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FORMA DE DOSIF ICACIÓN DE PELÍCULA ORAL 

HUMECTABLE AL  INSTANTE S IN  SURFACTANTE O 

POLIALCOHOL  

 

Campo de  l a  descr ipc ión  5 

        Es ta  desc r i pc i ón  se  re f i e re  a  pe l í cu l as  ráp i damen te  

des in teg ran tes  pa ra  l a  admin i s t r ac i ón  o ra l  de  un  agen te  ac t i vo  y  de  

mane ra  más  pa r t i cu l a r ,  se  re f i e re  a  pe l í cu l as  de  es te  t i po  que  

p resen tan  una  humec tab i l i dad  i ns tan tánea  y  un a  exce len te  

sensac ión  en  l a  boca  deb ido  a  l a  ausenc ia  de  res i duos  10 

pe rcep t i b l es  d e  ma te r i a  pa r t i cu l ada .  

 

Antecedentes  de  l a  descr ipc ión  

        Las  f o rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  t i po  de  pe l í cu l a  son  

f r ecuen temen te  p re fe r i das  po r  su j e tos  que  t i enen  d i f i cu l t ad  pa ra  15 

t r aga r  una  t ab l e ta .  S i n  emba rgo ,  es  impo r tan te  que  l a  pe l í cu l a  se  

d i sue l va  o  se  des in teg re  de  mane ra  muy  ráp ida  s i n  de ja r  un  

res i duo  a renoso .  De  es ta  mane ra ,  es  deseab le  desa r ro l l a r  una  

f o rma  de  dos i f i cac ión  o ra l  de  t i po  de  pe l í cu la  que  pueda  consegu i r  

una  humec tab i l i dad  i ns tan tánea  y  una  des in teg rac i ón  ráp ida ,  20 

m ien t ras  p resen ta  una  buena  sensac ión  en  l a  boca .  Es ta  

desc r i pc ión  se  re f i e re  a  pe l í cu l as  ráp i damen te  des in teg ran tes  pa ra  

l a  admin i s t r ac i ón  o ra l  de  un  agen te  ac t i vo  y  de  mane ra  más  

pa r t i cu l a r ,  se  re f i e re  a  pe l í cu l as  de  es te  t i po  que  p resen tan  una  

humec tab i l i dad  i ns tan tán ea  y  una  exce len te  sensac ión  en  l a  boca  25 
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deb ido  a  l a  ausenc ia  de  res i duos  pe rcep t i b l es  de  

ma te r i a  pa r t i cu l ada .  

 

Breve  descr ipc ión  de  l a  invenc ión  

        Ha  s i do  descub ie r t o  que  l as  fo rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  5 

pe l í cu l a  que  cons iguen  una  hume c tab i l i dad  i n s tan tánea  y  una  

des in teg rac i ón  ráp ida  en  f unc i ón  de  l a  admin i s t r ac i ón  o ra l  pueden  

se r  consegu idas  s in  un  su r fac tan te  y  s i n  un  po l i a l coho l .  De  mane ra  

espec í f i ca ,  ha  s i do  de te rm inado  que  a l  meno s  un  po l íme ro  so l ub le  

en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  puede  se r  10 

comb inado  con  uno  o  más  agen tes  ac t i vos ,  un  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona  y  u n  d i óx i do  de  t i t an i o  p ropo rc i onan  una  f o rma  de  

dos i f i cac ión  de  pe l í cu l a  r áp i damen te  des in teg rab le ,  humec tab le  a l  

i n s tan te  que  p resen ta  una  buena  sensac ión  en  l a  boca  y  que  es tá  

l i b re  de  su r f ac tan tes  y  po l i a l coho les .  15 

        Una  comb inac ión  deseab le  de  res i s tenc ia ,  r i g i dez  y  g rado  de  

des in teg rac i ón  puede  se r  consegu ida  a l  ag rega r  e l  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona  y  e l  d i óx i do  de  t i t an i o  en  una  r e l ac i ón  po r  peso  de  

3 :1  a  5 :1 .  

        Tamb ién  son  desc r i t as  moda l i dades  pa r t i cu la res  en  l as  20 

cua les  l as  p rop iedades  deseab les  son  me jo radas  po r  l a  ad i c i ón  de  

un  p l as t i f i can te  de  g rado  a l imen t i c i o  o  segu r i dad  f a rmacéu t i ca .  

        Es tas  y  o t r as  ca rac te r í s t i cas ,  ven ta j as  y  o b je t i vos  de  l as  

d i s t i n t as  moda l i dades  se rán  me jo r  en tend idos  con  re fe renc ia  a  l a  

s i gu i en te  espec i f i cac i ón  y  r e i v i nd i cac i ones .  25 
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Descr ipc ión  de ta l l ada  de  l a  descr ipc ión  

        E l  t é rm ino  “humec tab le  a l  i n s tan te ”  y  l as  va r i ac i ones  de l  

m i smo  se  re f i e ren ,  de  m ane ra  gene ra l ,  a  l a  capac idad  de  l a  f o rma  

de  dos i f i cac i ón  de  pe l í cu l a  de  embebe r  r áp i damen te  l a  humedad  en  5 

f unc i ón  de  l a  admin i s t r ac i ón  o ra l  a  un  su j e to  y  de  ab landa rse  de  

mane ra  i nmed ia ta ,  po r  me d io  de  l o  cua l ,  es  ev i t ado  que  e l  su j e to  

expe r ime n te  una  sen sac ión  p ro l ongada  adve rsa  en  l a  boca  y  con  

respec to  a  c i e r tos  aspec tos  de  l a  desc r i pc i ón  se  re f i e re  a  

moda l i dades  en  l as  cua les  l a  humedad  (es  dec i r ,  e l  agua )  ap l i cada  10 

a  una  supe r f i c i e  de  l a  pe l í cu l a  pene t ra  e l  espeso r  de  l a  pe l í cu l a  

( po r  e j emp lo ,  en  f o rma  t í p i ca ,  ap rox imada men te  de  5  a  200μm)  

den t ro  de  5 ,  10  o  15  segundos .  

        E l  t é rm ino  “ r áp i damen te  des in teg ran te ”  y  l as  va r i ac i ones  de l  

m i smo  se  re f i e ren ,  de  mane ra  gene ra l ,  a  l a  capac idad  de  l as  15 

f o rmas  d e  dos i f i cac i ón  de  pe l í cu l a  de  ro mp e rse  en  pa r t í cu l as  de  

submic ras  o  de  d i so l ve rse  po r  comp le to  d en t ro  de  un  pe r i odo  

acep tab le  de  t i empo  (po r  e j emp lo ,  den t ro  de  60  segundos ,  den t ro  

de  45  segundos ,  den t ro  de  30  segundos ,  den t ro  de  20  segundos ,  o  

den t ro  de  15  segundos  de  es ta r  s i endo  admin i s t r adas ,  es  dec i r ,  de  20 

se r  co l ocadas  en  l a  cav i dad  o ra l  de  un  su j e to ) .  

