los punzones entran a los segundos
rodillos escalonados 182 como se muestra en la figura 16. Los segundos
rodillos escalonados 182 impulsa-n los punzones 118, 120 en la cavidad 132
del dado, pama comprimir ain mas el polvo en la forma de dosificacion
comprimida deseada. Una vez mdas alld de la zona de compresién, los
punzones superiores se retraen de la cavidad 132 del dado, y los punzones
inferiores comienzan a moverse hacia arriba antes de entrar a la zona de
expulsién 108.

Debido a que las distancias recorridas por las hileras de
punzones exterior e interior a lo largo de sus ftrayectorias circulares
respectivas difieren, los tamafios de los rodillos 180 y 182 que activan cada
hilera, difieren. Esto permite que la compresién de las hileras interior y exterior
sea simultanea. En particular, los rodillos que activan la hilera interior son de
diametro mas pequefio que los rodillos que activan la hilera exterior (como se
muestra en la figura 15), pero los rodillos interiores y exteriores tienen su
diametro mas grande a lo largo de la misma linea radial. De esta manera,
cada uno de los punzones de la hilera exterior y los punzones de la hilera
interior comenzara a ser comprimido al mismo tiempo, entrando de esta

manera a las cavidades del dado simultAneamente. Al asegurar el mismo



10

15

20

46

tiempo de residencia bajo compresion, se asegura la congistencia del espesor
de la forma de dosificacién comprimida entre las hileras interior y exterior.
Este control del espesor es particularmente importante, si las formas de
dosificacién comprimidas deben someterse a operaciones subsecuentes, tales
como la aplicacién de recubrimientos, y similares.

Las figuras 17A, 18A y 19A son tres gaometrias posibles para el
amazon de compresién sobre el cual los rodillos de compresién estan
montados. La figura 17A ilustra una geometria en “C" posible para el armazén
de compresion. Como se muestra en las figuras 17B y 17C, la deflexién del
armazén de compresién desplaza los rodillos por la cantidad “A" bajo las
fuerzas de compresion significativas (al médulo de compresiéon de doble hilera
ilustrado en la presente, tiene de preferencia dos veces esta clasificacion, o
200 kN). Una ventaja de la geometria del armazén ilustrada en las figuras 17A
y 17C, es que el desplazamiento A es paralelo al eje radial de los rodillos de
compresion 182. Esta ligera deflexibn puede compensarse facimente
mediante controles de espesor en la maquina. Sin embargo, como se muestra
en la figura 17A, el armazén ocupa una cantidad de espacio importante. Por
consiguiente, existe menos espacio para que otro equipo sea montado en el
médulo de compresion, o cerca del mismo (esto se representa mediante el
angulo ¢). .

Las figuras 18A a 118C ilustran una geometria altemativa del
armazén en "C". Esta disposicion tiene la ventaja de que ocupa

significativamente menos espacio que la disposicién esbozada en las figuras
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17A a 17C. Sin embargo, en esta modalidad, la deflexién del amazé6n de
compresion desplaza los rodillos fuera del plano horizontal. Esto se representa
mediante el &ngulo 8 en ia figura 18C. 6 aumenta conforme aumenta la carga.
El efecto neto es una inconsistencia entre el espesor de la forma de
dosificacion comprimida de la hilera interior y exterior, que varia también con
la fuerza de compresion.

Las figuras 19A a 198D ilustran en una modalidad preferida del
amazén de compresion. Como se muestra en la figura 18D, el amazén
comprende una garganta 178 y dos brazos 178. Los brazos 178 forman un
angulo oblicuo Q con respecto al eje axial de los rodillos A-A. Como se
muestra en las figuras 188 y 18D, a pesar de la deflexién del armazén y el
desplazamienio A de los rodillos, los rodillos continlan estando en posicion
horizontal. Una ventaja adicional de esta construccién, es un angulo de
espacio libre ¢ significativamente mayor, como se muestra en la figura 19A.
Esta configuracion del amazén de compresién puede girar.también en foma
ventajosa alrededor de un eje lejos del médulo de compresion para permitir el
acceso o la remocién del tablero de dados.

Después de la formacion de la forma de dosificaciébn comprimida
en la zona de compresién 108, la cavidad 132 del dado respectiva gira hacia
la zona de expulsion 108 como se muestra en la figura 6. Los punzones
superiores 118 se mueven hacia arriba debido a la pendiente de las curvas
motrices de levas 122 como se muestra en las figuras 7, 8 y 16, y fuera de las

cavidades del dado. Los punzones inferiores 120 se mueven hacia arriba y en
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las cavidades 132 del dado, hasta que finaiments los punzones inferiores 120
expulsan la forma de dosificacién comprimida de la cavidad 132 del dado, y
opcionalments en un dispositivo de transferencia 300 como se muestra en la
figura 6.

En la zona de purga 110, el exceso de polvo es removido de los
filtros 136 después de que la forma de dosificacidn comprimida ha sido
expulsada de las cavidades 132 del dado. Esto limpia los filtros antes de la
siguiente operacion de llenado. La zona de purga 110 logra esto soplando aire
a través, o aplicando presion de succién sobre los filtros 136 y panales 138.

En una modalidad preferida, la zona de purga 110 incluye una
fuente de presién positiva estacionaria 190, tal como una bomba neumdtica o
banco de aire presurizado, y un miltiple de presién 192, como se muestra
esquemadticamente en la figura 12. El miltiple de presién 192 puede estar
dispuesto cerca de la periferia del tablero de dados 114, y entre la zona de
compresion 106 y la zona de llenado 102, como se entiende mejor con
relacion a las figuras 20 y 22. El mdltiple de presion 192 tiene de preferencia
por lo menos una abertura 194 (aunque puede usarse cualquier nimero de
aberturas), que puede ponerse en comunicacion de fluido con los filtros
conforme el tablero de dados 114 gira. La fuente de presién 190 aplica presiéon
a través de la tuberia 196 y el miitiple de presién 182 hacia cada canal 138 y
cavidad 132 del dado respectivos conforme el tablero de dados 114 gira, y las
aberturas 140 quedan alineadas con las aberturas 194 del multiple de presién,

como se muestra en las figuras 20 y 22. Se apreciara a partir de las figuras 7 y
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8 que en la zona de purga 110, los punzones superiores 118 son removidos
de las cavidades 132 del dado, y los punzones inferiores 120 son dispuestos
bajos los filtros 136, de modo que puede aplicarse presién a través de [as
aberturas 140, como se muestra en la figura 22. Cuando el punzén inferior
120 es insertado en la cavidad 132 del dado amriba de los filtros 136 y
aberturas 134 del dado, la cavidad 132 del dado se desconecta de la fuente
de vaclio 142, y deja de ejercerse vaclo sobre el polvo.

La presion positiva limpia los filtros para remover cualquier
acumulacién de polvo, transmitiendo aire presurizado del miiitiple de presién a
través de los canales y a través de las cavidades del dado. El aire presurizado
sopla el polvo hacia arriba a través de la parte superior de las cavidades del
dado hasta un muiltiple de colecta 193, como se muestra en las figuras 22, 24
y 25. A partir del multiple de colecta, el polvo puede ser enviado a una camara
de colecta o similares y, si se desea, puede volver a utilizarse. -

Para aumentar la eficiencia de la zona de purga 110, la zona de
purga 110 puede incluir ademas una fuente de succién 197 que aplica succién
al multiple de colecta 183, como se muestra en la figura 22, y una camara de
colecta 183 que recibe el polvo de la fuente de succién 197.

Si se desea, la zona de purga 110 puede incluir un sistema de
recuperacion para recuperar el polvo removido y enviario de nuevo a la tolva
169 o el lecho de polvo 171. Esto es ventajoso, porque reduce al minimo el
desperdicio. Una modalidad del sistema de recuperacién se ilustra en las

figuras 23 y 24. E| sistema de recuperacién alimenta el polvo purgado en las

B4
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cavidades 132 del dado, antes de su llegada a |la zona de llenado 102, En esta

modalidad, el sistema de recuperacién incluye cuademal con rondanas en

angulo recto 185, un ventilador 197, un receptor ciclénico 189, un mditiple de
suministro 198 y un agitador 181. El cuademnal con rondanas en angulo recto
195 esta dispuesto alrededor de una porcién de la periferia del tablero de
dados 114, y entra en contacto con la misma, entre el miltiple de presion 192
y |a zona de llenado 102, como se muestra en la figura 23. El cuademnal con
rondanas en angulo recto 195 puede ser cargado por resortes 189, de modo
que se ajusta apretadamente contra el tablero de dados 1‘i4, conforme el
tablero de dados 114 gira méas alla del mismo. El cuadernal con rondanas en
angulo recto 195 se alinea con las aberturas 140 en el tablero de dados 114,
para crear un sello de presion entre las aberturas 140 y el cuademal con
rondanas en angulo recto 189. Este sello de presiéon evita que el polvo
purgado en las cavidades 132 del dado sea soplado de nuevo fuera de las
cavidades del dado. En forma alternativa, el cuademal con rondanas en
éngulo recto 195 puede ser dispensado, si los punzones inferiores 120 se
mueven hacia arriba para cubrir las aberturas 134 del dado, y movido de
nuevo entonces hacia abajo antes de entrar a la zona de llenado 102.

El ventitador 197 mostrado en la figura 24 se acopla al maltiple
de colecta 193 para jalar polvo de las cavidades 132 del dado. El ventilador
197 envia polvo purgado del miiltiple de colecta 193 al separador de polvo
ciclonico 199, que opera a un vacio parcial. El separador de polvo cicldnico

199 colecta el polvo purgado, y lo envia al multiple de suministro 188, como se
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muestra en la figura 24. Un separador de polvo de una manga para filtrar
puede sustituir al separador de polvo ciclénico. Una vez que se separa el
polvo de la comiente de aire 198, cae en el miitiple de suministro 188, como
s8 muestra en la figura 24.

El mditiple de suministro 198 estd dispuesto justo amiba del
tablero de dados 114, de modo que conforme el tablero de dados 114 gira, la
parte superior del tablero de dados 114 entra en contacto con el miiltiple de
suministro 198, creando un sello de presién entre el miiltiple de suministro 188
y el tablero de dados 114. Las cavidades del dado se abren hacia el muitiple
de suministro 198 como se muestra en la figura 24, de modo que el polvo
purgado puede fluir en las cavidades del dado por gravedad u otros medios
tales como una fuente de vaclo opcional (no mostrada). El agitador 191 gira
dentro del miltiple de suministro 188, para dirigir el polvo purgado hacia las
cavidades 132 del dado.

En operacion, el tablero de dados 114 gira cerca del mdltiple de
presibn 192 y bajo el miltiple de colecta 193. Como se describi
anteriormente, se envia aire presurizado a través de las aberturas 140 en la
periferia del tablero de dados, y se aplica vacio al miiltiple de colecta 193, y
los dos hacen en conjunto que el polvo fluya de los canales 138 y las
cavidades 132 del dado como se muestra en la figura 24, hacia el miltiple de
colecta 193.

A partir del maltiple de colecta 193, el polvo purgado fluye hacia

el separador de polvo ciclénico 198, en donde el polvo purdado es dirigido
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hacia el agitador 191 y el miiltiple de suministro 188. El tablero de dados 114
continia girando, de modo que las cavidades 132 del dado purgadas pasan
hacia el cuademal con rondanas en éngulo recto 195, como se muestra en la
figura 23. Las aberturas 140 de las cavidades del dado son selladas por el
cuadernal con rondanas en angulo recto 185, de modo que puede fluir polvo
en las cavidades132 del dado, pero no fluird fuera de las aberturas 140. El
matitiple de suministro 198 dirige el polvo purgado del separador de polvo
ciclénico 199 de nuevo en las cavidades 132 del dado. Después de esto, el
tablero de dados 114 continta girando hacia la zona de llenado 102,

Una modalidad altemativa del sistema de recuperacién de polvo
se muestra en la figura 25. Esta modalidad dispensa el miltiple de suministro
198 y el cuademal con rondanas en angulo recto 195. Se suministra polvo
purgado de nuevo en la zona de llenado 102, més que en la cavidad 134 del
dado. Se usa una vélvula giratoria 125 para evitar que el polvo del lecho de
polvo 171 entre al separador de polvo ciclénico 189. Puede usarse también
una serie de dos vélvulas de compuerta o de mariposa (no mostradas) en
lugar de la valvula giratoria 125.

Los sistemas anteriores para purgar el polvo de las cavidades
132 del dado y los canales 138, evitan la acumulaciéon de polvo y reduce al
minimo el desperdicio. De hecho, esta invencién en su sentido mas amplio,
puede ponerse en prictica sin dicha zona de purga 110 o un sistema de

recuperacion.
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M de moldeo de ciclo térmi

El mddulo de moldeo de ciclo térmico 200 puede funcionar en
una de varias formas diferentes. Puede usarse, por ejemplo, para formar una
coraza o recubrimiento sobre por lo menos parte de una forma de dosificacién
tal como una forma de dosificacion comprimida tal como una tableta. Puede
usarse también como equipo independiente para producir una forma de
dosificacién moldeada per se. Dicho recubrimiento o forma de dosificacion se
hace de un material fluido. De preferencia, el médulo de moldec se usa para
aplicar un recubrimiento de material fluido a una forma de dosificacién. Mds
preferiblemente, el médulo de moldeo se usa para aplicar un recubrimiento de
un material fluido a una forma de dosificacién comprimida producida en un
médulo de compresidn de la invencion, y transferida mediante un dispositivo
de transferencia también de conformidad con la invencién. El recubrimiento se
forma dentro del médulo de moldeo inyectando el material fluido, de
preferencia comprendiendo un polimero natural o sintético, en un ensamble de
moldes alrededor de la forma de dosificacién. El material fluido puede
comprender o no un medicamento y excipientes adecuados, si se desea. En
forma altemnativa, el modulo de moldeo puede usarse para aplicar un
recubrimiento de material fluido a una forma de dosificacion moldeada, u otro
substrato.

En forma ventajosa, el médulo de moldeo de ciclo térmico puede
usarse para aplicar recubrimientos uniformes a substrato.s que son de

topografia imegular. El espesor del recubrimiento logrado con el médulo de
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moldeo de ciclo témico varia tlpicamente de alrededor de 100 a
aproximadamente 400 micras. Sin embargo, la desviacién estédndar relativa en
el espesor del recubrimiento puede ser tan alta como aproximadamente 30%.
Esto significa que puede hacerse que el exterior de la forma de dosificacion
recubierta sea altamente regular y uniforme, atn si el substrato inferior no lo
es. Una vez recubierta, las desviaciones estandar relativas en espesor y
didmetro de la forma de dosificacién recubierta, son tipicamente no mayores
de alrededor de 0.35%. Los espesores tipicos de la forma de dosificacion
recubierta (mostrada en la figura 89 como t) son del orden de alrededorde 4 a
10 nm, mientras que los didmetros tipicos de la forma de dosificacién
recubierta (d en |a figura 89) varian de alrededor de 5 a aproximadamente 15
mm. Debe observarse que no se requieren sub-recubrimientos, los cuales
estan presentes con frecuencia en las formas de dosificacion convencionales,
en las formas de dosificacion recubiertas usando el mddulo de moldeo de ciclo
témico.

El médulo de moldeo de ciclo térmico 200 pasa por un ciclo, de
preferencia entre altas y bajas temperaturas durante la operacion. De
preferencia, la cavidad real del molde se mantiene a una temperatura en
general amriba del punto de fusibn o punto de gelacion del material fluido
durante la inyeccion y el llenado del mismo. Después de que la cavidad del
molde se liena, su temperatura es llevada rapidamente abajo del punto de
fusién o punto de gelacién del material fluido, haciendo de esta manera que se

solidifique o fragle. El molde mismo es delgado como un “cascardn de
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huevo®, y se construye de un material con una afta conductividad térmica, de
modo que |la masa y geometria del molde tienen un efecto despreciable sobre
la velocidad a la cual este ciclo térmico se logra.

Una ventaja significativa, entonces, del médulo de moldeo de
ciclo témico, es la de los tiempos de ciclizacién dramaticamente reducidos
que se producen, debido al hecho de que puede circular entre temperaturas
que estan relativamente separadas. La diferencial de temperatura entre la
cavidad real del moilde y el material fluido, es la fuerza de accionamiento
principal en la velocidad de solidificacion del material fluido. Al aumentar
sustancialmente esta velocidad, puede lograrse mayor rendimiento del equipo,
y pueden realizarse ahorros subsecuentes en equipo, ma'no de obra e
infraestructura de ia planta.

Ademéas, el moldeo de gelatina o materiales similares, por
ejemplo, materiales no poliméricos tales como los elementos basicos,
metales, agua y alcohol, no fue antes posible usando técnicas de moldeo
convencionales, tales como el moldeo por inyeccién. Se requiere control
preciso sobre ia temperatura y presién de dichos materiales, asi como de la
temperatura de la cavidad del molde, para asegurar que estos materiales sean
suficientemente fluidos para llenar por completo la cavidad del molde. Por otra
parte, la cavidad del molde debe enfriarse bastante después para asegurar
que el material se solidifique finaimente. En particular, la gelatina, una vez
hidratada, tiene una temperatura de transicibn muy abrupta entre la fase

liquida y la fase sélida o de gel. Por lo tanto, no puede caracterizarse como un

é,O
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material termoplastico. Por consiguiente, para moldear gelatina y materiales
similares, la temperatura del molde debe ir de una primera temperatura arriba
de su punto de fusién o de gel (para asegurar que el material fluya y llene por
completo la cavidad del molde), a una segunda temperatura abajo de su punto
de fusion o de gel (para solidificarios).

En una modalidad preferida de la invencién, el material fluido
comprende gelatina. La gelatina es un polimero natural termogelificable. Es
una mezcla inslpida e incolora de proteinas derivadas de la clase albuminosa
que es a menudo soluble en agua calients. Se usan cominmente dos tipos de
gelatina — tipo A y tipo B. La gelatina tipo A es un derivado de materias primas
tratadas con écido. La gelatina tipo B es un derivado de materias primas
tratadas con alcali. El contenido de humedad de la gelatina, asl como su
resistencia a la florescencia, composicién y condiciones de procesamiento
originales, determinan su temperatura de transicién entre liquido y sélido. La
florescencia es una medida patrén de la resistencia de un gel de gelatina, y se
comelaciona ampliamente con el peso molecular. La florescencia se define
como el peso en gramos que se requiere para mover un émbolo de plastico de
1.27 ¢cm de didmetro 4 mm en un gel de gelatina a 6.67% que se ha
mantenido a 10°C durante 17 horas.

En una modalidad preferida, en donde el material fluido es una
solucién acuosa que comprende gelatina de piel de cerdo de florescencia 275
a 20%, gelatina de huesos de florescencia 250 a 20% y aproximadamente

60% de agua, las cavidades del molde se hacen circular entre alrededor de
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35°C y aproximadamente 20°C en alrededor de 2 segundos (un total de 4
segundos por ciclo).

Otros materiales fluidos preferidos comprenden sustancias
poliméricas tales como polisacdridos, materiales celul6sicos, protelnas,
polietilenglicol de bajo y alto peso molecular (Incluyendo éxido de polietileno),
y copolimeros de dcido metacrilico y éster de metacrilato. Materiales fluidos
alternativos incluyen ésteres de acido graso de sacarosa; grasas tales como
manteca de cacao, aceite vegetal hidrogenado tal como aceite de grano de
palma, aceite de semilla de algodén, aceite de girasol y aceite de soya;
monoglicéridos, diglicéridos y triglicéridos, fosfolfpidos, ceras t'ales como cera
de Camauba, cera de esperma de ballena, cera de abejas, cera de candelilla,
cera de laca, cera microcristalina y cera de parafina; mezclas que contienen
grasas tales como chocolate; aziicar en forma de un vidrio amorfo, tal como el
que se usa para fabricar formas de duice macizo, azGcar en una solucién
supersaturada tal como la que se usa para fabricar foomas fundentes;
carbohidratos tales como alcoholes de aziicar (por ejemplo, sorbitol, maltitol,
manitol, xilitol), o almidén termopléstico; y soluciones de polimeros de bajo
contenido de humedad, tales como mezclas de gelatina y otros hidrocoloides
a contenidos de agua de hasta aproximadamente 30% tales como, por
ejemplo, los que se usan para fabricar formas en conserva "gomosas”.

El material fluido puede comprender opcionalmente adyuvantes
o excipientes, en los cuales puede comprender hasta aproximadamente 20%

en peso del material fluido. Ejemplos de adyuvantes o excipientes adecuados

[y 2
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incluyen plastificadores, agentes supresores de pegajosidad, humectantes,
agentes tensioactivos, agentes antiespumantes, colorantes, saborizantes,
edulcorantes, opacificadores, y similares. En una modalidad preferida, el
material fluido comprende menos de 5% de humectantes o, en forma
altemmativa, esta sustanciaimente libre de humectantes, tales como glicerina,
sorbitol, maliitol, xilitol o propilenglicol. Se han incluido tradicionalmente
humectantes en peliculas preformadas usadas en procedimientos de
cobertura con un manto, tales como los que se describen en los documentos
US 5,146,730 y US 5,450,083, asignados a Banner Gelatin Products Corp.,
para asegurar flexibilidad o plasticidad y adherencia adecuadas en la pelicula
durante el procesamiento. Los humectantes funcionan uniendo agua y
reteniéndola en la pellcula. Las peliculas preformadas usadas en
procedimientos de cobertura con un manto, pueden comprender tipicamente
hasta 45% de agua. En forma desventajosa, la presencia de humectante
prolonga el procedimiento de secado, y puede afectar adversamente ia
estabilidad de la forma de dosificacién acabada.

