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Покрытие твердых лекарственных форм -  таблеток, капсул-оболочками имеет много
функциональное технологическое, физико-химическое и биофармацевтическое назначение: 
защита твердой лекарственной формы от воздействий внешней среды (света, влаги, кислорода 
и углекислоты воздуха); защита от неблагоприятных факторов при транспортировке (ударов, 
истирания, др.); корригирование неприятного вкуса, запаха, цвета и улучшение комплаэнса 
лекарственной формы; защита от окрашивающей способности лекарственных веществ; защита 
лекарственных веществ от воздействия желудочного сока; защита слизистой желудочно
кишечного тракта от раздражающего действия лекарственных веществ; моделированное вы
свобождение и достижение максимальной терапевтической эффективности путем всасывания 
лекарственных веществ в определенном отделе желудочно-кишечного тракта; предотвращение 
нарушений процессов пищеварения в желудке, возможных при нейтрализации желудочного 
сока лекарственными веществами основного характера; пролонгирование терапевтического 
действия лекарственных веществ; преодоление несовместимости различных веществ, находя
щихся в одной таблетке, путем введения их в состав многослойной оболочки или ядра, улучше
ние товарного вида и потребительских качеств твердых лекарственных форм [5, 7, 8].

Покрытия для твердых лекарственных форм в зависимости от их состава и способа 
нанесения разделяют на следующие группы: дражированные покрытия; прессованные (сухие) 
покрытия; пленочные покрытия.

