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IMPORTANCIA DEL TRABAJO

El presente trabajo tiene por objeto demostrar las Sfaciiidcac:
y las ventajas del uso terapéutico de caramelos medicamentosos as”
como también su fabricacidén industrial.-

La importancia de éste puede resumirse ast:

a) Importancia de Ni#los:

Los ninos, por regla general, nunca tomardn una medicina que -
contenga un sabor desagradable, siendo los caramelos medicamentc -
sos una forma farmacéutica en la que todos 1os componentes Son dé-
sabor agradable; por gue entonces no darles caramelos medicam:nto—
sos ? . Otro factor importante es la facilidad congue un caramelo
puede darse a un nino.-

b) Impertancia en Adultos:

También para los adultos es importante por su sabor agradablc

por la facilidad con que dichos caramelos pueden ser 1lcvados de -

un lugar a otrc¢ y por la sencilla administracidn.-—

c¢) Facilidad para Dosificarce:

d) Enmascarar el mal sabor de la mayoria de los medicamento
sos.

Ll viejo proverbio "Una medicina es efectiva porque posec un

mal sabor" ha ido desapareciendo gradualmente del modo de pensar —

de los fabricantes de productos farmacéuticos, asi como también
del consumidcr. Hoy dia, los productos medicamentosos mds acepta—
dos en el comercio son aquellos que poseen un sabor agradable ade-

mis de una buena apariencia y de una fdcil administracidn.-—



VENTAJAS SOBRE OTRAS FORMAS FARMACEUTICAS SIMILARES:

TROCHES, GOMAS, CHICLETS.

Las ventajas que ofrecen sobre otras jformas farmacéuticas Simi~

lares pueden observarse en la siguiente tabla:

Caramelos Chiclets Troches Gomas

Vg%ocidad de produc-— 10 3 10 4
cidn.

Sabor 10 3 6 5
Tiempo de accidn. 10 4 4 3
Aspecto 10 10 8 6
Empaque 10 10 10 6
Estabilidad 10 6 8 4
Decoloracidn 10 8 8 4
Incorporacién 10 8 10 8

De donde se deduce claramente gue 1os caramelos medicamentosos, —
ofrecen mayores ventajas relacionados con las formas farmacéuticas St

milares mencionadas. -



SELECCION DE PRODUCTOS FACTIBLES DE ELABORAR EN ESTA FORMA ——

FARMACEUTICA.

Los diferentes caramelos medicamentosos caen dentro de las Si-
guientes categorias:
l. Pastillas para la tos
2. Pastillas para la garganta
3. ILaxativos
4. Gomas masticables
Los caramelos medicamentosos son usados para la terapia siste-
mdtica y para uso local.-
Los medicamentos que se producen para la tos, en ésta forma, -
contienen drogas de accidn sistemdtica tales como:

Antitusivos,
Antinistaminicos,
Fxpetorantes,
Descongestionantes,
Laxativos,
/Analgésicos,
Vitaminas,
Antibidticos ete.,

Para uso local 1os caramelos contienen drogas tales como:

Anestésicos,

Agentes antimicrobianos, incluyendo los antibidticos,

Sulfas,

Agentes anidnicos,

Agentes tensioactivos etc.,

dunque las drogas wsadas para 1>s diferentes tipos de carame-—

los varian dependiendo del producto, generalmente contienen medica-—
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Cuando el medicamento tiene mal sabor, se buscan los derivados insolu—
bles del medicamento; y si la cantidad del medicamento en el caramelo-
esta hasta tal nivel gque una sensacidn dspera en la boca sea inevita -
ble entonces se busca una forma de dulce con consistencia de melcocha,
como una goma o un caramelo semisdlido para disminuilr dicha sensacidn—
y el mal sabor. FEsta formas son mds efectivas para éste fin por su al
to contenido sélido.-

Los caramelos pueden definirse como una forma farmacéutica agrada-—
ble y conveniente para preparar medicamentos.-—

Pl peligro inherente en confundir la identidad de un caramelo medl
cado con uno sin medicar limita el numero y tipo de preparados farma -
céuticos que pueden ser fabricados en esta forma, particularmente si -

€lla no requiere de una receta médica para su venta.—



)
NATERIAS PRINAS EMPLEADAS EN LA ELABORACION DE CARAMELOS MEDICAMENTO-

SOS.

Para comprender mds adecuadamente las técnicas de fabricacidn em -
pleadas para confeccionar caramelos medicamentosos e€s conveniente la -
cer una descripcidn de las materias primas y sus fines en la formula--—
cién de caramelos.-

Sacerosa

s el principal componente de 1los caramelos,se usa comunmente cOmRoO
grano blanco y grueso porque ésta es generalmente su forma mds pura. —
La sacarosa es llamada tambien sucrosa, azucar de cafia, agzucar ordina-—
ria. PEs un disacdrido gue por hidrdlisis con dcidos 6 mediante el fer
mento invertasa (plantas, animales, levadura) produce D-Glucosa D-Fruc
tosa en cantidades iguales, la mezcla de ambas se conoce con el nombre

de azucar invertido porque es levdgira mientras que la sacarosa es dex

trégira.—
Croflpp0yy + Hp0 Cetl129 *+ Ce112%
Sacarosa ~lucosa Fructosa

La sacarosa no reduce el Licor de Fehling ni forma derivado alguno
de la fenil-hildrazina, de donde se deduce que ambas moléculas de mono-—
sacdridos se hallan unidas entre si a través de ambos oxidrilos gluco—
cidicos. 4 diferencia de la mayoria de los azicares, la sacarosa cris

taliza muy bien porque no sufre mutarrotacidn al disolverse.-—

Solubilidad

F1 azucar es muy soluble en el agua a temperatura corriente; se di
suelve en la mitad aproximadamente de su peso en agua; 1os pesos de a—

zucar que forman con el agua 100 g. de solucidén saturada son 10s si ~—



TEMPERATURA G. DE AZUCAR EN 20C g. DE 207

0 64.18
5° 64.87
10° 65.58
15° 66.33
20° 67.09
25° 67.89
30° 68. 70
35° 69.55
40° 70,42
45° : 71.32
50° 72,25
55° 73.20
60° 74.18
65° 75.18
70° 76.22
75° 77,27
80° 78.46
85° 79.46
90° 80.61
95° 81.77
100° 82.97

La temperatura ebullicidn de las soluciones acuosas de azlcar swie

a medida que aumenta la proporcidn de aziucar.-—



TEMPERATURA DE EBULLICION G. DE AZUCAR EN 100 G.

DE_SOLUC.
100°4 10
100°6 20
101° 30
101°5 40
102° 50
103° 60
106°5 70
112° 80
130° 90

La densidad de las solucicnes acuosas tambien sube a medida gque au-—

menta la proporcidn de azucar.-

DENSIDAD a 17° G. DE AZUCAR EN 100 G.
DE SO0LUC.
(con relacidn al agua a 1705) -
1.01970 5
1.04014 10
1.08329 20
1.12907 30
1.17943 40
1.23278 50
1.28989 60
1.35088 70
1.41586 80
1.48486 90

Solubilidad

Adlcohol de 30° 0.794

t1n0hnl de A0° 2.120



Eter Etilico insoluble
Alcohol metilico muy poco soluble
Acetona muy poco soluble

Las soluciones acuosas de azlcar son dextrdgiras. Swu poder rota-—
torio no varia mucho con la temperaturae ni con la concentracidn, tra
tdndose de temperaturas vecinas de la normal y de concentraciones -
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comprendidas entre 5 y 30 g. en 100 cm” de solucibn acuosa.-

/7D + 66°54
Le T + 69°33

[TV + 78°40

Fuera de éstos limites, el poder rotatorio especifico aumenta a -
medida que disminuye el valor en aqziucar de la solucidén. Sin embargo,
disminuye aproximadamente 0°0114 de éngulo por grado centigrado cuan
do aumenta la temperatura.-—

Las soluciones de azitcar blanco,puro no reducen inmediatamente, -
en caliente, la solucidén cupro dlcali (R). ILa reducen por ebullicidn
prolongada que hidroliza parcialmente el azicar. ILa reducen enérgica
e inmediatamente cuando se calienta a lOOO, despues de haberles agre-—
gado previamente una o dos milésimas de dcido sulfurico. Efectivamen
te cuando las soluciones de aziicar a 100° se tratan con un dcido agre
gado en pequefia proporcidn, el azidcar se hidroliza y se desdobla en —
una molécula de glucoso y otra de levulosa. Cuando el dcjdo es débil,
asi como el acético y el fdrmico el producto presenta presenta el po-
der rotatorio de una mezcla a pesos iguales de glucosa y levulosa,; -
cuando un dcido fuerte interviene el producto es mds levdgiro, pues —

el reactive ha modificado la levulosa, mas 0 menos vigorosa, elevando



de la mezcla de glucosa y levulosa, 1llamado azucar Znvertido, €8 -
Zi—7D = - 28° a A;:7D = segun las circunstancias en que se ha efcc—
tuado la accidn del dcido fuerte. FE1 poder levégiro del azdcar in—
vertido disminuye mucho cuchdo se auwumenta la temperatura en que se
observa, a unos 88° es nulo; a 100° el aziicar invertido es dextrige
no.-—

El azvcar fundido, aungue no haya sido sobrecalentado, contiene
una fuerte proporcidn de azucar invertido, la cual aumenta cuando —
la.accidn del calor ha sido prolongada. Fl azicar se invierte en —
pequeria proporcién cuando es objeto de una accidn mecdnica enérgica
que determina una elevacién local de temperatura como por ejemplo;—
al romperlc o cortarlo, o aun cuando se deja mucho tiempo al aire -
himedo. Por esa razdn, el azicar pulvurulento (sémola,,gruesa sémo
la, azucar en polvo) puede cortener pequenas cantidades de glucosa-—
y levulosa.-

Incompatibilidades.—

E1 azdcar mezelado con productos oxidantes (PbOg, CQOEK) da mez
clas explosivas al chogue.-

Obtencidn del Zumo.-

Originalmente no habia otra fuente comercial de sacarosa que el
zumo de la cafia de azucar (huarapo), planta que procede de la India,
llevada a las Antillas, México, Sud-América y Filipinas por 1los Es—
partoles donde actualmente se cultiva en gran escala.-—

Se obtiene por expresion de las carias cortadas, contiene, 14% —
de sacarosa como promedin; la caFia agotada o bagazo se utiliza como
combustible, materia prima parae extraer celulosa y material acusti-

co (Celotex). Agregando cal al huarapo se precipita sustancias pro-—
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"bruto” cristalino se separa de las aguas madres (melazas) por centri-
fugacién y contienen 95% de sacarosa, esta coloreada y desprende un 11
gero olor. Se purifica ordinariamente disolviéndola de nuevo en agua,
arrastrando con vapor las impurezas voldtiles que le dan el olor, -
Yy decolorando con carbdén activo,. o vegetal. [La sacarosa purisi
ma se obtiene concentrando en vacio la solucién decolorada y purificada.

Actualmente, aproximadamente la mitad de la sacarosa producida en—

mundo entero se obtiene de la remolacha. Gracias a un cultivo ade-—
cuado se ha conseguido aumentar el contenido de la remolacha en sacaro
sa hasta llegar a wna concentracidn tan alta como la de la cafia (16 a-
20% del peso total), pero el rendimiento por unidad de superficie es —
todavia mds bajo que en esta ultima.-

La férmula de la sacarosa €s:

CH ,0H 0
f O CHQOH
H o—— _ H i f
L H N !/\
~. OH H A1 \ ¢
\J Lo Olf‘
2 K'{——* | o0
H OH b
OH H

St la cantidad de saocarosa gque se.usa en la fabricacién de carame -
los medicamentosos es pequenia, por razones econdmicas, lapresencia de -
impurezas causard una cantidad excesiva de espuma cuando la solucidn a-—
zucarada Se lleva a ebullicién en el proceso de fabricacilGn.—

El1 color blanco de wna azidcar impura puede ser debido a contaminan—
tes residuales o, en parte, a la itnversién del azicar causada por la a-

plicacidn de calor. FEl azitcar puede observarse ligeramente humeda, in-
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rabe adherido al cristal.-
Un azucar blanco, seco y puro producird un producto con mejor trans
parencia y mejor estabilidad fisica (menos tendencia a absorber la hume
dad o volverse de color blanco.)

Normas_Dadas por E1 ICAITI para el empleo del Azvcar en la Alimenta

cidn Humana.-—

Objeto:

Esta norma tiene por objeto establecer los requisitos que debe cum—
plir el aziucar destinado a usarse, principalmente en la alimentacidén -
humang.—

Clasificacidn:

De acuerdo con sus caracteristicas fisicas y quimicas el azicar se-
clasifica en dos grados de calidad:

a) Adztdcar Refinada, que es el usado en la fabricacidn de caramelos-—

b) Azdcar blanco corriente,—

Cada uno de éstos dos grados de calidad, incluye dos tipos:

a) Aztcar granulado, que es el formado por cristales sueltos.

b) Azvicar moldeado, que es el obtenido por premnsado de los crista —
les hasta formar cubos, tabletas, etc.

Requisitos:

Los reguisitos que deberd cumplir el azicar en sus dcs grados de ca—

lidad y en sus dos tipos serdn los indicados en la tabla siguiente:
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Adzvcar refinadon %zdcar blanco corrien
e.