        E l  t é rm ino  “buena  sensac ión  en  l a  boca ”  se  re f i e re ,  de  

mane ra  g ene ra l ,  a  una  va r i edad  de  ca l i dades  pe rc i b idas  que  se  

re f i e ren  a  l a  t ex tu ra  y  cons i s tenc ia  y  de  l a  mane ra  más  no tab le ,  

den t ro  de l  co n tex to  de  es ta  desc r i pc i ón ,  se  re f i e re  a  l a  g ranu lac i ón  25 
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( es  dec i r ,  l a  ex tens i ón  en  l a  cua l  l as  pe l í cu l as  pueden  se r  

pe rc i b i das  que  con t i enen  pa r t í cu las  g ranu la res )  y  has ta  l a  

pe rcepc ión  t o ta l  sub je t i va  de l  su j e to  a l  cua l  l a  pe l í cu l a  es  

admin i s t r ada ,  en  f o r ma  o ra l .  

        Los  po l íme r os  so l ub les  en  agua ,  que  no  son  un  copo l íme ro  5 

de  v i n i l p i r r o l i dona  que  pueden  se r  emp leados  en  l as  pe l í cu l as  

desc r i t as ,  i nc l uyen  l os  de r i vados  de  ce l u l osa  so l ub le  en  agua ,  que  

a  su  vez  i nc l uyen  h i d rox i p rop i lme t i l ce l u l osa ,  h i d rox i e t i l ce l u l osa ,  

h i d rox i p rop i l ce l u l osa ;  p i r r o l i dona  de  po l i v i n i l o  (PVP) ;  p o l íme ros  de  

v i n i l p i r r o l i dona  sus t i t u i da ;  de r i vados  de  p i r r o l i dona  de  po l i v i n i l o ;  10 

óx i do  de  po l i e t i l eno ,  ca rbox ime t i l ce l u l osa ;  a l coho l  de  po l i v i n i l o ;  

gomas  na tu ra l es ,  que  i nc l uyen  gomas  d e  xan tano ,  t r agacan to ,  

gua r ,  acac ia  y  a ráb iga ;  y  po l i ac r i l a t os  so lub les  en  agua .  Las  

comb inac iones  de  es tos  po l íme ros  so l ub les  en  agua  u  o t ros  

po l íme ros  so l ub les  en  agua  t amb ién  pueden  se r  u t i l i zadas .  Los  15 

e j emp los  de  p i r r o l i donas  sus t i t u i das  de  v i n i l o  i nc l uyen  N -v i n i l - 3 -

me t i l - 2 -p i r r o l i dona ,  N -v i n i l - 4 -me t i l - 2 -p i r r o l i dona ,  N -v i n i l - 5 -me t i l - 2 -

p i r r o l i dona ,  N -v i n i l - 5 , 5 -d ime t i l - 2 -p i r ro l i dona ,  N -v i n i l - 3 , 3 , 5 - t r ime t i l -

2 -p i r r o l i dona  y  o t ros .  

        E l  t é rm ino  “a gen te  ac t i vo ”  se  re f i e re  a  cua lqu ie r  agen te  que  20 

es tá  s i endo  admin i s t r ado ,  en  f o rma  o ra l ,  a  un  su j e to  e  i nc l uye  

agen tes  f a rmacéu t i camen te  ac t i vos ,  agen tes  nu t racéu t i camen te  

ac t i vos  y  agen tes  re f r escan tes  de l  a l i en to .  Los  e j emp los  de  

agen tes  f a rmacéu t i camen te  ac t i vos  i nc luyen  i nh i b i do res -ACE,  

f á rmacos  an t i ang inosos ,  an t i a r r í tm i cos ,  an t i asmá t i cos ,  25 
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an t i co l es te ro l em ia ,  ana lgés i cos ,  anes tés i cos ,  an t i convu l s i ona tes ,  

an t i dep reso res ,  agen tes  an t i d i abé t i cos ,  p repa rac i ones  an t i - d i a r rea ,  

an t í do tos ,  an t i h i s t am inas ,  f á rmac os  an t i h i pe r t ens i vos ,  agen tes  

an t i i n f l ama to r i os ,  agen tes  an t i l í p i dos ,  an t iman íacos ,  an t i náuseas ,  

agen tes  an t i de r rame  ce reb ra l ,  p repa rac i ones  an t i t i r o i des ,  f á rmacos  5 

an t i t umora les ,  agen tes  an t i v i r a l es ,  f á rmacos  de  acné ,  a l ca l o i des ,  

p re pa rac iones  de  am inoác idos ,  an t i t us ígenos ,  f á rmacos  an t i -

u rém icos ,  f á rmaco s  an t i v i r a l es ,  p repa rac i ones  anabó l i cas ,  agen tes  

an t i i n f ecc i os os  s i s t ém icos  y  no  s i s t ém icos ,  an t i neop lás t i cos ,  

agen tes  an t i pa rk inson ianos ,  agen tes  an t i r r eumá t i cos ,  es t imu lan tes  10 

de  ape t i t o ,  mod i f i cado res  de  respues ta  b i o lóg i ca ,  mod i f i cado res  de  

sang re ,  r egu lado res  de  me ta bo l i smo  de  h ueso ,  agen tes  

ca rd i ovascu la res ,  es t imu lan tes  de l  s i s t ema  cen t ra l  ne rv i oso ,  

i nh i b i do res  de  co l i nes te rasa ,  an t i concep t i vos ,  desconges t i onan tes ,  

sup lemen tos  d i e té t i cos ,  agon i s tas  de l  r ecep to r  de  dopam ina ,  15 

agen tes  de  mane jo  de  endome t r i os i s ,  enz imas ,  t e rap ias  de  

d i s func i ón  e réc t i l ,  t a l es  como  c i t r a to  de  s i l dena f i l o ,  t ada la f i l o  y  

va rdena f i l o ,  agen tes  de  f e r t i l i dad ,  agen tes  gas t ro i n tes t i na les ,  

r emed ios  homeopá t i cos ,  ho rmonas ,  agen tes  de  mane jo  de  

h i pe rca l cem ia  e  h i poca l cemia ,  i nmunomo du lado res ,  20 

i nmunosup reso res ,  p repa rac i ones  an t im ig raña ,  t a l es  como  

r i za t r i p t án ,  e l e t r i p t án  y  z o lm i t r i p t án ,  t r a tam ien tos  de  c i ne tos i s ,  

r e l a j an tes  muscu la res ,  agen tes  de  mane jo  de  obes ida d ,  

p repa rac iones  de  os teopo ros i s ,  ox i t óc i cos ,  pa ras impa t i co l í t i cos ,  

pa ras impa tom imé t i cos ,  p ros tag land inas ,  agen tes  25 
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ps i co te rapéu t i cos ,  agen tes  resp i ra to r i os ,  sedan tes ,  t a l es  como  

l o razepam o  d i azepam,  ayudas  pa ra  de ja r  de  f umar ,  t a l es  como  

b romoc r i p t i na  o  n i co t i na ,  s impa to l í t i cos ,  p repa rac i ones  de  t emb l o r ,  

agen tes  de  t r ac to  u r i na r i o ,  vasod i l a tado res ,  l axan tes ,  an t i ác i dos ,  

r es i nas  de  i n te r camb io  d e  i ones ,  an t i p i r é t i cos ,  sup reso res  de l  5 

ape t i t o ,  expec to ran tes ,  agen tes  an t i - ans i edad ,  t a l es  como  

a l p razo lam,  agen t es  an t i ú l ce ra ,  subs tanc ias  an t i i n f l ama to r i as ,  

d i l a t ado res  co rona r i os ,  d i l a t ado res  ce reb ra l es ,  vasod i l a t ado res  

