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DESCRIPCION
Fundidor de medicién para masas de revestimiento altamente viscosas

La presente invencion se refiere a mecanismos de aplicacion para la aplicacion continua de masas de revestimiento
viscosas sobre cintas de lamina y en particular a un mecanismo de aplicacion para la produccién de revestimientos
con grosores de capa uniformes.

Los mecanismos de aplicacion para el revestimiento continuo de cintas de lamina con masas de revestimiento
viscosas comprenden, por regla general, una zona en la que se aplica una masa de revestimiento de un denominado
fundidor en una dosificacion definida sobre la cinta de lamina. En funcién del objetivo de revestimiento o de la
formulacién de la masa de revestimiento se utilizan, a este respecto, diferentes fundidores, tales como por ejemplo
fundidores de extrusion, fundidor en foulard, fundidores de rasqueta de extension, fundidores de lavado, fundidores
de rodillo o de cilindro o fundidores de ranura, y de estos en particular fundidores de mediciéon. Como fundidores de
ranura se denominan generalmente fundidores en los que la masa de revestimiento sale de la mazarota a través de
una rendija en forma de ranura. La rendija en forma de ranura conecta una camara de distribucion disefiada en el
interior de la mazarota y provista con una entrada, con el lado exterior de la mazarota y sirve para la alimentacion
definida de una masa de revestimiento desde la camara de distribucion hacia la superficie de la mazarota. En el caso
de los fundidores de medicion, la camara de distribucion esta conectada ademas con una salida distinta de la rendija
de alimentacién en forma de ranura, mediante lo cual atraviesa mas masa de revestimiento la camara de distribucion,
que sale a través de la rendija de alimentacion.

Los revestimientos para la produccién de depésitos de principio activo para sistemas terapéuticos transdérmicos
(STT) requieren una aplicaciéon de capa especialmente uniforme, dado que estos esta, ademas de una distribucién de
principio activo homogénea en la masa de revestimiento es requisito para una dosificacion controlada de principios
activos administrados por via transdérmica. Los fundidores de medicién permiten una aplicacion uniforme, dosificable
de forma precisa, de masas de revestimiento sobre cintas de lamina y se usan por lo tanto con frecuencia para la
produccién de depdsitos de principios activos para sistemas terapéuticos transdérmicos.

Los fundidores de medicién presentan como elemento de nicleo una mazarota con una camara de distribucion
tubular dispuesta en el interior que, a lo largo de su longitud esta abierta a través de una rendija en forma de ranura
hacia un lado de la mazarota. Para el revestimiento, se atraviesa la camara de distribucién, en el caso de fundidores
de medicién convencionales, en longitud, por la masa de revestimiento o el material de revestimiento, alimentando la
camara de distribucién la masa de revestimiento para este fin en un extremo disefiado como entrada y se evacua a
través del otro extremo disefiado como salida. La presion de la masa de revestimiento en la camara de distribucion
es mas alta que la presién del entorno de la mazarota, de modo que una parte de la masa de revestimiento
alimentada a través de la entrada se conduce a través de la rendija en forma de ranura hacia el lado exterior de la
mazarota. La masa de revestimiento que sale de la mazarota a través de esta rendija de alimentaciéon humedece la
cinta de lamina guiada longitudinalmente de manera adyacente, de modo que se guia conjuntamente con la misma y
a partir de esta forma, en consecuencia, una capa de material de revestimiento. La longitud de la rendija de
alimentacion determina a este respecto la anchura de la capa de revestimiento aplicada sobre la lamina.

El grosor de una capa de revestimiento aplicada tal como se ha descrito se determina esencialmente por el flujo del
material de revestimiento a través de la rendija de alimentacion, la distancia entre rendija de alimentacién y cinta de
lamina, la viscosidad del material de revestimiento y la velocidad de la cinta de lamina con respecto a la rendija de
alimentacion o fundidor de medicion.

El flujo del material de revestimiento a través de la rendija de alimentacion es por su parte una funcién de la presion
que reina en la camara de distribucion, asi como la altura y anchura de la rendija de alimentacion. En principio es
posible una determinacion analitica de los parametros necesarios para un grosor de revestimiento determinado, sin
embargo, en la practica se complementa o sustituye por una determinacion experimental, con frecuencia recurriendo
a valores experimentales.

Un grosor de revestimiento uniforme a lo largo de la anchura de la cinta de lamina requiere un flujo de material de la
masa de revestimiento uniforme a lo largo de la longitud de la rendija de alimentacion. Esto se da entonces cuando la
caida de presioén a lo largo de la direccion de flujo de la camara de distribucion es despreciable. Suponiendo una
velocidad de flujo igual de la masa de revestimiento en la camara de distribucion, la caida de presion entre la entrada
y la salida de la camara de distribuciéon es una funcion de la distancia entre entrada y salida asi como de la
viscosidad del material de revestimiento. Cuanto mayor es la viscosidad del material de revestimiento o mayor es la
distancia entre entrada y salida de la camara de distribucién, mayor es la diferencia de presion. Se ha mostrado que
la caida de presion en las anchuras de revestimiento usadas hoy en dia para la produccién de sistemas terapéuticos
transdérmicos, desde ahora hasta 1500 mm en relacién con las nuevas masas de revestimiento que contienen
principios activos usadas para ello con viscosidades en el intervalo de aproximadamente 500 a aproximadamente
5000 mPas ya no es despreciable y lleva a variaciones del grosor de revestimiento a lo largo de la anchura de la cinta
de lamina que se encuentran fuera de las tolerancias que han de cumplirse.
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Una disminucién de la variacién del grosor de capa debido a la caida de presion a lo largo de la direccion longitudinal
de la camara de distribucion puede conseguirse disponiéndose el extremo de la rendija de alimentacion dirigido a la
entrada de la camara de distribucién mas cerca de la cinta de lamina que el extremo de la rendija de alimentacion
dirigido a la salida de la camara de distribucion. Una compensacion de la variacion del grosor de capa mediante una
orientacion correspondientemente adecuada de un fundidor de medicién es, sin embargo, solamente posible
escasamente, en particular dado que la presion a lo largo de la camara de distribucidon no cae linealmente y por lo
tanto también el flujo de la masa de revestimiento introducido desde la camara de distribucion hasta la rendija de
alimentacion varia de forma no lineal a lo largo de la longitud de la mazarota.

