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ABSTRACT 

T h e  p r o c e s s i n g  c o n d i t i o n s  i n  a n  a i r  s u s p e n s i o n  

c o l u m n  were f o u n d  t o  b e  c r i t i c a l  i n  p r o d u c i n g  

c o n t r o l l e d  r e l e a s e  p o l y e t h y l e n e  g l y c o l - s i l i c o n e  

e l a s t o m e r  t a b l e t  f i l m  c o a t i n g s .  T h e  c o a t i n g  e q u i p m e n t  

u s e d  was a l s o  s h o w n  t o  p l a y  a m a j o r  r o l e  i n  d e t e r m i n i n g  

t h e  p e r m e a b i l i t y  of t h e  r e s u l t a n t  t a b l e t  c o a t i n g s .  

T h i s  p r o n o u n c e d  p r o c e s s  d e p e n d e n t  p h e n o m e n o n  w a s  

e x p l a i n e d  by t h e  f i l m  l a y e r i n g  m e c h a n i s m  i n v o l v e d  i n  

t h e  f o r m a t i o n  o f  t h e  p o l y e t h y l e n e  g l y c o l  c o n t a i n i n g  

s i l i c o n e  e l a s t o m e r  c o a t i n g  on t a b l e t s .  

~~ 

* F o r  c o r r e s p o n d e n c e  

415 

Copyright 0 1990 by Marcel Dekker, Inc. 

D
ru

g 
D

ev
el

op
m

en
t a

nd
 I

nd
us

tr
ia

l P
ha

rm
ac

y 
D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 in

fo
rm

ah
ea

lth
ca

re
.c

om
 b

y 
B

ib
lio

te
ca

 A
lb

er
to

 M
al

lia
ni

 o
n 

01
/2

7/
12

Fo
r 

pe
rs

on
al

 u
se

 o
nl

y.



416 LI AND PECK 

INTRODUCTION 
I n  r e c e n t  y e a r s ,  a i r  s u s p e n s i o n  c o a t i n g  t e c h n i q u e  

h a s  g a i n e d  c o n s i d e r a b l e  p o p u l a r i t y  i n  t h e  a p p l i c a t i o n  

of c o n t r o l l e d  r e l e a s e  a q u e o u s  l a t e x  a n d  p s e u d o l a t e x  

c o a t i n g  on s o l i d  d o s a g e  f o r m s .  T h e  i n f l u e n c e  o f  t h e  

o p e r a t i o n  p r o c e s s i n g  v a r i a b l e s  i n  a n  a i r  s u s p e n s i o n  

c o a t i n g  p r o c e s s  on t h e  d r u g  r e l e a s e  c h a r a c t e r i s t i c s  o f  

t h e  c o a t e d  p r o d u c t s  h a s  b e e n  s h o w n  t o  b e  h i g h l y  s i g n i f -  

i c a n t ( ’  9 7 3 ) .  T h e  i d e n t i f i c a t i o n  of  t h e  c r i t i c a l  

p r o c e s s  v a r i a b l e s  i n  a c o a t i n g  o p e r a t i o n  n o t  o n l y  h a s  

p r a c t i c a l  s i g n i f i c a n c e ,  b u t  a l s o  f u r n i s h  v a l u a b l e  

i n f o r m a t i o n  c o n c e r n i n g  t h e  f i l m  f o r m a t i o n  m e c h a n i s m s .  

I n  t h i s  s t u d y ,  p r o c e s s  v a r i a b l e s  w h i c h  were c o n s i d e r e d  

i n  t h e  c o a t i n g  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  u s i n g  t h e  