pe r i f é r i cos ,  ps i co t róp i cos ,  es t imu lan tes ,  f á rmacos  

an t i h i pe r tens i vos ,  vasocons t r i c t o res ,  an t i b i ó t i cos ,  t r anqu i l i z an tes ,  10 

an t i ps i có t i cos ,  f á rmacos  a n t i t umora les ,  an t i coagu lan tes ,  f á rmacos  

an t i - t r ombó t i cos ,  h i pnó t i cos ,  an t i emé t i cos ,  an t i nausean tes ,  

an t i convu l s i onan tes ,  f á rmacos  neu romuscu la res ,  agen tes  h i pe r -  e  

h i pog l i c ém icos ,  p repa rac i ones  de  t i r o i des  y  an t i t i r o i des ,  d i u ré t i cos ,  

an t i espasmód i cos ,  r e l a j an tes  u te r i nos ,  f á rmacos  an t i obes idad ,  15 

f á rmacos  e r i t r opoyé t i cos ,  an t i asmá t i cos ,  sup reso res  de  l a  t os ,  

muco l í t i cos ,  f á rmacos  de  mod i f i cac i ón  gené t i ca  y  A DN y  

comb inac iones  de  l os  m i smos .  Los  e j emp los  de  ag en tes  

nu t racéu t i camen te  ac t i vos  i nc l uyen  va r i os  sup lemen tos  d i e té t i cos ,  

v i t am inas ,  m ine ra l es  ye rba s  y  nu t r i en tes ,  l os  agen tes  re f r escan tes  20 

de l  a l i en to  i nc l uyen ,  po r  e j emp lo ,  ace i t e  de  men ta  ve rde ,  ace i te  de  

cane la ,  ace i t e  de  men ta ,  ace i t e  de  c l avo ,  men to l ,  e t c .  

        Las  f o rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  desc r i t as  en  l a  

p resen te  es tán  l i b res  o  sus tanc ia lmen te  l i b res  de  su r f ac tan tes  y  

po l i a l coho les .  E l  t é rm ino  “ sus tanc ia lmen te  l i b res ”  de  su r f ac tan tes  y  25 
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po l i a l coho les  s i gn i f i ca  que  l as  f o rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  

pe l í cu l a  con t i enen  su r f ac tan tes  o  po l i a l coho les  ag regados  de  

mane ra  no  de l i be rada  y  cua lqu ie r  t i po  de  su r f ac tan tes  o  

po l i a l coho les  i nev i t ab l es  o  i nc i den ta l es  só l o  es tán  p resen tes ,  s i  

ex i s t i e ran ,  como  impu rezas  en  o t ros  i ng red ien tes  en  can t i dades  5 

que  no  a fec tan  l as  p rop iedades  med ib l es  con  re l ac i ón  a  l a  

humec tab i l i dad  (po r  e j emp lo ,  l as  med i c i ones  de  reg i s t r ado r  

e l ec t rón i co  o  gon ióme t ro  de  ángu lo  de  con tac to ) ,  l as  ve l oc i dades  

de  d i so l uc i ón  o  des i n teg rac i ón  mayo res  de l  10% y  no  a fec tan ,  de  

mane ra  adve rsa ,  l as  p rop iedades  med ib l es  de  es tab i l i dad .  E l  10 

t é rm ino  “ l i b re ”  de  su r f ac tan tes  y  p o l i a l coho les  s i gn i f i ca  que  l as  

impu rezas  de  l os  su r f ac tan tes  y  po l i a l coho les  i nc i den ta l es  o  

i nev i t ab l es  es tán  p resen tes  só l o  en  can t i dades  i ns i gn i f i can tes  que  

a fec tan  l as  med i c i ones  de l  ángu lo  de  con tac to  de  agua  y  l a  

ve l oc i dad  de  d i so luc i ón  en  menos  de l  1%.  En  c i e r t as  moda l i dades ,  15 

l a  p resenc ia  de  su r f ac tan tes  y  po l i a l coho les  son  l im i tadas  a  cada  

uno  en  menos  de  1000  ppm (w /w) ,  menos  de  500  ppm (w /w) ,  me nos  

de  100  ppm (w /w) ,  menos  de  40  ppm (w /w) ,  o  menos  de  10  pp m 

(w / w) .  

        Es  p re tend ido  que  l os  t é rm inos  “ su r f ac tan te ”  y  “ po l i a l coho l ”  20 

t engan  sus  s i gn i f i cados  comunes .  De  ma ne ra  espec í f i ca ,  es  

p re tend ido  que  e l  t é rm ino  “ su r f ac tan te ”  s i gn i f i que  un  compues to  

amfo f í l i co  que  d i sm inuye  l a  t ens i ón  supe r f i c i a l  de  un  l í qu i do ,  l a  

t ens i ón  i n te r f ac i a l  en t re  dos  l í qu i dos  o  l a  t ens i ón  i n te r f ac i a l  en t re  

un  l í qu i do  y  un  só l i do .  E l  t é rm ino  “p o l i a l coho l ”  s i gn i f i ca  un  a l coho l  25 
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de  azúca r  que  es  una  f o rma  h i d rogenada ,  de  un  ca rboh id ra to  que  

t i ene  un  g rupo  ca rbon i l o  que  ha  s i do  reduc ido  a  un  g rupo  h i d rox i l o  

p r ima r i o  o  secunda r i o .  Los  po l i a l coho les  t amb ién  puede n  

d i s t i ngu i r se  en  f unc i ón  de  su  f ó rmu la  qu ím ica .  Los  po l i a l coho les  

t i enen  l a  f ó rmu la  gene ra l  H (H CH O) n + 1 H,  m ien t ras  l os  azúca res  5 

t i enen  l a  f ó rmu la  g ene ra l  H (HCH O) n H CO.  Los  e j emp los  com unes  de  

po l i a l coho les  o  a l coho les  de  azúca r  que  son  ev i t ados  o  e l im inados  

de  l as  pe l í cu l as  desc r i t as  i nc l uyen  g l i co l ,  g l i ce ro l ,  e r i t r i t o l ,  t r e i t o l ,  

a rab i t o l ,  x i l i t o l ,  r i b i t o l ,  man i t o l ,  so rb i t o l ,  ga lac t i t o l ,  f uc i t o l ,  i d i t o l ,  

i nos i t o l ,  vo l em i to l ,  i soma l t ,  ma l t i t o l ,  l ac t i t o l ,  ma l t o t r i t o l  y  10 

ma l t o te t ra i t o l .  