Para la disminucién de una variacion del grosor de revestimiento debida a la caida de presion en la camara de
distribucion, pueden generarse también varias corrientes de material de revestimiento en la camara de distribucion.
Por ejemplo, la masa de revestimiento puede alimentarse en el centro con respecto a la camara de distribucion y
entonces evacuarse en sus dos extremos del lado frontal. El caso inverso, con una alimentacion a ambos lados y una
evacuacion central de la masa de revestimiento es igualmente posible. Dado que cada corriente parcial de la masa
de revestimiento en las mazarotas de varias corrientes solamente recorre la mitad del trayecto, se reducen hasta la
mitad las caidas de presion en la camara de distribucion. Mediante el uso de varias entradas y salidas, pueden
reducirse adicionalmente las caidas de presion a lo largo de la longitud de la camara de distribucion. No obstante,
unas construcciones correspondientes no solo son muy costosas en su produccion, sino que requieren un el uso un
ajuste preciso de las corriente parciales individuales. Ademas, si bien pueden reducirse oscilaciones del grosor de
revestimiento con mazarotas de varias corrientes, debido a estas, sin embargo no pueden evitarse por completo
caidas de presién, aunque reducidas, aln siempre presentes, en la camara de distribucion.

Por lo tanto, es deseable indicar fundidores de medicidon que, con medios sencillos, permitan un revestimiento
uniforme de cintas de lamina.

También es deseable indicar una mazarota que pueda fabricarse de forma econdémica. Es deseable también indicar
una mazarota cuya anchura de ranura pueda variarse en funcion de la masa de revestimiento. Ademas, es deseable
indicar una mazarota que pueda limpiarse de manera sencilla y econémica, y por lo tanto pueda usarse para
diferentes masas de revestimiento. Es también deseable indicar una mazarota en la que la longitud de la rendija de
alimentacion y con ello la anchura de la capa de revestimiento aplicada sobre una lamina, pueda variarse de manera
sencilla. Formas de realizacion de fundidores de medicién correspondientes comprenden una mazarota con una
camara de distribucién tubular que se extiende desde al menos una abertura de entrada hasta al menos una abertura
de salida y una rendija de alimentacion, que conecta lateralmente con la misma al menos a lo largo de una parte de
la longitud de la camara de distribucion dispuesta en el interior de la mazarota. La rendija de alimentacion se extiende
a este respecto, para la formaciéon de una abertura de la camara de distribucién a una superficie de la mazarota
desde la camara de distribucion hasta esta superficie, variando la seccion transversal de la rendija de alimentacion a
lo largo de la longitud de la rendija de alimentacion.

El documento CH 597 928 A5 divulga una mazarota de acuerdo con el preambulo de la reivindicacion 1.

En formas de realizacion de mazarotas de acuerdo con la invencion, la al menos una abertura de entrada, la al
menos una abertura de salida y la camara de distribucion estan dispuestas de modo que no puede formarse
esencialmente ninguna zona muerta. Por el término “zonas muertas” se entienden prever, en este sentido, zonas en
la camara de distribucion que durante el funcionamiento de la mazarota no se atraviesan por la masa de
revestimiento o no se atraviesan de modo que puedan considerarse parte del flujo principal de la masa de
revestimiento dirigido desde la abertura de entrada hasta la abertura de salida y la rendija de alimentacion. Por el
término “esencialmente ninguna zona muerta” puede entenderse que el volumen de zonas muertas eventualmente
presentes, por ejemplo en la zona alrededor de la abertura de entrada y abertura de salida, es tan pequefio que no
llevan a una formacién de sedimentos de la masa de revestimiento y no afectan negativamente al flujo principal de la
masa de revestimiento. En unas configuraciones, entre el extremo del lado de admisién de la camara de distribucion
y la abertura de entrada y/o el extremo del lado de salida de la camara de distribucion y la abertura de salida esta
dispuesta una parte de la camara de distribucidon colocada en cada caso fuera de la parte de la camara de
distribucion que conecta la abertura de salida y la abertura de entrada, cuya extension en la direccién que conecta la
abertura de salida y la abertura de entrada asciende como maximo a 5 mm.

Las mazarotas estan configuradas de modo que la abertura de entrada, la abertura de salida y la camara de
distribucion estan dispuestas de modo que un material de revestimiento que sale de la abertura de salida ha
atravesado la mazarota esencialmente en forma de U. Por “en forma de U” se entiende en este sentido una
geometria plana al menos en una primera aproximacion, en la que cada uno de los dos extremos de una zona central
recta o curvada conecta en cada caso una zona de ala recta o curvada, extendiéndose ambas zonas de ala
alejandose desde el elemento central hacia el mismo lado. Unas realizaciones de la mazarota pueden comprender
dos placas no idénticas y opcionalmente al menos una lamina de suplemento (shim) situada entremedias. Por “placa”
se entiende en este sentido un elemento constructivo bidimensional, plano en una primera aproximacion, cuyas
dimensiones de espesor son esencialmente menores que sus dimensiones transversalmente a la direccion de grosor.
El grosor de la placa, sin embargo, puede ser diferente, por ejemplo debido a entalladuras formadas en la placa o
debido a salientes, en diferentes puntos de la placa. Por lamina de suplemento se entiende un objeto mas delgado,
disefiado bidimensionalmente, que se usa como capa intermedia.
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En unas formas de realizacién de la mazarota, una de las dos placas no comprende ni una abertura de salida ni una
abertura de entrada, de modo que ambas aberturas estan disefiadas en la otra de las dos placas y resulta asi una
estructura especialmente sencilla y facil de limpiar de la mazarota.

En unas formas de realizacién de mazarotas correspondientes, la variacion de la seccion transversal de la rendija de
alimentacion esta disefiada preferentemente como variacion de la relaciéon de altura con respecto a anchura de la
rendija de alimentacion a lo largo de su direccion longitudinal, mediante lo cual se consigue una resistencia de flujo
que varia con respecto a la direccion longitudinal de la rendija de alimentacion.