Технологический процесс нанесениия дражированных покрытий (в основном сахарных 
оболочек) применяется в фармацевтической практике с начала ХХ века. Основным назначени
ем этих оболочек является защита таблеток от внешних воздействий, маскировка неприятного 
вкуса и запаха лекарственного вещества, улучшение внешнего вида таблеток. Иногда в состав 
оболочек добавляют вещества, защищающие таблетку от воздействия желудочного сока. Такие 
покрытия сегодня используют в основном для витаминосодержащих, фермент содержащих 
препаратов и таблеток, которые действуют в полости рта. Создание дражированных оболочек 
осуществляется в дражировочных котлах или обдукторах, которые бывают трех форм: шарооб
разная, эллипсоидная и грушевидная. Наиболее распространена эллипсоидная форма, пре
имущества ее заключаются в возможности большей загрузки таблетками и создании большого 
давления на них. Кроме того, в котлах такого типа создаются оптимальные вращательные дви
жения дражированных таблеток, ускоряющие и улучшающие условия нанесения оболочки. 
Форма котла, степень его загрузки, скорость вращения, наклон котла к горизонтали, а также 
площадь поверхности дражированных таблеток значительно влияют на качество покрытия. 
Оптимальная скорость котла -  18-20 об./мин., угол наклона котла к горизонтали -  30-45°, оп
тимальная загрузка -  25-30% от объема котла. Дражированная таблетка состоит из таблетки- 
ядра, содержащей лекарственное вещество и покрытия, содержащего комплекс вспомогатель
ных веществ. Таблетка-ядро должна быть механически прочной. Это обусловлено тем, что на 
таблетку при дражировании действуют четыре фактора: суммарная масса таблеток, зависящая 
от величины загрузки котла (с увеличением загрузки и скорости вращения возрастает возмож
ность разрушения таблеток); свободное падение таблеток с верхней точки вращающегося котла 
на нижнюю (эта сила прямо пропорциональна массе таблеток и высоте, с которой они падают); 
кинетическая энергия вращающихся таблеток в котле (таблетка не просто произвольно падает,
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а создается вращательный момент, сила которого зависит от массы таблетки и скорости враще
ния котла); расклинивающий эффект жидкостей, применяемых при дражировании. Таблетки, 
подлежащие дражированию, не должны иметь плоскую форму, во избежание их возможного 
слипания. Для дражирования рекомендуются два типа таблеток: со средним овалом поверхно
сти, глубина кривизны составляет около 15% диаметра, высота по центру -  25-30% диаметра 
(R=0,75d); со стандартной кривизной поверхности (малый овал), глубина кривизны составляет 
10% диаметра, высота по центру -  не менее 25% диаметра таблетки (R=1,1d). Стадии технологи
ческого процесса дражирования включают: обволакивание или грунтовка; наслаивание или 
накатка; сглаживание или полировка; глянцовка. Обволакивание или грунтовка состоит в том, 
что движущиеся таблетки в дражировочном котле увлажняют сахарным сиропом 64-70% кон
центрации и обсыпают пшеничной мукой или же смесью ее с магния карбонатом основным. 
После обсыпки таблетки вращаются 25-30 минут, после чего их сушат теплым воздухом (40- 
50°С) в течение последующих 30-40 минут. Операции увлажнения таблеток, обсыпки, свобод
ного вращения и сушки повторяют 2-3 раза. Стадия обволакивания, если в этом есть необходи
мость, применяется для изоляции таблетки-ядра от проникновения влаги, особенно в первые 
моменты увлажнения таблеток. За стадией обволакивания следует стадия наслаивания или 
накатки. За стадией наслаивания идет стадия сглаживания или полировки, которую осуществ
ляют с помощью сахарного сиропа с добавлением небольших количеств желатина (до 1%) и 
красителей. На этой стадии происходит удаление неровностей, шероховатостей. Последней ста
дией процесса дражирования является стадия глянцевания, т.е. придания таблеткам блеска, 
хорошего товарного вида. Длительное время в фармацевтической технологии использовали 
сахарно-мучное дражирование, которое имеет ряд существенных недостатков: в процессе хра
нения в результате окислительных процессов и энзиматического расщепления белковых ве
ществ образуются свободные органические кислоты с выделением газообразных веществ, что 
ведет к ухудшению физико-механических свойств, что приводит к растрескиванию покрытия. 
Также сахарно-мучное покрытие по консистенции не гомогенно и не имеет ровной однородной 
поверхности, что затрудняет возможность механизации и автоматизации технологического 
процесса, который также характеризуется трудоемкостью и длительностью во времени. В связи 
с этим используется альтернативный способ покрытия таблеток -  суспензионный методдражи- 
рования. Носителем суспензии является 70% сахарный сироп в смеси с поливинилпирролидо- 
ном (ПВП), который является высокомолекулярным соединением -  пластификатором суспен
зионного покрытия. Аэросил (аморфная двуокись кремния), применяемый в суспензии, являет
ся ее стабилизатором. Механизм стабилизации заключается в том, что на поверхности частичек 
аэросила имеются силаноловые группы, которые с помощью водородных мостиков с водой об
разуют гель. Образовавшийся гель препятствует седиментации взвешенных частиц. Магния 
карбонат основной -  наполнитель. Титана диоксид -  краситель (пигмент).

Стадии суспензионного метода дражирования таблеток: нанесение на таблетки покры
тия из неокрашенной суспензии; нанесение на таблетки покрытия из окрашенной суспензии 
или окрашенного сиропа; глянцевание таблеток. Суспензионное дражирование таблеток осу
ществляют как в обычных дражировочных котлах, так и на автоматических линиях фирмы 
«Штенберг» (Германия). Технологический режим дражирования заключается в следующем: в 
дражировочный котел загружают таблетки-ядра в количестве 25-30% от объема котла, предва
рительно обкатанных и обеспыленных. Включают привод котла и на вращающиеся таблетки 
подают 2-2,5% суспензии методом полива или же разбрызгивания с помощью форсунки. Таб
леткам дают «раскататься» в течение 4-5 минут. Угол наклона котла к горизонтали составляет 
45°, скорость вращения его 20-25 об/мин. После чего таблетки сушат теплым воздухом 40-45° С 
в течение 3-4 минут. Операции подачи суспензии, обкатки и сушки повторяют многократно до 
получения определенной массы таблеток. Альтернативная технология нанесения суспензион
ного сахарного покрытия улучшила качество покрытых таблеток: а) снизился их средний вес;
б) улучшен товарный вид; в) повысилась стабильность покрытых таблеток -  срок годности 

препаратов увеличился с 1 года до 4 лет. Применение альтернативных технологий нанесения 
сахарной оболочки с использованием полимеров позволило модернизировать технологический 
процесс -  нанесение дражированной оболочки [6].