        E l  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  puede  se r ,  de  mane ra  

gene ra l ,  cua lqu ie r  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona .  Los  copo l íme ros  

de  ace ta to  de  v i n i l o - v i n i l p i r r o l i dona  comer c i a lmen te  d i spon ib l es  

( copov idonas )  que  pod r ían  se r  u t i l i zados  en  l as  pe l í cu las  desc r i t as  15 

en  l a  p resen te  i nc l uyen  copov idona  Ko l l i don®  VA  64 ,  copov idona  

Ko l l i don® 25 ,  copov idona  Ko l l i done® SR. ,  y  c opov idona  P lasdone®  

S -630 .  La  ad i c i ón  de  copov idona  i nc remen ta  l a  r i g i dez  de  l a  

pe l í cu l a ,  po r  e j emp lo ,  i nc remen ta  e l  módu lo  de  f l ex i ón ,  l a  

r es i s tenc i a  a  l a  t r acc i ón  y  l a  du reza .  O t ros  e j emp los  de  20 

copo l íme ros  de  v in i l p i r r o l i dona  que  pod r ían  se r  u t i l i zados  i nc l uyen  

po l i  ( 1 - v i n i l p i r r o l i dona -c o -2 -d ime t i l am inoe t i l  me tac r i l a t o ,  po l i  ( 1 -

v i n i l p i r r o l i dona -c o -es t i r eno ) ,  po l i  ( 1 - v i n i l p i r r o l i dona ) - i n j e r to - (1 -

t r i acon teno ) ,  po l i  ( v i n i l p i r r o l i dona -c o -me t i l  me tac r i l a t o ) ,  po l i  

( v i n i l p i r r o l i dona -c o -N ,N ' -d ime t i l ac r i l am ida )  y  po l i  ( v i n i l p i r r o l i dona -25 
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c o -ma lea to ) .  E l  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  puede  se r  ag regado  

en  un a  can t i dad  que  es  e fec t i va  pa ra  i nc remen ta r  l a  r i g i dez  o  e l  

módu lo  e l ás t i co  (Módu lo  d e  Young )  de  l a  p e l í cu l a  con  re l ac ión  a  

una  pe l í cu l a  que  no  i nc l uye  e l  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  y  es  

de  o t ro  modo  l a  m i sma .  La  r i g i dez  a  l a  f l e x i ón  puede  se r  5 

de te rm in ada  a l  ap l i ca r  un  momen t o  med ido  a  l a  pe l í cu l a  y  a l  

de te rm ina r  e l  coc i en te  a r i tmé t i co  de l  momen to  ap l i cado  d i v i d i do  

en t re  l a  cu rva tu ra  resu l t an te  de  l a  pe l í cu l a .  Una  can t i dad  adecuada  

de  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  es  de l  0 .1% a l  25% de l  peso  (o  

masa )  d e  l a  pe l í cu l a ,  po r  e j emp lo ,  de l  0 .2% a l  20%,  de l  0 .5% a l  10 

20%,  de l  1% a l  15%,  de l  2% a l  15% o  de l  5% a l  15%. 

        La  ad i c i ón  de  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  puede  

i nc remen ta r ,  de  mane ra  ven ta j o sa ,  l a  r i g i dez  s i n  a fec ta r  

adve rsamen te  l a  humec tab i l i da d ,  l a  ve l oc i dad  de  des in teg rac i ón  o  

l a  sensac ión  en  l a  boca  a l  ag rega r  e l  d i óx i do  de  t i t an i o  en  una  15 

can t i dad ,  de  mane ra  que  l a  r e lac i ón  de  peso  (o  masa )  de l  

copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  con  e l  d i óx i do  de  t i t an i o  en  l a  

pe l í cu l a  es  de  3 :1  a  5 :1 .  U na  can t i d ad  adecuada  de  t i t an i o  es ,  po r  

e j emp lo ,  ap rox i madamen te  de l  0 .02% a l  8%,  po r  e j emp lo ,  

ap rox ima damen te  de l  0 .04% a l  7%,  ap rox imadamen te  de l  0 .1% a l  20 

7%,  ap rox imada men te  de l  0 .2% a l  5%,  ap rox imada men te  de l  0 .4% 

a l  5% o  ap rox imad amen te  de l  1% a l  5%.  

        Den t ro  de  l os  rangos  desc r i t os  pa ra  e l  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona  y  e l  d i óx i do  de  t i t an i o ,  es  pos i b l e  consegu i r  un  

equ i l i b r i o  ven ta j oso  o  una  comb inac i ón  me jo rada  de  r i g i dez  o  un  25 
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módu lo  e l ás t i co  más  a l t o  m ien t ras  se  cons igue ,  de  mane ra  

concu r ren te ,  una  d es in teg rac i ón  ráp ida  y  una  buena  sensac ión  en  

l a  boca .  

        E l  d i óx i do  de  t i t an io  puede  se r  ag regado  en  can t i dades  

ap rox ima damen te  de l  0 .05% a l  5%,  de l  0 .1% a l  3% o  de l  0 .5  a l  2% 5 

de l  peso  de  l a  pe l í cu l a .  E l  d i óx i do  de  t i t an i o  ac túa  como  un  

des in teg ran te  en  l as  pe l í cu l as  desc r i t as ,  as í  como tamb ién  un  

mod i f i cado r  de  t ex tu ra  que  me jo ra  l a  sensac ión  en  l a  boca  y  un  

agen te  de  opac idad  o  co l o rac i ón .  Es ta  can t i dad  es  e fec t i va  pa ra  

i nc remen ta r  l a  ve loc i dad  en  l a  cua l  l a  pe l í cu l a  se  d i so l ve rá  en  un  10 

med io  acuoso .  La  can t i dad  de  copov idona  ag regada  puede  se r  una  

can t i dad  po r  peso  que  es  de  3  a  5  veces  e l  peso  de l  d i óx i do  de  

t i t an i o .  E l  d i óx i do  de  t i t an i o  p ropo rc i ona  una  ve l oc i dad  

i nc remen tada  de  des in teg rac i ón  con  re l ac i ón  a  una  compos i c i ón  

i dén t i ca  de  o t ro  modo  qu e  no  con t i ene  d ióx i do  de  t i t an i o .  La  15 

ve loc i dad  i nc remen tada  de  des in teg rac i ón  puede  se r  a l  menos  de l  

5%,  a l  menos  de l  10%,  a l  menos  d e l  20%,  a l  menos  de l  50% o  a l  

menos  de l  75%.  

        En  c i e r t as  moda l i dades ,  l as  pe l í cu las  desc r i t as  pod r ían  

i nc l u i r  un  p l a s t i f i can te .  E l  t é rm ino  “p l as t i f i can te ”  se  re f i e re  a  un  20 

componen te  que  reduce  l a  t empe ra tu ra  de  t r ans i c i ón  de l  v i d r i o  de  

l os  po l íme ros  de  f o rmac ión  de  pe l í cu l a  ( po r  e j emp lo ,  e l  po l íme ro  

so l ub le  en  agua  o  l os  po l íme ros  so l ub les  en  agua  en  l a  pe l í cu l a ) .  

E l  p l as t i f i can te  i nc remen ta  l a  f l e x i b i l i dad ,  me jo ra  l a  e l as t i c i dad  y  

r educe  l a  f r ag i l i dad  de  l a  pe l í cu l a .  Los  e j emp los  de  l os  25 
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p l as t i f i can tes  que  puede  se r  u t i l i zados  en  l as  f o rmas  desc r i t as  de  

dos i f i cac ión  o ra l  de  pe l í cu la  i nc l uyen  t r i ace t i na ,  c i t r a to  de  t r i e t i l o ,  

c i t r a to  de  t r i bu t i l o ,  c i t r a to  de  t r i bu t i l o  ace t i l ado ,  c i t r a to  de  t r i e t i l o  

ace t i l ado ,  c i t r a to  de  t r i oc t i l o ,  c i t r a to  de  t r i oc t i l o  ace t i l ado ,  c i t r a to  

de  t r i hex i l o ,  sebaca to  de  d i bu t i l o ,  e t c .  E l  p las t i f i can te  pod r ía  se r  5 

ag regado  en  una  can t i dad  has ta  de l  2 5% de  l a  masa  t o ta l  de  l a  

f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a ,  t a l  como  de l  0 .5% a l  25%,  

de l  1% a l  20%,  de l  2% a l  15% o  de l  5% a l  10%.  