Unas configuraciones de formas de realizacion de este tipo presentan, ventajosamente, una anchura constante de la
rendija de alimentacion y una altura de la rendija de alimentacion que varia a lo largo de la direccion longitudinal de la
rendija de alimentacion, mediante lo cual la rendija de alimentaciéon puede producirse de manera especialmente
sencilla. De estas, configuraciones preferidas presentan una forma de evolucién de la altura de la rendija de
alimentacion que disminuye hacia la direccion de la salida de la camara de distribucion, mediante lo cual puede
compensarse de manera sencilla la caida de presion en la camara de distribucion.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden una placa parcialmente cubierta con una
lamina de suplemento para la produccién de una, tal como se designd anteriormente, mazarota, presentando tanto la
lamina de suplemento como la placa en cada caso una abertura de entrada y una abertura de salida, y permitiendo la
disposicion de la lamina de suplemento y las aberturas mencionadas, la produccion de una mazarota, cuya rendija de
alimentacion presenta una altura que tiene una forma de evolucién que disminuye hacia la direccion de la salida de la
camara de distribucion.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden asi mismo una placa parcialmente cubierta
con una lamina de suplemento para la produccion de una, tal como se designé anteriormente, mazarota, presentando
la placa, con el fin de la formacion de la camara de distribucion, una rebaje longitudinal, y estando dispuestos el
rebaje y la lamina de suplemento de modo que después de la produccion de la mazarota puede formarse una rendija
de alimentacion, cuya altura presenta una forma de evolucién que disminuye hacia la direccion de la salida de la
camara de distribucion. Por un “rebaje longitudinal” se entiende, en este sentido, una entalladura, que no forma
ninguna abertura que conecta las dos superficies laterales principales de la placa y cuya extension longitudinal es
esencialmente mayor que su extension en anchura.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden ademas una placa parcialmente cubierta
con una lamina de suplemento, tal como se designo anteriormente, o una mazarota tal como se indicé anteriormente,
que comprende dos placas no idénticas y opcionalmente al menos una lamina de suplemento dispuesta entremedias,
en la que la lamina de suplemento presenta un grosor de menos de 3 mm, preferentemente de menos de 2 mm y lo
mas preferentemente de menos de 1 mm.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden ademas una placa parcialmente cubierta
con una lamina de suplemento, tal como se designo anteriormente, o una mazarota tal como se indicé anteriormente,
que comprende dos placas no idénticas y opcionalmente al menos una lamina de suplemento entremedias, siendo la
lamina de suplemento insoluble en un disolvente adecuado para la produccién de sistemas terapéuticos
transdérmicos (STT) y siendo el disolvente preferentemente heptano. Por “un disolvente adecuado para la produccion
de sistemas terapéuticos transdérmicos (STT)” se entienden todos los disolventes que son adecuados para la
disolucion del material de matriz usado en cada caso para la formacién de un STT, y sus cantidades residuales que
permanecen en el material de matriz durante el acabado de un STT no provocan ninguna irritacion de la piel notable
en los usuarios.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden también una mazarota, que presenta una
placa parcialmente cubierta con una lamina de suplemento con aberturas disefiadas en la misma para la entrada y
salida de masa de revestimiento.

Otras configuraciones de las formas de realizacion tal como se designaron anteriormente de mazarotas presentan
ventajosamente una altura constante de la rendija de alimentacion con una anchura de la rendija de alimentacién que
varia a lo largo de la direccion longitudinal de la rendija de alimentacioén, pudiendo variarse la anchura de la rendija de
alimentacion a este respecto también a lo largo de la direccion dirigida desde la camara de distribucion hasta la
superficie de la mazarota. Tales geometrias de rendija de alimentacion pueden producirse faciimente por medio de
procedimientos de desgaste de material convencionales, tales como, por ejemplo, fresado. Preferentemente, en este
sentido la anchura de la rendija de alimentacion presenta una forma de evolucion que aumenta hacia la direccién de
la salida de la camara de distribucion. En configuraciones especiales de estas, la anchura de la rendija de
alimentacion en la superficie de la mazarota es constante y se ensancha, eventualmente, a excepcion del extremo
del lado de entrada de la rendija de alimentacion, tanto en la direccion hacia la camara de distribucion como en la
direccion hacia el extremo del lado de salida de la rendija de alimentacion. Una geometria de este tipo permite una
variacion de la resistencia de flujo a lo largo de la rendija de alimentacion sin cambiar las condiciones de humectacion
a lo largo de la abertura de salida de la rendija de alimentacion.
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Para la compensaciéon de una caida de presiéon no lineal en la camara de distribucién, unas formas de realizaciéon
preferidas presentan una caracteristica no lineal de la forma de evolucién de la relacion de altura con respecto a
anchura de la rendija de alimentacion. Preferentemente, una caracteristica no lineal de este tipo se determina con el
uso de un calculo segun un modelo matematico de la mecanica de flujo de un material de revestimiento en la
mazarota, pudiendo consultarse determinaciones experimentales. Como alternativa, la caracteristica no lineal se
determina de manera puramente experimental.

En unas formas de realizacion, la mazarota comprende dos placas no idénticas y una lamina de suplemento situada
entremedias, determinandose la anchura de la rendija de alimentacion por las dimensiones de la lamina de
suplemento. Por “dimension” de la lamina de suplemento se entiende en este sentido su extensiéon en grosor, que
puede adoptar diferentes valores en diferentes sitios, por ejemplo para realizar una anchura de rendija de
alimentacion que varia en direccion longitudinal y/o direccion de altura de la rendija de alimentacion.

En formas de realizacion adicionales de la mazarota, la al menos una abertura de entrada y/o la al menos una
abertura de salida y/o la al menos una camara de distribucion tubular y/o la rendija de alimentacion esta cargada al
menos parcialmente con un material de revestimiento que contiene principio activo.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden ademas un dispositivo, que comprende
una mazarota tal como se designé anteriormente, estando la abertura de salida unida con un recipiente colector de
modo que la masa de revestimiento que sale de la abertura de salida puede llegar al recipiente colector mencionado.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden asi mismo un procedimiento para la
aplicaciéon uniforme de una masa de revestimiento no newtoniana sobre una cinta de lamina, atravesandose una
mazarota designada tal como anteriormente durante el proceso de revestimiento con la masa de revestimiento no
newtoniana. Por una “masa de revestimiento no newtoniana” se entiende un fluido liquido que presenta un
comportamiento que se desvia de un fluido newtoniano, es decir, un fluido con comportamiento de flujo lineal, no
elastico, en el que la velocidad de cizallamiento es proporcional a la tensién de cizallamiento.

