
 
 
Opadry® Enteric è una famiglia di sistemi di rivestimento pronti all'uso a rilascio ritardato, per forme solide orali, applicati
mediante impianti di filmatura attrezzati per l’utilizzo di sistemi organiche o idro-alcoliche. La serie “91” di Opadry Enteric
rappresenta un sistema di rilascio ritardato pronto all'uso che utilizza Polivinil Acetato Ftalato (PVAP, Phthalavin). 
 
Istruzioni d'uso – Serie 91 
 
 Opadry Enteric può essere ricostituito fino al 15% di solidi 

utilizzando un sistema con solvente idro-alcolico; per un 
sistema con solvente organico si raccomanda un contenuto 
di solidi di rivestimento del 5-8%. 

 Il sistema di rivestimento può essere pigmentato per 
soddisfare particolari requisiti di mercato, ma è di solito 
disponibile come sistema di rivestimento enterico incolore. 

 Gli incrementi in peso del rivestimento raccomandati di 
Opadry Enteric variano dal 6 % all'8% per idonee 
prestazioni a rilascio ritardato, in base alle caratteristiche 
chimico-fisiche del nucleo. L'incremento in peso attuale 
richiesto per una specifica applicazione dovrà essere 
determinato mediante sperimentazioni sui rivestimenti in 
laboratorio. 

 Può essere necessario un sottorivestimento per separare 
l’ingrediente farmaceutico attivo dal polimero enterico o 
per rinforzare la forma farmaceutica prima 
dell’applicazione del rivestimento enterico. Un 
sottorivestimento raccomandato è Opadry YS-1-7027 
Bianco. Il sottorivestimento può essere applicato mediante 
sistema di solvente acquoso o organico. 

 Viene raccomandato un rivestimento esterno trasparente (o 
colorato) Opadry con incremento di peso dell'1-2% per 
prevenire l'eventuale aggregazione tra compresse durante lo 
stoccaggio di massa. 

 
Istruzioni per la Preparazione – Serie 9 
 
Materiali 
 Sistema di rivestimento filmogeno Opadry Enteric 
 Sistema di solvente organico/Idro-alcolico 

 
Selezione Solvente – Serie 91 
 
Con Opadry Enteric è possibile utilizzare i seguenti sistemi di 
solventi.  
Alcuni criteri eventualmente utili per selezionare un sistema di 
solvente sono stati valutati e quindi elencati nell'elenco qui di 
seguito: 

Sistema 
solvente** 

Prestazioni 
enteriche 

Aspetto 
del 

prodotto 
rivestito 

 

Viscosità della 
sospensione di 
rivestimento 

(cp) 

SISTEMI SOLVENTI ORGANICI 
Isopropanolo: 
diclorometano  
( 6:4) 

Buone Molto 
brillante 

3,17 

Metanolo: 
diclorometano  
( 6:4) 

Buone Non 
brillante 

2,03 

SISTEMI SOLVENTI IDROALCOLICI 
Metanolo:  
acqua (9:1) 

Buone Non 
brillante 

14,2 

Isopropanolo:  
acqua (8:2) 

Buone Molto 
brillante 

22,0 

     **Miscele di solvente dal peso 
 

 
Apparecchiatura – Serie 91 

 
 Agitatore meccanico munito di variatore di velocità in 

grado di produrre e mantenere un vortice sostenuto 
 Recipiente di preparazione idoneo capace di contenere un 

volume di liquido di 15-25% più grande del volume totale 
della sospensione. 

 
Procedura di Miscelazione – Serie 91 

 
 Stabilire la quantità di Opadry Enteric e di solventi 

necessaria, in base alla quantità di compresse da rivestire 
e al peso prefissato del rivestimento e il sistema solvente 
utilizzato. 

 Pesare i solventi e quindi porli nel recipiente di 
miscelazione. 

 Con un agitatore meccanico a elica, agitare il solvente in 
modo che si formi un forte vortice. 

 Pesare l’Opadry Enteric e aggiungerlo al centro del 
vortice con un flusso lento e costante, evitando la 
formazione di grumi e mantenendo il vortice. 

 Aggiunto tutto l'Opadry Enteric, ridurre la velocità 
dell'agitatore fino a eliminare il vortice. 

 Continuare ad agitare per almeno 45 minuti dopo i quali 
la sospensione sarà pronta per il rivestimento. 

 Accertarsi che la sospensione venga agitata delicatamente 
durante il processo di rivestimento.  
 
 
Esempio: 
per rivestire un lotto di 10 kg di compresse con 
incremento di peso del 6%  
 

       Sistema di Solvente idro-alcolico  
       (15% solidi di rivestimento) 

- 600 g Opadry Enteric 
- 3400 g Miscela solvente 

 
      Sistemi Solventi Organici 
        (6% solidi di rivestimento) 

- 600 g Opadry Enteric 
- 9400 g Miscela solvente 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
Scheda Tecnica 
 
Indicazioni Per la Preparazione 
e l'uso 
 



Indicazioni per la Pulizia Opadry Enteric – Serie 91 
 
Per risultati ottimali si raccomanda di pulire le attrezzature 
subito dopo il termine del ciclo di rivestimento. 
 
    I residui di Opadry Enteric possono essere facilmente 

eliminati dalle attrezzature di rivestimento con una 
soluzione blanda (pH superiore a 5,5) di bicarbonato di 
sodio. Il bicarbonato di sodio (NaHCO3) è considerato un 
materiale essenzialmente non tossico e non irritante 

    I contenitori utilizzati per il rivestimento possono venire 
puliti con una soluzione di NaHCO3 e acqua deionizzata. 
Se presente, riempire il serbatoio del contenitore con 
soluzione detergente e far ruotare il contenitore con la 
soluzione per 30 minuti. 

 Le attrezzature a spruzzo (pistole e tubi) devono essere 
smontate e possono essere immerse nella soluzione 
detergente per 30 minuti. 

 
 
 
 
 
 Nella pulizia delle pistole a spruzzo è importante 

verificare che i passaggi siano privi di residui di 
materiale di rivestimento che possano ostruire l'orifizio 
e limitare il flusso.  Per accertarsi di aver eliminato 
tutto il materiale di rivestimento è possibile far passare 
attraverso la punta della pistola uno spazzolino sottile e 
morbido o un piccolo tampone.  Evitare di utilizzare 
sostanze aggressive che possano danneggiare i 
componenti della pistola.  

 
Risciacquare tutte le attrezzature con acqua deionizzata dopo 
averle pulite. 

 

 
 
La responsabilità per la scelta dei solventi spetta all'utente finale per la conferma di eventuali specifici regolamenti locali prima 
dell'uso. 
Seguire tutte le raccomandazioni del produttore del solvente e le Schede di sicurezza dei Materiali associate per procedure di 
manipolazione in sicurezza del solvente di scelta. 

 
 
Per ulteriori informazioni, vi preghiamo di rivolgervi al consulente tecnico di zona Colorcon. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Le informazioni contenute in questo documento sono da ritenere corrette e accurate al meglio delle nostre attuali conoscenze. Tutte le raccomandazioni o i suggerimenti sono 
forniti senza alcuna garanzia o assicurazione, poiché le condizioni d’uso sono fuori dal nostro controllo. Tutte le informazioni qui contenute sono da considerare consigli per 
l’uso dei nostri prodotti così da non infrangere alcun brevetto.  
 
© Colorcon 2007. Le informazioni contenute in questo documento sono proprietà di Colorcon e non possono essere utilizzate o distribuite in modo inappropriato. 
Opadry® è un marchio di fabbrica registrato di BPSI Holdings LLC 
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