P E G - s i l i c o n e  e l a s t o m e r  s y s t e m ,  i n c l u d e d  ( 1 )  t h e  m e t h o d  

f o r  t h e  m i x i n g  o f  c o a t i n g  c o m p o n e n t s ,  ( 2 )  t h e  c o a t i n g  

t e m p e r a t u r e ,  ( 3 )  t h e  s o l i d s  c o n t e n t  o f  t h e  c o a t i n g  

d i s p e r s i o n ,  ( 4 )  t h e  a t o m i z a t i o n  p r e s s u r e ,  a n d  ( 5 )  t h e  

r a t e  o f  s p r a y i n g .  T h e  s c a l e - u p  c o a t i n g  i n v o l v i n g  t h e  

u s e  o f  a w h o l e  b a t c h  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  was 

c o n d u c t e d  u s i n g  t h e  a i r  s u s p e n s i o n  c o l u m n  a n d  a s i d e -  

v e n t e d  c o a t i n g  p a n .  T h e  r e l e a s e  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  

f r o m  t a b l e t s  c o a t e d  i n  t h e s e  two d i f f e r e n t  c o a t i n g  

m a c h i n e s  was c o m p a r e d .  

EXPERIMENTAL 

M a t e r i a l s :  
T h e  c o a t i n g  C o m p o n e n t s  a n d  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  were 

o b t a i n e d  f r o m  t h e  same s o u r c e  a s  r e p o r t e d  p r e v i o u s l y  ( 4 ) .  

A v i c e l  PH 101 was s u p p l i e d  b y  FMC C o r p o r a t i o n .  

M e t h o d s  : 

T h e  E f f e c t  o f  P r o c e s s  V a r i a b l e s  on  Re lease  P a t t e r n :  

T h e  c o a t i n g  f o r m u l a t i o n  c o n t a i n i n g  s i l i c o n e  t o  

s i l i c a  i n  a r a t i o  o f  2 t o  1 a n d  30% PEG 8000 was u s e d  

€ o r  t h i s  s t u d y .  P o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  m i x e d  w i t h  
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SILICONE ELASTOMER TABLET. IV 41 7 

T a b l e  1. L e v e l s  f o r  t h e  P r o c e s s  V a r i a b l e s  E v a l u a t e d  
i n  t h e  A i r  S u s p e n s i o n  Column C o a t i n g  P r o c e s s .  

L e v e l  
V a r i a b l e  Low H i g h  F i x e d *  

T i m e  of S o n i c a t i o n  0 .o 20.0 10.0 
( m i n u t e )  

C o a t i n g  I n l e t  A i r  50 .O 70.0 60.0 
T e m p e r a t u r e  ( O C )  

S o l i d s  C o n t e n t  of 15 .o 35.0 2 5 . 0  
C o a t i n g  D i s p e r s i o n  

( X  w/w> 
Rate o f  S p r a y i n g  10.0 2 2  .o 16.0 

( g / m i n .  1 

(Kp/cm*cm) 
A t o m i z a t i o n  P r e s s u r e  1 . 5  3.5 2 . 5  

* E x c e p t  € o r  t h e  v a r i a b l e  u n d e r  e v a l u a t i o n ,  a l l  o t h e r  
v a r i a b l e s  a r e  f i x e d  a t  t h e s e  l e v e l s .  

1.50 Kg r e d  c o l o r e d  l a c t o s e  t a b l e t s  were c o a t e d  a t  t w o  

l e v e l s  ( h i g h  v s .  l o w )  o f  e a c h  v a r i a b l e  w h i l e  t h e  o t h e r  

f o u r  v a r i a b l e s  were f i x e d .  T h e  l e v e l s  € o r  e a c h  

v a r i a b l e  a r e  g i v e n  i n  T a b l e  1. F o r  e a c h  v a r i a b l e  

l e v e l ,  t w o  c o a t i n g  b a t c h e s  were p r e p a r e d .  T h r e e  c o a t e d  

t a b l e t  s a m p l e s  f r o m  e a c h  b a t c h  were t e s t e d  f o r  t h e  
r e l ease  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  i n  d e i o n i z e d  wa te r  ( 4 ) .  