En unas formas de realizaciéon del procedimiento, en el caso de la masa de revestimiento no newtoniana se trata de
una masa que contiene principio activo para la produccion de sistemas terapéuticos transdérmicos (STT).

En el caso del uso de una mazarota con una lamina de suplemento, el procedimiento para variar la anchura del canal
de alimentacion a lo largo de su extension longitudinal, puede comprender un paso para ejercer fuerzas de presion
que varian a lo largo de la extension longitudinal del canal de alimentacion sobre la Iamina de suplemento.

Las soluciones de los planteamientos de objetivos anteriores comprenden también un uso de una mazarota tal como
se indico anteriormente en la produccion de sistemas terapéuticos transdérmicos (STT).

Otras caracteristicas de la invencion resultan de la siguiente descripcion de ejemplos de realizaciéon en relacion con
las reivindicaciones asi como las figuras adjuntas. Ha de sefialarse que la invencién no se limita a las formas de
realizacion de los ejemplos de realizacion descritos, sino que esta determinada por el alcance de las reivindicaciones
adjuntas. En particular, en unas formas de realizacion de acuerdo con la invencion, las caracteristicas expuestas en
los ejemplos de realizaciéon explicados a continuacion, pueden realizarse en nimero y combinacion que se desvian
de los ejemplos. En la explicacion siguiente de algunos ejemplos de realizacion de la invencion se hace referencia a
las figuras adjuntas, de las que

la Figura1 ilustra una mazarota para un fundidor de medicion con una representacién en seccién transversal
dentro de una vista en perspectiva esquematica de la mazarota,

la Figura2 muestra un mecanismo de aplicacion con una mazarota de acuerdo con la Figura 1 en una
representacion en seccion transversal esquematica,

la Figura3  muestra un corte longitudinal a través de una forma de realizacién de una mazarota con altura variable
de la rendija de alimentacién en una representacion esquematizada,

la Figura4  muestra una ilustracion esquematica de una mazarota con en direccién longitudinal de anchura de
rendija variable,

la Figura5 muestra una ilustracién esquematica de una mazarota con una rendija de alimentacién, cuya anchura
en la superficie de la mazarota es constante y aumenta hacia el interior de la mazarota y asi como
hacia su lado de descarga,

la Figura6 muestra una ilustracion esquematica de la mazarota de la presente invencidon con una rendija de
alimentacion en una representacion en despiece ordenado en perspectiva, que esta formada por dos
placas con una lamina de suplemento situada entremedias, y

la Figura7 ilustra la mazarota de la Figura 6 en estado montado en una representacion en perspectiva
esquematica.

En las Figuras se usan numeros de referencia iguales o similares para caracteristicas funcionalmente equivalentes o
similares independientemente de formas de realizacion especiales.

La Figura 1 ilustra una mazarota 10 para un fundidor de mediciéon no representado en detalle en una vista de la
mazarota en perspectiva, esquematizada, que contiene una representacion en seccién transversal 11. En el interior
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de la carcasa 3 de la mazarota 10 esta formada una camara de distribucion tubular 1. Por camara de distribucion
tubular se entiende en este documento una formacion de la camara de distribucion como espacio hueco alargado.
Una limitacion a determinadas geometrias de seccion transversal de la camara de distribucidon no existe en este
sentido. La direccion longitudinal de la camara de distribucién se extiende esencialmente en la direccion de la
extension longitudinal 1 de la mazarota 10. En uno de los lados frontales de la mazarota se encuentra la abertura de
entrada 4, en el lado frontal opuesto a este, la abertura de salida 5. Hacia la superficie lateral 6 de la mazarota 10
esta abierta la camara de distribucion 1 a través de una ranura de alimentacion 2. Una abertura de la camara de
distribucion hacia una de las otras superficies laterales de la mazarota no existe en la forma de realizacion
representada, sin embargo, es posible en principio por ejemplo para el fin del revestimiento simultaneo de varias
cintas de lamina. La ranura de alimentacion 2 de la mazarota 10 presentada en la Figura 1, presenta una anchura b
constante a lo largo de su longitud y en el extremo del lado de entrada, una altura h. Como altura de la ranura de
alimentacion se entiende generalmente la distancia entre la camara de distribucion 1 y la superficie de revestimiento
6 de la mazarota 10, en cada caso en la transiciéon a la ranura de alimentacion 2. Como anchura de la ranura de
alimentacion 2 se designa en este documento la distancia b entre sus dos superficies laterales opuestas, pudiendo
estar configurada de manera variable esta distancia mediante orientacion no paralela de las dos superficies laterales
tanto en direccion longitudinal como en la direccion desde la camara de distribucion hacia la superficie 6 de la
mazarota.

Durante un proceso de revestimiento, la masa de revestimiento atraviesa la camara de distribucién 1 desde su
abertura de entrada 4 hasta su abertura de salida 5 en la direccidon indicada por la flecha 7 de la Figura 1. La presion
de la masa de revestimiento en la camara de distribucién 1 supera a este respecto la presion del entorno de la
mazarota, de modo que a través de la rendija de alimentacién 2 una parte de la masa de revestimiento que atraviesa
la camara de distribucion escapa desde la camara de distribucion 1 hacia la superficie 6 de la mazarota 10 y alli
genera una corriente de masa de revestimiento que sale de la ranura 2, ilustrada en la Figura mediante flechas 21.
Para mantener un flujo a través de la camara de distribucién, la presién p1 del material de revestimiento en el
extremo del lado de entrada 4 de la camara de distribucion 1 debe ser mayor que la presion p2 en su extremo del
lado de salida 5. En el caso de igual velocidad de flujo resulta de esto una diferencia de presion que aumenta con la
viscosidad de la masa de revestimiento entre entrada y salida de la camara de distribucion 1. A partir de esta
diferencia de presion resulta una caida de presion de la masa de revestimiento a lo largo de la abertura de entrada de
la rendija de alimentacion 2 que conecta con la camara de distribucién 1, disminuyendo la presién desde el extremo
del lado de entrada hasta el extremo del lado de salida de la abertura de entrada.