Прессованные покрытия используют в технологии многослойных таблеток. Инноваци
онными разработками в промышленной фармации являются создание и внедрение в производ
ство интегрированных систем со сменными модулями для непрерывного технологического 
процесса: прессования таблетки-ядра и нанесения прессованного покрытия (разработки кампа
нии GeaPharmaSystems).

Пленочные покрытия являются самыми распостраненными в технологии твердых ле
карственных форм. Пленочное покрытие -  это оболочка(0,05-0,2 мм), образующаяся на таб
летке после высыхания нанесенного на ее поверхность раствора пленкообразующего вещества.
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При нанесении пленочных покрытий на таблетки применяют различные вспомогательные ве
щества В фармацевтической практике применяют более 50 наименований пленкообразовате- 
лей, которые условно можно разделить на следующие группы: адгезивы, обеспечивающие при
липание материалов покрытия к ядру и друг к другу (сахарный сироп, ПВП, КМЦ, МЦ, АФЦ, 
ОПМЦ, ЭЦ, ПЭГ, лактоза и др.); структурные вещества, создающие каркасы (сахар, магния ок
сид, кальция оксид, тальк, магния карбонат основной и др.); пластификаторы, которые прида
ют покрытиям свойства пластичности (растительные масла, МЦ, ПВП, КМЦ, твины, триглице
риды и др.); гидрофобизаторы, придающие покрытиям свойства влагостойкости (аэросил, шел
лак, полиакриловые смолы, зеин); красители, служащие для улучшения внешнего вида или для 
обозначения терапевтической группы веществ: (тропеолин, тартразин, кислотный красный 2С, 
индигокармин и др.); корригенты, придающие покрытию приятный вкус (сахар, лимонная кис
лота, какао, ванилин и др.)[4, 8, 9].

Пленочные покрытия имеют следующие преимущества: возможность избирательной 
растворимости таблеток в желудке или в отделах кишечника; моделирование скорости адсорб
ции лекарственных веществ; возможность совмещения в одной лекарственной форме несовме
стимых лекарственных веществ; сохранение физических, химических и механических свойств 
ядер таблеток при нанесении пленочных покрытий; сохранение первоначальных геометриче
ских параметров таблеток, их формы, маркировки, нанесение логотипов, фирменных обозна
чений; уменьшение массы пленочного покрытия по сравнению с дражированным; возможность 
автоматизации технологического процесса нанесения покрытия, интенсификации и оптимиза
ции производства. В зависимости от растворимости, пленочные покрытия разделяют на следу
ющие группы: а) водорастворимые покрытия; б) покрытия, растворимые в желудочном соке;
в) кишечнорастворимые покрытия; г) нерастворимые покрытия, а также покрытия, которые 
используются как нанокаркас для целевой доставки активного фармакологического ингредиен
та [5, 7 , 10].

Водорастворимые покрытия -это  покрытия, растворимые в желудке, разрушаются в ор
ганизме в течение 10-30 мин., улучшают внешний вид таблеток, корригируют их вкус и запах, 
защищают от механических повреждений, предохраняют таблетки от воздействия влаги возду
ха. Для нанесения водорастворимых пленочных покрытий часто используют полиэтиленоксид 
и поливинилпирролидон в виде 20-30% растворов в 50-90% этиловом или изопропиловом 
спирте, метилцеллюлозу и натриевую соль карбоксиметилцеллюлозы -  в виде 4-7% водных 
растворов. Покрытия, растворимые в желудочном соке, представлены бензиламино- и диэти- 
ламинобензилцеллюлозой, сахарозой, глюкозой, фруктозой, маннитом, винилпиридином, зеи- 
ном и желатином [7, 8].