Reguisito granulado moldeado. granulado moldeado
‘"Reflactancia mi—
feric 73% 73% 37% 37%
Polarizacidén a -

o

Sederina i 99.58  99.5% 98.55  98.5%
Cenizas sulfata-— o 17
dos. maximo, 0..04% 0.04% 0.20% 0.20%
Humedad, mdximn 0.04% 0.08% 0, 06% 0.12%

Métodnrs de Ensayo para el Azucar.-

Objeto:
Esta norma tiene por objeto establecer 1los métodos de ensayo para
determinar las caracteristicas del azucar.-

Determinacidén de la Reflectancia.-—

a) Aparatns Necesarios:

Fotocolof{metro con adaptador de reflectancia, Galvandmetro de re
flectancia sencilla y filtro de 390 (mds o menos 15) mi-limicras ca -
paz de medir variaciones de 1% en reflectancia, y celdas de cristal -
transparente, incoloro, de paredes planas paralelas, con las siguten—
tes medidas interiores: 3,5 cm, de largo, 1,9 de ancho y 4,8 cm. de —
alto.—

b) Reactivos Necesarios:

Carbonato de Magnesio, sustancia reflectora patrdn.-

Se emplea el carbonato de magnesio en polvo que pase a través de—
un tamiz 149 (No.100) y que sea de calidad de reactivo para andlisis.
¢) Preparacién del blanco tipo. Se llena poco a poco una celda

de cristal con carbonato de magnesio, comprimiéndolo suavemente. Las—

caras frontales deben presentar una superficie blanca homogénea y Sin
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d) Procedimiento Operatorio. Se ajusta el fotocolorimetro usan—
do el blanco tipo como patrdén y se le asigna 100% de reflectancia.-—
Si el azicar por analizar es granulado, despues de asegurarse -—
de que la muestra 8ga homogénea, o de homogeneizarla St es necesario
se llena con ella una celda de cristal, vaciando el aztcar de iz -

quierda a derecha, sosteniendo la celda inclinada con la cara de la

lectura hacia abajo y a la izquierda, dando unos golpes suaves éen

los bordes de la celda para asentar la muestra. Se determina el

tanto por ciento de reflectancia de acuerdo con las instrucciones

que acompafia al fotocolorimetro. Se repite el procedimiento efec
tugndo lecturas en dos celdas mas, llenadas en la forma descrita.-—

Si el aziucar es moldeada, de la muestra para analizar se toman
porciones representativas del total. Si se trata de terrones con—
caras planas, con superficie individual menor de 3 cm x 3 cm, Se -
unen dos o mas piezas ajustdndolas por friccidn hasta obtener wuna—
buenc unidn entre ellas, y se mantienen en posicidn por medio de-
una ligadura eldstica o cualquier otro dispositivo semejante, de —
tal manera que se obtenga una superficie plana uniforme que Se pue
da adosar a la ventana del adaptador de reflectancia. Si los te -
rrones son de tamafo mayor del indicadc,. se efectua la prueba so—
bre la superficie de un solo terrén. Se toma la lectura de la re-—
Sflectancia, en ambos casos, adosando directamente la superficie pla
na del terrén o losrterrones a la ventana del adaptador de reflectan
clQ.e—

Para medir la reflectancia cuando la muestra se componga de te—
rrones sin caras planas se raspan éstos con una espdtula, hasta ob—

tener una superficie plana de mas o menos 3 cm x 3 om, eliminando -

ol nnli11n Ae ecedtrn orimoerfimniec rrn 1nn hranrnhny Ae neln hlondn. -



e) Obtencidn de los Resultados.-—
Las tres lecturas obtenidas se promedian y el resultado ce expyre-
sa en tanto por ciento de reflcctancia.-—

Determinacién de la Polarigzacidn.

a) Aparatos necesarios:

Sacarimetro graduado, con la escala internacioral, Bates Jack—
scn, para peso normal (26 gramos de azucar).

Tubo de Polarizacidn, de 20 cm de longitud

Embudo de vidrio, de 1C cm de didmetro, sin vdstago

Termdmetro, graduado de 0° a 100°C.

Papel filtro, de filtrccidén rdpida, especial para andlisis de-
azvcar, de 19 cm de didmetro.-

b) Reactivos necesarios.-—

Acetato bdsico de plomo de Horne, seco.

¢) Procedimiento operatorin.

En un matraz aforado de 100 ml se disuelven en agua 26 g. (pe—
so normal) de la muestra, si la solucidn presenta turbiedad Yy, 0 CO —
lor, se agrega la minima cantidad de acetato bdsico de plomn para 0b—
tener una solucidn clara cuya lectura pueda hacerse facilmente en el-
sacarimetro. Se completa el volumen a la marca, se mezcla el content
do del matraz y se filtra, vertiendo de una sola vez 1os 100 ml sobre
el papel filtro. FE1 embudo debe cubrirse durante la filtracidn para—
evitar la evaporacidn. Se desechan los primeros mililitros de filtra
do y con el resto se llena el tubo de polarizacidén y se hace la obser
vacidn en el sacarimetro.-

d) Obtencidn de los resultados.-—
La lectura del aparato debe corregirse a BOOO, sumando 0,03 =

nor endn orodo centiorndo euondo 1a temperatura de la determinacidn —
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sea mayor, o restando cuando la temperatura sea menor.-—

Determinacién de las cenizas sulfatadas.-—

a) Aparatos necesarios;

b)

c)

Balanza analitica,

Estufa eléctrica con regulador de temperatura.

Mufla eléctrica, con pirdmetro y regulador de temperatura
Crisol de porcelana, de 5 cm de didmetro y 4.3 cm de altura
Desecador, con cloruro de calcto,

Cucharilla metdlica,

Pipeta graducda, de 5 ml

Pinzas, para crisol

lReactivos necesarios:

Actido sulfurico, concentrado (d 1.84)

Procedimiento operatorio:

En wun crisol tarado, se pesan aproximadamente, 5 g. de la —

muestra, calentdndola durante 15 minutos en una estufa a la tempera

tura de 95° a 105°c. Se adaden 1.5 ml de dcido sulfurico concentra

do hasta la carbonizacidén completa del azivcar. Luego se calienta -

el crisol en la mufla a una temperatura de 55000 durante 4 a 5 ho —

ras, hasta eliminar completamente el carbdén; se saca, se deja en -—

Jriar en el desecador y se pesa de nuevo.

d)

Obtencidén de los resultados.

Fl tanto por ciento de las cenizas se calcula de la manera ~

siguiente:

100 (G,- G,)
G

igual % de cenizas sulfatadas

En la que 02 es igual al pesc del crisol mds las cenizas, €n gramos.

G. es igual al peso del crisol vacio, en gramos,



Determinacidn del contenido de humedad.-—

a) Aparatos necesarios.
Cipsula, se emplea una cdpswla de niquel, platino o aluminio
prevista de tapa.
b) Procedimiento operatorio.
En la cdpsula previamente tarada, se pesan, aproximadamente,
10 g. de la muestra, se calientue a 100°¢. en 1la estufa, hasta peso-—
constante, se deja erfriar en el desecador y se pesa.-—
c) Obtencidn de los resultados.

E1 contenido de humedad se calcula de la siguiente manera:

100 (G5~ G1) o001 & de numedad.

G2 peso de la cdpsula con la muestra original, en gramos
Gl peso de la cdpsula con la muestra seca, en gramos

G peso de la muestra original, en gramos.

GLUCOSA O JARABE DFE MAIZ.—

Se describen juntos porgue tienen sw origen en una materia pri-—
ma comun. @Glucosa, es el nombre del azicar cristalino puro que se-—

obtiene usualmente por la hidrélisis completa del almiddn, mientras

que el jarabe de almiddén, ¢ de maiz es producto de una hidrdlisis

parcial, son mezclas de diversos azucares y dextrinas en solucidn.

|

Glucosa. ILa glucosa es la siguiente materia prima en importancia,

en la fabricacidn de caramelos medicamentosos. D-Glucosadextrosa

es otro de sus nombres, 1lo mismo que azucar de uvas, azucar de ma

iz, es un azidcar cristalino, blanco, cuyo poder edulcorante es 70%—
del de la sacarosa. Lo glucosa al estado l1iquido abunda mucho en —

las frutas y en el jugo de las plantas. FEI nombre antiguo de azi —
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to de la wva. Al estado de combinacidn forma parte de la sacaro——
sa y de otros azucares compuestos, del almiddn, del glucdgeno, de-
la celulosa y muchos glucdsidos. E1 azucar invertido, obtenido —-
por hidrdlisis dcida de la sacarosa consiste en D-Glucosa y D-Fruc
tosa (Levwlosa). La glucosa existe en solucidn en varias formas —
isémeras, entre ellas la forma clfa y la forma Beta, que presentan
el fendmene de la Hutarrotacidn.-

Solubilidad. -

A 250, el monohidrato de alfa—-glucosa se disuelve con bastante
rapidez para dar una solucidn que contiene aproximadamente 30% de—
glucosa. Despues se disuelve muy lentamente cantidades adiciona -—
les de glucosa hasta que se obtiene una solucidn saturada con 50%
del azucar. La primera fase del proceso de disolucidn se debe a —
la menor sonlubilidad de la alfa glucosa no transformada. FE1 lIento
aumentn posterior en la solubilidad se debe a que una parte de la-
alfa-glucosa disuelta se transforma en 1la forma beta.-—

Cuando se alcanza la saturacibn, una mezela de los aziucares al
fa y beta estd disuelta en el equilibrio con la forma alfa sélida.
La Beta—-glucosa cristalina se disuelve rapidamente en agua a 2500—
para dar una solucién con 60% del azucar aproximadamente. Debido-
a la trensformacidn parcial de la forma B en la forma alfa, la S0-
lucién gueda pronto sobresaturada con respecto a ésta ultima for—
ma y cristaliza glucosa. (Con el tiempo la solucidn alcanza la mis
ma concentracidn final o de equilibrio obtenida con la glucosa al-
Jfa.—-

La glucosa muestra muchas de las propiedades quimicas de un al

dehido, de un alcohol primario y de wun alcohol secundario. Basdn—
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la férmule pirandsica de Haworth pueden escribirse ast:

HCOH '
p |
H-C O H CH ,0H
1 Q 0
(1) HO-C-H g g
H-C OH P\\OH y 3
2 x VA
HeO o . OH | ¢ OH
7 H OH
CH ,0H

La férmula antigua con un grupo aldehido en un extremo se encontré—
inadecuada para explicar la isomeria alfa y beta y sus derivados y-—
algunas de sus reacciones quimicas. Por lo general, se considera —
gue en solucidn existe una pegueria cantidad de la forma aldehidica-
en equilibriv con la forma ciclica y que las propiedades reductoras
de la glucosa se deben a la forma aldehidica.-

En solucidn dcida, ya sea por un reposo prolongado o despues de
calentar la glucosa sufre una condensacidn dando una mezcla de oli-—
gosacdridos, mayor proporcidn de disacdridos, la cuantia de la con—
densacién depende de la ccncentracién en glucosa, la reaccidn es re
versible, por 10 que se observe un equilibrio entre la glucosa que-
no ha reaccionado y los sacdridos.—

En solucidén alcelina, la reaccién principal de la glucosa es Su
transformacidén parcicl en levulosa, con otras cetonas, D-mannosa, -
dcidos sacarinicos y productos de descomposicidn en cantidad mencrs
En solucidn mds alcalina y en presencia de oxigeno se obtiene una -
mezcle compleja de productos de descomposiciln.-—

La oxidacidn débil da Acido Glucdnico COOH-(CHOH), — CH,0H esta

es la buse del método analitico para reducir los azucares reducto —
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do nitrico da el deido sacdrico, COOH-(CHOH); — COOH, con dcido — -
tartdrico, dcido oxdlico y otros componentes resultantes de la frag
mentacidn de las moléculas de glucosa. ILa reduccidn electrolitica—
y la hidrogenacidn catalitica dan sorbitol CHéOH;(OHOH)4—OH20H.—

Fabricacidn:

La dextrosa se fabrica a partir del almiddn de maiz, de patata-—
u otros almidones por hidrdélisis con un dcido mineral a tempcratura
elevadu, seguida por la refinacidn y la cristalizacidn del azidcar.-—

Jarabe de MNailz.-—

Se obtiene por hidrdlisis parcial del almiddén con HCI diluido.
Es una mezcla de dextrosa, maltosa Ysacdriice mas altos llamadns —
dextrinas. Fs, generalmeinte bustante viscoso Yy algo menos dulce —
que la dextrosa o la sacarosa. Un jarabe claro se obticne de unc—
solucidn de almiddn cuando el 40% del contenido de s6lidos es dex—
trosa y el 60% es maltosa, polisacdridos y dextrinasS.-—

Fabricacibn.—

Si se exceptuan la cristalizacidn y los pass>s siguientes, el -
equipo usado para fabricarlo es esencialmente el mismo gque el usa—
do para la glucosa, sin embargo, las condiciones de temperatura,
concentracidén del dcido, concentracidén del almiddén y tiempo son -—
muwy diferentes.—

E1 jarabe de maiz se hace tambien por conversidn enzimica del-
almiddén o por una combinacidn de conversidn por dcido, neutralizo-—
cidén y conversidn enzimica.—-

Los Jjarabes de matlz se especifican tomando como base el conte—
nido de¢ agzucar reductor del producto seco. FEsto le designa comd —

equivalente de dextrosa o E.D. Los jarabes sc venden con diversas

9
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4si, los jarabes de maiz de 42 E.D. tienen densidades de 41-45° Bé.-

La calidad del jarabe se juzga por la intensidad del color, por-—

el color desarrollado cuando se calienta y por la prueba del dulce.-—

El color se mide por colorimetria antes y despues de calentar el ja—

rabe durante un tiempe especificado a una temperatura definida. En-—

la prueba del dulce se calienta una mezcla de jarabe de maiz, azucar

de cafia y agua en una caldera normalizada y segun reglas prescritaSs

E1 grado de inversidn del aziucar de cafia se determina sobre la mues—
tra y no debe exceder de cierta cifra.-—

Los Jjarabes de maiz con un contenido bajo de aziucares reductores
se usa en la industria cervecera. FE1 de uso mds general contiene -
40-45% de azucares reductores sobre la base de producto seco y apro-—
ximadamente 80% de sdélidos. Por su viscosidad, higroscopicidad y su
efecto retardador sobre la cristalizacidn del azicar €s que se usa —
en la fabricacidn de caramelos.-—

Se encuentra en el mercado jarabes de maiz de composicidén varia-—
ble. F1 grado en que se ha convertido el almidén en dextrina, malto
sa y glucosa depende de tres factores:

a) Fl1 tiempo,

b) La temperatura,

c¢) Cantidad de dcido o sales dcidas presentes.

