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Producao de cremes e pomadas farmacéuticas

As preparacoes farmacéuticas para o tratamento de condicoes como erupgoes cutaneas,
irritacao de pele, picadas, infeccoes fungicas, etc. sao normalmente fornecidas na forma

de um creme ou pomada, pois isso fornece um meio eficaz de entregar o ingrediente ativo
diretamente na drea necessadria. Os produtos podem ser uma emulsao de agua em éleo (a/o)
ou 6leo em dgua (o/a). Os ingredientes ativos sao dispersos em uma fase de éleo ou agua ou
adicionados quando a emulsao foi formada e deixada esfriar.

O Processo

Ingredientes, formulacao e viscosidade do produto diferem amplamente, no entanto, uma
fabricacao tipica é como se segue:

« Preparacao da fase oleosa. Ingredientes em flocos ou em pd, as vezes misturados
previamente, sao dispersos em éleo mineral ou éleo de silicone.

- Hidratacao de ingredientes da fase aquosa. Emulsificantes, espessantes e estabilizantes
sao dispersos em agua em um tanque separado. O aquecimento da mistura pode ser
necessario para ajudar na solucao.

« Formacao da Emulsao. As duas fases sao misturadas sob agitacao vigorosa para formar a
emulsao.

- Dispersao do ingrediente ativo. Alguns ingredientes ativos constituem apenas uma
proporcao muito pequena da formulacao, mas devem ser corretamente dispersos para
maximizar o rendimento.

O Problema

Ao usar misturadores e agitadores convencionais, uma série de problemas podem ser
encontrados:

« Quando adicionados a agua, os ingredientes espessantes, estabilizantes e emulsificantes
podem formar aglomerados que os agitadores convencionais nao podem quebrar.

« Da mesma forma, os ingredientes da fase oleosa podem formar grumos que requerem
cisalhamento para se dispersarem.

« Os ingredientes devem ser totalmente hidratados para se obter a viscosidade necessdria e
desenvolver o rendimento.

« Materiais parcialmente hidratados podem se acumular na parede e nos defletores do
tanque, e partes do agitador.

« Os agitadores ndo conseguem reduzir suficientemente o tamanho das goticulas para formar
uma emulsao estavel.

« Os ingredientes ativos podem ser sensiveis a temperatura. O resfriamento do produto antes
de adicionar o ingrediente ativo aumenta ainda mais o tempo de processamento.

« A dispersao ineficiente do ingrediente ativo prejudica a eficacia do produto.

« Longos tempos de mistura e equipamentos adicionais podem ser necessdrios para obter um
produto final homogéneo e estdvel.
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A Solucao

Um misturador Silverson pode dispersar rapidamente sélidos em liquidos, hidratar agentes
espessantes e estabilizadores, quebrar aglomerados e reduzir finamente o tamanho das
particulas e glébulos para formar emulsoes e suspensoes estdveis. Os tempos de mistura
sao drasticamente reduzidos, enquanto a uniformidade e a consisténcia do produto sao
significativamente melhoradas. Isto ¢ alcancado da seguinte maneira:

Estagio 1

A rotacao de alta velocidade do rotor na cabeca de trabalho
cria uma succao poderosa que puxa os ingredientes liquidos e
sélidos da base do tanque para dentro da cabeca de trabalho.

Estagio 2

Eles sao rapidamente misturados e dirigidos para a periferia
da cabeca de trabalho pela forca centrifuga. Os aglomerados
sao quebrados na folga existente entre o rotor e o estator. Os
materiais sao entao forcados a sair através do estator para o
corpo da mistura. Ao mesmo tempo, o material novo é puxado
para dentro da cabeca de trabalho.

Estagio 3

A succao e a expulsao de ingredientes através da cabeca de
trabalho estabelecem um padrao de recirculacao da mistura
no tanque. Todos os ingredientes passam pela cabeca de
trabalho muitas vezes em um curto ciclo de mistura, que
reduz progressivamente o tamanho das particulas e garante
a obtencao de um produto final estavel, homogéneo e sem
aglomerados.

As Vantagens

« Emulsao estavel.

« Mistura sem aglomerados.

« Tempo de mistura drasticamente reduzido.

« O rendimento maximizado das matérias-primas, visto que os agentes espessantes sao
totalmente hidratados e os outros ingredientes totalmente dispersos.

« Os defletores internos nao sao necessarios, melhorando a higiene do tanque.

« A pré-mistura de ingredientes em pd pode ser eliminada.

« A fase aquosa pode ser preparada a temperatura ambiente, reduzindo os custos com
aquecimento. Isso também acelera o resfriamento da mistura, reduzindo ainda mais o tempo
e os custos do processo.

« Qualidade consistente do produto e repetibilidade.
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0 tamanho da batelada, a formulacao, o tipo dos ingredientes utilizados e a viscosidade do
produto final determinam qual maquina da linha de produtos Silverson sera adequada para
atender as solicitacoes de cada processo:

Misturadores de Imersao de Alto
Cisalhamento

« Adequado para bateladas de até 1000 litros

« Pode ser usado com suportes méveis, de
chao

- Unidades seladas disponiveis para operacao
com pressao/vacuo

« Unidades menores disponiveis para P&D e
producao em escala piloto

Misturadores Em Linha de Alto
Cisalhamento

Ideal para grandes volumes

Livre de aeracao

Facilmente adaptado ao processo existente
Auto-bombeamento

Pode ser usado para descarregar o tanque
Disponibilidade de modelos Ultra Higiénicos
Modelos disponiveis para alta viscosidades

Silverson Flashmix

Ideal para grandes volumes ou repetidas

bateladas menores

Capaz de incorporar rapidamente grandes

volumes de pd

Aeragao minimizada

Requisitos de limpeza minimizados

« Adequado para misturas de alta viscosidade

« Adequado para operacao em temperaturas
mais altas

« Requerida apenas uma intervencao minima

do operador

Misturadores de alto cisalhamento de
fundo de tanque

« Adequado para uso com produtos de alta
viscosidade em conjunto com um agitador/
raspador do tipo ancora

« Disponibilidade de modelos Ultra Higiénicos

Email: sales@silverson.co.uk « Telefone:+44 (0) 1494 786331

As informacoes contidas neste relatdrio sao consideradas como corretas e sao incluidas apenas como um guia. Nenhuma garantia é
expressa ou implicita quanto a adequagao para uso ou isencao de patentes. A Silverson Machines se reserva o direito de alterar as Edl éo no 4PBR4
especificacdes de produto sem aviso prévio. g :
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