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Breve introdução ao revestimento



O revestimento consiste na 
aplicação de uma película 
polimérica fina, uniforme e 
contínua ao redor de um 

substrato



Os primeiros 
revestimentos eram 

aplicados para mascarar o 
sabor dos produtos com 

açúcar



Altos ganhos de peso e 
longos tempos de 

processo são as razões 
pelas quais o revestimento 

em película se tornou a 
técnica preferida



Películas de revestimento 
antigas baseadas em 

polímeros celulósicos eram 
dispersas em solventes 

orgânicos de rápida 
evaporação devido à baixa 
eficiência de secagem do 

equipamento



Revestidoras perfuradas 
melhoraram a mistura e a 

secagem, permitindo 
processos aquosos



Revestimento de 
Comprimidos



O equipamento de revestimento é projetado para 

alcançar quatro funções principais

Å Distribuir a dispersão de 

revestimento

Å Misturar os comprimidos

Å Evaporar o solvente

Å Aquecer para formar a película



O processo de revestimento requer o equilíbrio 

entre o comprimido, a formulação do 

revestimento, o equipamento e os parâmetros 

de processo

Núcleo

Formulação do 
revestimento

Equipamento de 
revestimento

Parâmetros 
do processo

Nosso objetivo é estabelecer um processo 

robusto e consistente para evitar defeitos



Por que revestir?



O revestimento permite o branding, o registro da 

marca e a promoção mais efetiva dos produtos

Zocor and Cozaar trademarks of MSD. 

Neurontin trademark of Pfizer



Transforme seu Produto

Serviço de design de 

comprimidos
ÅSeja o primeiro no mercado

ÅDiferencie o seu produto

ÅFacilite o reconhecimento da marca

ÅAumente a facilidade de deglutição do comprimido

ÅObtenha a adesão do paciente ao tratamento

ÅReduza erros de medicação



A cor melhora a segurança, permitindo 

que pacientes, farmacêuticos e 

fabricantes identifiquem mais facilmente 

os produtos e as doses

© 2001 GlaxoSmithKline - All Rights Reserved



Em 2018 houve muitos recalls nos Estados Unidos relacionados a 
comprimidos brancos e erros de medicação

Recall em fevereiro de 2018 de aciclovir 400mg

por conter comprimidos de torsemida

Torsemida 20mgAciclovir 400mg

Recall em fevereiro de 2018 de metformina 1000mg por 

conter metformina BP

Metformina BP 1000mgMetformina 1000mg

Recall em abril de 2018 envolvendo metoprolol ER 100 mg 

por conter comprimidos de clopidogrel

Clopidogrel 75mgMetoprolol ER 100mg



As agências de saúde consideraram a cor como ponto chave do 
άSafetybyDesignέΣ ŀ ŦƛƳ ŘŜ ǇǊŜǾŜƴƛǊ ŜǊǊƻǎ ŘŜ ƳŜŘƛŎŀœńƻ



4 em cada 10 adultos relatam dificuldade de deglutição de 

comprimidos

O revestimento pode melhorar a experiência do paciente

Pulam a 

Dose

Atrasam a 

tomada da 

dose

Descontinuam 

o uso 



100%
dos comprimidos revestidos foram 

engolidos com facilidade

dos comprimidos não-revestidos 

ficaram presos na garganta por mais 

de 10 minutos

17%

Comprimidos revestidos facilitam a deglutição

Os tempos de trânsito esofágico para 

comprimidos revestidos foram

69% mais rápidos que 

para comprimidos não-revestidos

dos comprimidos não-revestidos 

começaram a desintegrar na 

garganta

46%



O revestimento mascara ativos de 

sabor amargo, o que melhora a 

adesão do paciente ao tratamento



Melhora a estabilidade protegendo o ativo da umidade 

e do oxigênio



Protege o consumidor de efeitos colaterais 

nocivos e irritação

Liberação imediata Liberação retardada



Protege os ativos da degradação, devido ao pH 

estomacal



Revestimentos usados para liberação estendida 

melhoram a adesão do paciente ao tratamento e 

reduzem os efeitos colaterais
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Revestimentos para diferenciação visual

Descontinuam 
o uso 



Geração de pó  Após 30 minutos de embalagem

Opadry® II - Clear 1% 

Opadry® II - Red 3% 

Não revestido

EmbalagemĄ Aumento de produtividade em 15%

Reprint of poster presented at AAPS, Nov 2005. Authors: Kevin W. Hughes and 

Peter Wan.