En la Figura 2 esta ilustrado un mecanismo de aplicacion 30 con el uso de una mazarota 10. En el mecanismo de
aplicacion 30 representado, una cinta de lamina 32 que va a recubrirse se guia alrededor de un perimetro parcial de
un rodillo o cilindro giratorio 31. La direcciéon de rotacion del rodillo 31 y la direccién de movimiento de la cinta de
lamina 32 estan ilustradas en la Figura mediante flechas correspondientes. La mazarota 10 esta dispuesta en la zona
del cilindro 31 rodeada por la cinta de lamina 32 con una distancia a la cinta de lamina 32, estando realizada la
superficie de revestimiento 6 en la forma de realizacion representada de la mazarota 10 de manera curvada y
adaptada al diametro del cilindro 31. En otras formas de realizacion, la superficie de revestimiento 6 designada en el
argot cientifico también como labio de fundidor, puede estar realizada sin una curvatura de este tipo, en otras
palabras, de forma plana.

Una parte de la masa de revestimiento 20 que fluye a través de la camara de distribucion 1 llega a través de la
rendija de alimentacidon 2 en la zona formada entre la superficie de revestimiento 6 y la superficie de la cinta de
lamina 32 opuesta a la misma. En funcién de la velocidad de la cinta de lamina, la viscosidad de la masa de
revestimiento 20, la presion de la masa de revestimiento 20 en la camara de distribucion y la geometria de la rendija
de alimentacion 2, se rellena la zona entre la superficie 6 y la cinta de lamina 32 solo parcialmente o, tal como
representa en la Figura 2, completamente por el material de revestimiento 20. De manera correspondiente, el
menisco humectante 22 de la masa de revestimiento 20 puede extenderse desde el canto exterior de la superficie 6
en la direccion de la cinta de lamina suministrada o, tal como se muestra, puede estar dispuesto dentro de la zona
entre la superficie 6 y la cinta de lamina 32. En el canto lateral de la superficie 6 orientado a la cinta de lamina 32
expulsada se estrecha en general el grosor del material de revestimiento 20 hasta el grosor resultante d de la capa
de revestimiento 24, de modo que el material de revestimiento 20 en este canto forma igualmente un menisco 23. La
anchura de la capa de revestimiento 24 corresponde esencialmente a la longitud de la rendija de alimentacion 2,
pudiendo ser la longitud de la rendija de alimentacion 2, tal como se representa en las Figuras 1, 4 y 5, mas corta que
la longitud de la camara de distribucion entre abertura de entrada 4 y abertura de salida 5.

La distancia de trabajo de la mazarota 10, es decir, la distancia entre su superficie de revestimiento 6 y el lado
opuesto a la misma de la cinta de lamina 32, presenta en la produccién de depdsitos de principio activo para
sistemas terapéuticos transdérmicos, por regla general, valores entre 100 um y 1 mm, usandose con la mayor
frecuencia distancias de trabajo de un intervalo desde aproximadamente 100 hasta aproximadamente 300 um. Los
grosores de revestimiento d conseguidos con la disposicion ilustrada tal como en la Figura 2 presentan en los
materiales de revestimiento 20 usados para la formacion de depdsitos de principio activo, en general, valores desde
aproximadamente el 50 hasta el 100 % de la distancia de trabajo.

La Figura 3 muestra un corte longitudinal a través de una forma de realizacién de una mazarota 10 de acuerdo con la
Figura 1, en la que disminuye la distancia de la camara de distribucion 1 a la superficie 6 y, con ello, la altura h
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respectiva de la rendija de alimentacion 2 en la direccion a la abertura de salida 5. En la forma de realizacion
ilustrada en la Figura 3, la camara de distribucion 1 esta realizada de forma curvada, de modo que la altura de la
rendija de alimentacién 2 disminuye de manera no lineal desde el lado de entrada 4 hasta el lado de salida 5. En
unas configuraciones de mazarotas 10 mostradas tal como en la Figura 3, la evolucién de la altura hx o h(x) de la
rendija de alimentacion 2 esta adaptada a la evolucion de la presion de la masa de revestimiento 20 a lo largo de la
abertura de entrada de la rendija de alimentacién 2, de modo que resulta la siguiente relacion (1) entre la altura h(x)
de la rendija de alimentacion en una posicion longitudinal x y la presion del material de revestimiento px en la abertura
de entrada en la posicién longitudinal x:

h(x) = h(p«); (1)

Dado que una parte de la masa de revestimiento 20 que atraviesa la camara de distribucién 1 sale a través de la
rendija de alimentacion 2 hacia la superficie de revestimiento 6 y alli se recoge conjuntamente por la cinta de lamina
32 conducida pasando por la misma, la caida de presion a lo largo de la abertura de entrada de la rendija de
alimentacion evoluciona de manera no lineal, de modo que la evolucién de la altura h(x) presenta una caracteristica
no lineal.

Una linealizacion de la caida de presion a lo largo de la abertura de entrada de la rendija de alimentacion 2 y con ello
de su evolucion de la altura h(x) puede conseguirse en unas formas de realizaciéon cambiando la seccion transversal
de la camara de distribucion 1 en la direccion de flujo de la masa de revestimiento 20, estando realizada la seccion
transversal de la camara de distribucion de manera constantemente variable para ello entre la abertura de entrada 4
y la abertura de salida 5.

En el caso de una seccion transversal de la camara de distribucion 1 constante en direccién longitudinal x o 1 en
superficie y geometria, el contorno del canto 8 formado en la transicién de la camara de distribucién 1 a la rendija de
alimentacion 2, puede calcularse con ayuda de modelos matematicos para la mecanica de flujo de la masa de
revestimiento 20 en la mazarota, pudiendo usarse para ello procedimientos conocidos de la mecanica de flujo
numérica, tal como por ejemplo el método de elementos finitos (FEM). Los calculos numéricos pueden efectuarse a
este respecto con ayuda de experimentos cuantitativos. Como alternativa, la caracteristica de la evolucion de la altura
h(x), que en el presente caso esta adaptada a una anchura uniforme de la rendija de alimentacion 2 a través del
contorno del canto 8, puede determinarse por medio de aproximacién experimental.