En forma ventajosa, el secado de la fooma de dosificacion
después de que ha dejado el médulo de moldeo de ciclo témmico, no se
requiere cuando el contenido de humedad del material fluido es menor de
aproximadamente 5%.

Ya sea que se recubra una forma de dosificacién o se prepare
una forma de dosificacion per se, el uso del médulo de moldeo de ciclo

térmico evita en forma ventajosa defectos visibles en la superficie del producto
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producido. Los procedimientos conocidos de moldeo por inyecciébn usan
bebederos y canales de colada para alimentar material moldeable en la
cavidad del molde. Esto da como resultado defectos del producto tales como
marcas del inyector, defectos del bebedero, defectos del orificio de inyeccién,
y similares. En moldes convencionales, los bebederos y canales de colada
deben separarse después de la solidificacion, dejando un defecto en el borde
de la parte, y generando desperdicio. En moldes de canal de colada caliente
convencional, se eliminan los bebederos; sin embargo, se pro@uoe un defecto
en el punto de inyeccién, puesto que la boquilla caliente del canal de colada
debe entrar en contacto momenténeamente con la cavidad del molde enfriada
durante la inyeccién. Conforme la punta de la boquilla se retrae, jala una “cola”
con la misma, la cual debe separarse. Este defecto es particularmente
objetable con materiales commecsos o pegajosos. Defectos no deseados de
esta naturaleza serfan particularmente desventajosos para formas de
dosificaciéon tragables, no sélo desde un punto de vista cosmético, sino
también funcional. Los bordes agudos y mellados irritarlan o rasparian la
boca, lengua y garganta.

El médulo de moldeo de ciclo témico evita estos problemas. Usa
sistemas de boquillas (referidos en |a presente como ensambles de valvulas),
cada uno comprendiendo cuerpo de la valvula, vastago de la véivula y punta
del cuerpo de la vélvula. Después de la inyeccién del material fluido en la
cavidad del molde, la punta del cuerpo de la vélvula cierra la cavidad del

molde mientras se adapta aparentemente a la forma de la cavidad del molde.
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Esta técnica elimina defectos visibles en el producto moideado, y permite
también que se use una amplia gama de materiales hasta ahora no
moldeables o dificiles de moldear. Ademés, el uso del médulo de moldeo de

ciclo térmico de conformidad con la invencién evita la produccién de material

fluido desperdiciado, porque sustancialmente todo el material fluido forma

parte del producto acabado.

Por conveniencia, el médulo de moldeo de ciclo térmico se
describe en general en la presente como se usa para aplicar un recubrimiento
a una forma de dosificacién comprimida. Sin embargo, la figura 26A, que se
explica mas adelante, llustra una modalidad en la cual se producen formas de
dosificacién moldeadas per se usando el médulo de moldeo de ciclo térmico.

El médulo de moldeo de ciclo térmico 200 incluye en general un
rotor 202, como se muestra en las figuras 2 y 3, alrededor del cual esta
dispuesta una pluralidad de unidades de molde 204. Conforme el rotor 202
gira, las unidades de molde 204 reciben formas de dosificacién comprimidas,
de preferencia de un dispositivo de transferencia tal como el dispositivo de
transferencia 300. Después, el material fluido es inyectado en las unidades de
molde para recubrir las formas de dosificacién comprimidas. Después de que
las formas de dosificacion comprimidas han sido recubiertas, el recubrimiento
puede endurecerse o secarse ademas, si se requiere. Pueden endurecerse
dentro de las unidades de molde, o pueden transferirse a otro dispositivo tal
como un secador. La revolucién continua del rotor 202, repite el ciclo para

cada unidad de molde.
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La figura 29 es una vista tridimensional del médulo de moldeo de
ciclo térmico 200 como se describié anterioments. La figura 30 es una vista
parcial a través de una seccién del médulo de moldeo de ciclo térmico vista
desde arriba, mostrando unidades de molde muiltiples 204. La figura 31 es una
seccion a través de una de las unidades de molde 204. E| médulo de mokdeo
de ciclo tdrmico 200 incluye por lo menos un depésito 208 que contiene al
material fluido, como se muestra en la figura 4. Puede haber un depdsito
individual para cada unidad de molde, un depésito para todas las unidades de
molde, o depésitos multiples que sirven a unidades de molde multiples. En
una modalidad preferida, se usa material fluido de dos colores diferentes para
producir el recubrimiento, y existen dos depésitos 206, uno para cada color.
Los depésitos 206 pueden estar montados al rotor 202, de modo que giran
con el rotor 202, o pueden ser estacionarios y estar conectados al rotor
mediante una unién giratoria 207, como se muesira en la figura 4. Los
depdsitos 206 pueden calentarse para ayudar a que el material fluido fluya. La
temperatura a la cual el material fluido debe calentarse depende, de hecho, de
la naturaleza del material fluido. Puede usarse cualquier medio calefactor
decuado. tal como un calentador eléctrico (de induccién o resistencia), o
medios de trasferencia de calor fluidos. Puede usarse cualquier tuberia 208
adecuada para conectar los depdsitos 208 a la unidad de molde 204. En una
modalidad preferida, la tuberia 208 se extiende a través de cada una de las
flechas 213 como se muestra en las figuras 30 y 31, para cada uno de los

ensambles de moldes centrales 212,
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Una modalidad preferida de una unidad de molde 204 se
muestra en la figura 31. La unidad de molde 204 incluye un retenedor inferior
210, un ensamble de moldes superior 214 y un ensamble de moldes central
212. Cada retenedor inferior 210, ensamble de moldes central 212 y ensamble
de moldes superior 214, estd montado al rotor 202 mediante cualquier medio
adecuado incluyendo, pero no limitado a, sujetadores mecanicos. Aunque la
figura 31 ilustra una unidad de molde individual 204, todas las otras unidades
de molde 204 son similares. El retenedor inferior 210 y el ensamble de moldes
superior 214 estdn montados, de modo que pueden moverse verticalments
con respecto al ensambie de moldes central 212. El ensamble de moldes
central 212 estd montado de preferencia en forma que pueda girar al rotor
202, de modo que puede girar 180 grados. .

La figura 26A ilustra la secuencia de pasos para fabricar una
forma de dosificacion moldeada per se. Esta usa una modalidad més simple
del médulo de moldeo de ciclo térmico que se usa, porque el ensamble de
moldes central 212 no necesita girar. La figura 26B es un cronograma que
muestra el movimiento de las unidades de molde 204 conforme el rotor 202
del médulo de moldeo de ciclo térmico concluye una revolucién. La figura 26C
es una seccion a través de una de las unidades de molde. Al inicio del ciclo (el
rotor en la posicidn de 0 grados), el ensamble de moldes superior 214 y el
ensamble de moldes central 212 estdn en la posicién abieﬂ_a. Conforme el
rator continGia girando, los ensambles de molde se acercan para formar la

cavidad del molde. Después de que los ensambles de moldes se ciemran, se

ot
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inyecta material fiuido caliente a partir del ensamble de moldes superior, el
ensamble de moldes central, o ambos, en la cavidad del molde. La
temperatura de la cavidad del molde disminuye, y un ciclo térmico concluye.
Después de que el material fluido se endurece, los ensambles de moldes se
abren. Tras otra revolucion del rotor, las formas de dosificacién moldeadas
acabadas son expulsadas, concluyendo de esta manera .una revolucién
completa del rotor.

La figura 27A ilustra la secuencia de pasos para usar una
segunda modalidad del médulo de moldeo de ciclo tdrmico. En este caso, se
forma un recubrimiento sobre una forma de dosificacién comprimida. En esta
modalidad, el mddulo de moldeo de ciclo térmico recubre la primera mitad de
una forma de dosificacién durante la revolucién del rotor 202 entre 0 y 180
grados. La segunda mitad de la forma de dosificacién es recubierta durante la
revolucion del rotor entre 180 y 380 grados. La figura 27B es un cronograma
que muesira el movimiento y la rotacién de las unidades de molde conforme el
rotor concluye una revolucioén. La figura 27C ea una seccién a través de una
de las unidades de molde que muestra el ensamble de moldes superior 214 y
el ensamble de moldes central 212. N6tese que en esta modalidad, el
ensamble de moldes central 212 es capaz de girar alrededor de su eje.

Al inicio del ciclo de moldeo (el rotor en la posicién de 0 grados),
los ensambles de molde estan en la posicién abierta. El ensamble de moldes
central 212 ha recibido una forma de dosificacibn comprimida, por ejemplo, a

partir de un moédulo de compresién de conformidad con la invencion,
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transferida mediante un dispositivo de transferencia también de conformidad
con la invencién. Conforme el rotor continia girando, el ensamble de moldes
superior 214 se acerca contra el ensamble de moldes central 212. Después,
se inyecta material fluido en la cavidad del moide creada por la unién de los
ensambles de moldes que aplican una coraza a la primera mitad de la forma
de dosificacién comprimida. El material fluido es enfriado en la cavidad del
moide. Los ensambles de molides se abren, con las formas de dosificacion
comprimidas semi-recubiertas permaneciendo en el ensamble de moldes
superior 214. Tras otra revolucién del rotor, el ensamble de moldes central
gira 180 grados. Conforme el rotor se mueve méas alld de 180 grados, los
ensambles de moldes se ciermran de nuevo, y la mitad no recubierta de la
forma de dosificacién comprimida es recubierta con material fluido. Un ciclo
térmico concluye con el fraguado o endurecimiento del recubrimiento sobre la
segunda mitad de la forma de dosificacion comprimida. Los ensambles de
moldes se abren de nuevo, y la forma de dosificacidon comprimida recubierta
es expulsada del médulo de moldeo de ciclo térmico.

La figura 28A ilustra la secuencia de pasos para usar una
modalidad preferida del médulo de moldeo de ciclo térmico para formar un
recubrimiento sobre una forma de dosificacion comprimida. En esta
modalidad, parte de una forma de dosificacién comprimida es recubierta en la
cavidad del molde creada por la unién del retenedor inferior y el ensamble de
moldes central 212 durante la revolucién del rotor entre 0 y 360 grados.

Simultaneaments, el resto de una segunda forma de dosificacion comprimida,
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cuya primera parte ya ha sido recublerta durante una revolucién previa del
rotor, es recubierto en la cavidad del molde creada por la unién del ensamble
de moldes central y el ensamble de moldes superior 214. Las formas de
dosificacién comprimidas transitan a través del médulo de moldeo de ciclo
térmico en una hélice, recibiendo recubrimientos parciales durante una
primera rotacién completa del rotor, y entonces el resto de sus recubrimientos
durante una segunda rotacién completa del rotor. Las formas de dosificacién
comprimidas son retenidas por lo tanto en el médulo de moldeo de ciclo
térmico por dos revoluciones del rotor (720 grados), antes de ser expulsadas
como productos acabados. Easta modalidad del médulo de moldeo de ciclo
térmico es veniajosa porque el tamafio del modulo de moldeo puede reducirse
drasticamente, es decir, a una mitad del diametro de la modalidad mostrada
en la figura 27A, para una forma de dosificacion determinada producida por
rotacién. Esta modalidad del médulo de moldeo de ciclo térmico es de
fabricacién, operacién y alojamiento mé&s econémico en una planta de
fabricacion de alto rendimiento.

La figura 28B es un cronograma que muesira el movimienio de
las unidades de molde y la rotacién del ensamble de moldes central conforme
el rotor concluye dos revoluciones (0 a 720 grados). La figura 28C es una
seccion a través de una de las unidades de molde. Al inicio del ciclo (rotacién
de 0 grados del rotor), las unidades de molde estén en la posicién abierta. El
ensamble de moldes central 212 contiene una forma de dosificacion

comprimida parciaimente recubierta. El ensamble de moldes inferior 210
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recibe una forma de dosificacién comprimida no recubierta, por ejemplo, de un
modulo de compresién 100, mediante un dispositivo de transferencia 300.
Tras la rotacion del rotor, el ensamble de moldes central 212 gira 180 grados
alrededor de su eje, el cual es radial al rotor. Esto presenta la forma de
dosificacion comprimida parcialmente recublerta al ensamble de moldes
superior 214, el cual estd vaclo. La fooma de dosificacién comprimida
parcialmente recubierta es dispuesta entonces entre los ensambles de moldes
superior y central 212, 214. Conforme el rotor continia girando, las unidades
de molde se cierran. El retenedor inferior 210 y el ensamble de moldes central
212 crean un sello alrededor de la foma de dosificacién comprimida no
recubierta, como se muestra en la figura 34.

Se inyecta el material fluido en la ce;vidad del molde creada entre
el retenedor inferior 210 y el ensamble de moldes central 212 sobre la forma
de dosificacién comprimida no recubierta, para cubrir una parte de la misma.
En una modalidad praferida,. el material fluido cubre casi la mitad de la forma
de dosificacion comprimida no recubierta, la mitad superior como se muestra
en la figura 34. Simultdneamente con el acoplamiento del retenedor inferior
210 y el ensamble de moldes central 212, los ensambles de moldes central
212 y superior 214 se acoplan para crear sellos alrededor de la foma de
dosificacidn comprimida parciaimente recubierta. Se inyecta el material fluido
a través del ensamble de moldes superior 214 en la cavidad del molde creada
por el ensamble de moldes central y el ensamble de moldes superior, para

recubrir la porcion restante de la forma de dosificacibn comprimida

K4l
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parciaimente recubierta, la porcién superior observada en la figura 34. El
retenedor inferior 210 y el ensamble de moldes superior 214 se acoplan
simultdneamente al ensamble de moldes central 212. Por consiguiente,
cuando una forma de dosificacion comprimida no recubierta estd siendo
recubierta parclaimente entre el retenedor inferior 210 y en ensamble de
moldes central 212, el resto de una forma de dosificacién comprimida
parcialmente recubierta estd siendo recubierto entre los ensambles de moldes
central 212 y superior 214.

Después de esto, el retenedor inferior y los ensambles de
moldes se separan. La forma de dosificacion comprimida totalmente
recubierta es retenida en el ensamble de moldes superior 214. La forma de
dosificacion comprimida parciaimente recubierta es retenida en el ensamble
de moldes central 212, como se muestra en la figura 35. La forma de
dosificacién comprimida totalmente recubierta es expulsadé entonces del
ensamble de moldes superior 214, como se muestra esquematicamente en la
figura 35. Después de esto, una forma de dosificacion comprimida no
recubierta es transferida al retenedor inferior 210, de modo que el retenedor
inferior 210, ensamble de moldes central 212 y ensamble de moldes superior
214, regresan a la posicién de la figura 32. El procedimiento se repite
entonces por sl mismo.

En la modalidad preferida mostrada, cada unidad de mokie
puede recubrir ocho formas de dosificacién comprimidas. De hecho, pueden

construirse unidades de molde para recubrir cualquier niimero de formas de

37
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dosificaci6n comprimidas. Ademés, y de preferencia, las formas de
dosificacién comprimidas son recublertas con dos materiales fluidos de color
diferente. Puede usarse cualquier color. En forma alternativa, sélo una porcién
de la forma de dosificacién comprimida puede ser recubierta, mientras que el
resto no es recubierto.

Los moldes pueden construirse también para impartir
recubrimientos regulares o imegulares, continuos o discontinuos, es decir, de
varias porciones y disefios, a las formas de dosificacién. Por ejemplo, pueden
formarse recubrimientos con disefio de hoyuelos, similares a la superficie de
una pelota de golf, usando un médulo de moldeo que comprenda inserciones
de molde que tengan disefios de hoyuelos sobre sus superficies. En forma
altemativa, puede recubrirse una porcidn circunferencial de una forma de
dosificacién con un material fluido, y las porciones restantes de la forma de
dosificacién con otro material fluido. Otro ejemplo més de un recubrimiento
imagular, es un recubrimiento discontinuo que comprende agujeros de
porciones no recubiertas alrededor de la forma de dosificacién. Por ejemplo, la
insercién del molde puede tener elementos que cubran porciones de la forma
de dosificaciéon, de modo que dichas porciones cubiertas no sean recubiertas
con el material fluido. Pueden moldearse letras u otros simbolos sobre ia
forma de dosificacién. Por (ltimo, el presente mddulo de moldeo permite el
control preciso del espesor del recubrimiento sobre. una forma de dosificacion.

Cuando se usa para formar un recubrimiento sobre una forma de

dosificacion, el médulo de moldeo de esta invencién dispensa en forma
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ventajosa con la necesidad de un sub-recubrimiento sobre la forma de
dosificacién. Cuando se recubren formas de dosificacién comprimidas
convencionales mediants procedimientos tales como inmersién, esto requiere
en general colocar un sub-recubrimiento sobre la forma de dosificacién
comprimida antes del paso de inmersién.

Se describen a continuacién modalidades preferidas del
retenedor inferior, ensamble de moldes central y ensamble de moldes
superior. Estas modalidades de retenedor inferior, ensamble de moldes
central, y ensamble de moldes superior, forman parte de un médulo de
moldeo de ciclo térmico que aplica un recubrimiento a una forma de

dosificacién comprimida.

1. El retenedor inferior
El retenedor inferior 210 estd montado al rotor 202 como se

muestra en fa figura 31 en cualquier forma adecuada, y comprende una placa
216 y un soporte 217 de la forma de dosificacién. Cada soporte de la forma de
dosificacion puede estar conectado a la placa mediante cualquiera de una
variedad de técnicas de sujeciébn que incluyen, sin limitacién, anillos de resorte
y ranuras, tuercas y pernos, adhesivos y sujetadores mecanicos. Aunque [a
seccion transversal del retenedor inferior mostrada en las figuras 32 a 35
ilustra sélo cuatro soportes 217 de la forma de dosificacién, el retenedor
inferior tiene de preferencia otros cuatro soportes de la forma de dosificacion

para un total de ocho. Cada soporte de la forma de dosificacién incluye un
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manguito exterior rebordeado 218, un collar elastomérico 220, un vastago de
soporte central 222 y una pluralidad de dedos flexibles 223.

La configuracion del retenedor inferior se entiende mejor con
relacion a las figuras 38 a 39A. El vastago de soporte central 222 establece la
posicién vertical de la forma de dosificacién. El collar elastomérico 220
enmascara y sella la periferia de la forma de dosificacién, como se ilustra
mejor en las figuras 36 y 37. Cada collar elastomérico 220 se acopla con una
porcién comespondiente del ensamble de moldes central 212-, para crear un
sello alrededor de la forma de dosificacién. Aunque los collares elastoméricos
pueden formarse en una variedad de formas y tamafios, en una modalidad
preferida, los collares elastoméricos son por lo general circulares y tienen una
superficie interior corrugada, como se muestra en la figura 39A. La superficie
interior comprende respiraderos 224 muy pequeflos para que ventile aire a
través, cuando el retenedor inferior 210 se acopla con el ensamble de moldes
central 212, y se inyecta material fluido sobre la porcién superior de la forma
de dosificacién. Los respiraderos 224 son relativamente pequefios, de modo
que el material fluido inyectado sobre la forma de dosificacion del ensamble
de moldes central 212 no fluird en general a través de los respiraderos 224,

Como se muestra en las figuras 36 a 39A, dispuestos alrededor
del collar elastomérico 220, estdn dedos flexibles 223. Los dedos flexibles 223
estdn montados dentro del retenedor inferior 210 mediante cualquier medio
adecuado, y estan unidos al vastago de soporte 222 para moverse hacia

arriba y hacia abajo con el movimiento del vastago de soporte 222, como se
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entiende mejor comparando las figuras 368 y 37. Los dedos flexibles pueden
acoplarse al vastago de soporte central mediante cualquiera de una variedad
de técnicas de sujecion.

En la modalidad preferida mostrada, los dedos flexibles 223 son
metalicos y flexibles radiaimente hacia fuera cuando se proyectan como se
muestra en las figuras 37 y 38, de modo que una forma de dosificacion puede
ser recibida por un collar elastomérico 220, o liberada del mismo. Los dedos
flexibles 223 se mueven radialmente hacia dentro cuando son retraidos por el
vastago de soporte central 222, como se muestra en las figuras 36 y 37, para
sostener fimemente la forma de dosificacion dentro del collar elastomérico
220. Puesto que los dedos se mueven radiaimente hacia dentro, proveen
también una funcién de centrado. Los dedos flexibles 223 se ajustan entre el
collar elastomérico 220 y el manguito exterior rebordeado 218, de modo que
cuando el retenedor inferior 210 se acopla con el ensamble de moldes central
212, la forma de dosificacién es mantenida apretadamente en su lugar, y se
crea un sello alrededor de la forma de dosificacién. Cuando una forma de
dosificacién no recubierta esta siendo transferida hacia el retenedor inferior
210, o una forma de dosificacion parcialmente recubierta estd siendo
transferida del retenedor inferior 210 al ensamble de moldes central 212, el
vastago de soporte central 222 se mueve hacia una posicién ascendente
como se muestra en la figura 36, y los dedos flexibles 223 se expanden
radialmente hacia fuera. La expansién de los dedos flexibles 223 permite que

el collar elastomérico 220 se expanda, como se muestra en la figura 38. La

?b
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contraccién y la expansion radial del soporte 217 de la forma de dosificacion,
pueden lograrse mediante medios alternativos. Por ejemplo, los dedos
flexibles 223 pueden ser reemplazados por dedos rigidos que giran sobre
soportes y son accionados por rodillos seguidores de levas. En forma
altemativa, émbolos y soportes lineales dispuestos en una forma radial,
pueden moverse o aplastarse en la direccion radial. Mecanismos similares al
obturador de una cdmara o vesiculas inflables en forma de un tubo interior o
toro, pueden proveer también acciones y movimientos similares.