S c a l e  Up C o a t i n g  U s i n g  Two D i f f e r e n t  M a c h i n e s :  

A b a t c h  c o n t a i n i n g  o n l y  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  

w a s  t o o  d e n s e  t o  b e  a i r  s u s p e n d e d  i n  t h e  c o a t i n g  

c o l u m n ,  t h e r e f o r e ,  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  

f o r m u l a t e d  w i t h  A v i c e l  PH 101 were u s e d  f o r  t h e  sca le -  

u p  c o a t i n g .  E a c h  t a b l e t  c o n t a i n e d  300 mg o f  p o t a s s i u m  

c h l o r i d e  a n d  150 mg of A v i c e l  PH 101. T h e  t a b l e t s  were 
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418 LI AND PECK 

p r e p a r e d  u s i n g  a c o m p r e s s i o n  g r a n u l a t i o n  m e t h o d .  

P o t a s s i u m  c h l o r i d e  p o w d e r  a n d  A v i c e l  PH 101 were m i x e d  

i n  a l a b o r a t o r y  s i z e  V - b l e n d e r ( a )  f o r  10 m i n u t e s .  T h e  

p o w d e r  m i x t u r e  was r o l l e r  c o m p a c t e d  u s i n g  t h e  

C h i l s o n a t o r ( b )  a t  a n  a i r  p r e s s u r e  of  28 p s i  a n d  o i l  

p r e s s u r e  o f  6 4 0  p s i .  G r a n u l e s  were f o r m e d  by b r e a k i n g  

t h e  p o t a s s i u m  c h l o r i d e - A v i c e l  c o m p a c t s  t h r o u g h  a 16 

m e s h  s t a i n l e s s  s t e e l  s c r e e n  o n  t h e  S t o k e s  o s c i l l a t i n g  

g r a n u l a t o r ( c ) .  T a b l e t s  w h i c h  were 7 / 1 6  i n c h  s t a n d a r d  

c u p  s h a p e d  were c o m p r e s s e d  u s i n g  a S t o k e s  M o d e l  RB2 

r o t a r y  p r e s s ( d )  r u n  a t  a s p e e d  o f  600 t a b l e t / m i n u t e .  

T h e  s i x - i n c h  G l a t t  a i r  s u s p e n s i o n  c o a t i n g  c o l u m n  a n d  

t h e  2 4 - i n c h  Accela C o t a  p e r f o r a t e d  s i d e  v e n t e d  c o a t i n g  

p a n ( f )  were u s e d  i n  t h i s  s t u d y .  

f o r m u l a t i o n  u s e d  i n  t h i s  s t u d y  c o n t a i n e d  s i l i c o n e  t o  

s i l i c a  i n  a r a t i o  o f  2 t o  1 a n d  PEG 8000 a t  a l o a d i n g  

l e v e l  of 2 5 % .  

S t a t i s t i c a l  C o m p a r i s o n  o f  t h e  Release  P r o f i l e s  o f  

P o t a s s i u m  C h l o r i d e :  

T h e  c o a t i n g  

S i n c e  t h e  same c o a t e d  t a b l e t  s a m p l e  was u s e d  

r e p e a t e d l y  f o r  a l l  t h e  s a m p l i n g  t i m e  i n t e r v a l s  d u r i n g  a 

d i s s o l u t i o n  t e s t ,  t h e  r e l e a s e  p r o f i l e s  o f  p o t a s s i u m  

c h l o r i d e  f r o m  t a b l e t s  c o a t e d  a t  t h e  t w o  l e v e l s  of e a c h  

o p e r a t i o n  v a r i a b l e  were c o m p a r e d  u s i n g  t h e  A N O V A  

s t a t i s t i c a l  m o d e l  f o r  a r e p e a t e d  m e a s u r e m e n t  d e s i g n  

s h o w n  a s  f o l l o w s ( 5  9 6 )  : 

Y i j k l  = u + F i  + B ( i ) j  + ' ( i j ) k  "(ij) + Tl 4- 

FTil ' B T ( i ) j l  + S T ( i j ) k l  + € ( i j k l )  
W h e r e  Y = t h e  c u m u l a t i v e  p e r c e n t  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  

r e l e a s e d  f r o m  a s p e c i f i c  c o a t e d  t a b l e t  a t  a 

s p e c i f i c  s a m p l i n g  t i m e .  

u = t h e  o v e r a l l  m e a n .  