Planejando comprimidos 
para revestimento

Os efeitos do formato, tamanho e 
concavidade do comprimido



O núcleo do comprimido é a base 

para a aplicação do revestimento e 

deve suportar as tensões do processo

ÅForças Mecânicas

ÅCalor

ÅUmidade

Núcleo

Formulação do 
revestimento

Equipamento de 
revestimento

Parâmetros 
do processo



A forma do comprimido, sua 

concavidade e o logo devem 

ser projetados para o 

processo de revestimento 

Formação de gêmeos

Ponteamento de logo



As propriedades físicas do comprimido como dureza e 
friabilidade são indicadores de sucesso do revestimento

O teste de friabilidade mede a capacidade dos 

comprimidos de suportar o estresse mecânico

Uma boa dureza do comprimido garante que ele 

não se quebre ou lamine durante o revestimento

~250 mg = 8 a 10kp

~500 mg = 10 a 14kp

~750 mg = 15 a 20kp

~1000 mg = > 20kp



A friabilidade deve ser inferior a 0,5%, mas preferencialmente 
menor que 0,1% para evitar o desgaste de bordas e defeitos de 

erosão da superfície

Desgaste de borda Erosão superficial



Inspecione sempre os 
comprimidos após o teste 
para avaliar desgastes das 

bordas e laminação



Bordas afiladas ou rebarbas são propensas a desgastar durante o 
processo

Drawing courtesy of R. Kirk, Elizabeth Carbide Die Co., Inc.



Formato do 
comprimido



O formato do comprimido afeta a uniformidade do filme

Pontos de medição da espessura do filme 

em todas as superfícies do comprimido

Kirk Wilson e Eli Crossman; DDIP, 23(12), 1997

CINTURA

FACE



Kirk Wilson and Eli Crossman; DDIP, 23(12), 1997
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O formato afeta a uniformidade do revestimento em toda a superfície, visto que 
determina o modo como os comprimidos tombam e se reorientam durante o 

processo de revestimento



A gemulação ocorre quando os comprimidos apresentam 
grandes superfícies planas, tanto na face quanto na lateral

Comprimidos oblongos de lateral plana

Comprimidos redondos de face plana

Um design de cápsula modificada tem um leve 

raio ao longo da borda plana para evitar a 

gemulação
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Concavidade do 
comprimido
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Source: Centre for Professional Advancement, 1989

O formato côncavo padrão fornece dureza uniforme em toda a superfície do 
comprimido.



Comprimido em forma de cápsula ou 

convexo raso ou de face plana

Comprimido convexo 

profundo

Os pontos frágeis devido à concavidade podem resultar em desgastes de borda e 
erosão superficial



Comprimidos convexos rasos e planos 

criam bordas afiladas que tendem a se 

quebrar ou obter pouca cobertura de 

revestimento

Côncavo raso

Revestimento fino

Duplo raio raso

O duplo raio é outra maneira de eliminar 

bordas afiladas nos comprimidos



Ingredientes dos 
núcleos



Boa adesão é um requisito para 
o filme se ligar suficientemente à 
superfície do comprimido



Ingredientes da formulação do núcleo podem influenciar a 
adesão do revestimento

Excipiente
Adesão medida

(kPa)

Celulose microcristalina 65,4 ± 6,3

Lactose anidra 51,2 ± 4,3

Fosfato dicálcicodihidratado 29,9 ± 3,4



Ácido esteáricoEstearato de magnésio
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Altos níveis de estearato de magnésio causam problemas de 
adesão devido às suas propriedades hidrofóbicas



Altos níveis de super desintegrante podem 
causar erosão superficial durante o 
processo de revestimento devido à 
higroscopicidade desses materiais



A Colorcon vem 
formulando 

comprimidos há mais 
de 50 anos. 

Excipientes derivados de amido

HyperStart C2C Formulation Service

Colorcon Formulation School



Acesso aos serviços online

Sua porta de entrada para serviços 

e informações online

ÁOs usuários cadastrados têm acesso a 

informações seguras das áreas da qualidade, 

regulatória e técnica

ÁAtualizações individualizadas sobre amostras, 

pedidos de compras, atividades e solicitações 

recentesé e muito mais!

ÁE maisé.HyperStart - Serviço Inteligente de 

Formulação.