Un pequefio cambio en cualquiera de esos factores cambiard las re
laciones dextrina-maltosa—-glucosa en el jarabe de maiz; pern Si se -
regulan bien las condiciones de fabricacidn, se producen jarabes de-
composicidn uniforme, de conversién alta, baja y media. FEl1 jarabe -
por conversidén con dcids es el mds usual; pero si se desea un jarabe

con un contenido excepcionalmecnte elevado de glucosa, debe ser un ja
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Si el jarabe de maiz se ha de usar en la fabricacién de carame
los claros, tiene una importancia primordial el pH de la muestra.-
Con la aplicacidn continuada de calor aumenta la formacidn de coO -
lor y es mds acentuada en los caramelos en los cuales se ha emplea
do jarabe de maiz de un pH inferior al normal 5.

No son muchons los fabricantes gque tienen equipoc para almacenar
dos o més tipos de jarabes de maiz, de modo que desde un punto de—
vista prdctico es preferible usar un tipo de conversién medic, que
se adapte mejor a todas las necesidades de fabricacidn,-—

El jarabe de maiz no cambia sSus propiedades bcjo 1los procedi -
mientos normales de fabricacidén de caramelos; retiene su contentido
de humedad y no cristaliza. Cuando el jarabe de maiz se calienta-
para evaporar la mayoria de su contenido de agua, reabsorve la hu-
medad St queda expuesto a un ambiente humedo.-—

Como se controla el graneado.-—

Puesto que el azicar se cristaliza rdpidamente cuando el agua—
de las soluciones que contienen azucar, se evapora,la presencia de
una sustancia ho cristalizable, es necesaria para inhibir la granu
lacién de la sucrosa. Estas sustancias que inhiben o retardan la-
tendencia del azucar a granearse se conocen con el nombre de "doc-—
tors”. [Fllos varian en su naturaleza y pueden ser sustancias qui-
micas tales como dcidos oomestibles como el dcido acético, el dci-—
do del vinagre, dcido citrico, el de los limones, dcido tartdrico,
que se encuentra en las uvas, y asi otros productos gquimicos con -
cardecter dcido tal como el crémor tdrtaro, w aun otrcs sustancias-—
azucaradas gque no cristalizan rapidamente o no lo hacen, tal como-

el aztcar invertido o el jarabe de maiz. Estos son los ’doctores”
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como la mantequilla, crema, clara de huevo, sélidos de la leche y-
gomas comestibles que ejercen un efecto inhibidor del graneado cuan
do se agregan a la férmula de la hornada.-—

"DOCTORES", sw m turaleza, como trabajan.-—

Las distintas clases de 'doctores” tienen sus ventajas Yy Sus -
desventajas. Los agentes quinmicos tales como los dcidos y las Sus—
tancias de naturaleza dcida como el crémor tdrtaro sSon poderosos Yy—
errdticos en una cierta extensidn, no siempre producen resultados —
controlables. -

a) Azucar invertido.-

Cuando se forma azlcar invertido en una solucidn azucarada, -
indiferente del agente responsable de su formacidn; el azucar inver
tido no se graneard y existird en una forma liquida, asti que cual -
guier tendencia de la sucrosa a granearse, serd impedida por el azu
car invertido liquid»m que se forms separando los cristales 108 cris
tales, manteniéndolos aparte y ejerciendo sobre ellos una accién -
solvente, previniendo de este modo que el azucar se convierta en una
masa sélida de azucar.-

E1l uso del calor, para formar azucar invertido, seria excelente
prdctica si no fuera por ciertas desventajas gque ofrece, como la——
tncontrnlabilidad de la cantidad de aziicar invertido formada duran-—
te el proceso de ebullicidn. ILas cantidades excesivas de azucar in
vertido formada, en el azicar hirviente produce dificultad al despe
garse y pérdida del color en los productos resultantes. Sin embargo,
a pesar de las dificultades enumeradas, hay wunos cuantos fabricantes
de dulces que han aprendido como controlar las condiciones, hasta -

tal grado que pueden hacer caramelos gue no se graneahn solamente —



23

Otro método ya usado, en alguna extensién, es el de agregar una -
cantidad definida de una preparacidn estandarizada de azitcar inverti
do a la hornada, gque junto con la formada durante la ebullicién bajo
condlciones regulares, es suficiente para curar, sin gque halla exce-
so. (Cuando se nombra azlcar invertido estandarizado se estd refi —-—
riendo a Jos jarabes comerciales puestos en el comercio por las refi
nerias de aziucar. FEstos estan controlados cuidadosamente por 1os fa
bricantes y contienen porcentajes especificades de sélidos y de in -

versién, por unidad de peso del jarabe.-—

FEstos azicares invertidos estandarizados son de gran conventien -
cla para el que los usa porgue ellos pueden estar seguros de que es—
tan trabajando con un jarabe de propiedades conocidas tanto en 1o ——
que concierne a su contenido sélido como al grado de inversién de di

chos sélidos.—

El jarabe de maiz es el "doctor” mds universal por sus propieda—
des, éstas son:

Controlabilidad, Estabilidad y Aceptacidén del sabor

Relativamente moderado cuando se le compara con otros '"doctores!

Su menor costo.—

La razén de la casi universalidad del jarabe de maiz como "doc —
tor” se encuentra en el hecho gue las "Chemical Doctors” son mucho -
mds potentes y dificiles de manipular: Pequefias cantidades de 1os ——
"Chemical Doctors”, aun en la fraccidn de 1 onza, producirdn varias—
libras de azicar curada. Un error en la medida de un deido 1iquido,-
o en la pesada del polvo sélido, puede arruinar toda una hornada de-
dulce. FE1 jarabe de¢ maiz, por otro lado, soporta gran variabilidad—
en el proceso, puede usarse hasta wun 50% mds o menos, cuando sea ne-

. ’
CReNATIN nn Darin Adurante ol nrorcocan 1l N - - - - - - - - - - - -
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asi se puede saber cuanto material no cristalizable se tiene en la
mezcela. Adicionalmente es un engrediente del dulce porque provée—
cuerpo y modifica la dulzura de la horrnada. Como no es tan dulce-—
como el aziucar, en la escala de dulzura, tiene como fin util redu-
cir la dulzura de 1a mezcla para que el consumidor no se emplague.

Generalmente en el procedimiento americano para la fabricacidn
de caramelos medicamentosos, del 5-10% de las piezas rechazadas se
usan en productos que no reqiiieren un colnr suave v unh sabor deli-
cado., -

Las partes rechazadas se disuelven en agua y se tratan para -
quitarles el color y el sabor, la solucidén resultante se filtra y—
se agrega el azucar y el jarabe de maiz en el momento de cocimien—
to. Este material desechado y el jarabe de maiz contribuyen a la—
cantidad total de azucur invertido del caramelce terminado.-—

Alguncs veces la prefabricacidn del azucar invertido se omite—
y €1 "Chemical Doctors”, producto quimico medidinal es el gque se a

fiade simplemente al azucar Yy solucidn acuosa, que es entonces ca —

lentada a la temperatura deseada en un tiempo cuidadosamente con
trolado. Se requiere un cvontrol cuidadoso de 1os procedimientos —
de fabricacidén, si ne, ocurrird una inversidén final muy grande y —
la composicidén del caramelo termiradc serd diferente de lote a lo—
te.—

Jarabe de Maiz invertido.-—

Estos jarabes se preparan calentandr».sacarosa con agua €n pre—
sencia de un deido ¢ de una sal deida. Si el azicar es completa —
mente invertido, la mezcla contiene cantidades iguales de glucosa—

y levulosa. Sin embargo, si el contenido de agua de éste jarabe -
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clmacenamiento a temperaturas anormalmente bajas y a temperaturas —
mds altas después de transcurrir largo tiempo. Para impedir que se
depositen cristales de glucoswu, es necesario equilibrar 1los diver —
sos azucares presentes en el Jjarabe. Ordinariamente una parte de —
sacarosa por cada 2 partes de azucar invertido produce un jarabe —
claro. FE1 azucar invertido Se usa cuando es necesario retener hume
dad en un articulo pues actiua como humedecedor.-—

Un andlisis del tipo pldstico del azucar invertido tal como se~—

usa er. esta industria, es aproximadamente como sigue:

Densidad a 20°¢ 1.3812 = 40, 77°Bé
Peso/galdn 11.581 1b.

Sélidos/galén 8.86 1b., 1.062 Kg/litro
Azucar invertido 76.5%

Humedad 23.5%

Cenizas 0.075%

PH 4.0-4.2

Aztdcar Liquido.—

Es simplemente una solucidn de sacarosa en agua en la propor -—
cibén de aproximadamente 2 Kg. de aziucar por 1 Kg. de agua. 4 base
de sélidos al azucar liquidn se vende a un precio inferior al del-
azucar granulado fino, de modo que si la fdbirca esta cerca de la—
fuente de aprovicionamiento y el fabricante dispone de tangues a -

propiados para el almacenaje puede realizar una considerable econo
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decir cual es el contenido mdximo aceptable de sales en el agua, pe
ro es necesario conocer primero el tipo de materia mineral, mds -
bien que las cantidades reales. Dos de las principales dificulta -
des encontradas son:

a) La formacidén excesiva de color y

b) La inversidn insuficiente del azucar.-—

cuando el agua es alcalina, es decir que éstas dos son una con—
secuencia del alcalinidad, es de suma importancia disponer de agua-—
de buena calidad.-

En la preparacién de soluciones de colores certificados, es pre
Sferible usar agua destilada. Ninguna agua natural estd'absolutameﬁ
te excenta de materia mineral y orgdnica, Yy puesto que los colores-—
forman a menudo compuestos insolubles con la materia mineral, el re
sultados es una solucidén turbia y no uniforme.-—

Productos Varios.-—

Ademds de los anterinrmente mencionados 1los caramelos contienen
agentes saborizantes y generalmente asociados a ellos agentes colo-
rantes.-—

Saborizantes.-

Pueden ser naturales y sintéticos. Los extractos naturales se—
hacen por lo general usando un disolvente sobre las frutas, las Sflo
res, los hiervas o las raices convenientemente preparados. Los acel
tes voldtiles pueden usarse en su estado natural, en dilucidén alco-
hélica o en emulsiones no alcohdélicas. Algunos sabores naturales,-—
son:

Fresa, menta, canela, tomillo, alcanfor, aniz, limén, naranja,-
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Los saborizantes sintéticos mds importantes son la vainilla, -
la cumarina, el salicilato de metilo, y el benzaldehido. Estos -
compuestos sintéticos puros son tan buenos como los sabores natura
les pero hay que tener mucho cuidado en evitar el empleo de una can
tidad excesiva. Se obtienen sabores interesantes y raros mezclan—
do dos 6 mds sabores naturales. Los sabores de imitacidn son com—
binaciones de ésteres,dcidos, alcoholes y aldehidos que solo re -
cuerdan el sabor que se supone reemplazar.-—

Por razones de estabilidud 1os caramelos acabados se fabrican—
para que contangan 1% 6 menos de humedad en el pedazo acabado. LOS
sabores naturales necesitan estar en gran cantidad para dar el sa-—
bor, y ellos tambien tienen un gran contenido de humedad. Por es—
tas razones los aceites esenciales y los sabores sintéticos concen
trados de frutas se prefieren para la fabricacidn. Los sabores se
agregan a la masae flexible y semicocida antes de prensarla en frag
mentos, para evitar la pérdida excesiva por la volatilizacidn de -
la mase de carameluv sobrecalentadc. Los dcidos citrico y tartdri-
co se usan generalmente para aumentar 1os sabores particularmente—
para los caramelos con sabor a fruta.-

Agentes (Colorantes.-

Es importante el color e los caramelos, porque éstos deben te
rner al mismo tiempo un sabor agradable y ser atrayentes a la - 'sta.
La pureza de los colores esta garantizada por el certificado que —
de cada lote da el fabricante del color haciéndose responsable ante
la 4sociacidn Food and Drug Administration.del cumplimiento d¢ las
espeeificaciones conforme ¢ los patrones.-—

Al nuscor los colores hnu oue tenar en cuentn otros fococtores o —
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comportamiento en medio alcalino y en mediv dcido y el efecto de la
luz.-

Hay catorce colores primarios solubles en agua, certificados, —
los mds usados son:

Azul FD&C No. 1

Verde FD&C N>. 2

Anaranjade FD&C No. 1

Rojos FD&C No. 1, 2, 3, y 4

Amarillo FD&C No. 5

Amarillo FD&C No. 6

Las materias colorantes naturales y los pigmentos inorgdnicos na
turales no caen bajo la juridiccidn de la Ley Federal sobre alimen —
tos y medicamentos de 1938 y no es necesaria la aprobacidén para su -
USO.—

Aunque 108 colores naturalcs han sido reemplazados, en gran par—
te, por los colores certificados todavia se usan algunos tales como—
la cochinilla, el achiote etc.,—

Fl color se agrega tambien como una pasta, cubos o0 en susSpensio—
nes de glicerina una cantidad pesada de color se agrega o una canti-
dad proporcional de masa de caramelo y entonces se¢ mezcla amasandola
hasta que esté uniformemente distribuida. FEn los caramelos medica —
mentosns, el medicamento se afiade como.un . polvo en el momento en que
se arniade el color, o se agregu en una solucidén mezclado con el color.
Una masa no refinada se emplec como patrdn para determinar la distri
bucién homcgénea de la droga, este patrdén es del color que debe te —
ner el carcmelo terminado. En una fabricacidn continua, se agrega al

gunas veces una pasta espesa del color mediante el uso de una pisto-—
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mébiles.—