La reduccion de la altura de la rendija de alimentacion h(x) en la direccion al lado de salida de la mazarota 10 resulta
del hecho de que se hace menor la resistencia de flujo de un canal de flujo formado entre dos paredes paralelas con
un acortamiento del canal de flujo. Puesto que la menor resistencia de flujo en un sitio del canal de alimentacion
garantiza que, a pesar de la menor presiéon que reina en el mismo de la masa de revestimiento 20 en la entrada en el
canal de alimentacion 2 pueda fluir por unidad de tiempo la misma cantidad de material de revestimiento 20 a través
de este sitio del canal de alimentacion, tal como en otro sitio, en el que la masa de revestimiento penetra bajo una
mayor presion en la rendija de alimentacion 2, este presenta para ello una mayor altura.

Como alternativa a la formacion de la rendija de alimentacién 2 con una forma de evolucion que disminuye hacia el
lado de salida 5 desde su altura puede variarse la resistencia de flujo local de la rendija de alimentacion 2 también a
lo largo de su anchura de ranura b.

En el caso de una rendija de alimentacion 2, que esta delimitada por paredes laterales, cuya distancia entre si es
constante con respecto a la direccion (designada en la Figura 3) y desde la camara de distribucion 1 hasta la
superficie de revestimiento 6, la anchura de la rendija de alimentacion 2 aumenta de manera continua en este sentido
en la direccion del lado de salida de la mazarota 10. La evolucion de la anchura de la rendija de alimentacion b(x)
esta caracterizada entonces por la siguiente relacion (2):

b(x) = b(px); (2)
Una forma de realizacién correspondiente de una rendija de alimentacion 2 esta ilustrada en la Figura 4.

En ambas formas de realizacién, la anchura de la rendija de alimentacion 2 en la superficie de revestimiento 6 es
constaten, pero aumenta con diferente intensidad en la direcciéon a la camara de distribucién, con respecto a la
longitud relativa entre lado de entrada y lado de salida. La evolucién de la anchura de la rendija de alimentacion b(x,
y) esta caracterizada entonces por la siguiente relacion (3):

b(x, y) = b(px, y); mit b(x,yo) = Do; (3)
En la relacion (3) b, designa un valor constante e y, la posicion de la abertura de salida de la rendija de alimentacion

2 en la superficie de revestimiento 6. Un ejemplo de una rendija de alimentacion 2 disefiada en forma de cufia de
manera correspondiente a una relacion (3) esta ilustrado en la representacion esquematica de la Figura 5.
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Debido a la caida de presion no lineal a lo largo de la direccion longitudinal 1 de la camara de distribucion, las
paredes laterales estan disefiadas en general de forma curvada para la formaciéon de una corriente de masa de
revestimiento 21 uniforme a lo largo de la longitud de la abertura de salida de la rendija de alimentacion 2. Para la
produccidon mas sencilla, puede aproximarse la curvatura de las paredes laterales mediante secciones planas
adyacentes cortas. La forma de las paredes laterales para formar una rendija de alimentacidon 2 con anchura de
ranura variable puede determinarse asi mismo con un modelado numérico indicado tal como anteriormente o
determinarse experimentalmente.

Naturalmente, en unas formas de realizacion de una mazarota 10 puede combinarse una configuracion variable de la
evolucion de la altura de rendija h(x) con una configuracién variable de la evolucién de la anchura de ranura b(x) o
b(x,y), de modo que se obtiene una variacion de la relacién de altura con respecto a la anchura de la rendija de
alimentacion a lo largo de su direccion longitudinal.

Preferentemente, una mazarota 10 esta construida a partir de dos partes de carcasa 3a y 3b construidas con simetria
especular con respecto a la camara de distribucion 1 y rendija de alimentacion 2, de modo que la variaciéon de la
relacion de altura con respecto a anchura de la rendija de alimentacién 2 puede realizarse de manera sencilla
mediante, por ejemplo, un fresado correspondiente de las paredes laterales de camara de distribucion y rendija de
alimentacion.

En las Figuras 6 y 7 esta ilustrada una mazarota 10 que puede producirse de manera especialmente econémica. La
representacion en perspectiva esquematica de la Figura 6 muestra los componentes esenciales de la mazarota en
una representacion en despiece ordenado; la representacion en perspectiva de la Figura 7 muestra la mazarota en
estado montado.

La mazarota presenta un primer elemento en forma de placa 60, un segundo elemento en forma de placa 61 y un
elemento de posicion intermedia 62 designado en el lenguaje técnico lamina de suplemento. Los dos elementos en
forma de placa 60 y 61 se denominan a continuacion en cada caso como placa. En la forma de realizacion
representada, la segunda placa presente una entalladura 70, cuyos extremos del lado longitudinal estan dispuestos
en cada caso en un sitio que permite una conexién de fluidos con aberturas 71 o 72 formadas en la placa 61, que
atraviesan la misma, a lo largo de toda su seccion transversal. Una de las dos aberturas funciona como abertura de
entrada, la otra como abertura de salida. La entalladura alargada 70 forma la camara de distribucion. La distancia de
la camara de distribucion 70 al canto delantero 73 de la segunda placa 61 varia a lo largo de la longitud de la camara
de distribucién 70. La variaciéon puede ser, tal como se describié anteriormente, lineal, lineal por secciones o no lineal.
En el primer caso, el canto dirigido al canto delantero de placa 73 de la camara de distribuciéon 70 en la zona prevista
para el derramamiento de ranura, forma una linea recta, en el segundo caso una linea, que se compone de varios
segmentos lineales rectos, que chocan formando un angulo, en el ultimo caso una linea curvada. La distancia de la
camara de distribucién 70 al canto delantero 73 de la segunda placa presenta una forma de evoluciéon que disminuye
en la direccion a la abertura de salida.