        La  can t i dad  de  f á rmaco  que  puede  se r  i nco rpo rada  en  l as  

f o rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  desc r i t as  en  l a  p resen te  es ,  10 

de  mane r a  gene ra l ,  de l  0 .01% a l  50%  po r  peso  t o ta l  de  l a  pe l í cu la ,  

t a l  como  de l  1% a l  40%,  de l  2% a l  3 0% o  de l  5% a l  2 0% po r  p eso  

t o ta l  de  l a  pe l í cu la .  

        Los  ad i t i vos  convenc iona les  de  l a  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  

de  pe l í cu l a ,  d i f e ren tes  de  l os  su r f ac tan tes  y  po l i a l coho les ,  pueden  15 

se r  ag regados  según  sea  necesa r i o  o  deseado ,  de  ma ne ra  gene ra l ,  

en  can t i dades  convenc iona lmen te  emp leadas .  Los  e j emp los  de  

es tos  ad i t i vos  i nc l uyen  edu l co ran tes  a r t i f i c i a l es ,  t a l es  como  

suc ra l osa ,  aspa r tamo ,  a cesu l f amo  de  po tas i o  y   g l i c i r r i c i na to  

monoamó n i co ;  edu l co ran tes  na tu ra l es ,  t a l es  como  saca rosa  y  20 

f r uc tosa ;  sabo r i zan tes ,  t a l es  como  men to l ,  va r i os  sabo r i zan tes  de  

f r u ta  (po r  e j emp lo ,  ce reza ,  uva ,  na ran ja ,  e t c . )  o  va r i os  

sabo r i zan tes  de  men ta  (po r  e j emp lo ,  men ta  ve rde ,  me n ta ,  e t c . ) ;  

co l o ran tes ;  opac i f i can tes  (po r  e j emp lo ,  e l  d i óx i do  de  t i t an i o ) ;  y  

an t i ox i dan tes  (po r  e j emp lo ,  bu t i l h i d rox i t o l ueno ) .  O t ros  ad i t i vos  25 



12 
 

t amb ién  pod r ían  se r  i nco rpo rados  en  can t i dades  que  no  a fec ten ,  

de  mane ra  adve rsa ,  l as  p rop iedades  de  l a  pe l í cu l a  o  l a  es tab i l i dad  

de  l a  pe l í cu l a .  De  mane ra  espec í f i ca ,  cua lqu ie ra  de  es tos  ad i t i vos  

no  debe  p rovoca r  e l  ab l andamien to  i ndeseab le  de  l a  pe l í cu l a  n i  l a  

pé rd i da  subs igu ien te  de  l a  es tab i l i dad  d imens iona l ,  l a  deg radac ión  5 

de l  i ng red ien te ( s )  ac t i vo ,  o  l a  i nducc i ón  de  l a  es té t i ca  i ndeseab le ,  

t a l  como  l a  deco lo rac i ón  de  l a  pe l í cu la  o  l a  seg regac ión  

pe rcep t i b l e  y  l a  ag l omerac i ón  de  l os  componen tes  de  l a  pe l í cu la .  

        En  una  moda l i dad ,  un  mé todo  de  f o rmac ión  de  una  pe l í cu l a  

de  l a  p resen te  desc r i pc i ón  i nc l uye  comb ina r  l os  d i s t i n t os  10 

i ng red ien tes ,  de  mane ra  gene ra l ,  en  cua lqu ie r  o rden ,  emp lea r  

agua ,  una  comb inac ión  de  agua  y  so l ven tes  m i sc i b l es  en  agua ,  t a l  

como  a l coho les  más  ba jos  (po r  e j emp lo ,  e tano l )  o  so l ven tes  

o rgán i cos  so l os  o  como  una  mezc la .  P o r  e j emp lo ,  e l  p las t i f i can te  y  

l os  ad i t i vos  (po r  e j emp lo ,  agen tes  de  endu l zado ,  co l o ran tes ,  15 

sabo r i zan tes  y  agen tes  opac i f i can tes )  pueden  se r  d i sue l t os  o  

d i spe rsados  en  una  can t i dad  su f i c i en te  de  so l ven te  que  es  ag i tada  

pa ra  f o rmar  una  so l uc i ón  o  suspens ión  homogénea  en  l a  cua l  e l  

po l íme ro (s )  so l ub le  en  agua  es  ( son )  ag regado .  E l  ca l o r ,  e l  vac ío  y  

l a  ag i t ac ión  pod r ían  se r  ap l i cados  según  sea  necesa r i o  du ran te  l a  20 

ad i c i ón  de l  po l íme ro  so l ub le  en  agua  has ta  que  sea  ob ten ida  una  

so l uc i ón  homogénea  o  suspens ión  h omogénea .  Pos te r i o rmen te ,  e l  

i ng red ien te ( s )  ac t i vo  es  ( son )  ag regado  y  l a  so l uc i ón  o  suspens ión  

es  vac i ada  o  re ves t i da  sob re  un  ma te r i a l  po r t ado r  y  es  secada  pa ra  

f o rmar  una  pe l í cu l a .  Los  e j emp los  de  ma te r i a l es  adecuados  25 
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po r t ado res  i nc l uyen  l a  pe l í cu l a  de  t e re f t a l a to  de  po l i e t i l eno  no -

s i l i conada ,  e l  pape l  de  es t raza  no -s i l i conado ,  e l  pape l  de  es t raza  

imp regnado  con  po l i e t i l eno  y  l a  pe l í cu l a  de  po l i e t i l eno  no -

s i l i conada .  La  compos i c i ón  de  pe l í cu l a  l í qu ida  puede  se r  r eves t i da  

sob re  e l  ma te r i a l  po r t ado r  u t i l i z ando ,  de  ma ne ra  gene ra l ,  cua lqu ie r  5 

equ ipo  convenc iona l  de  reves t im ien to ,  que  i nc l uye  e l  cuch i l l o  

sob re  rod i l l o ,  l a  ma t r i z  de  ex t rus i ón ,  e l  r od i l l o  i nve rso  o  e l  equ ipo  

de  reves t im ien to  de  rod i l l o  de  Meye r .  

        En  f unc i ón  de l  secado ,  l a  pe l í cu l a  só l i da  r esu l tan te  puede  

t ene r  un  espeso r  gene ra lmen te  de  5  a  200μm,  t a l  como  de  1 0  a  10 

200μm,  d e  20  a  1 50μm o  de  20  a  100μm.  L a  pe l í cu la  puede  se r  

co r t ada  en  p i ezas  i nd i v i dua les  que  t engan  un  t amaño  adecuado  

que  f ac i l i t e  l a  admin i s t r ac i ón  de  una  dos i f i cac i ón  ob je t i v o  de l  

agen te (s )  ac t i vo .  

EJEMPL O 1  15 

        Las  f o rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  d e  pe l í cu l a  de  son  

p repa radas  u t i l i zando  l os  p rocesos  desc r i t os  con  an te r i o r i dad  y  l as  

compos i c i ones  en l i s t adas  en  l a  s i gu ien te  t ab la  1 .  