Un ensamble accionador 225 que incluye en una modalidad
preferida un resorte 228, una placa 227, un soporte lineal 237 y un pequefio
rodilio seguidor de leva 229, como se muestra mejor en la figura 31, puede
usarse para lograr el movimiento vertical que se requiere para cermar o abrir el
soporte 217 de la forma de dosificacion. La placa 227 esta montada al vastago
de soporte 222, de modo que el movimiento de la placa 227 en la direccién
vertical mueve el vastago de soporte 222. En una modalidad preferida, existe
una placa 227 para cualquiera de los ocho vastagos de soporte 222, como se
muestra en la figura 31. El resorte 228 sesga la placa 227, y'por lo tanto los
véstagos de soporte 222 hacia una posicién vertical como se muestra en la
figura 36, en la cual la forma de dosificacién no es sellada dentro del soporte
217 de la forma de dosificacion. Durante la rotacidn del rotor 202, el pequefio
rodillo seguidor de leva 229 viaja en la pequefia curva motriz de leva 215, que
hace que la placa 227 se mueva hacia abajo y selle la forma de dosificacion

en los soportes 217 de la foma de dosificacién, como se muestra en la figura

17



10

15

20

73

37. Después del moldeo, el pequefio rodillo seguidor de leva 229 junto con el
resorte 228, hace que la placa 227 se mueva hacia arriba, y libere las formas
de dosificacion.

Debido a que el material fiuido se inyecta desde armiba de la
forma de dosificacion, como se observa en las figuras 34 y 37, el borde 226
del collar elastomérico detiene el flujo del material fiuido. En consecuencia,
solo la porcién de la forma de dosificaciéon 12 mostrada en la figura 38 que
esta amiba de collar elastomérico 220, serd recubierta cuando el retenedor
inferior 210 y el ensamble de moldes central 210 se acoplan. Esto permite que
un primer material fluido se use para recubrir una parte de la forma de
dosificacién, y un segundo material fluido para recubrir el resto de la forma de
dosificacién - la porcién que estd debajo del collar elastomé}ieo. Aunque el
collar elastomérico est4 configurado de modo que casi la mitad de la forma de
dosificacién sera recubierta a la vez, el collar elastomérico puede tener
cualquier forma deseada para lograr un recubrimiento sobre sélo una cierta
porcion de la forma de dosificacion.

Cuando se recubren dos mitades de una forma de dosificacion
con diferentes materiales fluidos, puede hacerse que los dos materiales
fluidos se traslapen o, si se desea, que no se traslapen. Con la presente
invencién, es posible un control muy preciso de la interfaz entre los dos
materiales fluidos sobre la forma de dosificaciéon. Por cons?guienta. puede
hacerse que los dos materiales fluidos fluyan con violencia entre sl, sin

sustancialmente traslape alguno. O pueden producirse los dos materiales



10

16

20

74

fluidos con una variedad de bordes, por ejemplo, para permitir que los bordes
de los materiales fluidos se entrelacen.

Cualquier control adecuado que incluya, sin limitacién, control
mecdnico, electrénico, hidrdulico o neumético, puede usarse para mover el
retenedor inferior. En una modalidad preferida, los controles son mecénicos, e
incluyen un gran rodillo seguidor de leva 231, gran curva motriz de leva 211 y
brazo accionador 235. El gran rodillo seguidor de leva 231 viaja en [a gran
curva motriz de leva 211, y se mueve hacia armiba y hacia abajo dentro de la
gran curva motriz de leva. El brazo accionador conecta el gran rodillo seguidor
de leva con el retenedor inferior, de modo que el movimiento del gran rodillo
seguido de leva hacia arriba y hacia abajo, hace que el retenedor inferior se
mueva hacia armiba y hacia abajo. De esta manera, conforme el rotor 202 gira,
el retenedor inferior 210 gira con el rotor 202, y el gran rodillo seguidor de leva
231 se mueve a lo largo de la gran curva motriz de leva 211, la cual es
estacionaria. Cuando est4 en una posicién para recibir formas de dosificacion,
el retenedor inferior 210 estd en una posicion deacendente como se muestra
en las figuras 38 y 38. Después de que las formas de dosificacion han sido
transferidas al retenedor inferior 210, los brazos de soporte 220 se mueven
hacia abajo debido al accionamiento del rodillo seguidor de leva 228 y el
ensamble accionador 225, para sellar las formas de dosificacion en el
retenedor inferior 210 como se muestra en las figuras 37 y 39.

Después de esto, el gran rodillo seguidor de leva 231 hace que

el retenedor inferior 210 se mueva hacia arriba y se acople con el ensamble
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de moldes central como se muestra en la figura 34. Una vez acoplados, la
forma de dosificacion es recublerta parciaimente en el ensamble de moldes
central 212. La rotacién continua del rotor 202 hace que el gran rodillo
seguidor de leva 231 se mueva hacia abajo en la gran curva motriz de leva
211, lo cual hace entonces que el retenedor inferior 210 descienda y se
separe del ensamble de moldes central 212 de nuevo a la posicién en las
figuras 31 y 35. Ademas, la rotacion del rotor 202 hace también que el
accionador 225 mueva los brazos de soporte 222 como se describid
anteriormente. El brazo de soporte 222 se mueve para liberar las formas de
dosificacién poco antes del movimiento descendente del retenedor inferior, o
simultdneamente con el mismo, para separarse del ensamble de moldes
central 212. De esta manera, el retenedor inferior funciona para recibir formas
de dosificacién, sostener formas de dosificacion mientras estdn siendo
recubiertas parcialmente en el ensamble de moldes central 212, y transferir
formas de dosificacién hacia el ensamble de moldes central después de que

han sido recubiertas parcialmente.

2. El ensamble de moides central

El ensamble de moldes central 212 est4 montado en forma que
pueda girar al rotor 202 sobre un eje que es radial al rotor. Es decir, el eje de
rotacién del ensamble de moldes central es perpendicular al-eje de rotacién
del rotor. La disposicion permite que el ensamble de moldes central gire 180

grados (de extremo a extremo) en un tiempo prescrito, mientras el médulo de

gD
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moldeo de ciclo térmico 200 estd girando simultdneamente alrededor de su
eje vertical. De preferencia, el ensamble de moldes central 212 esta montado
de modo que sea capaz de girar 180 grados en cualquier direccién. En forma
alternativa, el ensamble de moldes central puede estar montado, de modo que
gire 180 grados en una primera direccién, y gire entonces otros 180 grados.
La figura 30 ilustra varios ensambles de moldes centrales 212 .en una vista en
planta. Todos los ensambles de moldes centrales 212 estdn montados en
forma similar.

El ensamble de moldes central comprende una serie de
ensambles de insercidbn 230 idénticos, de espalda con espalda. Véase las
figuras 32 a 35, 41 y 42. El ensamble de moldes central 212 hace girar formas
de dosificacién parciaimente recubiertas de sus posiciones orientadas en
forma descendents, a posiciones orientadas en forma ascendente. Las
porcione-s de las formas de dosificacién que apuntan hacla arriba, las cuales
han sido recubiertas con material fluido, pueden recibir ahora al resto de sus
recubrimientos una vez que el ensamble de moldes central 212 se acopla con
el ensamble de moldes superior 214. Asimismo, los ensambles de insercién
que apuntaban previamente hacia arriba, apuntan ahora hacia abajo. De esta
manera, estdn ahora en una posicion para acoplarse con el retenedor inferior
210 para recibir formas de dosificacion no recubiertas.

La rotacién del ensamble de moldes central puede lograrse, por
ejemplo, usando el sistema mostrado en la figura 40. llustrados en la figura

40, estan camro 215 del rodillo seguidor de leva, anillo 285 de la curva motriz

A
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de leva que comprende una ranura superior 283 y ranura inferior 281,
articulacién 179, flecha 213 y rotor 202. Como se muestra, la articulacién 279
esta engranada, y la flecha 213 tiene una porcién engranada, de modo que la
flecha 213 girara conforme la articulacién 279 se mueve hacia amiba y hacia
abajo. La ranura superior 283 y la ranura inferior 281 del anilio 285 de la curva
motriz de leva, estin conectadas entre s mediante un disefio en “X" o de red
de lineas cruzadas, como se muestira en la figura 40. Este disefio en “X"
ocurre en una posicién sobre el anillo de la curva motriz de leva. Esto permite
que el carro 215 del rodillo seguidor de leva siga la ranura inferior 281 durante
una primera revolucion (360 grados) del médulo de moldeo de ciclo térmico
200. Durante una segunda revolucién, el carro 215 del rodillo éeguidor de leva
sigue la ranura superior 283. Después de 720 grados de rotacion, el carro 215
del rodillo seguidor de leva cambia de nuevo a la ranura inferior 281, y el ciclo
se repite.

El disefio de ranuras mostrado mueve la articulacion 278 hacia
amriba y hacia abajo durante la rotacién del rotor, para controlar la rotacién de
la flecha 213, y por lo tanto el ensamble de moldes central 212. De esta
manera, conforme el carro 215 del rodillo seguidor de leva se mueve hacia
abajo, la articulacidn 279 se mueve hacia abajo, y la flecha 213 y el ensamble
de moldes central 212 gira en sentido contrario al de las manecillas del reloj,
como se muestra en la figura 40. En forma similar, cuando e;l carro 215 del
rodillo seguidor de leva se mueve hacia arriba, la articulacion 279 se mueve

hacia arriba, y hace que la flecha 213 y el ensamble de moldes central 212
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giren en el sentido de las manecillas del reloj. Cada ensamble de moldes
central 212 esta montado en forma similar a un carro 215 del rodillo seguidor
de leva, de modo que cada molde central 212 girara en forma similar primero
180 grados en el sentido de las manecillas del reloj en el punto en donde las
ranuras superiores e inferiores se cruzan, y entonces tras otra revolucién del
rotor 202, los moldes centrales giran 180 grados en sentido co-ntrario al de las
manecillas del reloj.

El carro 215 del rodillo seguidor de leva tiene un punto de giro
215D, después de lo cual es montado a la articulacién 279. Unidos al camo
215 del rodillo seguidor de leva, estan tres rodillos seguidores de levas 215A,
215B, 215C, que viajan en la ranura del anillo 285 de la curva mofriz de leva.
El uso de tres rodillos seguidores de levas (215A, 215B, 215C), asegura que
el carro 215 del rodillo seguidor de leva siga la trayectoria comrecta a través del
punto de cruce en “X° del anillo 285 de la curva motriz de leva, debido a que el
espacio en el punto de cruce es més corto que la distancia entre cualquier par
de rodillos seguidores de levas. Después de cruzar el espacio, dos de los tres
rodillos seguidores de levas permanecen engranados en |a curva motriz de
leva, mientras que el tercer rodillo seguidor de leva cruza la regibn no
sostenida en el punto de cruce. La trayectoria toma la forma de uno ocho
aplanado o plegable. La ranura inferior 281 es la espira inferior del ocho, y la
ranura superior 283 forma la espira superior.

El material fluido es calentado y enfriado de preferencia en el

ensamble de moldes central de la manera siguiente: cada ensamble de

v ¥4
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moldes central 212 incluye ademés un ensambile accionador de vélvulas 232,
un ensamble accionador de transferencia 241 de la forma de dosificacion, y
una pluralidad de placas de miltiple 234, 236. Véasa las figuras 43 a 47. Las
primeras placas de miltiple 234 y las segundas placas de maltiple 238 alojan
al ensamble de insercién 230, como se muestra en las figuras 43 y 46.

Definido dentro de la primera placa de maltiple 234, estd un
canal continuo 238 que define una trayectoria de flujo refrigerante/calefactora,
como se muestra en las figuras 43 y 44. El canal 238 se traslada alrededor del
ensamble de insercion 230. En una modalidad preferida, el fluido
refrigerante/calefactor es agua, pero puede usarse cualquier fluido de
transferencia de calor adecuado. La primera placa de miiltiple 234 puede
tener también aberturas de entrada y salida 242 a través de las cuales el
refrigerante puede fluir a través hacia los canales 238. Las aberturas 242
acoplan los canales refrigerantes 238 al sistema de transferencia de calor
descrito mas adelante. La primera placa de multiple 234 puede montarse
mediante cualquier medio adecuado en &l ensamble de moldes central 212,
uno de los cuales es mediante sujetadores mecanicos.

De preferencia, fluido caliente fluye a través de los canales 238
para calentar los ensambles de moldes centrales 212 poco antes de Ia
inyeccién del material fluido, y durante la misma. El calentamiento puede
empezar antes o después de encermrar las formas de dosificacién dentro de los
ensambles de molde. Entonces, simultineamente con la inyeccion del

material fluido en los ensambles de molde, o después de la misma, el fluido de
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transferencia de calor es cambiado de preferencia de caliente a frio para
solidificar el material fluido.

La segunda placa de maltiple 236 comprende una pluralidad de
agujeros 248 que estén alineados con agujeros 240 en la primera placa de
multiple 234 respectiva, de modo que un ensamble de insercién 230 puede
fijarse dentro de los agujeros 240, 242. La segunda placa de multiple 236
comprende también canales 250, como se muestra en la figura 47. El material
fluido fluye a través de los canales 250 hacia el ensamble de insercién 230, el
cual dirige el material fluido a las formas de dosificacion. Pueden incluirse
también aberturas 252 del conector del material fluido dentro de la segunda
placa de miltiple 238, que permita la conexién de la tuberla 208 con los
canales 250. De esta manera, puede inyectarse material fluido del depésito
208 a fravés de la tuberia 208, aberturas 252, canales 250 y hacia el
ensamble de insercion 230.

Como se muestra en las figuras 46 y 47, la sebunda placa de
mdltiple 236 puede comprender opcionalmente una trayectoria de flujo de
calentamiento 2368 para calentar el ensamble de insercion 230 y mantener la
temperatura del material fluldo arriba de su punto de fusién. Dependiendo del
tipo del material fluido usado, este calentamiento puede o no requerirse. Por
ejemplo, algunocs materiales fluidos necesitan ser calentados relativamente
para exhibir buenas propiedades de flujo. La trayectoria de flujo de
calentamiento 236B circula a través de la segunda placa de mliltiple 236, y

conecta con las aberturas 236A. Desde las aberturas, puede usarse tuberia
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(no moetrada) para conectar la trayectoria de flujo de calentamiento 236B con
un intercambiador de calor que mantenga caliente el fluido calefactor. De
preferencia, el fluido calefactor es agua.

Cada ensamble de insercién 230 comprende de preferencia una
parte estacionaria, la cual incluye una insercién central 254, y una parte
movible, la cual es en esencia una boquilla, y comprende un cuerpo 260 de
véivula, un vastago 280 de véalvula y punta 282 del cuerpo de véivula, como se
muestra mejor en las figuras 41 y 48 a 50. Aunque las figuras 48 a 50 ilustran
un ensamble de boquillas o vélvulas, en una modalidad preferida, existen de
preferencia dieciséis de dichos ensambles de boquillas ;3 vélvulas por
ensamble de moldes central 212, ocho mirando hacia el ensamble de mokies
superior, y ocho mirando hacia el retenedor inferior. La figura 49 ilustra el
ensamble de insercién 230 en su posicién cerrada. La figura 48 muestra el
ensamble de insercién 230 posicionado para la inyeccidn de material fluido. La
figura 50 ilustra el ensamble de insercién 230 en la posicién de transferencia
de la forma de dosificacién.

La insercién central 254 puede estar montada a la primera placa
de miltiple 234 mediante cualquier medio adecuado, y es sellada de
preferencia con arosellos 262 y ranuras 264 para evitar la ft_lga de material
fluido, como se muestra en la figura 48. Los canales refrigerantes 238 estan
definidos entre la primera placa de mdtftiple 234 y la insercion central 254. La
insercion central 254 se construye de un material que tiene una conductividad

térmica relativaments alta, tal como acero inoxidable, aluminio, berilio-cobre,
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cobre, latén u oro. Esto asegura que el calor pueda ser transferido del fluido
de transferencia de calor a través de la insercion central, al material fluido. El
calentamiento asegura que el material fluido seguira en la insercion de moide
central tras la inyeccion, y el enfriamiento endurece por lo menos parciaimente
el material fluldo. Sin embargo, dependiendo del tipo de material fluido, el
calentamiento puede no ser necesario.

Cada insercién central 254 comprende una cavidad central 266
dentro de la misma, cuya superficie define la forma final de la forma de
dosificacién. En una modalidad preferida, la cavidad central 266 cubre casi la
mitad de una forma de dosificacién, y estd disefiada de modo que cuando se
acopla con el retenedor inferior 210 o ensamble de moldes superior 214, la
forma de dosificacion serd cubierta y sellada. Las cavidades centrales 266
pueden configurarse y dimensionarse adecuadamente con base en los
parametros de la forma de dosificacion. Ademés, la superficie de las
cavidades centrales puede disefiarse para formar recubrimientos que tienen
una variedad de caracteristicas, es decir, disefios de hoyuelos (similares a
una pelota de golf), agujeros, simbolos que incluyen letras y nimeros, y otras
formas y figuras. El uso de las cavidades centrales descritas en la presente,
permite también el control preciso sobre el espesor del recubrimiento
moldeado. En particular, con el presente médulo de moldeo de ciclo térmico
200, pueden obtenerse en forma consistente recubrimientos que tienen
espesores de alrededor de 0.00762 cm a aproximadamente 0.0782 cm.

En una modalidad preferida, un pasaje de aire 239 esta
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dispuesto también a través de la primera placa de milltiple 234. Véase la
figura 45. Se alimenta aire comprimido a través del pasaje de aire 239, y se
usa para faciltar la expulsién de la forma de dosificacién recubierta del
ensamble de moldes central 212 al ensamble de moldes superior 214. Aunque
se prefiere aire para este propésito, la invencién no esta limitada al mismo.
Pueden usarse medios expulsores alternativos, tales como un pasador
expulsor. Puede presurizarse el aire a una presiéon relativamente pequefia, y
puede proveerse de bancos de aire o similares que llevan a una abertura de
conexién en la primera placa de multiple 234.

La porcién movible del ensamble de insercion 230 incluye un
cuerpo 260 de vilvula, el vastago 280 de vilvula, y la punta 282 del cuerpo de
vilvula, Véase la figura 48. El| vistago 280 de vilvula es movible
independientemente. El vastago 280 de valvula y el cuerpo 260 de vélvula
estan montados deslizablemente dentro del ensamble de insercién 230. En la
modalidad preferida mostrada, una pluralidad de arosellos 284 y ranuras 286
sellan las porciones movibles del ensamble de insercion a la porcién
estacionaria del ensamble de insercion. Dispuesto alrededor del vastago 280
de valvula y la punta 282 del cuerpo de vilvula, estd una trayectoria de
material fluido a través de la cual el material fluido que viaja a través de la
segunda placa de miiltiple 236 fluye cuando el ensamble de insercidn esta en
la posicién abierta (figura 48).

Aunque el ensamble de moldes central 212 se construye con

ensambles de insercion 230 idénticos sobre ambos lados de su eje giratorio,
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cada ensamble de insercién 230 realiza una funcién diferente, dependiendo
de si estd orientado en la posicién hacia arriba © en la posicién hacia abajo.
Cuando mira hacia abajo, los ensambles de insercién 230 son accionados
para inyectar material fluido para recubrir una primera porcién de una forma
de dosificacién. Los ensambles de insercién 230 que estdn mirando hacia
arriba, estan presentando formas de dosificacién parcialmente recubiertas al
ensamble de moldes superior 214. Durante este tiempo, los ensambles de
insercion que miran hacia amiba estan en una posicién neutra. Sin embargo,
antes de que los moldes se abran, los ensambles de insercién que miran
hacia arriba son accionados para pemitir que aire comprimido entre a la
cavidad central 266. Esto expulea las formas de dosificacion ahora
completamente recubiertas de los ensambles de insercién que miran hacia
arriba. De esta manera, las formas de dosificacién concluidas permanecen
asentadas, o se mantienen en el ensamble de moldes superior 230.

En forma ventajosa, el ensamble de moldes centiral esta
disefiado para ser accionado con sélo un ensamble accionador de vélvulas
232 y sblo un ensamble accionador de aire 241 (figuras 41 y 42). El ensamble
accionador de vélvulas 232 acciona sélo los ensambles de insercién 230 que
estan mirando hacia abajo, mientras que el ensamble accionador de aire 241
acciona sélo los ensambles de insercion 230 que miran hacia arriba.