TECNICA, EQUIPO Y PROCESC.-

En toda produccién de caramelos, el agua del jarabe se evapora po
ra prevenir que el azucar cristalice fuera de la solucién acuusa satu
rada por el cambio en la temperatura. El jarabe de maiz o los agen -
tes que producen la inversidn se adaden de tal manera que el azucar —
hervida retenga su estado de plasticidad y no se graneen prematuramen
te cuando la solucidén azucarada se enfrie para formar el caramelo ter
minado. Todos los caramelcs se graneardn mds tarde o mds pronto, pe-—
ro la rapidez con que ésto ocurre depende de la cantidad y de la SJuer
ze del agente ugregado que produce la inversidn. La adicidn de canti
dades excesivas de jarabe de maiz ¢ de agentes gque producen la inver-—
sién hard que el caramelo sea pegajoso, humedo y hasta causar Su com—
pleta descomposicidn cuando se exponen a la humedad de la atmésfera.-—
De esta suerte, en todo un buen procedimiento de fabricacidén,debe ha-—
ber un control perfectamente ajustado de las cantidades relativas de
sacarosa y azucares reductoras y un control cuidadoso del proceso de
fabricacidén de manera que la proporcidn de los ingredientes se manten
ga en todo el lote. Un porcentaje total de aproximadamente 13-17% —
de azucarues reductores se acepta usualmente para que el caramelo —
tenga las propiedades fisicas adecuadas.~

Antes de intentar la produccidn en serie en el comercio, el labo
ratorio usualmente determina el color y el sabor adecuados para un —
nuevo producto, asti como tambien,el megor método para agregar 10S in
gredientes activos.— Una hornada conveniente Yy adecuada parc la for
mulzcidn de caramelos en el laboratorio es de 1 Kg. Una formulacidn

tipica podria contener 700 gramos de sacarosa granulada disuelta €n-—
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la temperatura de 250—270°F (121—13200). 4 tal temperutura, uma -
cantidad cerca de 373 gramos de jarabe Je maiz se agrega y la ebulli
cidn se continua hasta que se alcance una temperatura de 310-315°F -

(154-157°¢) .-

En el conocimiento a fuego abierto, descrito arriba, la caramell
zacidn ocurre a menudo.Esta caracteristicc indeseable puede reducir-
se considerablemente cocinando el azvcar a 250°F (12100), en una olla
de presidén sin tapadera. Se arade el jarabe de maiz y se continua -
el cocimiento hasta que la temperatura alcance 108 285OF (140,5500).
4 esta temperatura la ebullicién es continua, la tapadera se coloca—

n
ahora sobrela olla de presidén y se aplica un vacio de 20-28 . Para-
mantener la ebullicidn puede ser necesarin usar un bajo grado de ca-
lor por wunos pocos minutos.-—

Ia masa dulce fundida derivados de ambos métodos, descritos ante
riormente, se vierte entonces en una plancha engrasada y se deja en—
friar hasta una masa flexible y semisélida, antes de que sean agrega
dos los sabores, el color y los medicamentos. La mezcla de éstos ma
teriales se hace manualmente, con la ayuda de guantes aisladores del
calor hasta que €l color sea uniforme, y el lote sea del grado per -
Jecto de firmeza para que mantenga su forma. Los rodillos para paS—
tillas pequefias pueden ser usados para formar el dulce en casi cual—-
quier forma y tama®o deseados.-—

En las formulaciones de laboratorio se desea evitar usar en el -
cocimiento, recetas que contengan un "Chemical Doctor”, tales como —
el crémor tdrtaru w otros dcidos porque los resultados asi obtenidos
no se introducen rapidamente dentro de la produccidn de tamarfio comer

cial.—
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a la hornada comercial de 80-150 libras. Ya que los lotes comer -
ciales muestran menos caramelizacidn de los aziucares, éstas pirodi-—
cen un caramelo mds blanco y mas claro que los producidos por las-—
hornadas de laboratorio. Usualmente una hornada grande pierde pro
porcionalmente sabor, mediante la volatilizacidn, pero ¢stas dife-

rencics Son menores.-—

Fabricacidn a Nivel de Produccidn.-—

Se usan varios métodos de cocimiento en la produccidn de cara—
melas. Estos son: "Fuego abierto”, !yapor” y los "}etodos de cocl

miento continuo”.-

1. Cocimiento a fuego abicrto.-—

Muchos de la vieju escuela de fabricantes de dulces sostienen—
que el mejor sabor de los materiales hervidos puede ser obtenido -—
solamente por calentamiento directo, porque e€llos creen que la ca-
ramelizacidn resultante agrega suculencia al dulce. Sin embargo,—
la caramelizacidn decolora la base del caramelo asi como tambien —
altera su composicidn, y ambas consecuencias son indeseables en -
1los caramelns medicamentosos. —

Fl czucar se agrega al agua con agitacifn constante y el calor
aplicadc ¢s moderado hasta que el azitcar esté completamente disuel
to. Después que el azidcar se¢ ha disuelto por completo, la ebulli-
cidn debe ser rdpida en el rango de una baja temperatura de ebulll
cién para ayudar a evaporar la excesiva cantidad de agua tan pron—
to como sea posible. (Quando &l termdmetro en el jarabe hirviente-—
registra 285°F (1400.5500) el calor aplicado debe rebojarse y los-—
Jarabes deben agitarse y vigilarse cuidadosamente para evitar gue—

se chaomusawe. o se coramel ice. 4 temneratura orribo de S ——



285" p (140.5500) empieza la ihversidn; como un resultado la propor
cidn del jarabe de maiz agregado a los dulces preparados de ésta —
manera puede ser en el G6rden de solamente 20%. Deben evitarse las
temperaturas que exceden a 320°F (16000) porque la aparicidén de -
una rdpida coloracidén café y aun la obtencidén de una masa gquemada—
puede suceder. Jsi, la masa dura del caramelo se calienta 285-———-—
315OF (140.5 157.200) bajo condiciones medidas cuidadosamente para
asegurar un lote uniforme y para remover la cantidad deseada de a—
gua de la masa derretida, de manera que el fragmento de caramelo -
terminado tenga las proporciones correctas de agua, sSucrosa y aziu-
car tnvertidon. Los fuegos de gas 8e prefieren a los fuegos de co-—
que porque la regulacidn del calor puede ser controlada mds cwuida—
dosa Yy efectivamente.—

2. Cocimiento al vapor.—

E1 vacio abierto no se usa a menudo para el cocimiento de cara
melos, porque la mayoria del vapor generado en las plantas de fa -
bricacifn generalmente sélo estan disponibles como 120 1bs, de pre
sién por pulgada cuadrada. Este vapor no tiecne una diferencia sufi
ciente de temperatura con la de la solucién azucarada por 1o que —
la transferencia de calor es lenta. Como consecuencia, la carameli
zacidn, la inversidn y el contenido de agua es dificil de contro —

lar adecuadamente en la masa dulce.-—

Para alcanzar la extensién deseada de la ebullicidn por el uso
del vapor, con un minimo tiempo de cocimiento, una buena temperatu
ra y un tiempo controlado, el cocimiento se practica al vacio como

1o muestra la siguiente tabla:
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285" (140.5500) empieza la inversidn; como un resultado la propor
cidn del jarabe de maiz agregado a los dulces preparados de ésta —
manera puede ser en el Srden de solamente 20%. Deben evitarse las
temperaturas que exceden a 320°F (16000) porque la aparicidn de -
una rdpida coloracidn café y aun la obtencidn de una masa quemada—
puede suceder. Asi, la masa dura del caramelo se calienta 285-——-—
315°F (140.5 157.200) bajo condiciones medidas cuidadosamente para
asegurar un lote uniforme y para remover la cantidad deseada de a-—
gua de la masa derretida, de manera gue el fragmento de caramelo -
terminado tenga las proporciones correctas de agua, sucrosa Yy azi-
car invertidn. Los fuegos de gas 8e prefieren a 1os fuegos de co-
que porque la regulacidén del calor puede ser controlada mds cuida-
dosa y efectivamente.—

2. Cocimiento al vapor.-—

El1 vacio abierto no se usa a menudo para €l cocimiento de cara
melos, porque la mayoria del vapor generado en las plantas de fa -
bricacién generalmente sélo estan disponibles como 120 1bs, de pre
sién por pulgada cuadrada. Este vapor no tiene una diferencia sufi
ciente de temperatura con la de la solucibn azucarada por 1o que -
la transferencia de calor es lenta. Como consecuencia, la caramell
zacidén, la inversidén y el contenido de agua es dificil de contro -

lar adecuadamente en la masa dulce.-—

Para alcanzar la extensidén deseada de la ebullicidn por el uso
del vapor, con un minimo tiempc de cocimiento, una buena temperatu
ra y un tiempo controlado, el cocimiento se practica al vacio como

1o nmuestra la siguiente tabla:
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COCIMIENTO POR:

Moteriales Fuego Vacio Vacio, Vapor Atmosférico
en el punto Abierto. Vapor. Continuo. Continuos.
de partida.

SUCROSA (peso) 80 partes r60 partes 60 partes 60 partes
JARABE DE MAIZ 2P0 partes 40 partes 40 partes 40 partes
(peso)

Ccndiciones

Temperatura de a 315OOF 285 ”po 285 °p . 300 og
la masa. (157 ~¢C) (140.5 “¢) (140.5 “¢) (149 “C)
Presidn de Vapor — 110 1b. 60-90 1b. 125 1b.
Tiempo de coci - tan rdapida 10-13 m. 4—7 min. Continuo.
miento. como sea —

pceible.
Presién Atmosférica 17-19" de 27-30" la atmosfé

Hg. rica.

En el cocimiento al vacio por el proceso de hornadas la mezcla-~
de aziucar y Jjarabe de maiz es precalentada a 240°F (115.500 a la -
presidn atmosférica en una caldera de vapor forrada Yy despues trans
Serida a una unidad de cocimiento al vacio. Aqui el cocimiento se—
continia a la presidn atmosférica hasta 285°p (140.50 C). Esto pue
de reguerir de 15-20 minutos. A esta temperatura, el vapor se saca
a 17-29 pulgadas. Después de 10 minutos en estas condiciones, se -
interrumpe el vacio y la masa cocinada Se transfiere a un mezcla -
dor mecdnico de hornadas o a una plancha fresca en donde se le -

avlade el sabor, color y los .
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medicamentos.—

Operaciones después del cocinadoi-—

Después que la base para 1los dulces ha sido preparada, por cual-
quiera de los métodos descritos anteriormente, se transforma desoués
en un caramelo medicamentoso mezclando los colores, sabores y los me
dicamentos a la base Yy luego modelando y formando la masa del dulce-—
medicamentoso en el tamaro y forma deseada, gue es luego enfriada ra
pidamente a la temperatura ambiente. Las formas medicamentosas se —
prueban, se ensayan Yy con empaguetadas subsecuentemente. A continua
cidn se describirdn las operaciones de mezcla, enfriamiento y lustra

dn.—

1. Mezcla.-

A medida que la masa de dulce se aparta de la operacién de coci-
miento, su temperatura es entonces cerca de 250°F (12100) y la masa—
tiene consistencia semisglida, algo parecida a la del vidrio fundido
apenas inferior a su punto de solidificacidn. Los productos gque se—
ahaden, se mezclan con la masw caliente y flexible, ya sea manualmen
te n por medio de maguinaria. En la operacidén manual unas 100-150 -
1bs, de la hornada de dulce se mezcla con los olores, colores, sabo-
res y los medicamentos, la operacién la hacen dos operarios con el =
uso de paletas de aluminio. Lo masa se do vueltas, se empuja, Se es
tira, sSe dobla y se amasa en la supcrficie de acero inoxidable de u-—
na masa. Algunas veces la superficie de la mesa se reviste con una—
capa delgada de aceite hidrogerado; pero, por regla general, no se -
aplica a dicha superficie ningun revestimiento. FEI mezclador manual

incorpora menos aire en la picza de dulce que los mezcladores mecdni
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rarios mds rapidamente que al usar los mezcladores mecdnicos, Yy ade
mds aumenta los costos de trabajo. Sea cual fuere el procedimiento
para mezclar, manual o mecdnico, la mezcla se continua hasta que el
caramelo se modela como una cuerda para seguir con la operacidn de-—
dar forma al caramelo, la cual se describird mds adelante.-

Fl1 megzclador mecdnico tipico es el de Berke, este tipo de mez —
clador manipulard de 90-160 1ibras de lu hornada de dulce caliente—
mezclando los medicamentos, sabores, colores y olores en 4 6 6 minu
tos. (Cuando la hornada de dulce ha sido colocada sobre la mezcla —
dora o la mesa giratoria, los medicamentos, el color, el sabor y el
olor se rocian sobre la superficie del dulce. Si se va a incorpo —
rar una gran cantidad de 1liquido, éste se mezcla primero parcialmer
te con la base de dulce, por una operacidén manual, para prevenir -—
que sobrenade de la masa de dulce fundida. Es dificil mezclar mas—
de 200 ml de liquido en 100 1bs. de base de caramelo. ILa mezcla Se
completa con la ayuda de dos paletas mezcladoras las cuales empujan
la masa dulce al centro de la mesa giratoria.Entonces lc masa ce Com
prime por un émbolo que extiende el dulce, La superficie de la mesa
gira 4 de vuelta después de cada golpe del émbolo. [Este proceso se—
repite de manera que por expresién y compresidn, 1los materiales que
se han agregado se mezclan uniformemente por toda la masa de dulce.
El mezclador y las paletas tienen agua helada de modo que la tempe—
ratura del dulce se rebaja hasta 200°F (9300) en cuatro minutos.-—

En este momento se empuja la hornada del mezclador hacia una——
mesa enfriada o fresca donde ésta se divide en porciones que pueden
ser manipuladas facilmente por el operador. La hornada estd ahora

lista para que sea colocada en un molde.-
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2+ Modelaje; hechura y enfriamiento.-—