TABLA 1  

 20 

 

 

 

 

 25 

 
 

Componente 

 
 

Función 

Cantidad por 
película seca 

[mg] 

Cantidad 
por 

película 
seca [%] 2.58 

cm
2
 

5.16 
cm

2
 

Hidroximeti let i lcelulosa  Polímero de 
formación de 

película 

6.2 mg 12.400 
mg 

15.39 

Copovidona Polímero de 
formación de 

película 

2.0 mg 4.0 mg 4.96 

Hidroxipropi lmeti lcelulosa  Polímero de 
formación de 

película 

20.203 
mg 

40.405 
mg 

50.14 

 



14 
 

 

TABLA 1  (Con t i nuac ión )  

 

 

 5 

 

 

 

 

 10 

 

 

 

        Las  pe l í cu l as  resu l t an tes  de  r i za t r i p t án  f ue ron  es tab les  a l  

menos  d u ran te  18  meses  a  una  t empe ra tu ra  de  25 °C  y  65 % de  15 

humedad  re l a t i va  y  a l  men os  du ran te  6  mese s  a  una  t empe ra tu ra  

de  40°C  y  75% d e  humed ad  re l a t i va .  La  p r ueba  sub je t i va ,  en  l a  

cua l  f ue  p regun tado  e l  su je to  ace rca  de  l a  humedad  en  su  boca  

con  una  can t i dad  pequeña  de  agua  y  ace rca  de  t r aga r  e l  agua  

an tes  que  l a  pe l í cu l a  f ue ra  co l ocada  en  l a  l engua  y  que  l a  boca  20 

f ue ra  ce r rada ,  i nd i có  que  l as  pe l í cu las  t en ían  una  buena  sensac ión  

en  l a  boca  (es  dec i r ,  no  e ran  desag radab les )  y  l a  pe l í cu l a  se  

d i so l v i ó  po r  comp le to  den t ro  de  un  pe r i odo  co r t o ,  en  fo rma  t í p i ca ,  

den t ro  de  un  pe r i odo  meno r  de  15  m inu tos ,  meno r  de  10  m inu tos ,  

meno r  de  5  m inu tos ,  meno r  de  2  m inu tos ,  o  i nc l uso  meno r  de  1  25 

 
 

Componente 

 
 

Función 

Cantidad por 
película seca 

[mg] 

Cantidad 
por 

película 
seca [%] 2.58 

cm
2
 

5.16 
cm

2
 

Buti lh idroxi tolueno ant ioxidante 0.004 
mg 

0.008 
mg 

0.010 

Gl ic irr icinato monoamónico  edulcorante 0.222 
mg 

0.443 
mg 

0.550 

Sucralosa edulcorante 0.439 
mg 

0.878 
mg 

1.090 

Dióxido de t i tanio Opacif icante/ 
modif icador 
de textura 

0.661 
mg 

1.322 
mg 

1.640 

Mentol  sabor 0.439 
mg 

0.878 
mg 

1.090 

Sebacato de dibut i lo plast i f icante 2.861 
mg 

5.722 
mg 

7.100 

Benzoato de r izatr iptán  act ivo 7.265 
mg 

14.530 
mg 

18.030 

Total   40.294 
mg 

80.586 
mg 

100.000 
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m inu to .  Los  su j e tos  f ue ron  aconse jados  que  l a  pe l í cu la  no  de b ía  

se r  mas t i cada  o  t r agada  s i no  que  e ra  pe rm i t i do  d i so l ve r l a  en  l a  

sa l i va  d i spon ib l e .  E l  t i empo  pa ra  l a  des i n teg rac i ón  es  reg i s t r ado  

como  e l  t i empo  que  l a  pe l í cu l a  t oma  pa ra  desapa rece r  po r  

comp le to .  5 

EJEMPL O 2  

        Las  f o rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  de  pa lonose t rón  

(un  an tagon i s ta  5 -HT 3  u t i l i zado  pa ra  ev i t a r  o  pone r  a  p rueba  l a  

náusea  i nduc ida  po r  qu im io te rap ia  y  e l  vó m i to )  son  p repa radas  

u t i l i zando  l os  p rocesos  desc r i t os  con  an te r i o r i dad  y  l as  10 

compos i c i ones  en l i s t adas  en  l a  s i gu ien te  t ab la  2 .  

TABLA 2  

 

 

 15 

 

 

 

 

 20 

 

 

 

 

 25 

 
Componente y Estándar 
de Calidad (y Grado, si  

fuera aplicable)  

 
 

Función 

Cantidad 
por 

película 
seca [mg] 

Cantidad 
por 

película 
seca [%] 

 

Palonosetrón act ivo 2.50 4.77 

L-Cisteina ant ioxidante 0.34 0.65 

Sucralosa edulcorante 0.52 0.99 

Hidroxipropi lcelulosa Polímero de 
formación de 

película 

23.10 44.12 

Copovidona Polímero de 
formación de 

película 

2.5 mg 4.77 

Hidroxipropi lmeti lcelulosa  Polímero de 
formación de 

película 

15.02 28.69 

Dióxido de t i tanio Opacif icante/ 
modif icador de 

textura 

0.52 0.99 

Pirrol idona de pol iv ini lo  Polímero de 
formación de 

película 

6.72 12.83 

Ácido acético anhídr ido  acidi f icante 1.14 2.18 

 
 
Total  

  
 

52.36 mg 

 
 

100.0 
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EJEMPL O 3  

        Las  f o rmas  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  de  a l p razo la m  

son  p repa radas  u t i l i zando  l os  p rocesos  desc r i t os  con  an te r i o r i dad  

y  l as  compos i c i ones  en l i s t adas  en  l a  s i gu i en te  t ab l a  3 .  5 

TABLA 3  

 

 

 

 10 

 

 

 

 

 15 

 

        La  desc r i pc i ón  an te r i o r  es  cons ide rada  só l o  en  es ta  

moda l i dad (s )  p re fe r i da .  Las  mod i f i cac i ones  de  es tas  moda l i dades  

se  l es  ocu r r i r án  a  aque l l as  pe rsonas  expe r t as  en  l a  t écn i ca  y  a  

aque l l as  pe r sonas  que  rea l i zan  o  usan  l as  moda l i dades  i l us t r adas .  20 

Po r  l o  t an to ,  es  en tend ido  que  l as  moda l i dades  desc r i t as  con  

an te r i o r i dad  son  s imp lemen te  de  e jemp lo  y  no  se  p re tende  que  

l im i t en  e l  a l cance  de  es ta  desc r i pc ión ,  l a  cua l  es  de f i n i da  po r  l as  

s i gu i en tes  re i v i nd i cac i ones  que  son  i n te rp re tadas  de  acue rdo  con  

l os  p r i nc ip i os  de  l a  l ey  de  pa ten tes ,  que  i nc l uyen  l a  doc t r i na  de  25 

Componente y Estándar 
de Calidad (y Grado, si  

fuera aplicable)  

 
 

Función 

Cantidad por 
película seca 

[mg] 

Cantidad 
por 

película 
seca [%]  

Alprazolam act ivo 2.00 4.68 

Acesulfamo de potasio  edulcorante 0.39 0.91 

Copovidona Polímero de 
formación de 

película 

8.75 20.51 

Hidroxipropi lcelulosa Polímero de 
formación de 

película 

27.62 64.74 

Citrato de tr iet i lo  Plast i f icante 1.58 3.70 

Dióxido de t i tanio Opacif icante/ 
modif icador 
de textura 

1.75 4.10 

Mentol  Sabor 0.55 1.29 

Amari l lo #6 Color 0.02 0.05 

 
Total  

  
42.66 mg 

 
100.0 
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equ i va l en tes .  