El vastago 280 de véalvula que mira hacia abajo es cargado por
resorte a la posicion cerrada de la figura 49, por el resorte 200. El vastago 280

de vdlvula que mira hacia abajo es movible entre la posicion cerrada de la



10

15

20

85

figura 49 y la posicidn abierta de la figura 48, por el ensamble accionador de
valvulas 232 mostrado en la figura 41. En la modalidad preferida mostrada, el
ensamble accionador de véalvulas 232 comprende una placa accionadora 292
y rodillo seguidor de leva 264 montado al mismo. El resorte 290 est4 montado
dentro del véstago 280 de valvula para cargar por resorte el vastago 280 de
vélvula a la posicion cemrada. Un extremo del vastago 280 de vélvula esta
montado dentro de la placa accionadora 292 como se muestra en la figura 41,
de modo que el vastago de valvula se movera con la placa accionadora 292.
La placa accionadora 292 estd montada para moverse hacia- amriba y hacia
abajo como se observa en la figura 41. El rodillo seguidor de leva 294 se
muestra en las figuras 31 y 41. Viaja en la curva motriz de leva 274 dispuesta
alrededor del rotor 202. El rodillo seguidor de leva 294 se mueve hacia amiba

y hacia abajo de acuerdo al perfil de la curva motriz de leva 274 para mover la

placa accionadora 282, y controlar de esta manera el movimiento del vastago

280 de valvula que mira hacia abajo.

La placa accionadora 282 se muew; hacia amriba, y abre los
ensambles de insercion que miran hacia abajo como se observa en la figura
48, moviendo y jalando los véstagos 280 de vélvula que miran hacia abajo
contra la inclinacién del resorte 290, de |a posicién de la figura 49 a la posicién
de la figura 48. La apertura de los vastagos de valvula que miran hacia abajo
lleva el material fluido a las formas de dosificacién dispuestas entre el

ensamble de moldes central 212 y el retenedor inferior 210. Después de esto,

el rodillo seguidor de leva 264 y la placa accionadora 292 se mueven hacia
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a la inclinacién del resorte 2980, los vastagos 280 de valvula que miran hacia
abajo se mueven hacia la posicién cerrada de la figura 49, para detener el
flujo del material fluido.

Cuando la placa accionadora 282 se mueve hacia arriba como
se observa en la figura 48, los ensambles de insercién 230 que miran hacia
arriba permanecen estacionarios y cerrados. Los vastagos 280 de valvula que
miran hacia arriba son comprimidos contra el resorte 280, y no se abren. No
se provee material fluido alguno hacia los ensambles de insercion 230 que
miran hacia amriba. Las formas de dosificacién en los ensambles de insercién
que miran hacia aniba son recubiertas por el ensamble de moldes superior
214, descrito mas adelante. En forma similar, no se provee aire a los
ensambles de insercién que miran hacia abajo, debido a que las formas de
dosfficacién son sélo liberadas de los ensambles de insercién que miran hacia
armriba.

Después de que el material fluido ha sido llevado, y los
ensambles de insercién 230 que miran hacia abajo regresan a la posicién de
la figura 49, los rodillos seguidores de levas 246A y 246B y la placa
accionadora de aire 277 (figura 42) inician el movimiento de la punta 282 del
cuerpo de vélvula y el vastago 280 de vélvula de los ensambles de insercion
230 que miran hacia arriba. Esto provee una.trayectoria para el aire a través
de la insercién de molde central. En particular, la punta 282 del cuerpo de

valvula que mira hacia arriba y el vastago 280 de vélvula se mueven de la

al
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. posicién de la figura 49 a la posicién de la figura 50, debido al movimiento de

los cilindros seguidores de levas 248A y 246B hacia abajo como se observa
en la figura 42. Después de la aplicacién de aire, los rodillos seguidores de
levas 246A y 246B se mueven hacia abajo con la placa accionadora de aire
277, permitiendo que los ensambles de insercién 230 que miran hacia arriba
regresen a la posicion de la figura 49, listos para otro ciclo. La placa
accionadora de aire 277 no mueve los ensambles de insercién 230 que miran
hacia abajo durante este ciclo. No reciben aire.

La placa accionadora de aire 277 mostrada en la figura 42
controla el movimiento de la punta 282 del cuerpo de vélvula que mira hacia
amriba, el cuerpo 260 de vélvula y el vastago 280 de vélvula, de la manera
siguiente: Como se muestra en la figura 42, los pasadores 282A se extienden
hacia dentro con respecto al ensamble de moldes central 212, y los resortes
282B son montados alrededor de los pasadores 282A. Los resortes 282B
presionan contra los cuerpos 260 de vélvula que miran hacia amriba y son
comprimidos, de modo que la punta 282 del cuerpo de vélvula que mira hacia
arriba y el cuerpo 260 de valvula, estdn normaimente en la posicion cemada
(figura 49). La leva 246A y la placa accionadora de aire 277 se mueven hacia
abajo para comprimir los resortes 282A, y empujar el cuerpo 260 de valvula
que mira hacia arriba y la iounta 282 del cuerpo de valvula contra la inclinacion
de los resortes 282B hacia la posicién abierta (figura 50).

La figura 50 ilustra un ensamble de insercién 230 que mira hacia

arriba en la posicién de transferencia. En esta posicién, el vastago 280 de
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vilvula que mira hacia amiba y la punta 282 de cuerpo de valvula, estan
retirados. El vastago 280 de vélvula que mira hacia arriba descansa contra la
punta 282 del cuerpo de vélvula que mira hacia arriba, para detener el flujo de!
material fluido. Sin embargo, con la punta 282 del cuerpo de vélvula retirada,
el aire puede fluir hacia el molde.

Después de que las formas de dosificacién han éido transferidas
del ensamble de moldes central, la placa accionadora de aire 277 regresa
hacia arriba para liberar el cuerpo 280 de vélvula que mira hacia amiba, la
punta 282 del cuerpo de vélivula y el vastago 280 de vélvula, hacia la posicion

cerrada de la figura 40.

3. El ensamble de moldes superior

El ensamble de moldes superior 214, el cual se muestra en las
figuras 51 a 54, es de construccién similar a la mitad del ensamble de moldes
central 212. Al igual que el ensamble de moldes central 212, el ensamble de
moldes superior 214 dirige material fluido para recubrir por lo menos
parciaimente una forma de dosificacién. En particular, el ensamble de moldes
superior 214 tiene una pluralidad de ensambles de insercién superiores 296
(ocho en la modalidad preferida), que se acoplan con ensambles de insercién
230 correspondientes.

Aunque el ensamble de moldes superior es similar al ensamble
de moldes central, el ensamble de moldes superior no gira. Mas bien, el

ensamble de moldes superior 214 se mueve verticalmente hacia arriba y hacia
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abajo para acoplarse con el ensamble de moides central mediante controles
adecuados, como se entiende mejor comparando las figuras 32 a 35. De
preferencia, se usa un rodillo seguidor de leva 299, curva motriz de leva 288 y
brazo conector 293 (figura 51), para controlar el movimiento del ensamble de
moldes superior 214. El pequefio rodillo seguidor de leva 289 y la pequefia
curva motriz de leva 288, controlan la placa accionadora superior 291. El
rodillo seguidor de leva 289, la curva motriz de leva 298, el pequefio rodillo
seguidor de leva 289 y la pequefia curva motriz de leva 288, son de
construccion similar a los elementos comespondientes del retenedor inferior
210.

El ensamble de moldes superior 214 se mueve durante la
rotacién del rotor 202 mediante el rodillo seguidor de leva 209, para acoplarse
con el ensamble de moldes central 212 como se muestra en las figuras 32 a
35, y recubre por lo menos parciaimente una forma de dosificacién. Después
de esto, el rodillo seguidor de leva 288 separa el ensamble de moldes superior
214 del ensamble de moldes central 212, de modo que la forma de
dosificacion acabada totalmente recubierta puede ser expulsada y transferida
del médulo de moldeo de ciclo térmico, como se muestra en la figura 35.

El ensamble de moldes superior 214 comprende una segunda
placa de multiple 251 superior que lieva material fluido hacia los ensambles de
insercién superiores 296, y es de construcciéon similar a la segunda placa de
multiple 236 del ensamble de moldes central 212. Una primera placa de

multiple superior 253 provee enfriamiento/calentamiento a los ensambles de
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insercién superiores 296, y es de construccion similar a la primera placa de
muitiple 234 del ensamble de moldes central 212.

Un sello alrededor de cada forma de dosificacién se crea de
preferencia por contacto entre el ensamble de insercién 230 que mira hacia
arriba del ensamble de moldes central 212 y el ensamble de insercién superior
296 del ensamble de moldes superior 214, como se entiende mejor con
relacion a las figuras 48 a 50. Un ensamble de insercién superior 296 se
ilustra en las figuras 52 a 54 en las posiciones cemada, abierta y expulsada,
respectivamente. En forma similar a los ensambles de insercién 230, cada
ensamble de insercion superior 298 incluye una porcién estacionaria que
incluye una insercidn superior 235 y una insercién rebordeada superior 258, y
una porcién movible que es béasicamente una boquilla. La ultima comprende
un cuerpo 273 de valvula superior, vastago 297 de valvula superior y punta
295 del cuerpo de vélvula superior. El vastago 297 de vélvula superior es
movible entre las posiciones abierta y cerrada para oontrt;lar el flujo del
material fluido hacia la forma de dosificacién. El cuerpo de valvula superior,
vastago de valvula superior y punta del cuerpo de valvula superior, definen la
trayectoria de flujo para el material fluido.

Cada cavidad superior 272 estd dimensionada adecuadamente
de modo que el material fluido pueda fluir sobre la forma de dosificacién, y
provee un recubrimiento del espesor deseado. En forma similar a la cavidad
central 266 de la insercidn central 254, la cavidad superior 272 de la insercién

superior 265 puede ser de cualquier forma y tamafic deseado, o puede
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proveerse con un disefio de superficie (tal como hoyuelos, letras, nimeros,
etc.).

Una diferencia entre el ensamble de insercién superior 296 y el
ensamble de insercién 230, es que la punta 285 del cuerpo de vilvula superior
forma parte del sello alrededor de la forma de dosificacidn, como se muestra
en las figuras 52 a 54, y se mueve hacia fuera mas que hacia adentro para
expulsar una forma de dosificacién después de que ha sido recubierta por
completo. La figura 54 ilustra la punta 295 del cuerpo de valvula superior
posicionada para expuisar una foma de dosificacién. La figura 52 ilustra la
punta 295 del cuerpo de vélvula superior posicionada para recibir una forma
de dosificacion.

Un accionador de vélvula superior 275 que incluye una placa
accionadora superior 291, articulacion 291B y rodillo seguidor de leva 289,
como se muestra en la figura 51, acciona el ensamble de insercién superior
296. En oiras modalidades, pueden usarse controles electrénicos u ofros
controles mecénicos. La articulacion 291B acopla el rodillo seguidor de leva
289 a la placa accionadota superior 291. La placa accionadora superior 291
tiene una porcién 281D que se extiende bajo un émbolo, de modo que cuando
la placa accionadora superior 291 se mueve hacia arriba (figura 53), jala hacia
arriba el vastago 287 de valvula. La placa accionadora superior 291 descansa
también arriba del vastago 287 de valvula superior, de modo que cuando la
placa accionadora superior 201 se mueve hacia abajo, el émbolo y el vastago

297 de valvula superior son empujados hacia abaijo (figura 54).
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Conforme el rotor 202 gira, el rodillo seguidor de leva 289,
viajando en la curva motriz de leva 298, se mueve hacia arriba, haciendo que
la placa accionadora superior 281 se eleve, y jale el vastago 297 de valvula
superior contra la inclinacién del resorte 269, y por ende lo mueva de la
posicion cerrada de la figura 52 a la posicion abierta de la figura 53. Después
de esto, el rodillo seguidor de leva 289 se mueve hacia abajo, y hace que la
placa accionadora superior 291 mueva el vastago 297 de vélvula superior a la
posicién cerrada de la figura 52.

Despusés, el rodillo seguidor de leva 289 se mueve hacia abajo, y
hace que la placa accionadora superior 2861 se mueva mas hacia abajo.
Cuando la placa accionadora superior 281 se mueve hacia abajo, deprime el
vastago 297 de valvula superior, que empuja el cuerpo 273 de vélvula superior
y la punta 295 del cuerpo de vélvula superior contra la inclinacién del resorte
271. La punta 295 del cuerpo de vélvula superior asume de -esta manera la
posicion de la figura 54 para expulsar una forma de dosificacién. Ademds,
conforme ia punta 285 del cuerpo de vilvula superior se mueve hacia abajo,
aire es llevado alrededor de la misma a partir de la trayectoria de aire
comprimido 267. Como en el caso del ensamble de moides central, el aire
comprimido en el ensamble de moldes superior asegura que la forma de
dosificacién recubierta no se adhiera a la insercion superior 265 cuando es
expulsada.

Después de que la foma de dosificacién recubierta es

expulsada, puede ser enviada a un dispositivo de transferencia, secador, u
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otro mecanismo. Después de esto, el rodillo seguidor de leva 289 y la placa
accionadora superior 281 se mueven de nuevo hacia arriba. Esto mueve a su
vez el vastago 207 de valvula superior y la punta 295 del cuerpo de véalvula
superior de vuelta a la posicion de la figura 52, debido a la inclinacion del
resorte 271.

En forma similar al ensamble de moldes central, el fluido de
transferencia de calor calentado es dirigido a través de la primera placa de
multiple superior 253 y el ensamble de insercién superior 296, para calentarlos
durante la Inyeccion del material fluido. Fluido de transferencia de calor
enfriado es dirigido a través de la primera placa de miiltiple superior 253 y
ensamble de insercién superior 286, después de que el material fluido ha sido
inyectado para endurecerio. Ademéas, puede enviarse constantemente fluido
de transferencia de calor caliente a través de [a segunda placa de miiltiple

superior 251, para calentar el material fluido arriba de su punto de fusién.

4. Sistema de control de temperatura y recuperacién de energla

De preferencia, los ensambles de moldes superior y central 212,
214 del médulo de moldeo de ciclo térmico estan callentes, es decir, arriba del
punto de fusién del material fluldo, cuando el material fluido es inyectado en
los mismos. Esto ayuda a que el material fluido fluya. Los ensambles de
moldes son entonces enfriados de preferencia, es decir, abajo de la
temperatura de fusién o temperatura de fraguado del material fluido, més que

rapidamente, para endurecer el material fluido.
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A la luz de este ciclo, un disipador térmico, una fuente de calor y
un sistema de control de temperatura se proveen de preferencia para cambiar
la temperatura de los moldes. Ejemplos de disipadores térmicos incluyen, pero
no estan limitados a, aire enfriado, enfriamiento por afecb de Ranque y
dispositivos de efecto de Peltier. Ejemplos de fuentes de calor incluyen
calentadores eléctricos, vapor, aire caliente forzado, efecto de Joule Thomson,
efacto de Ranque, y calentamiento ultrasénico y por microondas. En una
modalidad preferida, se usa un fluido de transferencia de calor tal como agua
o aceite para transferir calor, mientras que calentadores eléctricos de
inmersién, proveen la fuente de calor para el fluido de transferencia de calor.
De preferencia, enfriadores de freén accionados eléctricamente proveen el
disipador térmico para el fluido de transferencia de calor.

Las figuras 55 y 56 ilustran el sistema de control _de temperatura
600 preferido para los ensambles de moldes centrales y ensambles de moldes
superiores. Aunque sélo se ilustra un ensamble de moldes 214/212, todos los
ensamblea de moldes estdn conectados al sistema de control de temperatura
en forma similar. De preferencia, el sistema de control de temperatura 600
incluye un sistema de tuberia 608 y valvulas 620 a 623. El sistema de tuberia
606 incluye un circuito de enfriamiento 608 para enfriar el ensamble de
moldes 214/212, y un circuito de calentamiento 609 para calentarlos. Ambos
circuitos comparten un pasaje de flujo comun entre el accesorio en “T" 603 y
el accesorio en “T" 805. Definida dentro del pasaje de flujo comin entre el

accesorio en “T" 603 y el accesorio en “T" 6805, estd una trayectoria de flujo en
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el ensamble de moldes 214/212. Valvulas 620 a 623, que pueden ser
solenoides u operadas mecdnicamente, controlan el flujo del fluido de
transferencia de calor frio o calentado a través del ensamble de moldes
214/212. EI sistema puede incluir también un calentador 610, que calienta el
circuito de calentamiento, y un enfriador 612, que provees una fuente de fluide
enfriada para el circuito de enfriamiento. Aberturas de salida 612A, y aberturas
de entrada 612B del enfriador, y aberturas de salida 610A y aberturas de
entrada 610B del calentador, pueden estar conectadas a moldes miiltiples, de
modo que un enfriador individual y un calentador individual pueden soportar
todos los moldes superiores 214 y moldes centrales 212.

Las vélvulas 620 a 823 estdn iniciaimente en-la posicién de la
figura 55. Las valvulas 621 y 6823 del circuito de calentamiento 809 se abren,
de modo que fluido de transferencia de calor caliente puede fluir y circular a
través del ensamble de moldes 214/212. En contraste, las valvulas del circuito
de enfriamiento 620 y 622 se cierman, de modo que no puede fluir refrigerante
a través de ese circuito. Después de que el material fluido ha sido inyectado
en el ensamble de moldes calientes 214/212, el ciclo cambia al modo de
enfriamiento cerrando las vélvulas solenoides 620 y 622 del circuito de
calentamiento, y abriendo las vélvulas 603 y 605 del circuito de enfriamiento
608 (véase la figura 56). Esto bloquea el flujo del fluido de transferencia de
calor caliente hacia el ensamble de moldes 214/212, e inicia el flujo del fluido
de transferencia de calor enfriado a través del mismo. De preferencia, el

ensamble de moldes central 212 y el ensamble de moldes superior 214 son
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aproximadamente 100°C en alrededor de 1 segundo a 30 segundos. En la
modalidad preferida que usa gelatina a 60% de contenido de humedad, los
ensambles de moldes centrales y superiores 212, 214 circulan entre alrededor
de 35°C y 20°C en aproximadamente 2 segundos.

El fluido de transferencia de calor frio y caliente fluye de esta
manera en el pasaje de flujo comin entre los accesorios en “T" 6803 y 605.
Cuando las vilvulas cambian del modo de calentamiento al modo de
enfriamiento, el volumen del fluido de transferencia de calor caliente
encefrado dentro del pasaje de flujo comin es traneferido al lado frio del
sistema. A la inversa, el fluido de transfarencia de calor caliente atrapado en el
pasaje de flujo comin es transferido en el circuito de enfriamiento, cuando las
vélvulas cambian al modo de calentamiento.

Aunque el volumen de fluido en el pasaje de flujo com(n es
relativamente pequefio, y el costo de energla para calentar y enfriar este
volumen de fluido es razonable para un procedimiento comercial, un sistema
de control de temperatura mas preferido, eficiente en energla y efectivo en
costos, se ilustra en las figuras 57 a 58. Este sistema de control de
temperatura 800 preferido incluye los sigulentes componentes, ademas de los
descritos anteriomente: Un depésito de fluido 630, un pistén 604 movible que
divide en dos partes al depdsito de fluido, y valvulas 826 y 627. El depésito de
fluido puede reemplazarse con dos vesiculas aplastables (caliente y fria),

eliminando de esta manera la necesidad del piston 604. Sin embargo, para
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facilitar la descripcion, se describe en la presente la modalidad de depdsito y
pistdn. Las vélvulas 620, 621, 622, 823, 826 y 627, que pueden ser solenoides
u operadas mecdnicamente, controlan el fiujo del fluido de transferencia de
calor frio o caliente a través del sistema. Cada ensamble de moldes 214/212
tiene su propio depdsito de fluido 630, pistén 604 y valvulas 820, 6821, 622,
623, 626 y 627. Iniciaimente, las valvulas estan en la posicién de la figura 57.
Las vélvulas 620, 622 y 626 del circuito de enfriamiento se abren, de modo
que el fluido de trasferencia de calor frlo puede fluir hacia ¢.al ensamble de
moldes 214/212. En contrasts, las valvulas del circuito de calentamiento 621,
6823, 627 se ciemran, de modo que el fluido de transferencia de calor caliente
no puede fluir a través de ese circuito. El pistén 604 es forzado hacia el
costado del circuito de enfriamiento por la posicién de las vélvulas 626, 622,
623 y 627.