F i  = t h e  p r o c e s s  v a r i a b l e  e f f e c t  ( i  = 1 , 2 ) .  
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SILICONE ELASTOMER TABLET. I V  419 

= t h e  c o a t i n g  b a t c h  e f f e c t  ( j  = 1 , 2 ) .  B ( i ) j  
S ( i j ) k  = t h e  c o a t e d  t a b l e t  s a m p l e  e f f e c t  f o r  F a n d  B 

e q u a l  t o  i a n d  j ( k  = 1 , 2 , 3 ) .  
= t h e  r e s t r i c t i o n  e r r o r  ( 5 1 ,  

T i  = t h e  s a m p l i n g  t i m e  e f f e c t  (1 = 1 , 2 , 3 , 4 , 5 , 6 )  

F T i l *  B T ( i ) j l  a n d  S T ( i j ) k l  a r e  i n t e r a c t i o n  e f f e c t s  

f o r  t h e  s p e c i f i c  v a r i a b l e s  a n d  E ( i j k l )  i s  t h e  r a n d o m  

e r r o r .  T a b l e  2 g i v e s  t h e  e x p e c t e d  mean  s q u a r e s  f o r  

T a b l e  2 .  E x p e c t e d  Mean S q u a r e s  f o r  t h e  S t a t i s t i c a l  
M o d e l  f o r  t h e  D e t e r m i n a t i o n  of t h e  P r o c e s s  
V a r i a b l e  E f f e c t  o n  t h e  Re lease  P r o f i l e  o f  
P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  C o a t e d  T a b l e t s .  

S o u r c e  o f  D e g r e e  o f  E x p e c t e d  Mean 
V a r i a t i o n  F r e e d o m  S q u a r e s  

P r o c e s s  V a r i a b l e  
F i  

C o a t i n g  B a t c h  

B ( i ) j  
T a b l e t  S a m p l e  

' ( i j ) k  
R e s t r i c t i o n  E r r o r  

' ( i j k )  
S a m p l e  T i m e  

T I  

F x T I n t e r a c t i o n  

FTil 
B x T I n t e r a c t i o n  

BT(i) j l  
S x T I n t e r a c t i o n  

S T ( i j ) k l  
Random E r r o r  

( i j k l )  E 

E~ + 60' 2 + 6as 2 + 18ag 2 + 36$(F) 

c 2  + 6a 2 + 6aS 2 + 1 8 0 ~  2 

c 2  + 6a6 2 + 6oS 2 

1 

6 2 

8 

2 0 E~ + 60' 

5 E +aST + 3aBT + 1241 (TI 

+ 30iT + 6 @  (FT) 

2 2  2 

* 
5 +'ST 

2 2  2 10 E + UST + 3OBT 

2 2  
40 "ST 

0 E 
2 
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420 LI AND PECK 

t h i s  m o d e l .  I n  o r d e r  t o  h a v e  a m o r e  s e n s i t i v e  t e s t  on  

t h e  p r o c e s s  v a r i a b l e  e f f e c t ,  a p o o l e d  e r r o r  t e r m  w i t h  

t e n  d e g r e e s  o f  f r e e d o m  w a s  o b t a i n e d  by c o m b i n i n g  t h e  

sum o f  s q u a r e  f o r  t h e  b a t c h  e f f e c t  ( B  

t a b l e t  s a m p l e  e f f e c t  ( S ( i j ) k )  f o l l o w i n g  t h e  p o o l i n g  

p r o c e d u r e  d e s c r i b e d  by A n d e r s o n  a n d  McLean ( 6 ) .  

o f  s q u a r e  f o r  e a c h  term i n  t h e  m o d e l  w a s  d e t e r m i n e d  

u s i n g  t h e  SAS ( S t a t i s t i c a l  A n a l y s i s  S y s t e m )  GLM 

( G e n e r a l  L i n e a r  M o d e l s )  p r o g r a m .  