O HyperStart® C2C é  uma plataforma intuitiva de 

autoatendimento digital planejada para reduzir o tempo e o 

custo do desenvolvimento
Disponível através de         



Etapa 2: 
Formula-ção 
de partida do 

núcleo ao 
revestimento

Etapa 3

Cor do 
revestiment

o

Etapa 4

Relatório

Solicitar 
amostras

Orienta-ção 
de proces-

sos

Registre 
proble-mas

Etapa 1

Necessi-
dades do 
Projeto

Integrado com Informações 
Regulatórias

Å C2C: Core to Coating, oferecendo 

formulações de núcleo a filmes de 

revestimento

Å Suporte através de chat ao vivo e 

especialistas técnicos

Å HyperStart C2C aumenta a 

produtividade do P&D e acelera o 

desenvolvimento robusto de 

formulações

HYPERSTART C2C



Formulações de 
revestimento

Propriedades dos sistemas de 
revestimento



Os revestimentos são selecionados com 

base em uma variedade de necessidades. 

As propriedades do filme fornecem uma 

ideia sobre o desempenho. 

Núcleo

Fórmula de 
revestimento

Equipamento de 
revestimento

Parâmetros do 
processo

ÅEstética

ÅFuncionalidade

ÅRegulamentos

ÅPreferência do Consumidor

ÅCompatibilidade

ÅExperiências passadas



Cada formulação de revestimento tem um conjunto único de 
propriedades de película

Força

Adesão

Flexibilidade Viscosidade

Permeabi-
lidade



Os ingredientes são 

combinados com base na 

funcionalidade pretendida 

do revestimento

Polímero

Plastificante

OutrosOpacificantes

Pigmentos



A escolha de um revestimento robusto previne defeitos no filme



Revestimentos com aderência superior aderem a ingredientes 

cerosos e melhoram a nitidez das gravações

HPMC & HPC 

Based
PVA BasedHPMC Based



Revestimentos com baixa permeabilidade à umidade 

previnem problemas na estabilidade

Sem revestimento Opadry 

Baseado em HPMC

Opadry II 

Baseado em 

PVA



Propriedades de barreira ïdesempenho da barreira 

contra umidade

Sistema de revestimento
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Aumento de produtividade no processo de 

revestimento

Conteúdo de 
sólidos

Å    Alto

ÅMenor volume para aplicar

ÅMenor tempo de processo

ÅUniformidade pode ser um desafio

ÅViscosidade deve ser baixa

Viscosidade

Å  Baixo 

ÅGotas menores secam mais facilmente

ÅEvita mangueiras calibrosas

Preparação

Å  Rápida e simples

ÅRápida hidratação do polímero

ÅColoridos não necessitam moagem

ÅEvita várias etapas e pesagens



Alto conteúdo de sólidos reduz o tempo de processo

20% de sólidos

15 kg de

dispersão

25% de sólidos

12 kg de 

dispersão

Exemplo:  100 kg de comprimidos + 3% de ganho de peso = 3 kg de Opadry

30% de sólidos

10 kg de

dispersão

35% de sólidos

8,6 kg de

dispersão

12% de sólidos

25 kg de

dispersão

Redução no tempo de aplicação do revestimento



Viscosidade da suspensão 

a 35% de sólidos, abaixo 

do máximo recomendado 

(500 cP)

Impacto da viscosidade na suspensão de revestimento



Tipos de corantes usados nos filmes de revestimento

Corantes solúveis

Solúveis em água

Cores brilhantes

Estabilidade 
moderada

Baixa opacidade

ex. FD&C Blue #1

Lacas

Insolúveis em 
água

Cores brilhantes

Estabilidade 
melhorada

ex.  FD&C Blue 
#1 Aluminum 
Lake

Inorgânicos

Insolúveis em água

Excelente estabilidade

Cores limitadas

Aceitabilidade 
regulatória mais ampla

ex. Óxidos de ferro

Dióxido de titânio

Não sintéticos

Rotulagem amigável

Baixa estabilidade

Status regulatório 
limitado

ex. Beta-caroteno

Extrato de beterraba



Uma gama completa de sistemas de revestimento 

totalmente formulados

OPADRY® amb II
Sistema de revestimento de 
barreira contra a umidade de alto 
rendimento

OPADRY® 

HPMC tradicional

Sistema de filme de 

revestimento

OPADRY® II
Sistema de revestimento de alta 
performance e de produtividade 
melhorada

OPADRY® SGR
Sistema rápido de revestimento de 
drágeas

OPADRY® EZ
Sistema de revestimento 
para fácil deglutição

OPADRY® QX
Quick+ FleXible
Sistema de revestimento rápido e 
flexível



Preparo da suspensão 
de revestimento

Procedimento de mistura e 
configuração do equipamento



Núcleo

Fórmula de 
revestimento

Equipamentos

Parametros de 
processo

A mistura/agitação de uma dispersão de 

revestimento é geralmente um processo 

manual.