Cuando el sistema cambia a modo de calentamiento, las valvulas
solenoides, las cuales son controladas por una sefial electronica o mediante
accionamiento mecanico (leva), se cierran o se abren como se muestra en la
figura 58. Las valvulas 620, 626 y 823 se cierran, y las valvulas 621, 622 y 627
se abren. Esto bloquea el flujo del fluido de transferencia de calor frio del
circuito de enfriamiento al ensamble de moldes 214/212, e inicia el flujo del
fluido de transferencia de calor caliente a través del ensamble de moldes
214/212. Esto permite que el fluido de transferencia de calor caliente cambie
el piston 604 a la posicion mostrada en la figura 58. Cuando el piston 604 est4

en la posicién muy a la derecha, esta en general configurado para contener un

(0%
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volumen de llquido igual al fluido encerado dentro del pasaje entre los
accesorios en “T° 603 y 605. Este volumen es regulabie, ajustgndo cuando las
vélvulas se abren y se cierran, o ajustando el volumen del depésito de fluido
630. Cuando el pistbn 604 alcanza su posliciOn mas a la derecha
preseleccionada (figura 59), las valvulas 622, 628 y 620 se cierran, y las
valvulas 621, 623 y 627 se abren. El fluido contenido en el depésito de fluido a
la izquierda del piston 604, esta frio. El fluido a la derecha del pistén 804 esta
caliente, y la mayor parte de este fluido caliente ha sido evacuado del cilindro.
El modo de calentamiento del sistema est4 ahora en progreso en la figura 59.
Cuando el sistema cambia a modo de enfriamiento, el pistén 604 se mueve en
la direccién opuesta (a la izquierda), y se llena con fluido calients, invirtiendo
de esta manera el procedimiento descrito anteriormente. Si se evita o se
reduce al minimo la entrada de fluido de transferencia de calor caliente al lado
enfriado, y se evita que el fluido de transferencia de calor frio entre al lado
caliente, las pérdidas de energia se reducen al minimo, y el sistema exhibe
eficiencia maxima.

Las figuras 60A a 64 llustran una modalidad particularmente
preferida del sistema de control de temperatura, que incorpora un sistema de
valvulas autométicas 650. El sistema de valvulas automaticas 650 dirige el
fluido de transferencia de calor a vesiculas de recuperacion de energlia 651 y
652. El sistema de vélvulas autométicas 650 reemplaza a las vilvulas 822 y
623 del sistema descrito en las figuras 57 a 59. Conectando entre sl las

vesiculas de recuperacion de energia, estd la varilla de conexion 653.

(224
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Montada deslizablemente a la varilla de conexidon 653, estd la gula de
deslizamiento 854 de la valvula.

La operacién del sistema de vélvulas autométicas 650 se
entiende mejor, comparando las figuras 60A a 84. En las figuras 60A y 60B, el
fluido de transferencia de calor frio estd circulando, no asl el fluido de
transferencia de calor caliente. Las vesiculas de recuperacién de energia
cambian a la posicidn mas derecha, en donde el fluido de transferencia de
calor caliente llena la vesicula 652. La gula de deslizamiento 6854 de la vélvula
es asentada en su posicidn mas derecha por una porcion rebordeada 853A de
la varilla de conexién 6853, permitiendo que el fluido pase a la izquierda.

En las figuras 81 y 82, el sistema de control de temperatura ha
cambiado apenas del modo de enfriamiento al modo de calentamiento,
cambiando las vélvulas 620 y 626 de la posicion abierta a la posicién cerrada.
Las valvulas 621 y 627 han cambiado de la posicién cerrada a la posicién
abierta, permitiendo que el fluido de transferencia de calor caliente comience a
fiuir alrededor del circuito 608. La presién del fluido en el circuito 608 fuerza a
la vesicula de recuperacion de energia 651 para que se llene, y se mueva
hacia la izquierda como se muestra en las figuras 61 y 62. Simultdneamente,
la vesicula de recuperacién de energia 652 se vacla, y se mueve hacia la
izquierda debido al enlace de las vesiculas por la varilla de conexién 653. La
gula de deslizamiento 654 de la vélvula funciona como una vilvula
automadtica, y permanece asentada hacia la derecha debido a la presion

contra su cara izquierda. Conforme las vesiculas 651 y 652 continian



10

15

20

100

moviéndose hacia la izquierda, la porcién rebordeada 653B de la varilla de
conexion 853 hace contacto con la cara derecha de la gula de deslizamiento
854 de la valvula, no asentdndola y cambidndola a la posicidn méas izquierda
mostrada en las figuras 63 y 64. El sistema de control de temperatura esta
ahora en el modo de calentamiento. Cuando el sistema de control de
temperatura cambia de nuevo del modo de calentamiento al modo de
enfriamiento, el ciclo se repite, y las vesiculas 651 y 852 se mueven hacia la
derecha.

Como se describié anteriorments, las vélvulas 620 a 623 del
sistema de control de temperatura pueden ser de varios disefios conocidos en
la técnica, tales como valvulas de carrete, de macho, de globo o esfera, o de
presion. Estas valvulas pueden ser accionadas por medios a&ecuados. tales
como aire, solenoides eléctricos, o mediante medios mecanicos tales como
curvas motrices de levas y rodillos seguidores de levas. En una modalidad
preferida, las valvulas son valvulas de presién, y son accionadas por curvas
motrices de levas y rodillos seguidores de levas mecanicos, conforme el
médulo de moldeo de ciclo térmico gira. Las vélvulas de presién conocidas,
son dispositivos relativamente simples que comprenden una seccion flexible
de tuberla, y un mecanismo que produce una accién de presién o compresion
sobre la tuberia. Esta tuberia es comprimida o "apretada® para bloquear el
flujo de fluido a través de la misma. La liberacion de la tuberla_ permite que el
fluido fluya. Por consiguiente, ia vélvula de presién funciona como una vélvula

de dos vias.
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Las valvulas de presion del presente sistema de control de
temperatura usan un disefio giratorio para “"comprimir” y “descomprimir®
tuberia flexible. Como se describié anteriormente, el ensamble de moides
central gira en el sentido de las manecillas del reloj, y entonces en sentido
contrario al de las manecillas del reloj, sobre un arco de 180 grados.
Alimentando el ensamble de moldes central, estén ocho tubos 606 que
suministran fluido de transferencia de calor (dos lineas de suministro y dos
lineas de retomo para cada ensamble de moldes). Las figuras 85 a 87 ilustran
un ensamble de vélvulas de presion giratorio 660 de la invencion. El ensamble
de valvulas de presién giratorio 680 oomp‘renda un yunque 861 de valvula fijo
a la flecha 862, La flecha 662 est4 fija al ensamble de moldes central 212 (no
mostrado), de modo que puede girar alrededor del mismo eje. Montado en
forma que pueda girar a la flecha 662, estd el brazo de presién 683A de
véivula. Un brazo de presién 663B de valvula similar, estda también montado
en forma que pueda girar a la flecha 662, y esta libre para moverse

independientemente de! brazo de presién 663A de valvula. Accionando los

brazos de presion de valvula, estan accionadores de vélvula 665A y 685B, los

cuales mueven rodillos seguidores de levas 666A y 6688B en la direccibn
vertical. La elevacion y calda vertical de los accionadores 685A y 885B, causa
movimientos correspondientes de los rodilios seguidores de levas 666A y
666B, que imparten un movimiento rotacional a los brazos de presion 6683A y
663B de valvula, mediante engranes 687A y 867B, los cuales estdn montados

en forma que puedan girar al yunque 661 de valvula. Los engranes 687A y
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6678 reducen o amplifican el movimiento rotacional de los brazos de presién
B683A y 663B de vilvula, mediante una cantidad proporcional a la relacion de
engranes. Aunque los engranes 667A y 667B se usan en la modalidad
preferida descrita en la presente, en otras modalidades pueden ser
dispensados con la misma. El movimiento rotacional de los brazos de presién
de valvula puede ser impartido directamente por accionadores y rodillos
seguidores de levas.

La rotacién en sentido contrario al de las manecillas del reloj, de
los brazos de presion 663A y 6638 de valvula alrededor de la flecha 661, hace
que los tubos 606B sean comprimidos cemados, y que los tubos B0BA
permanezcan abiertos. A la inversa, la rotacién en el sentido dé las manecillas
del reloj, de los brazos de presion 863A y 863B de valvula alrededor de la
flecha 661, hace que los tubos B06A sean comprimidos cerrados, y que los
tubos 606B permanezcan abiertos. La posicién de las vdlvulas (abiertas o
cemradas), depende de si la orientacién del ensamble de moldes central 212
es hacia amriba o hacia abajo. Es también un requisito que la posicién de las
valvulas permanezca sin cambios (o sea controlada), conforme el ensamble
de moldes central hace su rotaciéon de 180 grados. Como se muestra en la
figura 66, la curva motriz de leva 868 circular permite que los rodillos
seguidores de levas 666A y 666B permanezcan en sus posicic_mes totaimente
accionadas, mientras que el ensamble de valvulas de presion 680 giratorio
gira 180 grados en el sentido de las manecillas del reloj y en sentido contrario

al de las manecillas del reloj. Los rodillos seguidores de levas 666A y 6668

(o7
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pueden transitar la superficie interior o superficie exterior de la curva motriz de

leva 869 circular, como se muestra en la figura 68.

Dispositivo de transferencia

1. Estructura del dispositivo de transferencia

Las prensas tableteadoras conocidas, usan una bama de
“arranque” estacionaria simple para remover y expulsar tabletas de la
méquina. Puesto que las torretas de estas maquinas giran a velocidades
bastante altas (hasta 120 rpm), las fuerzas de impacto sobre las tabletas
conforme golpean la barra de arranque estacionaria, son muy grandes. Las
formas de dosificacién producidas en estas maquinas deben formularse por lo
tanto para poseer una fuerza mecénica muy alta, y tener friabilidad muy
reducida para resistir el procedimiento de fabricacion.

En contraste con los dispositivos de la técnica anterior, el
presente dispositivo de transferencia es capaz de manejar formas de
dosificacién que tengan un grado de friabilidad mayor, de preferencia
conteniendo poco o ningun aglutinante convencional. De esta manera, una
formulacion preferida para su uso con la presente invencién, comprende uno o
mas medicamentos, desintegradores y llenadores, pero esta sustancialmente
libre de agiutinantes. Formas de dosificacion que tengan una fragilidad o

grado de suavidad muy alto, pueden ser transferidas desde cualquiera de los
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médulos de operacién de la invencién, como un producto acabado, usando el
dispositivo de transferencia, o pueden ser transferidas de un médulo de
operacién a otro para procesamiento adicional.

El presente dispositivo de fransferencia es un dispositivo
giratorio, como se muestra en las figuras 3 y 68. Comprende una pluralidad de
unidades de transferencia 304. Se usa de preferencia para transferir formas
de dosificacién o inserciones dentro de un procedimiento continuo de la
invencién, el cual comprende uno o mas médulos de operacion, es decir, de
un médulo de operacidn a otro. Por ejamplo, las formas de dosificacién
pueden ser transferidas de un médulo de compresién 100 a un médulo de
moldeo de ciclo térmico 200, o de un médulo de moldeo de termofraguado
400 a un médulo de compresion 100. En forma altemativa, el dispositivo de
transferencia puede usarse para transferir formas de dosificacién u otros
productos medicinales o no medicinales entre los dispositivos usados para
fabricar dichos productos, o para descargar productos fragiles de dichas
maquinas.

Los dispositivos de transferencia 300 y 700 son de construccion
sustancialmente idéntica. Por conveniencia, el dispositivo de transferencia 300
se describirdh en detalle a continuacién. Cada una de las unidades de
transferencia 304 se acopla a medios de transportacion flexibles, mostrados
en la presente como una correa 312 (figuras 68 y 69), la cual se puede hacer
de cualquier material adecuado, un ejemplo slendo un material mixto que

consiste de una comea dentada de poliuretano con cordones de refuerzo de
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poliéster o tereftalamida de poli-parafenileno (Keviar®, E. |. duPont de
Nemours and Company, Wilmington, DE). La comea corre alrededor de la
periferia interior del dispositivo 300. Las unidades de transferencia 304 estan
unidas a la comea 312 como se describe mas adelante.

El dispositivo de transferencia puede tomar cua.lquiera de una
variedad de formas adecuadas. Sin embargo, cuando se usa para transferir
formas de dosificacién o inserciones entre médulos de operacion de la
presente invencién, el dispositivo de transferencia tiene de preferencia en
general forma de hueso, de modo que puede conformarse exactamente a los
radios de avance de dos moddulos circulares, permitiendo una transferencia
con precision.

El dispositivo de transferencia puede ser accionado para que gire
mediante cualquier fuente de energia adecuada, tal como un motor eléctrico.
En una modalidad preferida, el dispositivo de transferencia es enlazado a
médulos de operacién de ia invencién, y es accionado por medios mecénicos
a través de una caja de engranes, la cual esta conectada al motor de
accionamiento principal 50. En esta configuracién, la velocidad y las
posiciones de las unidades de transferencia individuales del dispositivo de
transferencia, pueden sincronizarse con los mddulos de operacién. En una
modalidad preferida, el tren de accionamiento incluye una polea de
accionamiento 308 y una polea loca 311, las cuales en la modalidad preferida
estan dispuestas dentro del dispositivo de transferencia 300. La flecha de

accionamiento 307 conecta el tren de accionamiento principal del sistema
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enlazado general, a la polea de accionamiento 309 del dispositivo de
transferencia. La flecha de accionamiento 307 acciona la polea de
accionamiento 309 para que gire como se muestra en las figuras 3 y 88. La
polea de accionamiento 309 tiene dientes 308A que engranan con dientes 308
dispuestos sobre el interior de la corea 312, que a su vez hace girar al
dispositivo de transferencia. La polea loca 311 tiene dientes 311A que
engranan con la comea 312, que hace que la polea loca gire con la cormrea
312. Otros sistemas de accionamiento flexibles, tales como cadenas, correas
articuladas, correas metdlicas, y similares, pueden usarse para transportar las
unidades de transferencia 304 del dispositivo de transferencia 300.

Como se muestra en las figuras 68 y 69, unida a la periferia
exterior del dispositivo de transferencia 300, estd una curva motriz de leva 310
en forma de hueso que determina precisamente |a frayectoria para la correa y
las unidades de transferencia. Los radios de la curva motriz de leva 310, la
distancia de avance entre las unidades de transferencia 304, el avance de la
correa dentada 312, y la relacién de engranes entre la polea de accionamiento
309 y el accionamiento principal del sistema enlazado, se seleccionan de
modo que el dispositivo de transferencia sea alineado con precisién con los
modulos de operacién enlazados al mismo. Puesto que cada médulo de
operacién gira, el dispositivo de transferencia permanece sincronizado y en
fase con cada uno, de modo que se logra una transferencia precisa y
controlada a partir de un médulo de operacién a otro. La velocidad y posicién

de la unidad de transferencia 304 se acoplan a la velocidad y posicién del
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maédulo de operacién a lo largo de las porciones concavas de la curva motriz
de leva 310. Las transferencias se logran a lo largo de la longitud de este
arco. Cuanto mayor es la longitud del arco, mayor es el tiempo disponible para
concluir una transferencia. Viajando en la curva motriz de leva 310, estdn
rodillos seguidores de levas 305 montados adecuadamente a las unidades de
transferencia (figura 70).

En una modalidad preferida de esta invencién, la polea de
accionamiento 308 y la polea loca 311 son accionadas. Las figuras 68 y 69
ilustran una paolea dentada 350, una segunda polea dentada 351 y una cormea
dentada 352. Las poleas 350, 351 y la comea 352 conectan la rotacién de la
polea de accionamiento 309 con la rotacién de la polea loca 311. Esto elimina
ventajosamente cualquier condicién lateral suelta en la comrea. El enlace de
las poleas 300 y 311 podria lograrse también usando engranes, cajas de
engranes, ejes intermedios de transmisién, cadenas y dientes. de engranajes,
o mediante motores eléctricos sincronizados.

Una unidad de transferencia preferida 304 se ilustra en las
figuras 70 a 75, e incluye en general un par de flachas 320 de émbolo, un
rodillo o de preferencia mas de un rodillo seguidor de leva 322, una piuralidad
de soportes 324 para retener las flechas 320 de émbolo, un resorte 326, una
placa 328 que asegura las flechas 320 de é&mbolo al rodillo seguidor de leva
322, controlando de esta manera su movimiento, y un retenedor 330. De
preferencia, cada unidad de transferencia 304 estd unida a medios de

transportacion flexible 312 en una configuracién en voladizo, de modo que los
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retenedores 330 estidn montados en voladizo sobre la trayectoria de las
formas de dosificacién. Esto permite hileras miiltiples de retenedores en la
unidad de transferencia, e impide la contaminacién, por partes mecénicas
sucias, de la forma de dosificacién y sus sub-componentes. Ademds, permite
que los medios de transportacion flexibles entren en contacto estrechaments
con los médulos de operacion a los cuales estin conectados, permitiendo de
esta manera una trayectoria de transferencia uniforme.

Los retenedores 330 son de preferencia flexibles, y se
construyen de un material elastomérico, de modo que cuando ninguna forma
de dosificacion es insertada en el retenedor 330, el retenedor 330 apunta en
general radiaimente hacia dentro como se muestra en la figura 71. Cuando
una forma de dosificacién es empujada en el retenedor 330, el retenedor 330
se dobla hacia amriba como se muestra en la figura 72. La forma de
dosificacién pasa el retenedor 330 y lo libera, de modo que el retenedor
sostiene la forma de dosificacion en [a unidad de transferencia desde abajo.
Una forma de dosificacion es expulsada de una unidad de transferencia
empujando hacia abajo sobre la forma de dosificacién, doblando de esta
manera el retenedor, y permmitiendo que la forma de dosificacién sea
proyectada. Una vez liberado, el retenedor 330 se dobla de nuevo hacia su
posicion radialmente hacia dentro, de modo que puede recibir otra forma de
dosificacidon. En una modalidad preferida, el retenedor 330 es circular, e
incluye dedos segmentados de material elastomérico como se muestra en la

figura 71, pero no es nhecesario que se construya de esta manera. Sélo
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necesita ser bastante fiexible para doblarse, sostener la forma de dosificacién,
y liberar la forma de dosificacién. El retenedor 330 se extiende radialmente
hacia dentro una distancia tal que cuando la forma de dosificacion es
empujada més alld del mismo, mantiene a la forma de dosificacién en su
lugar, hasta que es expulsada por las flechas 320 de émbolo, como se
describe mas adelante.

El rodillo seguidor de leva 322 esta dispuesto hacia la parte
superior de la unidad de transferencia 304. Esta montado, de modo que puede
moverse hacia amriba y hacia abajo como se muestra en las figuras 70 a 74.
La placa 328 esta acoplada al rodillo seguidor de leva 322, E| resorte 326 esta
conectado a la unidad de transferencia 304, e inclina la placa 328 y el rodillo
seguidor de leva 322 hacia una posicién superior. La placa 328 estd acoplada
también a cada flecha 320 de émbolo, de modo que el movimit.anto de la placa

328 causanm el movimiento de las flechas 320 de émbolo.

Cada flecha 320 de émbolo estd montada dentro de la unidad de

transferencia 304 mediante una pluralidad de soportes 324 que permiten el
movimiento vertical de las flechas 320 de émbolo. Las flechas 320 de émbolo
estan montadas de modo que un extremo de cada flecha 320 de émbolo
puede moverse en el espacio respectivo en el cual una forma de dosificacion
es retenida para expulsaria del retenedor 330, como se muestra en la figura
74. Como se describe més adelante, las flechas 320 de émbolo se mueven en
respuesta al movimiento de la placa 328 y el soporte 322 del rodillo, para

expulsar las formas de dosificacién de la unidad de transferencia 304. Las
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flechas 320 de émbolo y los soportas 324 se pueden fabricar de cualquier

material adecuado.

del di ftivo de t ncia

La operacién del dispositivo de transferencia se entiende mejor
con relacién a las figuras 3 y 70 a 75. Se provee una descripcién de la
operacién de una unidad de transferencia 304, pero se entenderad que las
otras unidades de transferencia 304 operan en una forma similar. Ademds, la
operacibn se describe con respecto a la transferencia de una forma de
dosificacién de un médulo de compresién a un médulo de moldeo de ciclo
térmico; sin embargo, como se indicd anteriormente, la transferencia puede
lograrse entre cualquier par de médulos de operacién u otros dispositivos. Por
ejemplo, la figura 76 ilustra un dispositivo de transferencia 700 transfiriendo
una insercién de un médulo de moldeo de termofraguado a un médulo de
compresién. Las Gnicas diferencias entre los dispositivos de transferencia 300
y 700, son la geometria del objeto transferido y la geometria de los soportes
de la unidad de transferencia.

El dispositivo de transferencia opera de la manera siguiente: La
unidad de transferencia 304 pasa por el tablero de dados 114 del médulo de
compresioén 100, y los dos retenedores 330 de la unidad de transferencia 304
quedan alineados con las cavidades 132 de dados que estan sobre una linea

radial, como se muestra a la izquiarda en la figura 75. En el punto de
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alineacién, el punzén inferior 120 se mueve hacia arriba al unisono con las
flechas 320 de émbolo debido a las curvas motrices de levas, como se
describié anteriormente. Una forma de dosificacién 12 es expulsada en los
retenedores 330 de la unidad de transferencia 304, como se muestra en las
figuras 72, 73 y 75. La forma de dosificacion dobla el retenedor 330, hasta que
se mueve mas alld de retenedor 330 y es mantenida en la unidad de
transferencia 304 por el retenedor 330. Puesto que las flechas de émbolo y los
punzones inferiores capturan la forma de dosificacién en un espacio confinado
con espacio libre minimo, la forma de dosificacién no puede girar o moverse
aleatoriamente, lo cual podria obstruir este aparato o aparatos subsecuentes.
La forma de dosificacién es por lo tanto controlada totalmente antes, durante y
después de la transferencia. La rotacién del dispositivo de transferencia 300 y
el tablero de dados 114 del médulo de compresién 100 se sincroniza, de
modo que las unidades de transferencia 304 pasardn continuamente arriba de
las cavidades 132 de dado, y las formas de dosificacién seran transferidas
continuamente a las unidades de transferencia 304.