) a n d  t h e  ( i ) j  

T h e  sum 

RESULTS A N D  DISCUSSION 

T h e  E f f e c t  o f  S o n i c a t i o n  o f  t h e  C o a t i n g  D i s p e r s i o n :  

T h e  P E G - s i l i c o n e  e l a s t o m e r  d i s p e r s i o n  u s e d  was a 

b i n a r y  d i s p e r s i o n  o f  s i l i c o n e  e l a s t o m e r  a n d  c o l l o i d a l  

s i l i c a  i n  t h e  c o n t i n u o u s  p h a s e  o f  a n  a q u e o u s  PEG 

s o l u t i o n .  Due t o  t h e  m u l t i c o m p o n e n t  n a t u r e  o f  t h i s  

s y s t e m ,  t h e  d e g r e e  of m i x i n g  of t h e  t h r e e  c o m p o n e n t s  

m a y  b e  c r i t i c a l  i n  a c h i e v i n g  r e p r o d u c i b l e  c o a t i n g  

r e s u l t s .  T h e  c o m p a r i s o n  b e t w e e n  t h e  r e l e a s e  p r o f i l e s  

f o r  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  c o a t e d  w i t h  d i s p e r s i o n s  

p r e p a r e d  by 10 m i n u t e s  o f  s i m p l e  s t i r r i n g  u s i n g  a 

m a g n e t i c  s t i r r e r  a n d  a s t i r  b a r ,  a n d  20  m i n u t e s  o f  

s o n i c a t i o n ,  r e s p e c t i v e l y ,  i s  s h o w n  i n  F i g u r e  1. T h e  

r e l e a s e  p r o f i l e s  a n d  t h e  A N O V A  r e s u l t  g i v e n  i n  T a b l e  3 
i n d i c a t e  t h a t  t h e  t y p e  o f  m i x i n g  e x e r t e d  n o  s i g n i f i c a n t  

e f f e c t  on  t h e  r e l e a s e  p a t t e r n  o f  t h e  c o a t e d  t a b l e t s .  

T h i s  r e s u l t  w o u l d  s u g g e s t  t h a t  s i m p l e  m e c h a n i c a l  

s t i r r i n g  i s  a s  e f f e c t i v e  a s  t h e  s o n i c a t i o n  i n  a c h i e v i n g  

a u n i f o r m  c o a t i n g  d i s p e r s i o n .  

T h e  E f f e c t  o f  C o a t i n p  T e m p e r a t u r e :  

I n  a n  a q u e o u s  f i l m  c o a t i n g  p r o c e s s ,  t h e  c o a t i n g  

t e m p e r a t u r e  s h o u l d  b e  s u f f i c i e n t  t o  p r o d u c e  t h e  m o s t  

e f f i c i e n t  m o i s t u r e  r e m o v a l  b u t  a t  t h e  same t ime,  n o t  

t o o  h i g h  t o  c a u s e  s p r a y  d r y i n g  o f  t h e  c o a t i n g  

d i s p e r s i o n .  B e c a u s e  of t h e  l o w  m e l t i n g  p o i n t  o f  t h e  
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80 - 8 
- 

60- 
8 

fij 40 - 
a 

0 20 - 

0 > .- - 
f 

0 
0 1 2 3 4 5 6 

Time, Hour 

F i g u r e  1 .  Release  P r o f i l e s  of  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  
T a b l e t s  C o a t e d  w i t h  P E G - S i l i c o n e  E l a s t o m e r  D i s p e r s i o n s  
P r e p a r e d  by Two D i f f e r e n t  M i x i n g  M e t h o d s .  
K e y :  (0) S o n i c a t i o n  a n d  (e) S i m p l e  S t i r  Bar M i x i n g .  

T a b l e  3 .  A n a l y s i s  o f  V a r i a n c e  € o r  the D e t e r m i n a t i o n  o f  
t h e  E f f e c t  of  S o n i c a t i o n  o f  C o a t i n g  D i s p e r s i o n  
o n  t h e  Release  P r o f i l e  o f  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  
f r o m  C o a t e d  T a b l e t s .  