E1l molde tiene el trabajo de arrollar la masa dulce a la forma —
de una cuerda, de manera que pueda pasar a través de una serie de ro
dillos medidores para asegurar un diametro uniforme en la cuerda. Se
usan cerca ade 5 series o pares de rodillos, tanto para obtener el -
didmetro uniforme de la cuerda de dulce, asi como para obtener en —-—
una proporcién constante, la transformacidén de la cuerda en piezas —
de caramelo.-—

Las mdquinas que formanm 1los caramelos reciben la cuerda de dulce
en la proporcidén de 150 pies por minuto, corta la cuerda en tamaros—
uniformes y prensa la masa, todavia pldstica en la forma deseada. ——
Los pedazos individuales se transportan a través de un tﬁnel que lle
va aire, donde se enfrian a la temperatura ambiente.—

Los caramelos pequerios, esféricos, no se hacen aqui en EFl1 Salva-
dor por el método descrito anteriormente. Estos se fabrican por me-—
dio de wuna mdguina llamada "DROPS". Después que todos los ingrecien
tes se han agregado a la masa caliente de dulce y se han incorporado
perfectamente, la masa, aun caliente, se pone en la mdquina en forma
de una faja delgada, se le agrega un poco de talco para evitar que -
la masa se pegue a la mdguina, Se troguela, los caramelos sSon enton
ces conducidos por un tubo igual al anterior, enfridndose.-

3, Lustrado del caramelo.,-

Una vez que el caramelo estd ya troquelado y enfriado se hace una
operacién final de acabado antes de emplearlo, el caramelo se lustra
por medio de ésta operacidén una pelicula se forma alrededor de cada-
pieza de caramelo para evitar que éste absorva humedad de la atmdsfe

ra.=—
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Férmula para pulir.-

a) Jarabe:

Azucar 8 Kilos
Agua 1 Kilo
Color c.S.

b) Pasta:

Vaselina sdlida 3  Kilos
Talco 1.5 Kilos
Parafina (en bloque) 1.5 Kilos

Téenica. -

Se coloca la hornada de caramelos en wnos bombos giratorios, de
20 Kilos de capacidad, no deben colocarse cantidades menores que ég
ta porque los caramelos se romperian. Se agrega poco a poco aproxi

madamerite 1 Kilo del jarabe preparado segun fdrmula anterior, éste-—

paso se verifica en unos 30 minutos, el jarabe se agrega caliente,
de vez en cuando se revisan 1los caramelonss para darse cuénta st la 0
peracién estd marchando bien. Cuando se termina de poner todo el -
Jarabe se afaden unos 10 gramos de la pasSta, también en caliente, —
para finalizar se a#iade un poco de talco simple. ILa pelicula que —
se forma tiene la desventaja de guitarle al dulce su verdadero sa —
bor, pero como dicha pelicula es muy delgada, el verdadero sabor de
é1, se siente muy rapidamente, por lo que no debe tomarse en cuenta.
Fsta operacién sdélo puede verificarse en caramelos que poseen jforma
esférica. ILa pelicula que se forma le da también al dulce una for-—

4 .
ma mas atractiva.-—
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F M P 4 Q ug ¥

Las operaciones de empaque y envoltura se llevan a cabo en un -
cuarto con aire acondicionado para prevenir que el caramelo absorba
humedad. Como se indicd previamente todos los caramelos absorben —
humedad de la atmdsfera y se granean. Para prevenir esta absorcion
se envuelven en materiales que proveen varios grados de resistencia
a la humedad yendo desde botes sellados hasta la simple envoltura -
de celofdn, "impenetrable de la humedad”. Los productos medicados—
deben tener una mejor proteccidn que los caramelos ordinarios ya -—
que su vida de clmacenaje debe ser mds larga.-—

La mayeria de los caramelos medicados se envuelven individual -
mente, como regla general, 1os materiales usados en ella no proveen
una proteccién adecuada contra la humedad atmosférica. . Dicha envol
tura sirve para varios fines: evitar gue los caramelos se peguen en
tre si, mejorar la apariencia del dulce y ayudar a la identificacidn
de los gue son medicados. ILas cajas que 1los contienen y que llegan
al consumidor, se colocan en una caja mds grande que €s sobreenvuel
ta antes de gque sea enviada al vendedor en detalle, ella cubre de -
12-24 paquetes y da la barrera deseada contra la humedad, los cara-—
melus son resistentes a los efectos destructivos de la humedad todo
el tiempo que permanezcan dentro de ella, por un tiempo tan amplio—
como 2 S 3 aflos. (uando la sobreenvoltura se rompe, los caramelos—
contenidos en los paqguetes de consumo diario tienen solamente una -
estabilidad 1imitada, gue depende de las condiciones de humedad del
ambiente de almacenaje.-—

En ambientes con menos del 50% de humedad el graneado del cara-—

wnTA e wmrins T ambka. amaw 0007 L wdA P~ T mmmAameTA roisAs AVAMSATED N 1IN
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tiempo tan corto como es 2 & 3 dias.-—

Hay tantos métodos de empague de caramelos medicamentosos como—
productos diferentes existen. Ellos ccen dentro de tres categorias
generales o tipos de empaque:

1. Cajas de pastillaes para la tcs

2. FEnvolturas para cantidades dadas, para pastillas pare la tos

y para la garganta.

3. Bolstitas para pastillas para la garganta.

Las variedades de pastillcs para la tos, de bajo costo, que Se-
venden en cajas de cartdn, gencralmente no reciben el mismo altc -
grado de control de calidad del producto y del empaque a que estdn—
sujetos los productos medicados que llevan drogas potentes. Pura -
esta variedad de pastillas para la tos, el empague es ejecutado ge—
nerclmente sobre unidades que vienen de la operacién de produccidn—
sin cuarentena anterior por inspeccidén médica y quimica.-

Les pastillas para la tos en cada unidad no se envuelven indivi
dualmente, en lugar de ésto se cuenta con un papel sellado, encera-
do o con una sobreenvoltura de celofdn para darle proteccién. Los-—
paquetes que consisten de varics cajas individuales, se sobreenvuel
ven con un papel pesado encercdo o con una pelicula de polictileno,
para ast, afladirles proteccidn durante el almacenaje. EStos paque—
tes de bajo costo pueden ser usados cuando se espera una venta rela -
tivamente rdpida. No estan indicados para aquellos productos gue —
pueden pasar mds de 12 meses sin llegar a las manns del consumidor
8 para aquellos que puedan ser wlmacenados en lugares que tznson -
gron cantided de humedad.-—

Un empaque, frecuentementec usado, mds sblido consiste en envol-—
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Iuego se unen en cilindros y después éstos son envueltos con ure ho
Ja pesada laminada que tiene una resistencia alta contra la humedad.
La operacidn completa de la envoltura y la formacién de los cilin =
dros puede ser llevada a cabo en la nueva maquina G. D. 5000. Esta
maquina se estd empleando para envolver una gran variedad de produc
tos europeos Yy pastillas para la tos. Si todas las entradas posi -
bles de aire se sellan, se pucde obtener wuna duracién de un afio o —
mds del producte. Ya que la capa final de este empaque no es usual
mente hermética el paquete debe asegurarse con una sobreenvoltura —
alrededor para preveer la proteccidn necesaria en un ambiente hiume—
do.—

ILas pastillas que contienen una cantidad dada de medicamento se
prueban usualmente antes de que sean empaquetadas. Cuando 1os dul-
ces salen del conductor de enfriamiento, ellos se examinan para ver
st poseen alguna irregularidad y se colocan en vastjas de hojalata,

con cubiertas convenientemente bien forradas, & en tambores de fi -

bra de cartdén, alineados, para almacenarlos temporalmente. Estos

tambores snn impermeables a la humedad; pero para aumentar la pro

teccidn contra la humedad contienen casi Siempre bolsitas de dese
cante, bien distribuidas. E1 operador de la mdquina reinspecciona-—
los dulces buscando pedazos quebrados o rajados antes de pasarlos -
a la mdquina que los envuelve individualmente.-

Los caramelos se envuelven individualmente con hojas laminadas,
como ésta se pega al caramelo, la hoja se lamina a un papel de se-
da el cual se impregna con cera y un pldstico para prevenir el con
tacto directo con la pieza de caramelo envuelto. Hay un buen niume

ro de mdquinas que envuelven individualmente las tabletas medica —
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Después que el caramelo se envuelve individualmente se trans -
fiere al drea de empaque donde se coloca una cantidad dada de ellos
en cajas, esta operacién la hace tambien una mdquina, inmediatamen—
te después las cajas se sobreenvuelven con celofin.—

El tipo general de empaque, emplea una prueba de humedad, sella
da por el calor alrededor del dulce, FEste método es relativamente-—
lento compardndolo con el anterior, pero tiene la ventaja de pro. -
veer un espacio grande para imprimir la identificacién y las indica
ciones. C(Cuando las peliculas o las ldminas, que se€ usan en el empa
que, poseen propiedades altamente protectoras de la humedad se ase-
gura una vida larga de almacenaje para el producto sin gque se nece-—
site sobreenvolverlo con un material caro. Hay un buen nimero de —
miquinas envolvedoras que se usan para este tipo de empaque, ejem —
plns de ellas son: BARTELT, GERECKE, VOL—PAK Yy WRAP-ADE.-

ILa magquina HAMAC-HANSELL/ proporciona un calor ligeramente alto
para sellar unidades envue]tas con peliculas suaves como el celofan.

Fl proceso, de este tipo individual de empaque, es parecido al-
empaque anterior, excepto en que se usa un aparato contador para coO
locar solamente una o dos piezas dentro de cada unidad. El1 empagque
anterior hace una serie de bolsas planas de un rollo de pelicula se
llando 1los dos lados. FEI caramelo se coloca dentro de cada bolsa y
la parte sin sellar se sella. Para la facilidad de manejo las bol-
sas selladas pueden unirse en forma de tira. ILas bolsas selladas -
s¢ 1levan a una unidad de llenado y apilado gque coloca un numero de
bolsas dentro de cada caja. Las cajas no se envuelven en celofdn,-
pero se reunen en un paquete sellado que se sobreenvuelve con una —

pelicula protectora.-



melos deben colocarse en un espacio con aire acondicionado.

nipulacidn de 1los caramelos muy S€cos crea un polvo fino.

humedad relativa alc

anza el 50%, el polvo dulce recoje una canti

La ma

Si la -

dad suficiente de humedad como para volverse muy pegajoso y asi -

causar el mal funcionamiento de la miquina.

drea de envoltura debe mantencérse a una temperatura de 65—759? Yy

una humedad relativa

Il papel encerado algunas veces es usado como pepel de sobre

envoltura. Algunos tipos de papel encerado pesado puede proveer

del 30-40%. -

Consecuentemente el

Q

una mejor proteccién contra la humedad que los de celofdn con pro-

tectores; pero su proteccidn disminuye cuando el papel se dobla o-

se pliega, el rumbo que ha tomado hoy dia el empaque es hacia el -

uso de peliculas de materiales polimeros (agquellos que contienen -

los mismos elementos y en la misma cantidad relativa pero que po —

seen un peso molecular mayor) por su bajo costo, por aumentar la -

proteccidn del producto y los atributos estéticos.-—

Las propiedades de wunas cuantas peliculas mds comunmente usa —

das para el empaque de caramelos medicamentosos se enumeran por -—

comparacidén en la ta

bla siguiente:

TABLA NO .

PELICULAS USADAS EN EL EMPAQUE DE CARAMELOS MEDICAMENTOSOS

Pelicula de

Transmisidn de

Propiedades del

Impresidn

0.001" de - vapor de agua, sellado.
grueso.— proporcidn en—
gxXe4 h. a?tra—
vés de Im" a -
39.5 C.més 95%
H.R.
SARAN 3 Por calor Dificil



POLIPROPILENO, 6-8 Calor con difi- Buena.

Biorientado. cultad.

POLIETILENO, 12 Por calor Regular.
Alta densidad

0.96

CELOFAN BARNI- 3-15 Caicr n adhe - Fxcelontae.
Z4D0. sidn.

CELOFAN POLIMERO &8-14 Calor n adhe - Fxcelente.
DE ENVOLTURA. sidn.

RESTNA POLIESTER 10-15 Calor o adhe - Bueno.
RECUBIERTO CON — sidn.

POLIMERO,

POLIETILENQO BAJA 18-19 Por calor Regular,
densidad 0.92

CELCFAN CON CU - 18 mds Por calor Ixcelente.

BIERT/ de polie—

tileno.

CLORURO DE POLI- 60 por calor o ad Tintes es

VINILO. hesidn. peciales.

POLIESTIRENO 145 Adhesidn a ca— Tintes es
lor. peciales.

ACETTO DE CELU- 1200 + Adhesidn IExcelente.

LOSA .