 

 

 

 5 

 

 

 

 

 10 

 

 

 

 

 15 

 

 

 

 

 20 

 

 

 

 

 25 
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REIV IN DI CACI ONE S  

        1 .  Una  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  r áp i damen te  

des in teg ran te ,  humec tab le  a l  i n s tan te ,  ca rac te r i zada  po rque  

comprende :  

        a l  menos  un  po l íme ro  so l ub le  en  agua  que  no  es  un  5 

copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona ;  

        a l  menos  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  en  una  can t i dad  

que  es  e fec t i va  pa ra  i nc remen ta r  l a  r i g i dez  de  l a  pe l í cu l a  s i  se  

compara  con  una  pe l í cu l a  s i n  a l  me nos  e l  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona ;  10 

        e l  d i óx i do  de  t i t an i o  en  una  can t i dad  que  es  e fec t i va  pa ra  

i nc remen ta r  l a  ve l oc i dad  de  des in teg rac i ón  de  l a  pe l í cu l a  en  un  

med io  acuoso ,  en  donde  l a  r e l ac i ón  po r  peso  de l  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona  con  e l  d i óx i do  de  t i t an i o  en  l a  pe l í cu la  es  de  3 :1  a  

5 :1 ;  y  15 

        a l  menos  un  agen te  ac t i vo ;  

        en  donde  l a  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  es  

sus tanc ia lmen te  l i b re  de  su r f ac tan tes  y  po l i a l coho les .  

        2 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  20 

p l as t i f i can te .  

        3 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  

edu l co ran te  s i n té t i co .  

        4 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  25 
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r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  

edu l co ran te  na tu ra l .  

        5 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac t e r i zada  además  po rque  comprend e  un  

sabo r i zan te .  5 

        6 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  

an t i ox i dan te .  

        7 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i c ac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme r o  10 

so lub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  

i nc l uye  h id rox i p rop i l ce l u l osa .  

        8 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme r o  

so l ub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  15 

i nc l uye  una  comb inac ión  de  h i d rox i p rop i l ce l u l osa  y  

po l i v i n i l p i r r o l i dona .  

        9 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  e l  agen te  ac t i vo  es  

se l ecc i onado  a  pa r t i r  de l  g rupo  que  cons i s te  de  r i za t r i p tán ,  20 

zo lm i t r i p tán ,  a l p razo lam,  d i azepam o  l o razepam.  

        10 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  e l  agen te  ac t i vo  es  

benzoa to  de  r i za t r i p t án .  

        11 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  25 



20 
 

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme r o  

so l ub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  

cons i s te  de  u na  comb inac ión  de  h i d rox i p rop i l ce l u l osa  y  

po l i v i n i l p i r r o l i dona  y  además  comprende  un  p l as t i f i can te .  

        12 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  5 

re i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  a l  

menos  un  p l as t i f i can te  y  a l  menos  un  ad i t i vo  se l ecc i onado  a  pa r t i r  

de l  g rupo  que  co ns i s te  de  edu l co ran tes  s i n té t i cos ,  edu l co ran tes  

na tu ra l es ,  sabo r i zan tes ,  an t i ox i dan tes ,  co l o ran tes  y  opac i f i can tes .  

        13 .  Una  f o rma  de  dos i f i cac ión  de  pe l í cu l a  ráp i damen te  10 

des in teg ran te ,  humec tab le  a l  i n s tan te ,  ca rac te r i zada  po rque  

cons i s te  a l  menos  de  un  po l íme ro  so l ub le  en  agua  que  no  es  un  

copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona ,  a l  menos  un  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona ,  a l  menos  un  agen te  ac t i vo ,  a l  menos  un  

p l as t i f i can te ,  e l  d ióx i do  de  t i t an i o  y  ad i t i vos  opc iona les .  15 

        14 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  e l  p l as t i f i can te  es  

t r i ace t i na .  

        15 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme ro  20 

so lub le  en  agua  i nc l uye  h i d rox i p rop i l ce l u l osa .  

        16 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme ro  

so l ub le  en  agua  cons i s te  de  una  comb inac ión  de  

h i d rox i p rop i l ce l u l osa  y  po l i v i n i l p i r r o l i dona .  25 
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        17 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  agen te  ac t i vo  

es  r i za t r i p t án  o  benzoa to  de  r i za t r i p t án .  

        18 .  Una  f o rma  de  dos i f i cac ión  de  pe l í cu l a  ráp i damen te  

des in teg ran te ,  humec tab le  a l  i n s tan te ,  ca rac t e r i zada  po rque  5 

cons i s te  de  h i d rox i p rop i l ce l u l osa ,  po l i v i n i l p i r r o l i dona ,  t r i ace t i na ,  

copo l íme ro  de  ace ta to  de  v i n i l o - v i n i l p i r r o l i dona ,  d i óx i do  de  t i t an io  

y  a l  menos  un  agen te  ac t i vo ,  en  donde  l a  r e l ac i ón  de l  copo l íme ro  

de  ace ta to  de  v i n i l o - v i n i l p i r r o l i dona  con  e l  d i óx i do  de  t i t an i o  es  de  

3 :1  a  5 :1 .  10 

        19 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  18 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  agen te  ac t i vo  

es  benzoa to  de  r i za t r i p t án .  

        20 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm ida d  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  18 ,  ca rac te r i zada  po rque  l os  edu l co ran tes  s i n té t i cos  15 

opc iona les  son  ag regados  y  comprenden  suc ra l osa  y   g l i c i r r i c i na to  

monoamó n i co .  

        21 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  20 ,  ca rac te r i zada  po r que  e l  an t i ox i dan te  opc i ona l  es  

ag regado  y  compr ende  bu t i l h i d rox i t o l ueno .    20 

 

 

 

 

 25 
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RESU ME N  

        Una  f o rma  de  dos i f i cac ión  de  pe l í cu la  o ra l  r áp idam en te  

des in teg ran te  y  humec tab le  a l  i ns tan te  s i n  un  su r f ac tan te  y  s i n  

un  po l i a l coho l  f ue  consegu ida  a l  comb ina r  a l  menos  un  po l íme ro  

so lub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona ,  a l  5 

menos  un  agen te  ac t i vo ,  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  y  u n  

d i óx i do  de  t i t an io .  En  c i e r t as  moda l i dades ,  l a  pe l í cu la  

compren de  h id rox ip rop i l ce l u l osa  o  una  com b i nac ión  de  

h i d rox ip rop i l ce l u l osa  y  un  po l íme ro  o  un  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona  o  una  v i n i l p i r r o l i dona  sus t i t u i da  como  e l  10 

po l íme ro (s )  so lub le  en  agua .  Un  p las t i f i can te  y  ad i t i vos  

opc iona les  se lecc ionados  a  pa r t i r  de  edu l co ran tes  s i n t é t i cos ,  

edu l co ran tes  na tu ra les ,  sabo r i zan tes ,  an t i ox i dan tes ,  co lo ran te s  

y  opac i f i can tes ,  pueden  se r  ag regados  a  l as  fo rmas  desc r i t as  de  

dos i f i cac ión  o ra l  de  pe l í cu la .  15 

 

 

 

 

 20 

 

 

 

 