La rotacién adicional del dispositivo de transferencia 300 por la
polea de accionamiento, hace que la comea 312 y sus unidades de
transferencia 304 unidas, giren. Finalmente, las unidades de transferencia 304
que contienen a las formas de dosificacién, alcanzan al retenedor inferior 210
del médulo de moldeo de ciclo térmico 200, como se muestra en las figuras 3
y 75. La leva 310 est4 dispuesta entre el ensamble de moldes .oentral 212yel

retenedor inferior 210. El retenedor inferior 210 pasa justo debajo de las
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unidades de transferencia 304. De esta manera, las unidades de transferencia
304 quedan alineadas con dos de los collares elastoméricos 220 en el
retenedor inferior. Conforme la unidad de transferencia 304 se mueve a lo
largo de la curva motriz de leva 310, la curva motriz de leva 310 empuja sobre
el rodillo seguidor de leva 322, el cual empuja sobre la placa 328. La placa
328 mueve las flechas 320 de émbolo, las cuales a su vez se mueven hacia
abajo y entran en contacto con las formas de dosificacion. Este contacto
empuja las formas de dosificacion mas alla de los collares elastoméricos, y las
formas de dosificacién salen de los collares elastoméricos 220, y entran en los
mismos. E! retenedor inferior 210 y el dispositivo de transferencia 300 giran a
velocidades que permiten que las formas de dosificacién sean transferidas
continuamente de las unidades de transferencia 304 a los retenedores
inferiores 210. Conforme los retenedores 330 se mueven més alla del médulo
de moldeo de ciclo térmico, las flechas 320 de émbolo regresan a su posicion

ascendente original.

3. Dispositivo de fransferencia rotacional

En una modalidad alternativa preferida de esta invencion, se usa
un dispositivo de transferencia rotacional. Dicho dispositivo es util para
manejar foormas de dosificacién que deben ser transferidas de una pieza de
equipo y reorientadas, por ejemplo, de una posicién horizontal a una posicién
vertical, o viceversa. Por ejemplo, gelcaps de dos colores, fomas de

dosificacién alargadas en las cuales el limite entre los colores estd a lo largo

(7



10

15

20

113

del eje largo de la forma de dosificacién (véase la figura 81A), deben ser
comprimidas horizontaimente a lo largo de su eje largo, pero recubiertas en
una posicién vertical. Por consiguiente, las gelcaps comprimidas en el
presente modulo de compresién 100, y recubiertas por el mddulo de moldeo
de ciclo térmico 200, deben ser transferidas del médulo de compresion, y
reorientadas en una posicidn vertical.

Las figuras 77 a B1A-G ilustran un dispositivo de transferencia
rotacional 800 preferido, el cual es de construccion similar a los dispositivas
de transferencia 300 y 700. Al igual que los dispositivos de transferencia 300 y
700, el dispositivo de transferencia rotacional 600 es un dispositivo giratorio
como se muestra en las figuras 77 y 79. Comprende una pluralidad de
unidades de transferencia girables 602 acopladas a una correa dentada 604.
Viajando en la curva motriz de leva 68 configurada, estén rodillos seguidores
de levas 607, montados adecuadamente a las unidades de transferencia 602.

Cada unidad de transferencia 602 consiste de un soporte 608 de
formas de dosificacién montado en forma que pueda girar en un alojamiento.
Conectada al alojamiento, est4d una flecha 818 (figura 80). El ensamble de
pasadores expulsores 612 se desliza sobre soportes 614 a lo largo de la
flecha 616, y su movimiento vertical es controlado por el rodillo seguidor de
leva 818 y la curva motriz de leva 620. Dentro del alojamiento esté un engrane
622, que esta unido a la flecha del soporte 608 de la forma dé dosificacién, y
engrane 623 que esta unido a la flecha del brazo accionador 624. Unido al

brazo accionador 624, estd el rodillo seguidor de leva 6268 que viaja en la
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curva motriz de leva 628. La elevacion y calda vertical de la curva motriz de
leva 628 causa un movimiento comespondiente del rodillo seguidor de leva
626 que imparte un movimiento rotacional al brazo accionador 624. Conforme
el brazo accionador gira, los engranes 622 y 623 amplifican esta rotacién,
haciendo que el soporte 608 de la forma de dosificacion gire por una cantidad
proporcional a la relacién de engranes. La disposicién de engn.anes y el disefio
desalineado del brazo accionador, hacen que las unidades de transferencia
sean simétricas alrededor del eje vertical entre los rodillos seguidores de levas
6807. Esta simetrla de construccidn se requiere para asegurar el recorrido
adecuado de los rodilios seguidores de levas 618 y 626 y el soporte 808 de la
forma de dosificacién, conforme transitan a fravés de los varios radios
concavos y convexos del dispositivo de transferencia rotacional 600.

Una secuencia de operaciones del dispositivo de transferencia
rotacional 600 se ilustra en las figuras 790 a 81A-G. Formas de dosificacion
alargadas (capleta 680) son comprimidas horizontaimente en el médulo de
compresién 100, y son transferidas a través de retenedores flexibles 630 en el
soporte 608 de |la forma de dosificacion, que esta también en una orientacion
horizontal (figura 80, figuras 81A, 81B y 81E). Tras otro transito a través de la
curva motriz de leva 608 configurada, el soporte 608 de la forma de
dosificacion gira 90 grados hacia una orientacion vertical, debido al
movimiento del rodillo seguidor de leva 628 dentro de la curva motriz de leva
628 (figuras 81C y 81F). Después de llegar al retenedor inferior 210 del
mddulo de moldeo de ciclo térmico 200, la capleta 680 es transferida a través
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de un segundo retenedor flexible 630B mediante el movimiento vertical del
ensamble de pasadores expuisores 612. El ensamble de pasadores
expulsores 612 entra a través de agujeros 608A en el soporte 608 de la forma
de dosificacién, para evacuar la cdmara 680 que sostiene a la capleta 690
(figuras 81C y F y figuras 81D y G). La capleta 690 es transferida ahora al
retenedor inferior 210, y tras ofro transito a través de la curva motriz de leva
606 configurada, el soporte 608 de la forma de dosificacién gira 80 grados,

regresando a su posicion horizontal para iniciar otro ciclo (figura 79).

Aparato de endurecimiepto

Las formas de dosificacién que han sido recubiertas con material
fluido en el médulo de moldeo de ciclo térmico son relativamente duras, en
comparacién con las formas de dosificacién que han sido recubiertas usando
procedimientos de inmersion convencionales. De esta manera, la cantidad de
secado que se requiere después de moldear un recubrimiento sobre una
forma de dosificacion usando el médulo de moldeo de ciclo térmico, es
sustancialimente menor que la que se requiere con procedimientos de
inmersién conocidos. Sin embargo, pueden requerir ain endurecimiento,
dependiendo de la naturaleza del material fluido.

De preferencia, las formas de dosificacion recubiertas en el
méddulo de moldec de ciclo térmico son relativamente duras, de modo que
pueden ser endurecidas por vuelco relativamente rapido. En forma altemativa,

puede usarse un secador de aire. Puede usarse cualquier secador adecuado.
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Una variedad se conoce generaimente en la técnica.

M de mol term 0

El médulo de moldeo de termofraguado puede usarse para
fabricar formas de dosificacion per se, recubrimientos, in.serciones para
formas de dosificacién, y similares, a partir de un material de partida en forma
fluida. El médulo de moldeo de termofraguado puede usarse como parte del
sistema general 20 de la invencidn (es decir, enlazado a otros méduloes), o
como una unidad independiente.

El méduio de moldeo de termofraguado 400 es un aparato
giratorio que comprende boquillas de inyeccibn en caliente miitiples y
camaras de moldeo en frio. Cada caAmara de moldeo tiene su propia boquilla.
En forma ventajosa, el volumen de las cdmaras de moldeo es ajustable.

En una modalidad preferida de la invenciéon, el médulo de
moldeo de termofraguado se usa para fabricar inserciones para formas de
dosificacién. Las inserciones pueden fabricarse en cualquier forma o tamafio.
Por ejemplo, pueden fabricarse inserciones (o formas de dosificacién per se)
de forma irregular, es decir, formas que no tengan mas que un eje de simetria.
Sin embargo, en general, se desean inserciones de forma cilindrica.

Las inserciones se forman inyectando un material de partida en
forma fluida en la camara de moldeo. El material de partida comprende de
preferencia un medicamento y un material de termofraguado a una

temperatura arriba del punto de fusién del material de termofraguado, pero
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abajo de la temperatura de descomposicién del medicamento. El material de
partida es enfriado, y se solidifica en la cAmara de moideo en una pella
configurada (es decir, teniendo la forma del molde). La inyeccién y el moldeo
de las inserciones ocurren de preferencia conforme el médulo de moldeo de
termofraguado 400, gira. En una modalidad particularmente preferida de la
invencién, un dispositivo de transferencia 700 (como se describié
anteriomente) transfiere pellas configuradas del médulo de moldeo de
termofraguado a un mddulo de compresibn 100 (también descrito
anteriormente), como se muestra en general en la figura 2, para incluir las
pellas configuradas en un volumen de polvo antes de que dicho polvo sea
comprimido en una forma de dosificacién en el médulo de compresién.

El material de partida debe estar en forma fluida. Por ejemplo,
puede comprender particulas sélidas suspendidas en una matriz fundida, por
ejemplo, una matriz polimérica. El material de partida puede ser fundido por
completo o estar en forma de una pasta. El material de partida puede
comprender un medicamento disuelto en un material fundido. En forma
alternativa, el material de partida puede obtenerse disolviendo un s6lido en un
solvents, cuyo solvente es evaporado entonces del material de partida
después de que ha sido moldeado. -

El material de partida puede comprender cualquier material
comestible que se desee incorporar en una forma configurada, incluyendo
medicamentos, complementos nutricionales, vitaminas, minerales, sabores,

edulcorantes, y similares. De preferencia, el material de partida comprende un
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medicamento y un material de termofraguado. El material de termofraguado
puede ser cualquier material comestible que sea fluido a una temperatura
entre alrededor de 37°C y aproximadamente 120°C, y que sea sélido a una
temperatura entre alrededor de 0°C y aproximadamente 35°C. Materiales de
termofraguado preferidos, incluyen polimeros solubles en agua tales como
polialquilenglicoles, éxidos de polietileno y derivados, y ésteres de sacarosa;
grasas tales como manteca de cacao, aceite vaegetal hidrogenado tal como
aceite de grano de palma, aceite de semilla de algodén, aceite de girasol y
aceite de soya; monoglicéridos, diglicéridos y triglicéridos, fosfollpidos, ceras
tales como cera de Camauba, cera de esperma de ballena, cera de abejas,
cera de candelilla, cera de laca, cera microcristalina y cera de parafina;
mezclas que contienen grasas tales oofno chocolate; azicar en forma de un
vidrio amorfo, tal como el que se usa para fabricar formas de duice macizo,
az(car en una solucién supersaturada tal como la que se usa para fabricar
formas fundentes; soluciones de polimeros de bajo contenido de humedad,
tales como mezclas de gelatina y otros hidrocoloides a contenidos de agua de
hasta aproximadamente 30% tales como, por ejemplo, los que se usan para
fabricar formas de conserva “gomosas”. En una modalidad particularmente
preferida, el material de termofraguado es un polimero soluble en agua tal
como polietilenglicol.

Las figuras 82, 82A, 83, 84, 85A-D ilustran una modalidad
preferida del médulo de moldeo de termofraguado 400. La figura 82 es una

vista lateral, mientras que las figuras 83, 84 y 85A-D son vistas anteriores. El
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médulo de moldeo de termofraguado 400 incluye en general un rotor principal
402, como se muestra en las figuras 3 y 82, sobre el cual estA montada una
pluralidad de ensambles de boquillas de inyeccion 404. Cada ensamble de
boquillas de inyeccion 404 incluye un alojamiento 408, mostrado en las figuras
82, 83, 84, el cual comprende una trayectoria de flujo 408 a través de la cual
el material de partida puede fluir. Montada a cada alojamiento 406, esta una
pluralidad de boquillas 410. Aunque puede usarse cualquier nimero de
boquillas en cada ensamble de boquillas de inyeccién 404,'de preferencia
estan presentes cuatro boquillas. Montado abajo de cada ensamble de
boquillas de inyeccion 404, estad un ensamble de moldeo de ciclo térmico 420
que comprende una pluralidad de cAmaras de moldeo 422 que cormesponde a
las boquillas 410 en cada ensamble de boquillas de inyeccion 404,

Una valvula de control 412, como se muestra en la figura 83,
estd dispuesta dentro del alojamiento 408 para controlar el flujo del material
de partida hacia cada boquilla 410. Dispuesto amiba de la vaivula 412, puede
estar un asiento 414 de valvula y una junta 416 para sellar la vélvula 412
cuando estd en la posicion cemrada. Cada trayectoria de flujo 408 esta
conectada a un depésito 418 de material de partida. De preferencia, el
deposito 418 es presurizado y calentado con un tipo de calentador adecuado
(tal como una resistencia electrénica o calor tipo Induccién) a una
temperatura, con lo cual el material de partida fluirh. En una modalidad
preferida, en donde el material de partida comprende un polimero tal como

polietilenglicol, la temperatura del material de partida se mantiene entre
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aproximadamente 50 y 80°C en el depdsito.

Montado abajo de las boquillas, estd una placg 428 como se
muestra en las figuras 82 y 85A-D. La placa 428 se mueve con las boquillas
410 como se muestra en las figuras 85A-D, y como se describe més adelante.
Dispuestos dentro de la placa 428, estdn canales refrigerantes 424 para que
el fluido refrigerante fluya alrededor de la placa 428. Las boquillas son
calentadas de preferencia, por ejemplo, por un fluido de transferencia de calor
suministrado a través de los canales 430 en el alojamiento 408. Se provee
refrigerante al ensamble de moldes 420 y las placas 428. Como se describe
mas adelante, el refrigerante fluye a través de los canales 424 para enfriar y
endurecer de esta manera el material de partida inyectado. Las placas 428 se
acoplan al alojamiento 406 mediante cualquier medio adecuado, y en la
modalidad preferida, pueden usarse sujetadores mecénicos.

Como se muestra en la figura 82, flechas 442 estdn montadas
deslizablemente de preferencia dentro de soportes lineales 440. De
preferencia, estdn presentes dos flechas. Dispuestos debajo del alojamiento
408 y alrededor de una porcién de las flechas 442 que se extienden desde el
alojJamiento, estan resortes 444. Las flechas 442 se extienden debajo de los
resortes 444 como se muestra en las figuras 85A-D en un bloque 446. Como
se muestra en las figuras 82 y 85A-D, y como se describe en més detalle méas
adelante, el bloque 4468 es movible en respuesta a un rodillo seguidor de leva
448, acercandose de esta manera al alojamiento 406 por accién de resortes

de compresion 444,

[ 25.
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Como se muestra en la figura 85A-D, el bloque 446 estad
montado alrededor de dos flechas 450, y se mueve hacia arriba y hacia abajo
con las flechas 450. Las flechas 450, como se muestra en las figuras 85A-D,
estdn motadas dentro de un soporte 452 que esta acoplado al rodillo seguidor
de leva 448, que viaja en una curva motriz de leva del tipo conocido en Ia
técnica. Conforme el rodillo seguidor de leva 448 viaja alrededor del médulo
de moldeo de termofraguado 400 debido a la rotacién del rotor 202, el rodillo
seguidor de leva 448 viaja hacia arriba y hacia abajo en la curva motriz de
leva. Conforme el rodillo seguidor de leva 448 se mueve hacia armriba y hacia
abajo, el alojamiento 406, placa 428 y boquillas 410 se mueven también. Por
ejemplo, en la figura 85A, el rodillo seguidor de leva 448 esta en un punto alto.
Conforme el rotor 402 gira, el rodillo seguidor de leva 448 viaja hacia abajo en
la curva motriz de leva, y mueve el bloque 448 y el soporte 452 enlazado
mecéanicamente en la direccién descendente hacia la posicién mostrada en la
figura 85B. El alojamiento 408 y la placa 428 se mueven también. En esta
posicion, la placa 428 estd dispuesta cerca de las camaras de moldeo 422,
pero las boquillas 410 estén ain dispuestas abajo de las camaras de moldeo
422,

Con relacién a la figura 85C, la rotacidn continua del rotor 402
mueve el rodillo seguidor de leva 448 hacia abajo dentro de la curva motriz de
leva. La placa 428, que esta acoplada al alojamiento 408, no puede moverse
hacia abajo debido a que estd dispuesta contra el ensamble de moldeo de

termofraguado 420. Por consiguiente, el bloque 446 ejerce una fuerza sobre
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los resortes 444, comprimiéndolos. El bloque 448 empuja el alojamiento 406
hacia abajo en la placa 428, y cerca de las cAmaras de moldéo 422. En esta
posicion, el material de partida puede ser inyectado a través de las boquillas
410 y en las cdmaras de moldeo 422.

Cuando el alojamiénto 406 se mueve hacia abajo como se
muestra en la figura 85C, la valvula de control 412 se abre debido a la accién
del rodillo seguidor de leva 417 de la vaivula en la curva motriz de leva 419 de
la valvula. El material de partida es llevado a través de la valvula de control
412 y las boquillas 410, para llenar las cAmaras de moldec 422, En forma
similar, cuando el rodillo seguidor de leva 417 se mueve hacia abajo, de la
posicién de la figura 85C a la posicion de la figura 85D, la vélvuia de control
412 se cierra para detener el flujo del material de partida. En una modalidad
preferida de [a invencién, la valvula 412 estd diseflada para proveer una
accion de “retrosuccién” tras el cieme. Como se muestra en las figuras 83 y
84, el asiento 414 de la vélvula tiene de preferencia la geometria de un
agujero que se ahusa gradualmente y que se extiende del borde 414A al
punto de asentamiento 414B. Conforme la junta 4168, la cual se hace de
preferencia de un material elastomérico, se mueve a una posicién, cemada,
entra al asiento 414 ahusado de la vilvula, y crea un sello contra la pared del
asiento 114 de la valvula. Conforme la junta 416 continGa moviéndose, actia
como un pistdn que fuerza fluido frente a la misma y detras de la misma, para
moverse hacia arriba como se muestra en la figura 83. A su vez, esto

succiona de nuevo fluido a partir de las puntas de las boquillas 410, lo cual
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asegura que ningun material de partida escurra de las puntas de las boquillas,
o 88 acumule en las mismas. El volumen del material de partida succionado
de nuevo por el movimiento de la junta 416, puede ser controlado y ajustado
por la profundidad a la cual la junta penetra en el asiento de la véivula.

Como se muestra en la figura 82, los ensambles de moldeo de
termofraguado 420 estédn montados al rotor 402 mediante cualquier medio
adecuado. En una modalidad preferida, se usan suielado;es mecénicos.
Cuando se usa en conjunto con otros médulos de operacion, el rotor 402
puede unirse a un sistema de accionamiento comun con los otros médulos, de
modo que giren sincronicamente, de preferencia mediante un motor de
accionamiento 50, como se muestra en la figura 3.

Una modalidad preferida de un ensamble de moldeo de
termofraguado 420 se muestra en la figura 86, la cual es una seocién
transversal. Aunque se ilustra un ensamble de moldeo de termofraguado 420,
cada uno de los ensambles de moildeo de termofraguado 420 es de
preferencia igual.

Cada ensamble de moldeo de termofraguado 420 comprende de
preferencia una pluralidad de camaras de moldeo 422, las cuales son
espacios volumeétricos vacios dentro de las inserciones 423 del molde de
termofraguado. De preferencia, una insercién 423 del molde de termofraguado
corresponde con cada boquilla 410. En una modalidad preferida, existen
cuatro inserciones 423 del molde de termofraguado alineadas con cada una

de cuatro boquillas 410, como se entiende mejor con relacién a las figuras
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82A y 85A-D. Aunque las cAmaras de moldeo 422 pueden ser de cualquier
forma y tamafio adecuado para moideo, son de preferencia en general de
forma cilindrica.

Dispuesto dentro de cada insercion 423 del molde de
termofraguado, est4 un pistén 434. Se apreciara a partir de la figura 86, que la
colocaciéon del pisttn 434 dentro de cada inserciobn 423 del molde de
termofraguado define el volumen de la cavidad 422 del molde. Dimensionando
especlficamente cada cavidad 422 del molde y ajustando la posicién del
piston 434, se obtiene un volumen deseado, y por lo tanto una dosificacion
adecuada del material de partida.

De preferencia, los pistones 434 son controlados. ajustablemente
por la posicidon del rodillo seguidor de leva 470 y curva motriz de leva 468
asociada. Los pistones 434 se unen al bloque de unién 438 del piston
mediante medios mecénicos adecuados, de modo que los pistones 434 se
mueven con el bloque de unién 436 del piston. El bloque de unién 438 del
pistén se desliza a lo largo de las flachas 464, hacia arriba y hacia abajo. De
preferencia, existen dos flechas 464, como se muestra en la figura 86.
Montado al bloque de unién 438 del pistdn, esta el rodillo seguidor de leva
470. Uno o més resortes 486 inclinan el bloque de unién 436 del piston, y por
lo tanto los pistones 434 en la posicién de inyeccién como se observa en Ja
figura 85C. Conforme el ensamble de moldeo de termofraguado 420 viaja con
al rotor 402, el rodillo seguidor de leva 488 que viaja en su curva motriz de

leva acciona los pistones 434 en la posicién de expulsién, lo cual vacla la

(29
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camara de modelo en preparacion para el siguiente ciclo (figura 85D).