Los laminados que se usan para envolver las bolsitas son prin-—
cipalmente ocupados ccn el fin de separarlos e identificarlos de -
los paquetes muiltiples por unidad. Generalmente el material de en
voltura que se usa es no laminadn y compucsto de sustancias que po
seen unc barrera pebre contra la hunedad, detienen pobremente la -

humedad, como el celofdn barnizado » el recubierto con polimerc. -



nados, pero no son los adecuados para proveer la proteccidn adecuq
da y deseada de cada pieza de caramelo medicamentoso durante un pe
riodo de dos o tres afios de vida de almacenaje. FEstos laminados -
normalmente estan compuestos de hojas de aluminio de 0.00035" de -
grosor las cuales estan pegadas a wun tejido fino que se impregna —
con cera o pldstico.-—

Para proveer una vida de dos o tres afios de almacencje del pro
ducto se usa una bolsita sellada por el calor que tiene un valor -
de transmisidn humedad-vapor que se acerca a cero. Para éste tipo
de beolsita se usa una hoja de cluminio de 0.00035" o mds grueso -
que se lamina con pelietileno. [La cera microcristalina que sSe usa
a menudo, en la laminacidn, como un atador Yy ayuda a sellar la bol
sa per el calor.-

Examinando la tabla No.2 es posible escoger una combinacidn de
materiales para formar un laminado gque pueda inhibir la transmi -~
sidn de la humedad, proveyendo buenas propiedades para el sallado-

por el calor y una superficie adecuada para la impresidn.-—

N

N
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ASPECTOS DE ESTABILIDAD Y CONTROL DE LOS CARAMELOS MEDICAMEN

T0S50S. -

Ia estabilidad, en el almacenaje, es de tan gran importancia eco
némica en la compra y venta de los caramelos medicados que es impera
tivo considerar los cambios graduales en la composicibn y en las pro
piedades, que ecurrén en ellos después que han sido empaquetados.
Cuando se agrega un medicamento a la base de dulce, la forma resul -
tante requiere el mismo cuidado en la formulacién, procesado y eva —
Iuacidén que se aplica a todos los productos medicamentosos. FEn los—
caramelos medicados, la estabilidad fisica de la base dulce, debe .—
ser cuidadosamente estudiadae ya que wun cambio en Ia estabilidad de -
la base puede tener un efecto destructivo sobre la estabilidad gqui -
mica del medicamento. Fl1 tipo de cambios permitidos en 1os carame -
los comunes pueden ser no permitidos en aquellos que poseen un prin—
cipilo medicamentosSo.-

Los productores de pastillas para la tos en forma de caramelos, o
sea de caramelo medicamentosos, dan gran importancia al total de azu
cares reductores y al contenido de humedad, que poseen, ya gque han -
observado que un control ajustado con un Sptimo de 15% de TRS y 1% —
de humedad, da un mejor tipo de caramelo, que les dura mds tiempo en
el almacenaje y que desarrolla un minimo de graneado. FElI graneado,-—
del que se habld anteriormente, es un problema muy conocido por to -
dos los fabricantes dulces, debido a €1 las pastillas para la tos Se
vuelven himedas y pegajosas o se vuelven blancas perméneciendo se -
cas.—

El primer caso es debido a un contenido muy alto de azilcares re-

ductorvs y el otro a un contenido bajo. Por esta razon las propor -—



del 12-13%.-

Equipo requerido en la determinacidn del TRS.-—
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Suponiendo que las especificaciones de la corriente eléctrica ——

sean: 110 v.,. 60 ciclos, wuna sola fase.-
Beakers de 400 ml.

6
6 Vidrios de reloj. (para cubrir)
6

Agitadores (recubiertos de hule en el extremo)

2 Pipetas automdticas de 50 ml (Tipet)
—~ Solucidn de Fheling

24 Crisoles (Selas) de 30 ml microporoso, medi

O .

1l Pistiléd y un mortero o una mdquina pulverizadora pequedia

4 Calentadores Ful-Kontrol

4 Cronbmetros

1l Horno secador Thelco, tres pisos

2 Desecadores, preferiblemente de metal
1l Balanza analitica sensible

- Acetona

2 Vasos graduados de 25 y 30 ml

1l Caja seca.

Los beakers gue se¢ usan son de 400 ml porque s
nientes para este fin, la cantidad de 1liquido pued
cilmente y no hay peligro de pérdida por causa de

ILa pipeta automdtica (tipet) se usa porque es
cil de manipular varias pruebas al mismo tiempo.
luciones de Fheling pueden mezclarse en el frasco

dos afuera rapidamente y de wuna manera uniforme.

on los mds conve —
e manipularse fa -
la ebullicibn.-

la manera mas fa -
Por ej. las dos so
y 1os 50 ml medi -

Los crisoles (se -
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cidn sin alguna pérdida del éxido de cobre. Sin embargo, después -
de que éstos han sido usados varias veces, seria bueno chequearlos-—
para asegurarse que el vidrio filtrante no estd quebrado de los la-
dos, formando un canal por donde habria wuna pérdida del JSxido de co
bre.—

ILa mdquina pulverizadora se usa con preferencia al mortero y al
pistilo porque la operacidn del quebrado del dulce se verifica de -
una manera mds limpia. Esta operacidén debe hacerse en un ambiente—
con aire acondicionado o en una '"caja" seca especial en donde tiene
que mantenerse una presidn positiva de nitrdgenoc, para prevenir la—
absorcidn de la humedad. E1 dulce reducido a polvo es extremadamen
te higroscépico y la prueba se echaria a perder si el aire circundan
te fuera muy humedo,-—

Otra parte importante en la prueba para la determinacidn del -
TRS es la adaptacidén del tiempo, tanto en alcanzar la ebullicién co
mo durante ella, debe ser hecha con exactitud y uniformidad. Por -
estas razones es que se usan los calentadores Ful-Kontrol, los cro—
németros sirven para medir el tiempo durante esta operacidn.-—

Los desecadores son de preferencia de metal, asi se reduce el -
peligro debido ¢ cualquier formacién de vapor por el enfriamiento.-—
EFstos desecadores no son absolutamente necesarios pero por la ra -—

/
zon mencionada es que se desea SuU USO.,—

La Balanza analitica se requiere para hacer pesadas exactas has
ta con cuatro cifras decimales. ILas Balanzas de un solo platillo -
Mettler, Sartorious y la Oertling son ejemplos de balanzas que pue-—

den usarse, -

Humedad. (LWD)
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un 1%, ya que contenidos mds altos tienden a '"sembrar! un aumento

progresivo del graneado en el dulce, por un periodo de tiempo.-

Material requerido para la determinacidn de LWD (loss of weigh-

on drying and moistures)

200 Latas de "limpiadores de zapatos" para muestras
200 platos de aluminio

1 Horno de wvacio

1 Fluometro (Brooks)

I Tubo 5545 R 215 A.

2 Flotadores de acero

1 Bomba de vacio (Cenco Hyvac)

1l Columna de secamiento

2 Desecadores

1l Zaranda.

Las latas que se usan para recoger las muestras, antes (dulce
no medicado) y después de mezclar el medicamento (dulce medicado), —
después de lo cual las tapaderas se sellan, para prevenir la absor-
cidn de la humedad, con una tapa impenetrable de la humedad. ILas -
vifietas se colocan en las latas para identificar cada lote.-

Los platos de aluminio tienen la ventaja de que pueden usarse
varias veces y son fdaciles de limpiar, aungue requieren un manejo -
cuidadoso porque son muy frdagiles.-—

El fluometro se ajusta para permitir # litro de aire/m. fluyen—
do a través del horno. FEste aire, naturalmente tiene que Ser seco,
por lo que debe usarse unha columna de secado. FEste puede ser de -

stlico=gel u otro agente desecante similar.-—
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"Caja Seca” Merrell para pulverizar 1os caramelos bajo condi =

ciones secas y para prevenir la absorcidn de la humedad.-—

ENTRADA DE AIRE SECO

SUPERFICIFE DFE VIDRIO
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EMPAQUE DE HULE
CA4J4 SECA NERREL

CONSTRUIDA SOBRE UNA ARMAZON DE ACERO, A MENOS QUE SE ADVIERTA —
HACERLO DE OTRO MODO.-
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Muchos de 1los procedimientos que se llevan a cabo para las pru2

bas de estabilidad, empledas para las tabletas, cdpsulas Yy prepara-—
ciones farmacéuticas semisdlidas se deben adaptar a 1os caramelos —

medicamentosSoS.—

4 continuacidén serdn presentados los procedimientos de las prug

bas fisicas y quimicas que podrdn ser empledas pero que no han sido
Jamds presentadas para los caramelos.-—

Los ingredientes representativos que se encuentran en los cara-
melos son:

Vitaminas, Antisépticos, Anestésicos locales, Antibidticos, An
titusivos, Analgésicos, Descongestionantes, y antihistdminicos.-—

Estos compuestos pueden sufrir una degradacidén por medio de -
reacciones tipo hidroliticas o de oxidacidn-reduccidn. Para medir
estos camblios degradativos deben emplearse ciertos principios bdsi
cos de fisico- quimicc.-—

La cinética quimica, y en particular la relacién de Arrhenius,
se aplican directamente a las pruebas de estabilidad de 1los carame
los medicamentosos. HNientras es posible linealizar una propiedad-
de la degradacidn, por ejemplo: la concentracidn residual del medi
camento, concentracidén de la degradacidn del producto formadn, la-—

pérdida o el desarrollo del color, cambio de pH, con el tiempo es—

posible estimar la vida de almacenaje del producto. Ademds plotean

do las propiedades contra el tiempo Sobre papel aritmético o mili-
metrado es posible determinar si la degradacidn se estd llevando —
a cabo de acuerdo con una reaccidén de cero, primer o pseudo primer
érden. ILa mayoria de los medicamentos se degradah por reacciones-—

tipo primer drden o pseudo primer dérden, permitiendo una medida de

C
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cién residual del medicamento contra el tiempo. La inclinacidn de
la linea recta resultante representa la razén de la degradacidn.-—

En el caso de que no resulte una linea derecha, ésto indicard
que la droga se degrada por una reaccidén mds complicada, Sin em—
bargo, para los medicamentos que se encuentran en la base de cara
melo, normalmente, ésto podria ser una inoidenoiag POCO frecuente.
F1 tiempo, a las diferentes temperaturas en que las lineas que se
pierden alcanzan el 30% de la potencia tedrica, se nota por las -
Sflechas sobre la curva. Estos valores del tiempo a las diferen —
tes temperaturas se plotean en la fig. No. 2, y el tiempo para el
10% de pérdida de potencia, a la temperatura ambiente, puede obte
nerse de la linea recta resultante extrapolando la curva a 2500.—
Si el dato extrapolado en la fig. 2 muestra que el tiempo para al
canzar el 90% de potencia a la temperatura ambiente es muy rdpido,
es postble determinar el promedio requerido para mantenerlo sobre
el 90% de nivel de potencia para un tiempo deseado. FEsto se lle -
va a cabo dibujando la linea que representa el valor de potencia —
de 90% a la temperatura ambiente como se muestra en la figura No.-
3. Del periodo de almacenaje deseado se dibuja luego una linea pa
ralela a la representativa del valor de potencia. FEI ejemplo mos—
trado en la figura No. 3, indica que por el uso del 10% de prome -—
dio, el producto cerca de dos veces su largo para caer debajo del—
90% del nivel pedido durante el almacenaje.-

La estabilidad del Acetato de Vitemina 4. En una forma farma-—
céutica sélida, como es un caramelo, puede estimarse ploteando la-—
razén de la degradacidn constante contra el reciproco de la tempe-

ratura absoluta, como se muestra en la figura No.4. ILa alineacidn
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niente de las temperaturas sobre 2500, permitiendo con ellos, una -
prediccidn de la vida de almacenaje de la vitamina 4 en el caramelo
medicamentosSo, —

Las consideraciones de estabilidad, no son solamente necesarias
para mantener el nivel de humedad en 1los caramelos medicamentosos —
sino tambien para mantener la estabilidad quimica de ciertas drogas.
Esto se ilustra en la fig. #o. 5 que representa la influencia que —
tiene la presién de vapor del agua sobre la degradacidn del palmita
to de Vitamina 4, en un tipo sélido de medicacidn. FEste fendmeno —
no es tan sorprendente ya gque es conocido que ciertas reagcciones, -
tales como las hidroliticas, requieren la presencia de wuna interfa-—
se en la que se verifique la reaccidn.,-—

Desde el punto de vista estético, es esencial que el caramelo -
medicamentoso retenga swu color original, y no debe decolorarse u -
obscurecese con el almacenaje. FEsto se hace posible con el uso de-
un cédigo de color, midiendo numéricamente, en los componentes X, -
Y y Z de los valores de la reflexién del caramelo, el obscurecimien
to y la desaparicidén del color en el caramelo. Usando principios -
de Cinética Qufmica y midiendo el cambio de color a varias tempera-—
turas elevadas, es posible extrapolar la razdén del cambio de color,
gque podria esperarse que ocurra, con condiciones a la temperatura -
ambiente, La grdfica de Arrhenius, en la figura No.6, muestra una-
linea recta, relacidén de la razdén aparente del obscurecimiento a -
las varias elevadas temperaturas. Ya que resulta una linea recta,-—
es posible extrapolar la linea a la temperatura ambiente y determi-
nar la razén de las condiciones del obscurecimiento y almacenaje,-—

La decoloracidn de los caramelos medicados coloreados, cuando-
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riodo de tiempo, mediante la exposicidn del dulce a la luz exagera-
damente intensa, para periodos fijos de tiempo. Ya que la degrada-
cibn es proporcional al producto del tiempo, T, y a la intensidad -
de la luz, I, es posible plotear un funcidn de la decoloracién con—
tra el producto del tiempo Yy la intensidad, como se itlustra en la -
Sfigura MNo. 7 .-

Por la determinacidén de los tiempos, a 10s cuales se verificd —
una decoloracidn reprensible, bajo una intensidad alta, es posible-
calcular el tiempo para que ésta ocurra bajo las condiciones norma-
les de almacenaje.-—

La textura de la forma farmacéutica caramelo, es considerada coO
mo una cualidad importante y consiste en la suma de varias proptieda
des fisicas incluyendo entre ellas: la densidad, la dureza, la plas
ticidad o elasticidad, Yy la consistencia.-

Antes las medidas cuantitativas de las propiedades fisicas de -
los dulces eran empleadas solamente en una extensidén limitada, con-—
fiando, en cambio, en los términos cualitativos de los fabricantes-—
de dulces, ej. "suave”, "firme", "masticable” para describir la tex
tura del caramelo, éstos términos no son adecuados cuando se inclu-—
yen, en la base dulce, los medicamentos, ya que ellos no permiten -
una evaluacidn precisa de las propiedades fisicas del caramelo med i
cado y su posible relacién con la estabilidad quimica del medicamen
to. (Consecuentemente, para el tipo de caramelos medicados "mastica
bles" es esencial tranaladar éstos términos, sueltamente definidos,
en propiedades posibles de medir. Por ejemplo la mdquina examinado
ra de propiedades fisicas, INSTRON, sirve admirablemente para las -

medidas de dureza, plasticidad y elasticidad, generando datos cuah—
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estabilidad fisica del caramelo en cuestion.—