Кишечнорастворимые покрытия защищают лекарственное вещество, содержащееся в 
таблетке, от действия кислой реакции желудочного сока, предохраняют слизистую желудка от 
раздражающего действия лекарственных веществ, локализируют действие лекарственного ве
щества в кишечнике, обеспечивают пролонгированный эффект. Кишечнорастворимые покры
тия обладают также более выраженным, чем у  вышеперечисленных групп покрытий влагоза
щитным эффектом. Процесс растворения энтеросолюбильных оболочек в организме обуслов
лен воздействием на них комплекса ферментов и различных солюбилизирующих веществ, со
держащихся в кишечном соке. Для получения кишечнорастворимых покрытий в качестве 
пленкообразователей используются высокомолекулярные соединения со свойствами полиэлек
тролитов с большим числом карбоксильных групп. Они диссоциируют в нейтральной или щ е
лочной среде с образованием нерастворимых солей. Применяются природные вещества: шел
лак, карнаубский воск, казеин, кератин, парафин, церезин, спермацет, цетиловый спирт, а так
же синтетические продукты, стеариновую кислоту в сочетании с жирами и желчными кислота
ми, бутилстеарат, фталаты декстрина, моносукцинаты ацетилцеллюлозы, метилфталилцеллю- 
лозы. Чаще всего для получения кишечнорастворимых покрытий используют ацетилфталил- 
целлюлозу как вещество, наиболее устойчивое к воздействию желудочного сока. Перечислен
ные пленкообразователи наносят на таблетки в виде растворов в этиловом, изопропиловом 
спирте, ацетоне или в смесях указанных растворителей. Для получения окрашенных оболочек в 
растворы добавляют пигменты и красители. Кишечнорастворимые покрытия выдерживают 
воздействия желудочного сока (2-4 часа и более), в кишечном же соке они распадаются в тече
ние 1 часа, обеспечивая высвобождение лекарственного вещества в кишечнике [9,10].

Основное назначение нерастворимых покрытий -  защита таблетки от механического 
повреждения и от воздействия атмосферной влаги, устранение неприятного запаха и вкуса ле
карственного вещества, пролонгирование его действия. К веществам, которые формируют та
кие покрытия, относят этилцеллюлозу, монолаурат полиэтилен сорбита, поверхностно
активные вещества и др.
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Механизм высвобождения лекарственного вещества из таблеток с нерастворимыми 
оболочками заключается в следующем: после поступления таблетки в желудочно-кишечный 
тракт и под воздействием пищеварительных соков происходит набухание и растворение со
держимого таблетки. В первом случае растворенные вещества диффундируют через пленку в 
обратном направлении -  в сторону желудочно-кишечного тракта под влиянием разности кон
центраций, во втором -  происходит разрыв оболочки за счет увеличения объема таблетки, по
сле чего лекарственное вещество высвобождается обычным образом.

Технологический процесс покрытия таблеток-ядер пленками основан на обобщенном 
мировом опыте промышленной фармации, фармацевтических разработок оптимального соста
ва модификаций пленочного покрытия, а также практического внедрения стандартных опера
ционных процедур в производстве лекарственных средств [1, 3].

Передовой мировой опыт менеджмента производства и контроля качества лекарств 
подтверждает, что высокая сложность современных лекарственных систем, в том числе и соста
вов пленочных покрытий, требует вовлечения в процесс их создания отдельных биофармацев- 
тических исследований, так как покрытия могут усилить или снизить адсорбционную способ
ность активных фармакологических субстанций [2].