S o u r c e  d f  ss MS F 

1 60 .134  60 .134  1 . 2 5 5  F i  
E" 10 479.294 47 .929 - 

- - - ' ( i j k )  0 

T i  5 59194 .454  11838 .891  5151,824"" 

5 47.263 9 .453  4.114"* ' T i 1  

B T ( i >  j l  
S T ( i j ) k l  40 9 1 . 9 0 6  2.298 

' ( i  ikl) 0 

10 27.257 2.726 1 . 1 8 6  
- 

- - - 

i n  m o d e l .  
( i j ) k  a n d  S 

( i  ) j  
* P o o l e d  e r r o r  term f r o m  B 

** S i g n i f i c a n t  a t  a = 0.01 l e v e l .  
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4 22 

100 1 

LI AND PECK 

0 1 2 3 4 5 6 

Time, Hour 

F i g u r e  2 .  Release  P r o f i l e s  o f  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  
T a b l e t s  C o a t e d  w i t h  P E G - S i l i c o n e  E l a s t o m e r  D i s p e r s i o n s  
a t  two  D i f f e r e n t  T e m p e r a t u r e s .  
Key :  (El) 5 O o C  a n d  (+) 7 0 O C .  

PEG'S u s e d  i n  t h e  s i l i c o n e  e l a s t o m e r  c o a t i n g  s y s t e m ,  

t h e  c o a t i n g  t e m p e r a t u r e  m a y  a f f e c t  t h e  c o a t i n g  r e s u l t s  

d u e  t o  t h e  m e l t i n g  o f  t h e  PEG. F i g u r e  2 s h o w s  t h e  

r e l e a s e  p r o f i l e  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  f r o m  t a b l e t s  

c o a t e d  a t  5 O o C  a n d  7 O o C ,  r e s p e c t i v e l y .  T h e  A N O V A  

r e s u l t  g i v e n  i n  T a b l e  4 c o n c l u d e s  t h a t  t a b l e t s  c o a t e d  

a t  a h i g h e r  t e m p e r a t u r e  r e l e a s e d  t h e  a c t i v e  i n g r e d i e n t  

a t  a s i g n i f i c a n t l y  s l o w e r  r a t e  ( P ( O . 0 1 ) .  T h i s  

t e m p e r a t u r e  d e p e n d e n t  p h e n o m e n o n  i s  p r o b a b l y  t h e  r e s u l t  

o f  t h e  m e l t i n g  o f  PEG 8000 i n  t h e  s i l i c o n e  e l a s t o m e r  

m a t r i x .  A t  a n  i n l e t  a i r  t e m p e r a t u r e  o f  7 O o C ,  t h e  

s u r f a c e  t e m p e r a t u r e  o f  t h e  t a b l e t s  w o u l d  b e  h i g h  e n o u g h  

t o  m e l t  t h e  PEG. T h e  i n c r e a s e d  c o a t i n g  t a c k i n e s s  a s  

i n d i c a t e d  by t h e  r e d u c t i o n  i n  t h e  t a b l e t  f l u i d i z a t i o n  

d u r i n g  t h e  h i g h  t e m p e r a t u r e  c o a t i n g  p r o v i d e d  t h e  

e v i d e n c e  of PEG m e l t i n g  i n  t h e  c o a t i n g .  T h e r e f o r e ,  t h e  
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SILICONE ELASTOMER TABLET. IV 423 

T a b l e  4 .  A n a l y s i s  o f  V a r i a n c e  f o r  t h e  D e t e r m i n a t i o n  o f  
t h e  E f f e c t  o f  C o a t i n g  T e m p e r a t u r e  o n  t h e  
Re lease  P r o f i l e  o f  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  
C o a t e d  T a b l e t s  

- 
S o u r c e  d f  ss MS F 

3 3 .  694:z:K 
F i  1 1 6 6 4 . 6 4 5  1 6 6 4 . 6 4 5  
E* 10 4 9 4 . 0 5 0  4 9 . 4 0 5  - 

- - - '( i j k )  0 

T1 5 5 9 3 1  7 . 8 8 4  1 1 8 6 3 . 5 7 7  3803,648:"  