Los aceites voldtiles no son los unicos responsables del sabor
en los caramelos medicados, pero pueden contibuir 1 la accidn anti-
séptica de la pastilla. ILa cantidad de aceites voldtiles en el me—
dicamento puede determinarse cuantitativamente o por métodos de res
puesta subjetiva del sabor. Para analizar cuantitativamente la per
dida, con el tiempo, de los aceites gque dan sabor, se emplea la cro
matografia gas-1iquido (CGL). ILas muestras de caramelos medicamen—
tosos,almacenados « cltus temporaturas, se quitan de las condiciones
de almacenaje a intervalos prescritos, se pulverizan y se atraen -
los aceites voldtiles por medio de solventes de bajo punto de ebu —
11icidn, tales como el cloroformo, éter, alcohol. Se usa una canti
dad cuantitativa del extractante para obtener una cromatografia -
gas-liquido que mostrard la clase y la cantidad de aceite voldtil -
presente. Usando €stos datos de acuerdo con los métodos descritos,
la pérdida de la proporcidn de¢ aceite es posible de estimar, bajo -
condiciones normales de almaccnaje, del dato obtenido por las mues—
tras almacenadas a temperaturas elevadas.-

Debe notarse gque no es'siempre’ posible distinguir cambios pe —
querios y sutiles en el sabor por la cromatografia gas-1iquido, ni-
ésto es necesario cuando la propiedad mayormente afectada es el sa—
bor. (Cuando el sabor es la mayor consecuencia del cambio en el con
tenido de aceite voldtil, el andlisis del sabor dede ser llevado a-—

cabo por medio de un panel de sabor. Los expertos sobre ésto notan

semicuantitativamente las diferencias que resultan en el sabor de -

los caramelos almacenados a elevadas temperaturas sobre una base -

marcada. FEste dato puede ser usado estimando la vida de alcenaje

«
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macenaje.—

Si el caramelo medicamentoso tuvo cambios en la dureza durante-
el almacenaje y se volvid quebradizo, podrd astillarse o volverse —
polvo con el manejo, embarque y almacenaje. Si ésto ocurre, el pa-
ciente no obtendrd una pieza medicada completa, y asi recibird sola
mente una parte de la désis indicada, Por ésto, en la evaluacion —
de la estabilidad de los caramelos medicados, es necesario determi-
nar si la friabilidad del caramelo podria cambiar substancialmente-—

con un almacenaje prolongado.-

Considéeraciones sobre el empaque.—

La seleccidn del empaque, para cualquier tipo particular de ca-
ramelo medicado, puede tener una considerable importancia en la es—
tabilidad del producto. ILa seleccidn del empague debe hacerse sola
mente después de evaluar enteramente la efectividad del empaque en-—
la proteccidén del producto, durante un periodo largo de almacenaje—
Yy bajo variadas condiciones ambientales de temperatura, humedad y —
luz.—

La humedad atmosférica puede causar serios efectos fisicos y -
quimicos de descomposicidn, sobre las piezas de caramelos, si el enmn
paque no proporciona una barrera impenetrable a la humedad. 4 cousa
del bajo requerimiento de humedad para 1los caramelos, 1% o menos, -
la textura del producto se afecta rapidamente por la absorcibén de -
la humedad. Ademds, la estabilidad quimica del medicamento, en el—
caramelo, puede estar influenciada en un grado considerable ya que-—
la degradacidén de la droga generalmente aumenta cuando el producto-—

absorve agua. Como un ejemplo se ha reportado que la penicilina, -—

v i Farme modTasds AAXT5AA mr AammaAds ArvimwAdn 2T swmnAsNTIe S0 mow
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Generalmenta, las reacciones de descomposicidn dependen de la tempe
ratura, asi como la temperatura aumenta asi es la razén de la degra
dacién, sin embargo, en ciertos casos, 1o inverso puede suceder. -
Tal ejemplo es el de una medicacién sélida almacenada a elevada tem
peratura donde la humedad del caramelo es sacada del empaque a la -
atmésfera poco a poco. En el caso de que el empaque no Sea comple-
tamente impermeable, el vapor de agua puede pasar, a elevada tempe—
raturas, del empaque a la atmésfera causando con ello que el carame
lo muestre un aumento en la estabilidad., FEsta situacidén se¢ encuen—
tra en los medicamentos sdlides que contienen aspirina. Por el es-—
cape de la humedad de la medicina a través del empaque permeable, -
se gquita el componente responsable de la degradacidn hidrolitica de
la aspirina. EI empague permeable también permite el escape de 10s
productos dcidos de degradacidn que resultan de la hidrdlisis de la
aspirina. Tal envase daria wuna indicacién falsa de la estabilidad-
del producto, en el caso de que sélo el dato de la elevada tempera-—
tura fue usado para la estabilidad apreciada.-

En los dulces medicados, es importante, a menudo, proteger el —
producto de las condiciones ambientales de luz. [La luz puede cau -
sar cambios fisicos y quimicos en el dulce medicado tal como el de-
sarrollo de color o la deccloracidn, asi como aumentar la degrada -
cidén oxidacidn-reduccidn del medicamento o el sabor. Se sabe que —
las sulfonamidas son afectadas por la luz y los caramelos que las -
contienen se vuelven oscuros y la sulfonamida pierde potencia cuah—
do no estdn protegidas contra la luz.-

Fquipo para la estabilidad eén el laboratorio.-—

Darn ennlunr aderunda 1 efentivaomente 1o estabilidad fisica v —



quimica de los caramelos medicamentosos, con debida consideracién,-
dada a la influencia del empaque sobre la estabilidad del producto,
es esencial, que el fabricante invierta en un equipo ambientalmente
espectializado. Debido, a que las proporciones de los cambios en u-
na propiedad del caramelo como por ejemplo, la concentracidn del me
dicamento, el color, etc, dependen de las condiciones ambientales, -
es esencial obtener gavinetes de alcenaje para las prucbas de tempe
ratura, humedad que son capaces de operar dentro de limites estre -
chos de condiciones fijadas. FEsto aumentard también la exaoctitud -—
del dato obtenido por extrapolacidén usado para predecir una estabi-—
lidad prolongada en el anaquel. Los uUnicos reportes en la literatu
ra que describen una prueba de estabilidad en el laboratorio, que -
puede usarse para los caramelos medicamentosos, son los publicados—
por Lachman y Cooper quicenes describen un programa Y €quipo para el
examen de la estabilidad en los productos farmacéuticos. Este equi
PO Se usa para pruebas de estabilidad de variadas y diversas condi-
ciones, bajo exposicidn a la luz, humedad y temperatura exageradas.

EFstas pueden ser usadas para 1los caramelos medicamentosSos.—

consideraciones de control de calidad.-

Para segurar que la cantidad de medicamento en un sélo caramelo
estd de acuerdo con la cantidad establecida en la etiqueta, es nece
sarto medirld concentracidén del medicamento en la masa dulce, asi e
como en cada pieza de producto para una distribucidén uniforme del -
medicamento en la masa dulce, asi como en cada pteza de producto pa
ra una distribucidn uniforme del medicamento. Deben ejecutarse ade

mds las pruebas para la variacidén del peso, en cada unidad, para de
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control inadecuado de los pescs interunidad de dulce durante la ope
racidn de fabricacidn.-—

Fs esencial conocer la variabilidad de las unidades tomadas pa—
ra obtener la potencia promedio, pues de otra manera una distribu —
cidn insatisfactoria de la droga podria ocurrir. Un ejemplo extre—
mo de Esto es donde la mitad de los caramelos son en un 50% mayor —
al contenido de medicamento y la otra mitad 50% menor, sin embargo,
la muestra compuesta daric un ensayo satisfactorio. Tal muestra se
ria aprobada, si ¢l criterio de la aceptacidn estuviera basado en —
sélo ¢1 promedio.-—

Las pruebas adoptadus recicntemente por la U.S.P. para désis in
terunidad y variaciones en el peso que pertenecen a las tabletus de
ben de aplicarse a los caramelos medicamentosos. Bajo la seccidn -
de uniformidad en el contenido, pag. 905 de la U.S.P. XVII se selec
ciona una muestra de 30 tabletas y 10 de ellas se ensayan indivi -
dualmente., [Los requerimientos para la dosificacidén wuniforme de la—
interunidad son conocidas si los 10 resultados ensayados caen den -
tro del 85-115% del contenido pcdido. Sin embargo, si uno de 1os —
resultados, pero no mds que uno de ellos, cae fuera de estos limi -
tes, las 20 tabletas restantes se ensayan individualmente. ILa hor-—
nada de caramelos satisface la prueba de la dbsis interunidad, si -
no mds que¢ uno de los 30 resultados estd fuera de los limitcs de ——
85-115%, —

La prueba de la variacidn en el peso se describe en la pdg.927-
de la U.S.P. XVII y consiste en probar una muestra representativa -
de 20 tabletas, pesdndola cada una individualmentey calculando el -

promedio. Tas tabletas aprucban los recuerimientos de la variacidn
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bletas difieren del peso promedio en mds del 5% para las tabletas -
gque pesan 324 g. y ninguna tableta difiere en mds que el doble de -

tal porcentaje.-—
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FORMULAS Y LISTA GENERAL DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS NACIO

NALES Y EXTRANJERAS FLABORADAS EN ESTA FORMA.-—

Mentol 200 g.
Timol 10 g.
Fucaliptul 20 g.
Esencia de lintergreen . 10 g.
Ixto. dé Tolu 200 g:
Fxto, fluido de cerezas sil-—

vestres, 400 g.
Bdlsamo de E1 Salvador 100 g.
Tween 80 200
Fsencia de fresas 100 cc.
Sacarina sédica 50 g.
color rojo c. S,

De la mezcla usar 50 g. por cada 8 kilos de caramelos. (ada ca-—

ramelo pesa 2.5 g.

Caramelos de penicilina.- (Laboratorios Lépez)

Penicilina 1000,000,000 U, I(800 g.) 400 g.
Benzocaina 500 g.

Mentol cristalizado 1 Kilo

Esencia de menta # Kilo

Color verde certificado

Sorbito al 70% liquido C.S.P. 4 1litros

Para hacer 100 kilos de caramelo, cada caramelo pesa 2.5 g.

Caramelos de Vitaminas.— (Laboratorios Llpez)



Vitamina E& 3 g.
Vitamina B2 3 9.
Vitamina 36 2 g.

Vitamina B 1500 microgramos

dcido félico 100 mg.
Nicotinamida 15 g.
Pantenol 1.5 g.
Vitamina C 25 g.
Vitamina D 500,000 U.I.
Tocoferol 1 g.
Vitamina X 0.25 g.
Biotina 5 mg
Tween 80 1l kilo
Sorbita 50% farm. 1.5 Ekilos
Esencia de 1limén 10 cc.
I’'sencia de naranja 10 cc.
Sacaring 5 g.
Color naranja C.S.

Para hacer 2.5 kilos de caramelo, cada caramelo pesa 2.5 g.

Caramelos de Polimixina 20.000 U. I.- (Laboratorios Lépez)

Sulfato de Polimixina B 4 mg. (1 mg igual 6000
Fsencia de fresas 2 mg.
Benzocaina 2.5 mg.
Tween 80 10 mg.

color amarillo C.S.

v.)
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Caramelos de Bacitracina.~ (Laboratorios Lépez)

Bacitracina U.S.P. 15 mg. (1 mg. iguol 40
Sorbita farmacéutica 0.25 g.

Esencia de pina 0.0025 g. (2.5 my.)
color amarillo C.S. £ ng.

Benzocaina 2.5 mg.

Masa para caramelo 2.5 g.

Caramelos Vick Vaporoub, con sabor a limdn

Hentol .. 7 0.87 mg.

Cetamiun (Cloruro de Cetil Piridineo) 0.20 mg.

Vitamina C. 1.85 mg.
Acido Citrico 8.70 mg.
Colorante (tartarina) 0.03 mg.
Exto. aceite de limén natural 2.80 mg.
Azucar (Sacarosa y glucosa) (C.S.P. 1 g.

Ingredientes activos: Mentol, Cetamium y Vit., C.

Caramelos Vick Vaporoub con sabor a cereza

Mentol 1.0 g.
Aceite de FEucalipto 0.1 g.
Alcanfor 0.01 g.
Timol 0.02 g.
Alcohol Bencilico 2.0 g.
Tr. de Tolu 0.01 g.

Exto. fluido de (Cortezas de (Cerezas
silvestres. 20.0 g.

Aovionr [ Qrnmnyrnen 11 Aaliimnnen) N QD T K.

u.)

)
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Balsatds.— (Dr. Francisco P. Castro)

4 base de bdlsamo de E1 Salvador, Mentol y FEucaliptol.

Férmula.

Balsamol.- Dr. J. Antonio Ferndndez)

Especialidades Extranjeras.—

Bocalets.— (Cosmos Chemical Corporations N.Y.)

Sulfato de Polimixina 1000
Bacitracina 50
Cloruro de Cetalconio 1.5
Sucrets.— (Merck Sharp & Dohme Interrational)
Hexilresoroinol 2.4
Penetro. - (St. Joseph Laboratories N.Y. Menphis)
Sucre 67
Sucrosa 32.75
Mentoul 0.124
Gualteria 0.015
7v.v 1 0.005

Caramelo de menta

Para 100 gramos.

0.106



Trilets.— (Wyeth, Philadelphia)

Neomicina (base) en forma de Sulfato 5
Cinc—Bacitracina 300
Sulfato de Polimixina B. 2000

mg.
U.