 25 
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REIV IN DI CACI ONE S  

        1 .  Una  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  r áp i damen te  

des in teg ran te ,  humec tab le  a l  i n s tan te ,  ca rac te r i zada  po rque  

comprende :  

        a l  menos  un  po l íme ro  so l ub le  en  agua  que  no  es  un  5 

copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona ;  

        a l  menos  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  en  una  can t i dad  

que  es  e fec t i va  pa ra  i nc remen ta r  l a  r i g i dez  de  l a  pe l í cu l a  s i  se  

compara  con  una  pe l í cu l a  s i n  a l  me nos  e l  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona ;  10 

        e l  d i óx i do  de  t i t an i o  en  una  can t i dad  que  es  e fec t i va  pa ra  

i nc remen ta r  l a  ve l oc i dad  de  des in teg rac i ón  de  l a  pe l í cu l a  en  un  

med io  acuoso ,  en  donde  l a  r e l ac i ón  po r  peso  de l  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona  con  e l  d i óx i do  de  t i t an i o  en  l a  pe l í cu la  es  de  3 :1  a  

5 :1 ;  y  15 

        a l  menos  un  agen te  ac t i vo ;  

        en  donde  l a  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  pe l í cu l a  es  

sus tanc ia lmen te  l i b re  de  su r f ac tan tes  y  po l i a l coho les .  

        2 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  20 

p l as t i f i can te .  

        3 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  

edu l co ran te  s i n té t i co .  

        4 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  25 
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r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  

edu l co ran te  na tu ra l .  

        5 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac t e r i zada  además  po rque  comprend e  un  

sabo r i zan te .  5 

        6 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  un  

an t i ox i dan te .  

        7 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i c ac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme r o  10 

so lub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  

i nc l uye  h id rox i p rop i l ce l u l osa .  

        8 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme r o  

so l ub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  15 

i nc l uye  una  comb inac ión  de  h i d rox i p rop i l ce l u l osa  y  

po l i v i n i l p i r r o l i dona .  

        9 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  e l  agen te  ac t i vo  es  

se l ecc i onado  a  pa r t i r  de l  g rupo  que  cons i s te  de  r i za t r i p tán ,  20 

zo lm i t r i p tán ,  a l p razo lam,  d i azepam o  l o razepam.  

        10 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  e l  agen te  ac t i vo  es  

benzoa to  de  r i za t r i p t án .  

        11 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  25 
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r e i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme r o  

so l ub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  

cons i s te  de  u na  comb inac ión  de  h i d rox i p rop i l ce l u l osa  y  

po l i v i n i l p i r r o l i dona  y  además  comprende  un  p l as t i f i can te .  

        12 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  5 

re i v i nd i cac i ón  1 ,  ca rac te r i zada  además  po rque  comprend e  a l  

menos  un  p l as t i f i can te  y  a l  menos  un  ad i t i vo  se l ecc i onado  a  pa r t i r  

de l  g rupo  que  co ns i s te  de  edu l co ran tes  s i n té t i cos ,  edu l co ran tes  

na tu ra l es ,  sabo r i zan tes ,  an t i ox i dan tes ,  co l o ran tes  y  opac i f i can tes .  

        13 .  Una  f o rma  de  dos i f i cac ión  de  pe l í cu l a  ráp i damen te  10 

des in teg ran te ,  humec tab le  a l  i n s tan te ,  ca rac te r i zada  po rque  

cons i s te  a l  menos  de  un  po l íme ro  so l ub le  en  agua  que  no  es  un  

copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona ,  a l  menos  un  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona ,  a l  menos  un  agen te  ac t i vo ,  a l  menos  un  

p l as t i f i can te ,  e l  d ióx i do  de  t i t an i o  y  ad i t i vos  opc iona les .  15 

        14 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  e l  p l as t i f i can te  es  

t r i ace t i na .  

        15 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme ro  20 

so lub le  en  agua  i nc l uye  h i d rox i p rop i l ce l u l osa .  

        16 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  po l íme ro  

so l ub le  en  agua  cons i s te  de  una  comb inac ión  de  

h i d rox i p rop i l ce l u l osa  y  po l i v i n i l p i r r o l i dona .  25 
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        17 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  13 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  agen te  ac t i vo  

es  r i za t r i p t án  o  benzoa to  de  r i za t r i p t án .  

        18 .  Una  f o rma  de  dos i f i cac ión  de  pe l í cu l a  ráp i damen te  

des in teg ran te ,  humec tab le  a l  i n s tan te ,  ca rac t e r i zada  po rque  5 

cons i s te  de  h i d rox i p rop i l ce l u l osa ,  po l i v i n i l p i r r o l i dona ,  t r i ace t i na ,  

copo l íme ro  de  ace ta to  de  v i n i l o - v i n i l p i r r o l i dona ,  d i óx i do  de  t i t an io  

y  a l  menos  un  agen te  ac t i vo ,  en  donde  l a  r e l ac i ón  de l  copo l íme ro  

de  ace ta to  de  v i n i l o - v i n i l p i r r o l i dona  con  e l  d i óx i do  de  t i t an i o  es  de  

3 :1  a  5 :1 .  10 

        19 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  18 ,  ca rac te r i zada  po rque  a l  menos  e l  agen te  ac t i vo  

es  benzoa to  de  r i za t r i p t án .  

        20 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm ida d  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  18 ,  ca rac te r i zada  po rque  l os  edu l co ran tes  s i n té t i cos  15 

opc iona les  son  ag regados  y  comprenden  suc ra l osa  y   g l i c i r r i c i na to  

monoamó n i co .  

        21 .  La  f o rma  de  dos i f i cac i ón  o ra l  de  con fo rm idad  con  l a  

r e i v i nd i cac i ón  20 ,  ca rac te r i zada  po r que  e l  an t i ox i dan te  opc i ona l  es  

ag regado  y  compr ende  bu t i l h i d rox i t o l ueno .    20 
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RESU ME N  

        Una  f o rma  de  dos i f i cac ión  de  pe l í cu la  o ra l  r áp idam en te  

des in teg ran te  y  humec tab le  a l  i ns tan te  s i n  un  su r f ac tan te  y  s i n  

un  po l i a l coho l  f ue  consegu ida  a l  comb ina r  a l  menos  un  po l íme ro  

so lub le  en  agua  que  no  es  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona ,  a l  5 

menos  un  agen te  ac t i vo ,  un  copo l íme ro  de  v i n i l p i r r o l i dona  y  u n  

d i óx i do  de  t i t an io .  En  c i e r t as  moda l i dades ,  l a  pe l í cu la  

compren de  h id rox ip rop i l ce l u l osa  o  una  com b i nac ión  de  

h i d rox ip rop i l ce l u l osa  y  un  po l íme ro  o  un  copo l íme ro  de  

v i n i l p i r r o l i dona  o  una  v i n i l p i r r o l i dona  sus t i t u i da  como  e l  10 

po l íme ro (s )  so lub le  en  agua .  Un  p las t i f i can te  y  ad i t i vos  

opc iona les  se lecc ionados  a  pa r t i r  de  edu l co ran tes  s i n t é t i cos ,  

edu l co ran tes  na tu ra les ,  sabo r i zan tes ,  an t i ox i dan tes ,  co lo ran te s  

y  opac i f i can tes ,  pueden  se r  ag regados  a  l as  fo rmas  desc r i t as  de  

dos i f i cac ión  o ra l  de  pe l í cu la .  15 
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