La lamina de suplemento 62 esta disefiada, tal como se muestra, en forma de U, de modo que cubre la zona de la
segunda placa 61 del lado dirigido a la primera placa 60, que no se usa como pared lateral de la rendija de
alimentacion 2. En particular, la lamina de suplemento cubre por lo tanto las zonas de la camara de distribucion 70,
que se extienden desde la abertura de entrada 71 o 72 o la abertura de salida 72 o 71 hasta un borde de la rendija de
alimentacion. Para permitir el flujo de masa de revestimiento a través de la abertura de entrada y la abertura de
salida, estan previstas aberturas 71y 72 correspondientes en la lamina de suplemento. La primera placa no presenta,
en la forma de realizacion representada, ninguna estructuracion de las superficies con respecto a una formacion de
una parte de la camara de distribucion. En otras formas de realizacién, en la primera placa 60 puede estar prevista,
sin embargo, también una parte de la camara de distribucion. Igualmente, en la segunda placa puede estar dispuesta
al menos una abertura de entrada o una abertura de salida. De este modo, la masa de revestimiento, en unas formas
de realizacion, puede alimentarse a través de una abertura en una de las dos placas 60 o 61 y expulsarse a través de
una abertura en la otra placa. En otras formas de realizacion, ambas placas presentan en cada caso una abertura de
entrada y una abertura de salida, de modo que la entrada y salida de la masa de revestimiento puede tener lugar en
cada caso a través de las dos placas.

Como materiales para la formacion de las dos placas se tienen en cuenta aceros, tales como por ejemplo aceros de
molde de plastico. Para la formacion de la lamina de suplemento se prefieren plasticos, tales como, por ejemplo,
polietileno de alta densidad o poliésteres.

La union de las dos placas 60 y 61 con la lamina de suplemento 62 situada entremedias tiene lugar preferentemente
con ayuda de medios de sujecion separables, tales como por ejemplo con los tornillos 66 ilustrados en la Figura 6,
que encajan a través de orificios 65 formados de manera correspondiente en la primera placa 60 y la lamina de
suplemento 62 en estructuras 67, que estan formadas en la segunda placa 61. Ha de sefialarse que en las Figuras 6
y 7 solo estan representados aquellos componentes de la mazarota 10 que son necesarios para la comprension de la
presente invencion. En el interés de una representacion clara, se prescindid de la representacién de otros
componentes necesarios, por ejemplo, para el ajuste de los componentes entre si o para el funcionamiento de la
mazarota 10. No obstante, se supone que estan presentes componentes ventajosos o necesarios de este tipo.
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La Figura 7 muestra la mazarota 10 de la Figura 6 en estado montado. En esta representacion pueden verse
claramente las dos aberturas 71 y 72 que desembocan en la camara de distribucién 70, mediante las que se conduce
una masa de revestimiento a través de la camara de distribucién. Mediante esta disposicién se provoca una
evolucion en forma de U de la masa de revestimiento a través de la mazarota 10. Preferentemente, las aberturas 71y
72 estan colocadas exactamente en los extremos respectivos de la camara de distribucién 70. En otras formas de
realizacion, las aberturas 71 y 72 estan dispuestas de manera desplazada con respecto a los extremos respectivos
de la camara de distribucién 70 en la direccién de su centro. El desplazamiento puede ascender hasta 5 mm, sin que
se generen espacios huecos que perjudiquen al comportamiento de colada.

Independientemente de la forma constructiva de una mazarota, cuya abertura de salida puede estar unida con un
recipiente colector no representado en las Figuras, de manera que la masa de revestimiento que sale de la abertura
de salida pueda legar a este recipiente colector. En unas formas de realizacion, se hace circular la masa de
revestimiento, de modo que se transporta desde el recipiente colector de vuelta al recipiente de almacenamiento, o el
recipiente de almacenamiento forma simultdneamente el recipiente colector.

En la representacion detallada A de la Figura 7 se muestra una seccion transversal a través del canto delantero de la
mazarota, en el que el canal de alimentacién 2 permite una salida de masa de revestimiento de la mazarota. Tal
como se muestra, en la forma de realizaciéon representada, ambas placas presentan, a la salida del canal de
alimentacion 2, un saliente que se extiende a lo largo de la longitud del canal de alimentacion, cuya anchura es
menor que el grosor de la placa respectiva en el canto delantero. De este modo, el labio de fundidor 6 puede
configurarse de acuerdo con las condiciones de aplicacion de la masa de revestimiento. La formacién de salientes
correspondientes no representa, sin embargo, ninguna forma de formacién obligatoria de un labio de fundidor.

En la forma de realizacion representada en las Figuras 6 y 7, la anchura del canal de alimentacion 2 no se determina
exclusivamente por el grosor de la lamina de suplemento, sino que puede verse afectada en ciertos limites también a
través de los momentos de apriete de los tornillos de fijacion o las fuerzas de presion ejercidas por los otros medios
de fijacion sobre la disposicion. En el caso de mayores fuerzas de presion o momentos de apriete se comprime la
lamina de suplemento mas intensamente y resulta con ello un canal de alimentacion relativamente mas estrecho.
Ejerciendo a lo largo de la lamina de suplemento sobre esta diferentes fuerzas de presion, puede configurarse de
manera variable la anchura de la rendija de alimentacién 2 a lo largo de su extensioén longitudinal y, siempre que se
disponga de medios de fijacién adecuados, también a lo largo de la direcciéon de flujo del medio de fijacion en la
rendija de alimentacion.

La construccion ilustrada en las Figuras 6 y 7 de una mazarota 10 permite una variacion de la longitud de ranura y la
anchura de ranura de la rendija de alimentacion 2 mediante la simple sustitucion de la lamina de suplemento. En el
caso de menores longitudes de ranura, la seccioén en la lamina de suplemento es mas corta, en el caso de mayores,
se selecciona correspondientemente mas grande, no debiendo superar la longitud maxima de la ranura dada por la
construccion de la camara de distribucion 70. Para la formacién de ranuras de alimentacion mas anchas, se usan
laminas de suplemento mas gruesas, o se superponen dos o mas laminas de suplemento. En otras palabras, la
anchura de la rendija de alimentaciéon puede determinarse por la dimension de la lamina de suplemento. El grosor de
la lamina de suplemento o el grosor de una pila de laminas de suplemento asciende, en unas formas de realizacion a
menos de 3 mm, en unas formas de realizacion preferidas a menos de 2 mm y en unas formas de realizacion
especialmente preferidas a menos de 1 mm.

La mazarota 10 representada en las Figuras 6 y 7 puede desmontarse y limpiarse rapidamente, de modo que puede
mantenerse bajo el tiempo de reequipacion necesario durante un cambio de la masa de revestimiento.