O procedimento e o uso do equipamento 

correto tornam a operação mais fácil e 

consistente.

Å Tamanho do recipiente

Å Formato e tamanho da hélice

Å Velocidade e posição

Procedimento de mistura e configuração de equipamentos



Procedimento de mistura e configuração do equipamento

Ao misturar Opadry®, use água fria ou 

em temperatura ambiente

Alguns ingredientes do Opadry® não se 

dissolvem em água quente 



Adição do pó

Å Crie um vórtice forte

Å Despeje rapidamente o pó no 

vórtice

Å Reduza a velocidade de mistura 

imediatamente



Hidratação do pó
Å Reduza a velocidade de mistura para 

quase nenhum vórtice

Å Continue a misturar de acordo com o 

tempo recomendado

Mistura contínua
Å Reduza a velocidade de mistura para 

uma agitação suave na superfície

Å Conforme necessário, reduza a 

velocidade de mistura ao longo da 

aplicação do revestimento



O equipamento correto é a 
consideração mais importante 
para a mistura bem sucedida de 
sistemas Opadry®



Efeito da velocidade de agitação

Baixa Média Rápida



A quantidade de Opadry® que está sendo preparado 
determina o tamanho do recipiente necessário 

Altura da água = Diâmetro do vaso



Tamanho do recipiente

Recipientes mais altos e estreitos são preferidos quando o 

tanque de mistura ideal não estiver disponível

Altura da água < Diâmetro do vaso Altura da água >= Diâmetro do vaso



Impulsores de cisalhamento 

baixo e fluxo axial fornecem 

uma mistura ideal com 

aeração mínima da 

dispersão do revestimento

Recomendações para o impulsor



O propulsor de mistura deve ter 1/3 (ou mais) que o diâmetro 
do recipiente

Hélice grande: proporção de 1/3 do 

diâmetro

Propulsores maiores melhoram a mistura sem a necessidade de altas velocidades

Hélice pequena: proporção de 1/4



Propulsores maiores melhoram a mistura sem a 

necessidade de altas velocidades

Naval ï 11 cm Naval ς 19 cm Naval ς 24 cm



Velocidades de agitação mais rápidas não 

compensam uma hélice pequena

Hélice grande Hélicepequena



Hélices pequenas não conseguem misturar de 

cima para baixo, mesmo em altas velocidades

Hélice grande ς439 rpm Hélicepequena ς1377 rpm



Posicione a hélice próxima ao fundo do recipiente para 
permitir uma mistura contínua

Localizaçãoideal
2-3 cm do fundo

Localizaçãoinadequada
5-6 cmdo fundo



A hélice deve ser preferencialmente posicionada no 

centro, embora fora do centro também seja aceitável

Esquerda Centralizado Direita



A configuração inadequada do 
equipamento pode exigir mais 
tempo de mistura 



A configuração de mistura correta permite:

ÅMistura fácil de pó em vórtice

ÅHidratação do polímero em 60 min 

ou menos

ÅMistura contínua ao longo do 

processo de revestimento

Å Incorporação mínima de ar 



Equipamentos de 
revestimento

Configuração e desempenho



As caçambas de revestimento vêm em 

diferentes tamanhos e configurações, o 

que afeta o processo

Núcleo

Fórmula de 
revestimento

Equipamento 
de 

revestimento

Parâmetros 
do processo

ÅTamanho do lote

ÅVelocidade de rotação

ÅFluxo de ar

ÅTemperaturas



Recomenda-se encher a caçamba de revestimento ao 
máximo de volume de trabalho

Volume máximo 

de trabalho

ÅNormalmente, a uma polegada da 

abertura da borda

ÅOs fornecedores do equipamento 

geralmente fornecem volumes de 

trabalho recomendados



Efeito da ocupação da caçamba no fluxo dos comprimidos

Baixa carga 

5 rpm

Tacho de 48 pol

Carga completa da caçamba

5 rpm

Tacho de 48pol



O volume mínimo de trabalho deve cobrir o plenum de 
exaustão e os defletores

Boa ocupação Ocupação baixa



Pistolas de 
aplicação

Configuração e 
desempenho



Pistolas de aplicação são usadas 

para distribuir a dispersão do 

revestimento uniformemente e criar 

gotículas finas para fácil evaporação 

da água

Núcleo

Fórmula de 
revestimento

Equipamento 
de 

revestimento

Parâmetros do 
processo

ÅAr atomizador

ÅAr padrão

ÅConfiguração 

ÅMúltiplas pistolas

ÅPosição da pistola



As pistolas de aplicação são compostas de várias partes 
comuns, cada uma com uma função importante

Tampa Bico Corpo Agulha



Pistolas de atomização 

disponíveis comercialmente 

vêm em uma variedade de 

formas

ÅManesty

ÅFreund

ÅSchlick

ÅSpraying Systems

ÅBinks



Tecnologia antientupimento reduz os tempos de 

parada e previne defeitos

Design de pistola mais antigo Novo design de pistola



Realize uma calibração de taxa de aplicação sempre que as 
pistolas de aplicação forem desmontadas

1. Pesar os recipientes vazios: cilindro graduado, béqueres, 

baldes, etc.

2. Posicione um recipiente sob cada pistola de aplicação

3. Desligue o ar de atomização e padrão

4. Remova as tampas de ar da pistola de aplicação

5. Ajuste a bomba para a taxa de aplicação alvo

6. Aplique por um minuto e colete o líquido nos recipientes

7. Pese e registre a quantidade de spray por pistola e 

compare

8. Cada recipiente deve estar dentro de Ñ5%

9. O valor total deve ser igual à taxa de aplicação alvo.



Controle da vazão da suspensão de revestimento
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Bombas peristálticas
CARACTERÍSTICAS

ÅBom controle do fluxo

Å Mas não a baixas RPM

ÅFluxo pulsátil

Å Depende da quantidade de rolos

ÅSem contato mecânico com o fluído

Å Fáceis de limpar

ÅPara várias pistolas

Å Bomba de cabeçote simples + manifold

Å Bomba multicabeçotes

ÅFabricantes

ÅWatson Marlow, Masterflex, muitas cópias locais

PRECAUÇÕES

ÅEvitar que a bomba funcione a baixas velocidades

Å Selecionar uma mangueira de diâmetro mais 

reduzido

Å Verificar para que os rolos da bomba estejam 

ajustados conforme as dimensões da mangueira

ÅBombas multicabeçotes

Å Verificar se são utilizados tubos com o mesmo 

diâmetro em cada cabeçote

Å Renovar o tubo, para cada cabeçote, no mesmo 

tempo

Espessura 

da parede

Diâmetro

da mangueira



Spray drying

Pulverizar o leito de 

comprimidos após a 

cascata e num ângulo de 

90Ü minimiza o ñreboteò 

que causa spray drying

90º

Top Third

Middle Third

Bottom Third



Mudanças na distância entre as pistolas de aplicação e o leito 
de comprimidos afetam o padrão do spray

Mudanças na carga são a causa 

mais comum, resultando em 

aplicação de spray em pás e 

paredes laterais



O ar de 

atomização cria 

gotículas finas 

para evaporação 

fácil e consistente

Pistola JAU

Bocal 40100

Aircap 134255-45

Taxa de aplicação 80 g/min

Distância 7" 

Atomização 30 psi

Pistola JAU

Bocal 40100

Aircap 134255-45

Taxa de aplicação 80 g/min

Distância 7"

Atomização 60 psi



Apenas uma 

pequena porção de 

gotículas grandes já 

pode resultar em 

defeitos como 

picking e sticking



O ar do padrão (leque) espalha o spray, levando a uma 
distribuição uniforme do material de revestimento

Aumento da pressão do ar padrão



Pistolas de atomização em manifold precisam ser 

equilibrados para criar um padrão contínuo e uniforme 

Uniforme

Desuniforme



Vedações gastas e peças danificadas resultam em padrões 

de spray inesperados 



O manuseio adequado durante a limpeza e armazenagem é 

fundamental para se garantir um bom desempenho