' T i  1 5 2 7 5 . 7 4 2  55.148 1 7 . 6 8 1 " *  

B T ( i >  j l  10 8 . 6 1 3  0 . 8 6 1  < O  

S T (  i j ) k l  4 0  1 2 4 . 7 6 4  3 . 1 1 9  - 
- - - ( i j k l )  0 

* 
i n  t h e  m o d e l  

( i j ) k  
a n d  S 

( i ) j  
-* P o o l e d  e r r o r  f o r m  f r o m  B 

** 
S i g n i f i c a n t  a t  a = 0.01 l e v e l  

c o m b i n e d  e f f e c t  o f  c l o s e  p a c k i n g  b e t w e e n  f i l m  l a y e r s  

a n d  e n h a n c e d  c o a l e s c e n c e  o f  s i l i c o n e  e l a s t o m e r  a t  

e l e v a t e d  t e m p e r a t u r e  a r e  r e s p o n s i b l e  f o r  t h e  d e c r e a s e  

p e r m e a b i l i t y  o f  t h e  r e s u l t a n t  t a b l e t  c o a t i n g .  

T h e  E f f e c t  o f  S o l i d s  C o n t e n t  o f  t h e  C o a t i n g  D i s p e r s i o n :  

T h e  u s e  of c o a t i n g  d i s p e r s i o n s  w i t h  h i g h  s o l i d s  

c o n t e n t  l e a d s  t o  t h e  r e d u c t i o n  i n  c o a t i n g  t i m e ,  e n e r g y  

c o n s u m p t i o n  a n d  i n  l a b o r  c o s t .  H o w e v e r ,  t h e  

r h e o l o g i c a l  c o n s t r a i n t  on  t h e  c o a t i n g  s y s t e m  u s u a l l y  

p r e c l u d e s  t h e  u s e  o f  c o n c e n t r a t e d  c o a t i n g  d i s p e r s i o n .  

A l s o ,  i t  i s  n e c e s s a r y  t o  b e  aware o f  t h e  i m p a c t  o f  t h e  

c h a n g e  o f  t h i s  v a r i a b l e  on  t h e  p r o p e r t i e s  o f  t h e  

r e s u l t a n t  c o a t i n g .  F i g u r e  3 s h o w s  t h e  e f f e c t  o f  s o l i d s  

c o n t e n t  o f  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  on  t h e  r e l e a s e  
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424 LI AND PECK 

0 1 2 3 4 5 6 
Time, Hour 

F i n u r e  3 .  Release  P r o f i l e s  o f  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  
TaYblets C o a t e d  w i t h  P E G - S i l i c o n e  E l a s t o m e r  D i s p e r s i o n s  
C o n t a i n i n g  Two D i f f e r e n t  S o l i d s  C o n t e n t s .  
K e y :  (D) 15% a n d  (+) 35%. 

p r o f i l e s  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  f r o m  c o a t e d  t a b l e t s .  

T a b l e t s  c o a t e d  w i t h  t h e  15% d i s p e r s i o n  e x h i b i t e d  a 

s i g n i f i c a n t l y  s l o w e r  r e l e a s e  r a t e  t h a n  t h o s e  c o a t e d  

w i t h  t h e  35% d i s p e r s i o n  (P<O.Ol). T h i s  r e s u l t  i s  

e x p l a i n e d  i n  l i g h t  o f  t h e  f i l m  f o r m a t i o n  m e c h a n i s m  

p r o p o s e d  a s  f o l l o w s .  D u r i n g  a c o a t i n g  p r o c e s s  u s i n g  a n  

a i r  s u s p e n s i o n  c o l u m n ,  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  i s  

s p r a y e d  o n t o  t h e  t a b l e t s  w h i c h  a r e  a i r  s u s p e n d e d  i n s i d e  

t h e  c e n t e r  c o a t i n g  c h a m b e r .  E v a p o r a t i o n  o f  water  f r o m  

t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n s  d e p o s i t e d  on  t h e  t a b l e t  t a k e s  

p l a c e  as  t h e  t a b l e t s  t r a v e l  t o  t h e  t o p  o f  t h e  f l u i d i z e d  

t a b l e t  b e d  a n d  d e s c e n d  by t h e  p e r i p h e r y  o f  t h e  c h a m b e r  