U.
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Actido Citrico, sabor a frambuesa, ciclamato sédico, color y azé

cares. C. S. 1l caramelo
Cosmos Pentracin.— (Cosmos Chemical Corporation N.Y.)
Sulfato de Polimixina B. 1000 u.
Bacitracina 50 U.
Sabor a cereza Ca S,
Cepacol.— (Merrel)

Cloruro de Cetil Piridineao 1.54 mng.
Alcohol Bencilico 7.0 ng.
Azucar (Sacarnsa Glucosa) C.S.P. 1 pastilla.
Cepacol con Antibidtico.— (Merrel)

Cloruro de Cetil piridinio 1.4 ng.
Sulfoto de Neomicina 3.8 mg.
Equivalente a 2.5 mg. de Heomicina base

Tirotricina 1.0 ng.
Benzocaina 5.0 mg.
Metil para beno 4.0 mg.
Propil para beno 1.0 mg
Excipiente c.S.P. 1 pastilla



Pcrndet!s Caramelos.-—

4 base de pPenicilina y Bacitracina.-—
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CcCoONCLUSIONES

Ventajas del uso de caramelos medicamentosos en terapéutica: -
buen sabor, facilidad de administracién, sencillez con que pueden —

llevarse de wun lugar a otro.-—

Sustancias empleadas en la elaboracidn: sacarosa, glucosa o ja
rabe de maiz, coloides, color,olor, sabor, agua y medicamento. Lo0s

productos empleados se fabrican en el pais.-—

Hétodos usados en la fabricacidn: fuego abierto (ya no se usa,

tiene la desventaja de que el calor no puede regularse uniformemen—

te y las partes que quedan junto a la olla se queman). Cocimiento—

a vapor y Cocimiento continuo (el que se usa hoy dia)w—

Importancia del empaque, el uso de materiales a prueba de la hu

medad, para prevenir la absorcidn de humedad por el cuaramelo.—

Aspectos sobre la estabilidad: papel del total de azucares re-

ductoras TRS Yy del contenido de humedad.-

Control de calidad, pueden adaptarse a 1los caramelos las prue —

bas para las tabletas, pastillas, cdpsulas.-
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EILABORACION Y PRESENTACION DE MUESTRAS.— (Fabricadas en 10s ILa

boratorios Lopez y la Dulceria "Delicia).-

Huestra No.l1

Caramelos para la garganta.-

Hentol 200 Ja

Tinol 10 g.

Fucaliptol 20 g.

EFsencia de lintergreen 10 ce.
Extracto de Tolu 200 g.

Bdlsamo de F1 Salvador 100 g.

Lxto, (erezas silvestres 400 g.

Tween 80 200 g.

I’'sencia de fresas 100 ce.
Sacarina sdédica 50 g-

Color rojo C.S.

Tomar 1 kilo para 20 kilcs de masa dulce

Técnica. -

Mentol y alcanfor van juntes, si el timol estd solidificado en —
€l botc se pone éste en Bario de Maria y luego se pesa la cantidad da
da por la férmula. E1 salicilato de metilo, extiracto de tolu, alco-—
hol bencilico se mezclan y se agrega el Exto. de cerezas silvestres.
Mezcldnse 1o primero con la otra solucidn. Se¢ afiade el Bdlsamo de -
El1 Salvador, se mezcla todo muy bien con un agitador mecdnico, se a-
grega ahora eltween 80 se continda agitando hasta gque todo esté com—

pletamente mezclado.-
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Técnica para la fabricacidn de la masa dulce.-—

a) Disolucidn y precocimiento:
Se verifica en unos tanques de cocimiento donde el azucar Se-
disuelve en el agua Yy se arade la glucosa, las cantidades de dichos

ingredientes son:

ArUcar 7 kilos
Glucosa 3 kilos
Joua 2.5 kilos

o}
La temperatura del jarabe precocinado es 110 - 115 C . Aqui-

se concentra el jarabe. FE1 tiempo de precocimiento es de 8 minutos.

b) Cocimiento subsiguiente:

Il jarabe concentrado se¢ bombea a unos serpentines donde se SO
brecalicenta y parte de su humedad salta a la atmésfera. Lo opera -
cibrn se verifica a una presicn de 60-90 1bs. de presidn. E1 tiempo-—
que hierve el jarabe, es muy corto. FEl1 contenido sdélido del jarabe,

es aproximadamente 95%.—

¢c) Destilacidn al vacio:
E1l jarabe se arrastra a una camara de vacto de 27 a 30" y la -
masa se reune en un recipiente que forma €l fondo de la cdmara de va

cio. FEn esta operacién el contenido sélido del jarabe aumenta hasta

> 7
el 999, —

d) Operaciones despuds del cocinado:
Mezola.—- Después que la base dulce se ha preparado se mezclan
los colores, sabores y mcdicamentos. Esta operacidén se hace en un -

cuarto cuya temperatura es un poco mayor a la ambiental y el ambien-

Ve
teo e eprrn narn onitnar mio 1A maen Aulee rornin himednnd de Jo o0ftmos
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Se coloca la masa, aun caliente, en una mesa, llamada mcea fria,
que posce una superficie de acero inoxidable. Jquil es donde se nes
clan los colores, sabores y los medicamentos laoperacidén se verifica
manualmente, 1lcs 20 kilos de caramelo llevan 5 g. de aroma de fresa
y 200 g. de dcido citrico. Los ingredientes se agregan cuando la —
masa tiene una temperatura de “2/°E. La masa de dulce se anmasa,-
s¢ estira, se alarga para que los ingredientes queden igualmente —
distribuidos por toda la masa dulce. [La masa ya medicada Yy aun ca-—
liente, se estira en tiras quc se colocan en la mdquina troquelado-—
ra para darle la forma deseada, éstos se troquelaron en la maquina-—
llamada "Drops", parg cvitar que la masa se pegue a la mdguina se —
le agrega talco antes de troguelarla. Una vez que los caramelos es
tan troquelados son conducidos por un tubo que tira aire fresco a -
otro cuarto, enfridndose. (Cuando estan enfriados los caramelos 8e--
someten a una opcracidén final antes que sean empaquetados, los ca -
ramelos se lustran, por el mitodo descrito bajo el titulo de Lustra
do de¢l caramelo, [Estos adquieren un brillo claro, esta operacidn -
sirve a) para evitar que se peguen unos con otros y b) para darles
una mejor apariencia. Los caramelos, estdn ahora, 1listos para ser-—

empaquectadis. —

Muestra #No. 2

Caromelos de Vitaminas.-—

Vitamina A 5,000,000 U.I. 0
Vitamnina Eb 3 gramos H
Vitamina B, IFpsfato Sédico 3 gramos H
Vitamina B6 2 gramos H
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decido PSlico Folato de Sodio 100 mg. E
Nicotinamida 15 g. E
Pantenol 1.5 oS H
Vitamina C 25 g. H
Vitamina D 500,000 v.r. 0
Tocoferol 1 g. 0
Vitamina X 0.25 g. H
Biotina 5 mg.
Tween 1 Kilo
Sorbita 50% farm. 1.5 Kilos
Esencia de Limdn 10 ce.
EFsencia de naranja 10 cc.
Sacarina 5 G
Color naranja c. S.

Para hacer 2.5 X.

Técnica.—
a) Las sustancias hidrosolubles van juntas en la sorbita far -

macéutica, ellas son: Vitaminae B

d . rd .
L acido félico, en formas-—

Bgr Byo0
de folnto sédico, nisotirncmiiw, Pantenol, Vitamina C, Vitamina K, cO

me menadiona-sodio—bisulfite. La Vitamina B

, se solubiliza en agua-—

con un poco de fosfato sdédicc y se incorpora en la solucidn anterior.
b) En el Tween van: la Vitamina A, Vitaminae D y el tocoferol,
la biotina se disuelve en un poco de alcohol y se anade a la soluct
cién ultima.-
Se unen la solucién (a) y la (b).-

La técnica para la preparacidn de la masa dulce es igual a la -



y se agregan al mismo tiempo que el medicamento.-—

Muestra Wo. 3

Caramelos de Penicilirna.-—

Penicilina lOOOlOO0,000 UdI.
Beirzocaina 500 o

Meintol cristalizado 1 Kilo
Lserncia de menta 2 Kilo

Color anaranjado c.S.

Sorbita al 70% liquida C.S.P. 4 1litrus

Téenicas.—

La penicilina y el mentol van en la sorbita al 70% liquida, la

benzocaina va en propilenglicol y se agrega a la solucidn anterior,

bor

ce,

La masa dulce igual y los demdas componentes, el color y el sa-

se agregan al mismo tiempo que el medicamento a la masa dulce.

Muestra No. 4

Caramelos Desinfectantes,—

Cloruro de Cetil Piridinio 1 mng .
Colnr y sabor CeS. 1 caramelo.
Técnica.—

Ll Cloruro de Cetilpiridinio puede in—corporarse en la masa dul

en una solucidn con propilenglicol, pero aqui se agregdé perfec—

tamente pulverizado.-—

La masa dulce se prepara siempre por el mismo método ya descri-

to.,—
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DETTIRHIIACION DE LAS [ORHMAS DE CALIDAD PARA C/R401TL0S ESTLRI —-

co0S DE 2.5 g.

Io. Durezar

Un caramelo esférico de 2.5 g. soportan hasta quebrarse de -
13-14 Kg. por pulgada.-—

2o. Friabilidad:

Un caramelo cuando se quiebra dejdndolo caer, se rompe en forma
de astillas, o partirse en dos.-—

30. Transparencia:

El caramelo, cuando se observa a través de €1, debe ser trans —
parente.—

40. Disolucidn:

Zn esta norma juega un papel importante, la forma que posee y la
raptdez con que la persona chiupa el caramelo. Por regla general pue
de darse un tiempo de C ~ 15 minutos.-

50. Desintegracidn:

Un caramelo esférico, sin burbujas de aire en su interior, se -

desintegra en un tiempo de 6 — 7 minutos por gramo de caramelo.-—

. s ~ +
Variacién en el peso.— i - Sv acepta un = 10%

lo. 2.3739 10 caramelos.-
20. 2.4788 a) 24,5716
S0. P2.4219 b) 24,8279 24,6813
4o, 2.4321 c) 24.7444
50. 2.5030 74,0439 3
14 24.5813

60, P.48472 20

24

~



9o.

10.

Caramelos

2.5130

2.4750

2.46813 +

24681

2.61494

€s mayor aceptado

de vVitamina s.-

lo.
20,
3o.
40.
50.
6o.
70.
En.
9o.

10.

2.5150
2.5830
2.5215
2.5113
2.5730
2.5250

2.5032

S

. 5155
2.5023

2.4990

10 caramelos.—

2.46813 ~

24681

2.22132

el menor

aceptado.-

a) 25.5185
b) 25.0564 25.2989
c) 25.3219
75.8968 3
15 25.2989
-8
29
Y 2.52989 +
28 25298
2.78287
el mayor aceptado
2.52989 -~
25298
2.26691

el menor aceptado

Caramelos de Penicilina.-—

lo.

2.6178
2.5930
2. 5362

2.5363

25,5891

10 caramelocs. -

a) 25.7615

b) 25.5187

c) 25.4871
76.7673

1A

3

DR RRQ7
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2.55891 +
25589
2.81480

el mayor aceptado

2.55891 -
25589

2.30302

el menor aceptado

Lstudio snbre ¢l posible lanzamiento de wun caramelo al mercado. -

Férmulas posibles de elaborar. -

Consideraciones:

Todos aquellos medicamentos gue pueden elaborarse en forma de ja
rabes, pueden hacerse tambien cn forma de caramelos. Asi 1o que se-—
dd en una cucharadita puede ponerse en un caramelo.-—

Un punto muy importante en la fabricacidn de un caramelo medicado
es que los medicamentos gque sc agregan a la base dulce deben ser efi-
caces en ddésis de mg. y que 1los mismos no tengan mal sabor. Por ej.-
en un caramelo antihistaminico puede ponerse Cloroprofenpiridacnin s
Difenhidromina CIH w otro,; pero es mas conveniente incluir comc medi-
camentn el (Cloroprofenpiridacnin M ya que este es efectivo en cantida
des 10 veces menores que la Difenhidraminag ClH.-

La forma que debe tener un caramelo debe ser anatémica, cs decir,
quec esté de acuerdo con la forma anatémica de la cavidad bucal.-

Il sabor y el color, deben imitarse los sabores y colores de la -

naturaleza, asi un caramelo cocn sabor a narenja tendrd un color ama -



Férmulas:

1n, Caramelo antitusivo Yy Expectorante

ClF de fenilefrina
b5t Cloroprofenhidramina

Glucosay sacarosa C.S.P.

2o. Caramelc¢ antidcido

Trisilicato de magnesio
Oxido de [Ng:
Carbosimetilcelulosa ”h

color,olor, sabor C.S.

Sacarosa y glucosa

Caramelo Analgésico.-—

ASpirina
Cafeina

Glucosa, sacarosa, color,
olor, sabor (.S.P.

Caramclc de Sulfas.—~

Sul fadiazina
Sulfametazina

Sul famerazina

Glucosa, saccrosa (C.5.P.

Caramelos contra el mareo.—

a) Difenhidramina (Benadryl)

25
25

1

300
200
225

1

130

20

150
150

150

25

ng .

mg‘

caramelo

mg.

mg .

mg.

caramelo

mg.

ng.

caramelo.,

mg .

ng.

ng.

caramelo

mg .
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Sacarosa, glucosa c.S,P. 1 caramelo
b) & Dimenhidrinato 100  mg. (adulto)
1-2 mg. (por K. de peso

en niros)

L'l efecto dura 4 horas.-—

Caramelo contra la constipacién intestinal.—

Fenolftaleina 30 ng.
Sorbita farmacéutica 0.25 g.

Sacarosa, glucosa CoSePs 1 caramelo.—
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