Por consiguiente, durante la operacién del médulo de moideo de
termofraguado 400, las boquillas 410 se mueven hacia arriba durante la
rotaciéon del médulo de moldeo de termofraguado 400, e inyectan un material
de partida en las cdmaras de moldeo 422. Después, el material de partida es
endurecido dentro de las cdmaras de moldeo 422, en pellas configuradas. Las
boquillas 410 son retraldas entonces de las cAmaras de moldeo. Todo esto
ocurre conforme las cdmaras de moldeo 422 y las boquillas 410 estdn
girando. Después de que el material de partida se ha endurecido en pellas
configuradas, es expulsado de las camaras de moldeo. Véase las figuras 87 y
88.

Cuando se usa con un dispositivo de transferencia 700 de
conformidad con la invencion, el dispositivo de transferencia 700 gira entre las
camaras de moldeo 422 y la placa 428. Los retenedores 330 del dispositivo de
transferencia 700 reciben las pellas configuradas, y las transfieren a otro
mddulo de operacién, por ejemplo, un médulo de compresién 100. En el caso
del acoplamiento de un mddulo de moldeo de termofraguado 400 con un
médulo de compresién 100 mediante un dispositivo de transferencia 700, el
dispositivo de transferencia 700 inserta una pella configurada en cada cavidad
132 de los dados después de la zona de llenado 102, pero antes de la zona
de compresién 106 del médulo de compresién. Se apreciard que un médulo
de moldeo de termofraguado 400, dispositivo de transferencia 700 y médulo

de compresién 100 enlazados se sincronizan, de modo que un pella
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configurada es colocada en cada cavidad 132 de dado. El procedimiento es
un procedimiento continuo que forma pellas configuradas, transfiere las pellas
configuradas, e inserta las pellas configuradas.

El médulo de moldeo de termofraguado tiene varias
caracteristicas (nicas. Una es la capacidad para producir en masa, con
relativa rapidez, pellas configuradas, en particular formas de dosificacion
moideadas que comprenden polimeros que son tlpicamente sélidos o
materiales tipo sélido, entre alrededor de 0°C y aproximadamente 35°C. El
mddulo de moldeo de termofraguado logra esto calentando el material de
partida antes de inyectario en las cAmaras de moldeo, y enfriando entonces el
material de partida después de la inyeccién.

Otra caracteristica Unica del moédulo de moldeo de
termofraguado, es el volumen ajustable de las cdmaras de moldeo. La
adaptabilidad y la afinaciébn del volumen y por lo tanto el peso, son
especiaimente ventajosas para la producciébn de pellas configuradas que
comprenden faimacos de alta potencia o altamente concentrados, los cuales
se dosifican en pequefias cantidades. Otra ventaja del mdduio de moldeo de
termofraguado, es que puede usar liquidos. A diferencia de un sdlido en
particulas, tal como polvos que se usan tipicamente para fabricar formas de
dosificacién, el volumen de un liquido es relativamente invariable a
temperatura constante. Las variaciones de densidad, que BOI.'l problemédticas
en la compresién del polvo, se evitan por lo tanto con liquidos. Se logran

pesos muy precisos, especiaimente a pesos muy bajos (es decir, con
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materiales de partida que comprenden medicamentos de alta potencia).
Ademas, la uniformidad de la mezcla se asegura también menos con polvos
solidos. Los lechos de polvo tienden a segregarse, con base en diferencias en
tamafio, forma y densidad de las particulas.

Otra ventaja del médulo de moldeo de termofraguado, es que
moldea el material de partida mientras gira continuamente. ésto permite su
integracién con otros dispositivos giratorios de operacién continua, dando
como resultado un procedimiento continuo. Las operaciones de moldeo
convencionales son tipicamente estacionarias, y tienen una boquilla que
alimenta cavidades de molde mdltiples. Se forman con frecuencia canales de
colada usando equipo convencional. Al proveer una boquilla para cada
camara de moldeo, se eliminan los canales de colada. De preferencia, una
valvula de control controla boquillas miiltiples. Esto simplifica el disefio del
médulo de moldeo de termofraguado, reduciendo el costo. El mddulo de
moldeo de termofraguado puede disefiarse, de hecho, para operar sin rotacién
del rotor, por ejemplo, sobre una base de graduacién, con lo cual un grupo
estacionario de boquillas engrana con camaras de moideo sobre una
plataforma giratoria espaciadora o un sistema de platinas o correas lineales de
graduacién con célculo de verificacién. Sin embargo, mediante el uso de un
sistema giratorio, pueden lograrse Indices de produccién mayores, puesto que
los productos se obtienen continuamente.

Modalidades especificas de la presente invencion, se ilustran

mediante los siguientes ejemplos. Esta invenciobn no estd confinada a las
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limitaciones especificas descritas en estos ejemplos, sino mas bien al alcance
de las reivindicaciones anexas. A menos que se indique de otra manera, los
porcentajes y relaciones dados a continuacién, son en peso.

En los ejemplos, las mediciones se hicieron de la manera
siguients;

El espesor del recubrimiento se mide usande un microscopio
electrénico de barrido ambiental, modelo XL 30 ESEM LaB6, Philips Electronic
Instruments Company, Mahwah, WI. Seis tabletas de cada muestra se miden
en seis diferentes posiciones en cada tableta, como se muestra en la figura
89.

Posicién 1: centro de la primera cara principal, te

Posiciones 2 y 3: bordes (cerca del borde saliente del punzén) de
interseccion entre [a primera cara principal y el costado, {2 y tea

Posicién 4: centro de la segunda cara principal, te

Posiciones 5 y 6: bordes (cerca del borde saliente del punzén) de
interseccién entre segunda cara principal y el costado, ts ¥ tea

Se miden el espesor y el diametro generales de la forma de
dosificacién para veinte formas de dosificacién, usando un calibrador digital
electrénico calibrado. Parail el espesor, el calibrador es posicionado a través de
t, como se muestra en la figura B9. Para el diametro, ei calibrador es
posicionado en las secciones medias del punto mas amplio de los lados de la

forma de dosificacién, como se muestra en la figura 89 como d.

(22



10

15

20

129

EJEMPL 1

Se obtuvo una serie de tabletas que tenian un recubrimiento de
gelatina moldeado sobre las mismas, de conformidad con la invencion, de la

manera siguiente:

Parte A: tab comprimi

Se mezclaron bien los siguientes ingredientes en una bolsa de
plastico: 88.4 partes de acetaminofén USP (5§90 mg/tableta) y 8.0 partes de
cera sintética X-2068 T20 (53 mgAableta). Después, se afiadieron a la bolsa
2.1 partes de glicolato sodico de aimidén (EXPLOTAB) (13.9 mghableta) y
0.09 partes de didxido de silicio (0.6 mghableta), y se mezclaron bien.
Entonces, se afiadieron a la bolsa 0.368 partes de estearato de magnesio NF
(2.4 mghtableta), y los ingredientes se mezclaron de nuevo. L.a mezcla seca
resultante se comprimid® en tabletas en un moédulo de compresién de
conformidad con la invencion, usando montaje céncavo extra profundo para
tabletas de 1.11 cm.

Las tabletas resultantes tuvieron un peso promedio de 660 mg,
espesor de 0.77 cm y dureza de 3.2 kp.

Se transportaron las tabletas de la parte A, a un médulo de
moldeo de ciclo térmico de conformidad con la invencién, mediante un
dispositivo de transferencia también de conformidad con la presente

invencién. Se recubrieron las tabletas con gelatina roja sobre una mitad de las
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mismas, y con gelatina amarilla sobre la otra mitad de las mismas.

El recubrimiento de gelatina roja se obtuvo de la manera
siguiente: Se mezclaron a temperatura ambiente agua purificada (450 g),
Opatint Red DD-1761 (4.4 g) y Opatint Yellow DD-2125 (1.8 g), hasta alcanzar
homogeneidad. En un contenedor separado, se afiadieron gelatina de piel de
cerdo de florescencia 275 (150 g) y gelatina de huesos de florescencia 250
(150 g). Los granulos de gelatina secos se agitaron manualmente para
mezclarios. Se afiadid la solucién de Opatint/agua purificada a los granulos de
gelatina, y se mezclaron durante aproximadamente 1 minuto |5ara humedecer
por completo los granulos de gelatina. La suspension de gelatina se puso en
un bafio de agua, y se calenté a 55°C para fundir y disolver la gelatina. La
soluciéon de gelatina se mantuvo a 55°C durante aproximadamente 3 horas
(los tiempos de mantenimiento a esta temperatura pueden variar en general,
entre alrededor de 2 y aproximadamente 18 horas). La solucidén se mezcléd
entonces hasta alcanzar homogeneidad (aproximadamente 5 a 15 minutos), y
se transfirié a un depésito de alimentacién con camara exterior equipado con
un mezclador eléctrico tipo propulsor. La solucién de gelatina se mantuvo a
55°C con mezclado continuo durante su uso en el médulo de moldeo de ciclo
térmico.

El recubrimiento de gelatina amarilla se obtuvo de la manera
siguiente: Se mezclaron a temperatura ambiente agua purificada (450 g) y
Opatint Yellow DD-2125 (6.2 g), hasta alcanzar homogeneidad. En un

contenedor separado, se afladieron gelatina de piel de cerdo de florescencia
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275 (150 g) y gelatina de huesos de florescencia 250 (150 g). Los grdnulos de
gelatina secos se agitaron manuaimente para mezclaros. Se afadié la
solucién de Opatint/agua purificada a los granulos de gelatina, y se mezclaron
durante aproximadamente 1 minuto para humedecer por completo los
granulos de gelatina. La suspensién de gelatina se puso en un bafio de agua,
y se calentd a 55°C para fundir y disolver la gelatina. La solucién de gelatina
se mantuvo a 55°C durante aproximadamente 3 horas (los tiempos de
retencién a esta temperatura pueden variar en general entre alrededor de 2 y
aproximadamenté 16 horas). La solucién se mezclé entonces hasta alcanzar
homogeneidad (aproximadamente 5 a 15 minutos), y se transfiri® a un
depdsito de alimentaciébn con cémara exterior equipado con un mezclador
eléctrico tipo propulsor. La solucién de gelatina se mantuvo a 55°C con

mezclado continuo durante su uso en el médulo de moldeo de ciclo térmico.

EJEMPLO 2

Se midié el espesor del recubrimiento para muestras de las
siguientss tabletas:

A. Geltabs de Tylenol de resistencia extra

B. Geltabs de Excedrine Migrane

C. Las tabletas producidas de acuerdo al ejemplo 1.

Los resultados se muestran en el cuadro 1 siguiente:
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CUADRO 1

A

Cc

Espesor promedio del
recubrimiento en las
caras principales
(posiciones 1, 4) para 6
tabletas

145.17 micras

220.40 micras

195.37 micras

Variabiidad en el
espesor del
recubrimiento en las
caras principales
(posiciones 1, 4) para 6
tabletas

10.12%

5.01%

8.78%

Espesor promedio del
recubrimiento
(posiciones 1-6 para 6
tabletas)

85 micras

244 83 micras

208.62 micras

Variabilidad del espesor
del recubrimiento
(desviacion estandar
relativa para las
posiciones 1-6 para 6
tabletas)

52.71%

12.64%

18.49%

Espesor promedio del
recubrimiento en los
bordes

54.92 micras

257.05 micras

216.74 micras

Variabilidad del espesor
del recubrimiento en los
bordes (desviacién
estAndar relativa para
las posiciones 2, 3, 5, 6
 para 6 tabletas)

19.80

11.88

20.56

Diferencia promedio en
el espesor del
recubrimiento entre la
cara principal y el borde
(posicion 1 - posicién 2,
 posicion 4 - posicién 5)

63.25%

16.98%

15.93%

Diferencia méaxima en el
espesor del
recubrimiento entre la
cara principal y el borde
(posicién 1 - posicidn 2,

posicidn 4 - posicion 5)

72%

33.4%

40.6%
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CUADR 1 (Continuacién)

Diferencia minima en el
espesor del
recubrimiento entre la
cara principal y el borde
(posiciéon 1 - posicién 2,
posicién 4 - posicion 5)

54% 7.1% T 41%

Se midieron también el espesor y el didmetro de 20 tabletas
recubiertas de cada una de las tres muestras. Los resultados se resumen en

el cuadro 2 siguiente:

Espesor promedio de la
tableta recubierta en las
caras principales (a 7.67 mm 6.55 mm 7.99 mm
través de las posiciones
1, 4) para 20 tabletas
Variabilidad en el
espesor de la tableta
recubierta en las caras 0.407% 1.44% 0.292%
principales (posiciones
1, 4) para 20 tabletas
Diametro promedio de la
tableta recubierta (a
través de las posiciones
7, 8 para 20 tabletas)
Variabilidad en el
diametro de Ila tableta
recubierta (desviacién

estindar relatva a 0.183% 0.476% 0.275%
través de las posiciones
7, 8 para 20 tabletas)

11.46 mm 12.58 mm 11.74 mm
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EJEMPLO 3

Se prepararon tabletas comprimidas de acuerdo al método
descrito en el ejemplo 1. Los valores de la prensa se mantuvieron constantes
durante un perlodo de 7 horas, 47 minutos. Se tomaron muestras de fas

tabletas cada 15 minutos. Las tabletas resultantes tuvieron lassiguientes

propiedades:
Peso (mg) (promedio): 60::3.5
Peso (mg) (minimo): 582.2
Peso (mg) (maximo): 615.2
Peso (desviacion estdndar relativa (%)) 1.819
Espesor (mm) (promedio): 0.744
Espesor (mm) (minimo): 0.736
Espesor (mm) (méaximo): 0.762

Espesor (desviacion estandar relativa (%)) 1.499

Dureza (kp) (promedio): 1.713
Dureza (kp) (minima); 1.12
Dureza (kp) (maxima): 3.16

Dureza (desviacion estandar relativa (%)) 21.8

EJEMPLO 4

Se obtuvo de la manera siguiente un material fluido adecuado

Ea
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para recubrir una forma de dosificacién comprimida. E| material fluido puede

aplicarse usando un médulo de moldeo de ciclo térmico de conformidad con la

invencién.

Material % en p/p
PEG 1450 (parte 1) 30.0
PEG 1450 (parte 2) 30-50%
Oxido de polietileno 300,000 15.0-25%
Glicerina 0-10%
Solucién de color rojo* (3% en p/p) 5
*Solucién de color rojo
Propilenglicol {4.85)
Colorante rojo No. 40 {0.15)

Se agitaron polietilenglicol (PEG) 1450 (parte 1) y éxido de
polietileno (PEQ) 300,000 en una bolsa de plastico, hasta que los polvos se
mezclaran uniformemente. Se calenté a 80°C el tazén (4.73 litros) de un
mezclador planetario (Hobart Corp., Dayton, OH), haciendo circular agua
caliente. Se verti6 PEG 1450 (parte 2) en el tazdn, y se fundié para formar un
liquido. La solucion coloreada y, opcionalmente, la glicerina, se afiadieron
mientras se realizaba el mezclado a baja velocidad. La mezcla de PEG/PEO
en polvo se.afiadid, y la mezcla se mezclé durante 15 minutos. Se dejo que la
mezcla resultante reposara en el tazbn Hobart durante 2 horas, mientras se
mantenfa la temperatura a 80°C. Se prepararon peliculas coladas (de
aproximadamente 0.8 mm de espesor), usando un molde de acero inoxidable
(5.08 cm x 12.7 cm). Se transfirid la solucién a un vaso de precipitado con

camara exterior (80°C), y se evacud el aire de la misma mediante vacio
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durante 8 horas. Se prepard una segunda pelicula usando el mismo molde.

El aumenio del PEO de 15 a 25% (con disminucién
correspondiente en el PEG de 85 a 75%), aumentd el limite elastico (fuerza
maxima por area unitaria que puede aplicarse antes de que la pelicula se
deforme permanentemente), y aumentd la deformacion (% de alargamiento de
la pelicula en el punto de ruptura).

La disminucién de la glicerina de 10% a 2%, aumentd la
resistencia a la traccion (fuerza por area unitaria que se requiere para romper
la pelicula). La evacuacién del aire de las peliculas que contenian glicerina

antes del moldeo, disminuyé en general la resistencia a la traccién.

EJEMPLO §

Se obtuvo de |la manera siguiente otro material fluido adecuado
para recubrir una forma de dosificacion comprimida. El material fluido puede
aplicarse usando un médulo de moldeo de ciclo térmico de conformidad con la

invencion.

Material % en p/p
PEG 1450 granulado 70-75%
Oxido de polietileno 600,000 15%
Cera de abejas 5-10%
Solucién de color rojo* (3% en p/p) 5

*Solucién de color rojo
Propilenglicol (4.85)
Colorante rojo No. 40 (0.15)
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Se calentdé a B80°C el tazén (4.73 litros) de un mezclador
planetario (Hobart, Corp., Dayton, OH), haciendo circular adua caliente. Se
vertié PEG 3350 granulado en el tazén, y se fundié para formar un liquido. Se
afiadieron la cera de abejas blanca, la solucién coloreada y el 6xido de
polietileno, mientras se mezclaban a baja velocidad. La mezcla resultante se
mezclé durante un total de 12 minutos, y se dej6é entonces que reposara en el
tazén Hobart durante 2 horas, mientras se mantenia la temperatura a 80°C.
Se prepararon peliculas coladas usando un portaobjetos de vidrio. La solucién
se transfirié a un vaso de precipitado con camara exterior (80°C), y se evacud
el aire de la misma mediante vaclo durante 6 horas. Se preparé una segunda
pelicula usando el mismo molde.

La formula de cera de abejas blanca habla aumentado la
resistencia a la traccién, en comparacion con las férmulas de glicerina.

Los ejemplos 4 y 5 ilustran formulaciones adecuadas para el
material fluido. En forma ventajosa, estas formulaciones estdn libres de
solvente (incluyendo agua). Esto elimina la necesidad de evaporar el solvente
de los recubrimientos hechos de dichas formulaciones, acortando y
simplificando el secado. Por consiguiente, en una modalidad de la invencién,
el material fluido esta sustancialmente libre de solvente, es decir, contiene
menos de aproximadamente 41 por ciento en peso de solvente, o de

preferencia no lo contiene.
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NOVEDAD DE LA INVENCI N

REIVINDICACIONES

1.- Un método para fabricar formas de dosificacién que
comprende los pasos de: a) comprimir un polvo en una forma de dosificacion
comprimida en un médulo de compresién; b) transferir d-icha forma de
dosificacion comprimida a un médulo de moldeo de ciclo témico; ¢) moldear
un material fluido alrededor de dicha foorma de dosificacidén comprimida en
dicho mddulo de moldeo de ciclo térmico; y d) endurecer dicho material fluido
para formar un recubrimiento sobre dicha forma de dosificacidon comprimida;
en donde los pasos (a) a (d) se enlazan entre sl, de modo que esencialmente
ninguna interrupcién ocurre entre dichos pasos.

2.- El método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademds porgue uno o mas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base continua.

3.- El método de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademds porque uno o méas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base gradual.

4.- E! método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademés porque dicho polvo contiene un medicamento.

5.- El método de conformidad con la reivindicacién 1,

caracterizado ademas porque dicho material fluido contiene un medicamento.
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6.- El método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademas porque los pasos (a) a (d) se levan a cabo
simultaneamente, de modo que mientras los recubrimientos estan siendo
endurecidos sobre un primer grupo de formas de dosificacién comprimidas en
el paso (d), material fluido esta siendo moldeado alrededor de un segundo
grupo de formas de dosificacién comprimidas en el paso (c), un tercer grupo
de formas de dasificacién comprimidas esta siendo transferido a dicho médulo
de moldeo de ciclo témico en el paso (b), y un cuarto grupo de formas de
dosificacién comprimidas esta siendo formado en el paso (a).

7.- El método de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademés porque comprende los pasos de: f) formar una
insercién; y g) incluir dicha insercién en dicho polvo antes de ;:ompﬁmir dicho
polvo en una forma de dosificacién comprimida.

8.- El método de conformidad con la reivindicacion 7,
caracterizado ademas porque por lo menos uno de dicho polvo y material
fluido comprende un primer medicamento, y dicha insercion comprende un
segundo medicamento.

9.- E|l método de conformidad con la reivindicacion 7,
caracterizado ademds porque dicha insercibn comprende un material de
termofraguado.

10.- El método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademas porque dicho material fluido comprende un polimero.

11.- El método de conformidad con la reivindicacion 1,
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caracterizado ademéas porque dicho material fluido comprende un material
seleccionado del grupo que consiste de ésteres de 4cido graso de sacarosa;
grasas, ceras, mezclas que contienen grasa, az(cares, y soluciones de
polimero de bajo contenido de humedad.