Para la produccién de cintas de lamina recubiertas para la formaciéon de sistemas terapéuticos transdérmicos se
atraviesa una mazarota tal como se describié anteriormente, con una masa de revestimiento. Preferentemente, la
masa de revestimiento rellena por completo el espacio hueco que esta conectado con las aberturas para la entrada y
la salida de la masa de revestimiento en la mazarota, pero al menos tanto como sea posible, para prevenir una
formacion de burbujas en el revestimiento. Para el revestimiento, el labio de fundidor de la mazarota esta dispuesto a
una distancia tal como se describié anteriormente con respecto a la superficie de la cinta de lamina. La masa de
revestimiento se compone, por regla general, de un material de matriz que contiene principio activo, que esta diluido
en un disolvente adecuado, por ejemplo heptano. La masa de revestimiento puede representar un liquido newtoniano
0 no newtoniano. En unas formas de realizacion del procedimiento, la mazarota 10 se atraviesa por una masa de
revestimiento no newtoniana, para conseguir una aplicacion uniforme de la masa de revestimiento no newtoniana.

Una mazarota 10 disefiada de manera correspondiente a las caracteristicas de una forma de realizacion tal como se
describié anteriormente, asi como un fundidor de mediciéon equipado con una mazarota correspondiente, permite la
realizacion de una corriente de masa de revestimiento uniforme 21 a lo largo de la longitud de la abertura de salida
de la rendija de alimentacion 2. La evolucion precisa de la relacion de altura con respecto a anchura depende a este
respecto del comportamiento de flujo de la masa de revestimiento 20 respectiva, de modo que una mazarota 10
presenta en cada caso una evolucion de la relacion de altura con respecto a anchura adaptada al intervalo de
viscosidad o el comportamiento de flujo de una masa de revestimiento 20 que va a usarse con la misma. Las
mazarotas formadas tal como se ha descrito, se usan preferentemente en la produccion de sistemas terapéuticos
transdérmicos (STT).
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REIVINDICACIONES

1. Mazarota con una camara de distribucion tubular (1) que se extiende desde al menos una abertura de entrada (4)
hasta al menos una abertura de salida (5) y una rendija de alimentacion (2), que conecta lateralmente con la misma
al menos a lo largo de una parte de la longitud de la camara de distribucion (1) dispuesta en el interior de la mazarota
(10) y se extiende para la formacion de una abertura de la camara de distribucion (1) a una superficie (6) de la
mazarota (10) desde la camara de distribucion (1) hasta esta superficie (6), variando la seccion transversal de la
rendija de alimentacion (2) a lo largo de la longitud de la rendija de alimentacién, caracterizada porque la abertura
de entrada (4), la abertura de salida (5) asi como la camara de distribucion (1) estan dispuestas de modo que un
material de revestimiento que sale de la abertura de salida (5) ha fluido por la mazarota esencialmente en forma de
u.

2. Mazarota de acuerdo con la reivindicacion 1, en la que la al menos una abertura de entrada (4), la al menos una
abertura de salida (5) y la camara de distribucion (1) estan dispuestas de modo que no puede formarse
esencialmente ninguna zona muerta.

3. Mazarota de acuerdo con la reivindicacion 2, en la que entre el extremo del lado de admisién de la camara de
distribucion (1) y la abertura de entrada (4) y/o el extremo del lado de salida de la camara de distribucién (1) y la
abertura de salida (5) esta dispuesta en cada caso una parte de la camara de distribucion (1) situada fuera de la
parte de la camara de distribucién (1) que conecta la abertura de salida (5) y la abertura de entrada (4), cuya
extension en la direccion que conecta la abertura de salida (5) y la abertura de entrada (4) asciende como maximo a
5 mm.

4. Mazarota de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, comprendiendo la mazarota dos placas no idénticas y
al menos una lamina de suplemento situada entremedias, disefiada en forma de U para delimitar la rendija de
alimentacion, estando determinada la anchura de la rendija de alimentacion por el grosor de la lamina de suplemento
opcionalmente modificado por la fuerza de presién, que asciende a menos de 3 mm, preferentemente menos de 2
mm y lo mas preferentemente menos de 1 mm, y siendo insoluble la lamina de suplemento en un disolvente
contenido en la masa de revestimiento.

5. Mazarota de acuerdo con la reivindicacion 4, en la que una de las dos placas no comprende ni una abertura de
salida (5) ni una abertura de entrada (4).

6. Mazarota de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 5, en la que la variacién de la seccion transversal de la
rendija de alimentacion (2) esta disefiada como variacion de la relacion de altura con respecto a anchura de la rendija
de alimentacion (2) a lo largo de su direccion longitudinal.

7. Mazarota de acuerdo con la reivindicacion 6, en la que la anchura de la rendija de alimentacion (2) es constante y
la altura de la rendija de alimentacion (2) varia a lo largo de la direccion longitudinal de la rendija de alimentacion.

8. Mazarota de acuerdo con la reivindicacion 7, en la que la altura de la rendija de alimentacion (2) presenta una
forma de evolucion que disminuye hacia la direccién de la salida (5) de la camara de distribucion (1).

9. Mazarota de acuerdo con la reivindicacion 6, en la que la altura de la rendija de alimentacion (2) es constante y la
anchura de la rendija de alimentacion (2) varia a lo largo de la direccion longitudinal de la rendija de alimentacion.

10. Mazarota de acuerdo con la reivindicacién 9, en la que la anchura de la rendija de alimentacion (2) presenta una
forma de evolucién que aumenta hacia la direccion de la salida (5) de la camara de distribucion (1).

11. Mazarota de acuerdo con una de las reivindicaciones 6 a 10, en la que la forma de evolucién de la variacién de la
seccion transversal de la rendija de alimentacion presenta una caracteristica no lineal.

12. Dispositivo que comprende la mazarota de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que la abertura
de salida (5) esta unida con un recipiente colector de modo que la masa de revestimiento que sale de la abertura de
salida (5) puede llegar al recipiente colector mencionado.

13. Procedimiento para la aplicacién uniforme de una masa de revestimiento no newtoniana sobre una cinta de
lamina, caracterizado porque se atraviesa una mazarota de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11 durante
el proceso de revestimiento con la masa de revestimiento no newtoniana.

14. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacion 13, en el que en el caso de la masa de revestimiento no
newtoniana se trata de una masa que contiene principio activo para la produccién de sistemas terapéuticos
transdérmicos (STT).

15. Uso de una mazarota de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 11 en la produccién de sistemas
terapéuticos transdérmicos (STT).
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