Требования к пленкообразующим веществам: полная безвредность для организма; хо
рошая растворимость в воде или органических растворителях; оптимальные пленкообразую
щие свойства; химическая индифферентность; устойчивость при длительном хранении (сохра
нении прочности, эластичности и растворимости).

Способы нанесения пленочных покрытий: погружение в раствор пленкообразующего 
вещества; наслаивание в дражировочном котле; получение покрытия во взвешенном слое. Пер
вый способ основан на погружении таблеток поочередно то одной, то другой стороной в покры
вающий раствор. Таблетки фиксируются с помощью вакуума на металлическом перфорирован
ном листе специальной машины, производительность которой составляет 5-8 тыс. покрытых 
таблеток в час. Машины подобного типа выпускаются фирмой «Артур Колтон». Этот способ 
достаточно сложен и пригоден лишь для нанесения на таблетки вязких, но не слишком клейких 
растворов. В настоящее время в связи с недостаточно высокой производительностью он приме
няется редко. Наиболее широко применяется способ нанесения пленочных покрытий в дражи
ровочном котле в перфорированных и сплошных барабанах. Этот способ недорог, применим 
для растворов практически любой вязкости, обладает высокой производительностью. Компа
нией IMA представлен в 2012 году перфорированный котел (PERFIMA) для покрытия таблеток. 
Для нанесения покрытия двояковыпуклые таблетки помещают в котел, который в период рабо
ты вращается со скоростью 20-25 об/мин. Перед началом процесса покрытия с поверхности 
таблеток сильной воздушной струей удаляется пыль. Покрывающий раствор вводят в котел пу
тем периодического разбрызгивания с помощью установленных у  отверстия котла форсунок. 
Для сушки оболочек таблетки обдувают в котле воздушной струей.

Для нанесения покрытия в псевдоожиженном слое используется специальная установка 
(производства компаний Glatt, Manesty). Форсунки для распыления покрывающего раствора 
устанавливаются в нижней или боковой части рабочей камеры аппарата. Определенное коли
чество таблеток помещают в рабочую камеру, включают вентилятор (компрессор), и под дей
ствием образующегося воздушного потока массы таблеток переводятся в псевдоожиженное со
стояние. Непосредственно после этого с определенной скоростью в камеру подается покрыва
ющий раствор. Скорость поступления раствора определяется его вязкостью, скорость движения 
воздуха в аппарате -  размером камеры и количеством находящихся в ней таблеток. Продолжи
тельность процесса нанесения покрытия зависит от необходимой толщины оболочки и колеб
лется от 15 до 45 минут. После прекращения пульверизации раствора скорость движения возду
ха слегка увеличивают, при этом образование пленочной оболочки происходит наиболее эф
фективно, процесс сушки покрытия таким методом значительно сокращается по сравнению с 
остальными способами. Пленочное покрытие незначительно увеличивает вес таблеток. Благо
даря применению летучих органических растворителей исключается длительная стадия сушки 
оболочек. Продолжительность процесса нанесения пленочного покрытия составляет 2-4 часа. 
Пленочные покрытия можно наносить не только на таблетки, но и на гранулы или на частицы 
порошкообразного материала.

На современном этапе развития промышленной фармации в производстве твердых ле
карственных форм для нанесения покрытий лидирует инновационное оборудование «кипяще
го» слоя компании «Инноджет Харберт Хюттлин», которое позволяет отработать все техноло
гические процессы: сушку, грануляцию с получением однородного гранулята, не требующего 
просеивания, нанесение покрытий на микрочастицы, пелеты, кристаллы, микротаблетки, таб
летки различной формы, размеров и твердости, твердые и мягкие желатиновые капсулы, про
цессы с горячими расплавами и охлажденным воздухом.
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Инновационная разработка технологического оборудования Glatt по производству твер
дых лекарственных форм представлена универсальной установкой для грануляции, пелетиро- 
вания и нанесения покрытий (GPCG l0 ).
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