12.- El método de conformidad con la reivindicacion 10,
caracterizado ademas porque dicho material fluido comprende una gelatina.

13.- El método de conformidad con la reivindicacién 1,
caracterizado ademas horque el paso (c) comprende los pasos de: (i) moldear
un primer material fluido alrededor de una primera porcién de dichq forma de
dosificacién comprimida; y (ii) moldear un segundo material fluido alrededor de
una segunda porcion de dicha forma de dosificacién comprimida.

14.- El método de conformidad con la reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque un motor individual acciona los pasos (a) a (d).

15.- Una forma de dosificacién que se obtiene mediante el
método de conformidad con la reivindicacion 1.

16.- Un método para fabricar formas de ddsificacién, que
comprende los pasos de: a) comprimir un primer polvo en una forma de
dosificacién comprimida en un primer médulo de compresion; b) transferir
dicha forma de dosificacion comprimida a un médulo de moldeo de ciclo
térmico; ¢) moldear un material fluido alrededor de dicha forma de dosificacion
comprimida en dicho médulo de moldeo de ciclo térmico; d) endurecer dicho
material fluido para formar un recubrimiento sobre dicha forma de dosificacién

comprimida; e) transferir dicha forma de dosificacién comprimida recubierta a

Jus
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un segundo médulo de compresidn; y f) comprimir un segundo 'polvo alrededor
de dicha forma de dosificacién comprimida recubierta en dicho segundo
moédulo de compresi6n, para formar una forma de dosificacién comprimida
recubierta comprimida; en donde los pasos {(a) a (f) se enlazan entre si, de
modo que esencialmente ninguna interrupcién ocurre entre dichos pasos.

17.- El método de conformidad con la reivindicaciéon 16,
caracterizado ademdas porque uno o mdas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base continua.

18.- El método de conformidad con la reivindicacién 16,
caracterizado ademés porque unoc o mas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base gradual.

19.- El método de conformidad con la reivindicacién 16,
caracterizado ademds porque comprende los pasos de: g) transferir dicha
forma de dosificaciébn comprimida recubierta a un segurido méddulo de moldeo
de ciclo térmico; h) moldear un segundo material fluido alrededor de dicha
forma de dosificacién comprimida recubierta en dicho segundo madulo de
moldeo de ciclo térmico; y i) endurecer dicho material fluido para formar un
segundo recubrimiento sobre dicha forma de dosificacion.

20.- Un método para fabricar una forma de dosificacion, que
comprende los pasos de: a) formar una insercion; b) transferir. dicha insercidn
a un médulo de moldeo de ciclo térmico; ¢) moldear un material fluido
alrededor de dicha insercion en dicho médulo de moldeo de ciclo térmico; y d)

endurecer dicho material fluido para formar un recubrimiento sobre dicha

|4
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insercion; en donde los pasos (a) a (d) se enlazan entre si, de modo que
esencialmente ninguna interrupcién ocume entre dichos pasos.

21.- El método de conformidad con la reivindicacion 20,
caracterizado ademés porque dicha insercion se forma en un médulo de
moldeo de termofraguado.

22.- El método de conformidad con la reivindicacién 20,
caracterizado ademés porque uno o mas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base continua.

23.- El método de conformidad con la reivindicacién 20,
caracterizado ademas porque uno o mas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base gradual.

24.- Un método para fabricar una forma de dosificacién, que
comprende los pasos de: a) formar por lo menos dos inserciones; b) transferir
dichas inserciones a un médulo de moldeo de ciclo térmico; ¢) moldear un
material fluido alrededor de dichas inserciones en dicho médulo de moldeo de
ciclo térmico; y d) endurecer dicho material fluido para formar un recubrimiento
sobre dichas Inserciones, para formar una forma de dosificacion que
comprende por lo menos dos inserciones rodeadas por un recubrimiento; en
donde los pasos (a) a (d) se enlazan entre si, de modo que esencialmente
ninguna interrupcién ocurre entre dichos pasos.

25.- El método de conformidad con la reivindicacion 24,
caracterizado ademds porque dichas inserciones se forman en un médulo de

moldeo de termofraguado.

[T
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26.- El método de conformidad con la reivindicacion 24,
caracterizado ademés porque uno o mas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base continua.

27.- El método de conformidad con la reivindicacién 24,
caracterizado ademéas porque uno o mas de dichos pasos se lleva a cabo
sobre una base gradual.

28.- Un método para fabricar formas de dosificacién, que
comprende los pasos de: a) formar una insercion; b) transferir dicha insercion
a un moédulo de compresioén; y ¢) comprimir un polvo alrededor de dicha
insercidon en una forma de dosificacidon comprimida en .un mobdulo de
compresién; en donde los pasos (a) a {c) se enlazan entre si, de modo que
esencialmente ninguna interrupcién ocurre entre dichos pasos.

29.- El método de conformidad con la reivindicacién 28,
caracterizado ademas porque dicho polvo es comprimido en dos pasos para
formar una tableta de dos capas.

30.- El método de conformidad con la reivindicacion 28,
caracterizado ademas porque dicho polvo contiene un primer medicamento.

31.- El método de conformidad con la reivindicacién 28,
caracterizado ademas porque dicha insercion oontiene_ un segundo
medicamento.

32.- El método de conformidad con la reivindicacién 28,
caracterizado ademés porque dicha insercidn se forma en un mddulo de

moldeo de termofraguado.
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33.- El método de conformidad con la reivindicacion 28,
caracterizado ademas porque dicha insercibn se forma en un médulo de
moldeo de ciclo térmico.

34.- Un aparato enlazado para fabricar formas _de dosificacion
que contienen un medicamento, que comprende: a) un mddulo de
compresion, que tiene medioe para formar formas de dosificacién
comprimidas comprimiendo un polvo que contiene dicho medicamento; b) un
dispositivo de transferencia, que tiene medios para transferir continuamente
dichas formas de dosificacion comprimidas de dicho médulo de compresién a
un moédulo de moldeo de ciclo tdrmico; y ¢) un médulo de moldeo de ciclo
témico que tiene medios para moldear continuamente un recubrimiento de
material fluido sobre dichas formas de dosificacién comprimidas.

35.- El aparato de conformidad con la reivindicacion 34,
caracterizado ademas porque comprende medios . para operar
simultaneamente dicho moéduloc de compresién, dicho dispositivo de
transferencia y dicho mddulo de moldeo de ciclo térmico, de modo que
conforme recubrimientos estdn siendo moldeados sobre un primer grupo de
formas de dosificacién comprimidas en dicho médulo de moldeo de ciclo
térmico, dicho dispositivo de transferencia transfiere un segundo grupo de
formas de dosificacion comprimidas a dicho moédulo de moldeo de ciclo
térmico, y dicho médulo de compresién forma un tercer grupo de formas de
dosificacion comprimidas.

36.- El aparato de conformidad con la reivindicacion 34,

1u4
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caracterizado ademas porque dicho medicamento es un primer medicamento,
y dicho aparato comprende ademas: d) un moédulo de mokleo de
termofraguado que tiene medios para formar una insercién que contiene un
segundo medicamento; y e} medios para incluir dicha insercion en dicha forma
de dosificacién comprimida antes de moldear dicho recubrimiento sobre dicha
forma de dosificacidn comprimida en dicha estacibn de moldeo de ciclo
térmico.

37.- El aparato de conformidad con Ia reivindicacion 34,
caracterizado ademas porc-que dicho material fluido comprende un polimero.

38.- El aparato de conformidad con la reivindicacion 34,
caracterizado ademds porque dicho material fluido comprende un material
seleccionado del grupo que consiste de ésteres de acido graso de sacarosa;
grasas, ceras, mezclas que contienen grasa, azlcares, carbohidratos, almidén
termoplastico, y soluciones de polimero de bajo contenido de humedad.

30.- El aparato de conformidad con la reivindicacion 37,
caracterizado ademas porque dicho material fluido comprende una gelatina.

40.- El aparato de conformidad con la reivindicacion 34,
caracterizado ademéas porque dichos medios para moldear continuamente un
recubrimiento, sobre dichas formas de dosificacion comprimidas comprenden:
() medios para moldear un primer material fluido alrededor de primeras
porciones de dichas formas de dosificacibn comprimidas; y (i) medios para
moldear un segundo material fluido alrededor de segundas porciones de

dichas formas de dosificacién comprimidas.
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41.- El aparasto de conformidad con Ia reivindicacidn 34,
caracterizado ademas porque (i) dicho mddulo de compresién comprende un
tablero de dados montado para rotacién alrededor de un primer eje, y teniendo
una pluralidad de cavi;iades de dado dispuestas alrededor del perimetro del
mismo, con lo cual la rotacion de dicho tablero de dados lleva dichas
cavidades de dado alrededor de una primera trayectoria circular, y (ii) en
donde dicho médulo de moldeo de ciclo térmico comprende un rotor montado
para rotacién alrededor de un segundo eje, y comprendiendo una pluralidad
de cavidades de moide dispuestas alrededor del perimetro del mismo, con lo
cual la rotacién de dicho rotor lleva a dichas cavidades de molde alrededor de
una segunda trayectoria circular.

42.- El aparato de conformidad con la reivindicacion 41,
caracterizado ademas porque dicho dispositivo de transferencia comprende
medios de transportaciéon flexibles que se trasladan alrededor de una tercera
trayectoria, una primera porcién de dicha tercera trayectoria siendo
coincidente con dicha primera trayectoria circular, y una segunda porcién de
dicha tercera trayectoria siendo coincidente con dicha segunda trayectoria
circular.

43.- El aparato de conformidad con la reivindicacién 34,
caracterizado ademés porque comprende un motor que provee energla para
el mddulo de compresion, dispositivo de transferencia y médulo de moldeo de
ciclo térmico.

44.- Un aparato para fabricar formas de dosificacién que
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contienen un medicamento, que comprende: a) un primer rotor que
comprende una pluralidad de cavidades de dado dispuestas alrededor de la
circunferencia del mismo, para ser llevadas alrededor de una primera
trayectoria circular por dicho rotor, cada una de dichas cavidades de dado
teniendo una abertura para recibir polvo y por lo menos un punzén montado
para desplazamiento en dicha cavidad de dado, con lo cual el desplazamiento
de dicho punzén en dicha cavidad de dado comprime polvo contenido en
dicha cavidad de dado en una forma de dosificacién compiimida; b) un
segundo rotor que comprende una pluralidad de cavida.des de molde
dispuestas alrededor de la circunferencia del mismo, para ser llevadas
alrededor de una segunda trayectoria circular por dicho segundo rotor, cada
una de dichas cavidades de molde siendo capaz de encemar por lo menos
una porciébn de una forma ge dosificacién comprimida, y siendo capaz de
recibir material fluido para recubrir dicha porcibn de dicha forma de
dosificacién comprimida encerrada por dicha cavidad de molde; y ¢) un
dispositivo de transferencia para transferir las formas de dosificacion
comprimidas de dicho primer rotor a dicho segundo rotor, dicho dispositivo de
transferencia comprendiendo una pluralidad de unidades d_e transferencia
guiadas alrededor de una tercera trayectoria, una primera porciéon de dicha
tercera trayectoria siendo coincidente con dicha primera frayectoria circular, y
una segunda porcién de dicha tercera trayectoria siendo coincidente con dicha
segunda trayectoria circular.

45.- El aparato de conformidad con la reivindicacién 44,

s2
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caracterizado ademés porque comprende una fuente de calor, un disipador
térmico y un sistema de control de temperatura, dicho sistema de control de
temperatura comprendiendo un sistema de tuberla dispuesto cerca de dichas
cavidades de molde, y conectado a dicha fuente de calor y dicho disipador
térmico para hacer circular fluido de transferencia de calor a través de dicha
fuente de calor, a través de dicho disipador térmico y cerca de dichas
cavidades de molde, de modo que dichas cavidades de molde puedan ser

calentadas y enfriadas por dicho fluido de transferencia de calor.
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(5T Abstract: Sysiems, methods and apparatoses for manviscturing dosage forms, and to dosage forms made using such systams,
methods and apparstuges sre provided. Novel compression, thermal cycle molding, and thermal setting molding modnles (200) are
disclosed. One ar mowe of such modules may be linked, preferably via noval tranafer device, inio an oversll system for making

dJdosagc S

0 03/028990 Al |Il|IIIIIMIIIIIIHIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIHIIIIIIIII



PATENT COOPERATION TREATY 24 ©

PCT

INTERNATIONAL SEARCH REPORT
(PCT Article 18 and Rules 43 and 44)

Applicant's or agenl's fie relerence FOR FURTHER (IF?““ No'%_?llun o!T)r:'l::wlhl .: :'nh:;lm m m
MCP-242 ACTION 20 - epploabl

Inemaional appiication No. memational finy date (day/monthvyear) (Earfiest) Priority Dee {amwmonth/year)
PCT/US 02/ 30614 26/09/2002 28/05/2001

Applcant

MCNEIL-PPC, INC.

¢

This inlemational Search Report has been prepared by this Inlemational Searching Authority and Is tmnamitiad to the applicant
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[X]  1tis aiao accompanied by a copy of each prior art document cited in this report.
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. Basls of the report
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was carried out on the baals of the saquence ksting :
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tha taxt is approved as submitted by the applicant.
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6. The figure of the drawings 1o be published with the abstract le Figure No. 29
0] as suggested by the appicent [[] WNaneatithe rgures.
[[] because the applicant falled t suggest a figure.
[X] because this figurs betier characiertzes the invantion,
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Systema, mathods and apparatuses for manufacturing dosage forms, and to dosage
forms made using such systems, methods and apparatuses are provided.

Novel compression, thermal cycle molding, and thermal setting molding modules
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novel transfer device, intc an overall system for making dosage forms.
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CERTIFICATION

I hereby certify that I have compared the attached document with the
original, and that such said document is a true copy of the original
Assignment document as filed and recorded in the U.S. Patent Office in
connection with USSN 09/966,939 filed SEPTEMBER 28, 2001.

Christina A. Clickner
(Notary Public of New Jersey)
My Commission Expires:
March 2, 2005
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‘ DOCKET NO. MCP-0242
Joint Inventors

ASBIGNMENT

Serial No.09/966,93%

Flled September 28, 2001
WHEREAS, Harry 3. W hun Por Li, residing at
209 Woods Rd., Glenside, PA o 1615 Clearbrock Rd.,

Lanadale, FA 19446 respectively (hereinafter called
"Assignors"), have made certain new and useful inventions or
discoveriea relating to

Systems, Methods and Apparatuses for Manufacturing Dosage Forma

for which they have executed an application for Letters Patent
of the United Statea; and

WHEREAS, McNell-PPC, Inc., a corporation of the Btate
of New Jersey, (hereinafter called "Assignee®}, is desirous of
scquiring Assignors' entire right, title, and interest therein:

NOW, THEREFORE, BE IT KNOWN that for and in
connsideration of the pum of One Dollar and other valuable
considerationas to them moving, the receipt of which is heareby
acknowledged, Assignors have sold, assigned, and transferred,
and do hereby sell, assign and transfer unto said Assignee their
entire right, title and interest in and to all said inventions
and discoveries disclosed in said application whose
identification eabove by serial number and filing date, when
available ia hereby authorized, and in and to saild applicatioen,
all substitutions, divisions, and continuations thereof, and in
and to all Lettars Patent, United States and foreign, that may
be granted for aaid inventions and discoveriea, and in and to
all extensions, renswala, and reissuea thereof, the sama to be
held and enjoyed by said Assignee, its succeasors and assigns,
as fully and entirely as the same would have been held and

enjoyed by Assignors if this Assignment and sale had not been
made ; .

And Assignors hereby authorize and request the
Commissioner of Patents of the United States to issue said
Lettexrs Patent in accordance with this Assignment;

And for the consideracion aforesaid, Assignors
covenant and agree with sald Asesignee that he has a full and
unencumbered title to the inventions and discoveries above

W%



described and hereby assigned, which title they warrant unto
sald Assignee, its successors and assigns;

And for the consideration aforesaid, Assignors
further covenant and agree that they will, whenever requested,
but without cost to them promptly communicate to said Assignee
or its representatives any facts known to them relating to said
inventions and discoveries, testify in any interference or legal
proceedings involving sald inventions and discoverles, and
execute any additional papers that may be necessary to enable
sald Assignee or its representatives, successcrs, nominees, or
assigns to secure full and complete protection for the said
inventions and discoveries or that may be necessary to veat in
sald Assignee the complete title to the said inventions and
discoveries and patents hereby conveyed and to enable it to
record said title.

IN TESTIMONY WHEREOF, Assigrnor has hereunto set hise

hand and seal this oA %day of&agzjﬂ%

(L.8.)

STATE OF ﬂq

) BB.

COUNTY OF

BE IT REMEMBERED, That on this af-f“d.;dc&-?_
200&, before me, a Notary Public, personally appea ITY

Sowden, who I am satisfied is the person named in and who
executed the foregoing instrument in my presence, and I having
first made known to him the contents thereof, he did acimowledge
that he signed, sealed, and delivered the same as his voluntary
act and deed for the uses and purposes tharein expressed.

ik N Bt

Notary Public

Nolerial Sgad
--M.T:nnth
u,nu—nap-'mi's.m'
Mamher, PFRrmsyWans Adsecation of Notms
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TESTIH‘.NY » Apaignor has hereunto get hia

hand and aeal this 2 %20%
_46%- ﬂ < (L.8.)

Shun Por Li

8TATE OF m
) Bm.

COUNTY OF T

BE IT REMEMBERED, That on this q’-fdﬂny OM
2004~ before me, a Notary Public, peraomlly appeared
Li, who I am satisfied ie the person named in and who executed
the foregoing instrument in my presence, and I having first made
known to him the contents thereof, he did acknowledge that he

signed, sealed, and delivered the same as his voluntary act and
deed for the uses and purposes therein expressed.

é:du\m,w

Notary Public

Motacisl Bonl
hu-ll.m_!m
RIS Y., Mgty County 0
wm_ﬂ“-

e, Panmyes Ameon of Notarish
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. | Usuario mmml

PATENTE DE INVENCION. / MODELO DE UTILIDAD | () () e

Indicaclén de que se soliclta ia concesién de uma patente.

Dalos de Identificacidn del solicilante o de la persona que se presenta la sollcllud ()

Desctipcion de 1a Invencidn,
Dibujos e sar estas paitinentes.
Comprubanie de Pago de las lasas establecidas.

. {
{
o

COMPLETA { ) INCOMPLETA { )- {)-.
DISENO INDUSTRIAL () -‘
- Indicaclon de que se sollcla el registro de Disefio Industrial () () .
- Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta () - ()
- la solicitud. ' )
- Represeniacién grafica o fotografica del Disefio Indusrial omuoutra del . . coR
Material que Incorpora el disefio. ( ) ( )+ %
() ()

Comprobants de pago de las tasas eatab_laclda_s

COMPLETA { )

ESQUEMA DE TRAZADO ()
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Datos de Identificacion del solcltanta o de |la persona que presenta

La soiicitud,
Representaclon giafica del esquema de trazado
Coniprobante de pago de las tasas establecidas.

. COMPLETA ( )

Firma Responsable:

O i

Fecha:

INFEOMPLETA ) ()
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INCOMPLETA () () "3
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|ACCION: Consultar Siguiente Anterior Ir al detalle Primero ... |
|Seleccionar un(os) Registros |
|

ISUPERINDUSTRIA Y COMERCIO SISTEMA DE REGISTRO |
| Fecha 18/05/2004 |

| MANTENIMIENTO DE PROTOCOLOS |
[Numero : 16465 |

|[Fecha : 22/02/1996 |

|Conferido: MCNEIL-PPC, INC |

I I

[Pais : UT ESTADOS UNIDOS DE AMERICA |
|Ciudad : B84 SKILLMAN, NEW JERSEY |
|Represent: S Sustituir: $  Desistir: S |

[No. Radicacion: 96 8322 Clase: 0 Seev: 0 Seac: 0 |

| 1

1

Jscncia Codigo Ctr Nombre |

|1 5376 ESCOBAR URIBE JIMENA |

]2 267 ESCOBAR URIBE IGNACIO |

| 3 267 A PATINOLEYVALUIS |
Encontrados (1/1) registro(s) |

4. 1
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Follo 254

2020
BogotAD C

Doctor(a)
JIMENA ESCOBAR URIBE.
Apoderado(a)

REFERENCIA: Radicacién N° 04-38883
Solicitud intemacional PCTAUS02/30814
Fecha inicio fase nacional 28/04/2004

Tramite 011
Evento 379
Actuacién 416
Oficio N° 744
Folios 001

Teniendo en cuenta que la solicitud de privilegio de patente que se tramita bajo el
expediente indicado en la referencia, reline los requisitos de forma establecidos en
los articulos 28 y 27 de la Decisién 486, de la Comisién de la Comunidad Andina, y
en las demas disposiclones vigentes sobre la materia, se envia el extracto de la
solicitud a la oficina de comunicaclones para efecto de su publicacién en la Gaceta
de Propiedad Industrial, conforme lo establace el articulo 40 de la Decisidn 486.

Cimpl wn o
Da::)pe:‘;ogoté DC, 3 T iiiD 2004

ESPEDES DE VERGEL
vas Creaciones.

ALIX CARME
Jefa Divisién de

202051



