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RESUMO. O medicamento laxativo mais prescrito atualmente é o Bisacodil, que é formulado em compri-
midos revestidos gastro-resistentes em virtude de suas caracteristicas irritantes para a mucosa. O objetivo
deste trabalho foi o desenvolvimento do revestimento entérico aquoso para comprimidos de Bisacodil. Foi
necessario um estudo de pré-formulacio para selecdo do niicleo e o desenvolvimento e otimizacdo do pro-
cesso de revestimento aquoso em drageadeira convencional, parametrizando suas variaveis criticas. Em
seguida, foi realizada a transferéncia de escala e comparado o processo de revestimento utilizando equipa-
mentos convencional e automatizado. Os resultados obtidos apds a otimizacdo do processo de revestimento
para o tempo de dispersao do polimero entérico foi de 45 min, o ganho de peso teérico de 10%, a pressiao
da bomba peristaltica de 3 Bar, a distancia do insuflador de ar quente a drageadeira de 34 cm, a distincia
do fluxo da pistola ao leito dos comprimidos de 20 cm e a rotacio da drageadeira de 45 rpm. Desta forma,
€ demonstrado que a tendéncia da indistria farmacéutica moderna ¢ a utilizacdo do sistema aquoso para
revestimento e que este pode ser utilizado com equipamentos convencionais sem comprometimento da
qualidade.

SUMMARY. “Enteric Coating Development for Bisacodyl 5 mg Tablets”. Currently, the most commonly pre-
scribed laxative drug is Bisacodyl, which is formulated as gastro-resistant film-coated tablets due to its mucosal
irritant potential. The purpose of this work was the development of the aqueous enteric-coating for Bisacodyl
tablets. A preformulation study was required for the selection of the nucleus, and the development and optimiza-
tion of the aqueous film-coating process in a conventional tablet coater, while parameterizing its critical vari-
ables. Subsequently, an upscaling was conducted, and the aqueous film-coating process was compared using
conventional and automated equipment. The results obtained on optimization of the coating process for the time
of dispersion of the enteric polymer was 45 minutes, the theoretical weight gain was 10%, the peristaltic pump
pressure 3 Bar, the distance from the hot air insufflator to the tablet bed was 34 cm, the distance of gun to tablet
bed was 20 cm and the pan speed 45 rpm. It was thus shown that the tendency in modern industrial pharmaceu-
tics is to use the aqueous system for coating and this can be used with conventional equipment, without commit-
ment to quality, thereby lowering the cost and the toxicity in comparison to the process using organic solvents.
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