t o  t h e  b o t t o m  o f  t h e  c o a t i n g  c o l u m n .  A n o t h e r  c o a t i n g  

c y c l e  s t a r t s  a s  s o o n  a s  t h e  t a b l e t s  r e e n t e r  t h e  c o a t i n g  

c h a m b e r .  T h e  p o l y m e r  f i l m  c o a t i n g  i s  a c t u a l l y  f o r m e d  

by a c y c l i c  f i l m  l a y e r i n g  p r o c e s s .  A f u r t h e r  a n a l y s i s  
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SILICONE ELASTOMER TABLET. IV 425 

o f  t h e  f i l m  f o r m i n g  p r o c e s s  r e v e a l s  i t s  d y n a m i c  a s p e c t .  

W i t h i n  a v e r y  s h o r t  p e r i o d  o f  t ime ,  s e v e r a l  e v e n t s  t a k e  

p l a c e  c o n c u r r e n t l y  o r  c o n s e c u t i v e l y ,  i n c l u d i n g  t h e  

w e t t i n g  o f  t h e  s u b s t r a t e  s u r f a c e ,  t h e  s p r e a d i n g  o f  t h e  

d i s p e r s i o n ,  t h e  e v a p o r a t i o n  o f  water  a n d  t h e  s u b s e q u e n t  

c o a l e s c e n c e  o f  t h e  f i l m  f o r m e r s  ( 8 ) .  I n  o r d e r  t o  e n s u r e  

a u n i f o r m  s p r e a d i n g  o f  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n ,  t h e  r a t e  

o f  s p r e a d i n g  i s  p a r t i c u l a r l y  i m p o r t a n t  b e c a u s e  t h e  

r a p i d  e v a p o r a t i o n  o f  wa te r  w o u l d  c a u s e  t h e  

i n s t a n t a n e o u s  g e l l i n g  o f  t h e  d i s p e r s i o n s  a n d  t h e  a r r e s t  

o f  s p r e a d i n g .  T h e  r a t e  a n d  e x t e n t  o f  s p r e a d i n g ,  w h i c h  

a r e  a f f e c t e d  by t h e  s u r f a c e  t e n s i o n  o f  t h e  c o a t i n g  

d i s p e r s i o n  a n d  t h e  s u r f a c e  e n e r g y  o f  t h e  c o a t i n g  

s u b s t r a c t ,  a r e  a l s o  c o n t r o l l e d  by t h e  v i s c o s i t y  o f  t h e  

c o a t i n g  d i s p e r s i o n s .  I n c r e a s i n g  t h e  v i s c o s i t y  g r e a t l y  

i n c r e a s e d  t h e  t i m e  r e q u i r e d  t o  r e a c h  maximum s p r e a d i n g .  

S i n c e  t h e  v i s c o s i t y  o f  t h e  35% c o a t i n g  d i s p e r s i o n  w a s  

a l m o s t  s i x  t i m e s  h i g h e r  t h a n  t h e  15% d i s p e r s i o n ,  i t  i s  

c o n c e i v a b l e  t h a t  t h e  e x t e n t  o f  s p r e a d i n g  a c h i e v e d  by 

t h e  c o n c e n t r a t e d  d i s p e r s i o n s  was much l e s s  t h a n  t h a t  

a t t a i n e d  by  t h e  d i l u t e d  d i s p e r s i o n .  A l s o ,  b e c a u s e  o f  

t h e  l o w e r  wa te r  c o n t e n t ,  d r o p l e t s  o f  t h e  c o n c e n t r a t e d  

d i s p e r s i o n s  t e n d e d  t o  g e l  a t  a f a s t e r  r a t e ,  w h i c h  

f u r t h e r  r e d u c e d  t h e  e x t e n t  o f  s p r e a d i n g .  F u r t h e r m o r e ,  

a t  t h e  same s p r a y i n g  r a t e ,  t h e  same v o l u m e  o f  c o a t i n g  

d i s p e r s i o n  was d e l i v e r e d  d u r i n g  e a c h  c o a t i n g  c y c l e ;  

h o w e v e r ,  f o r  t h e  c o n c e n t r a t e d  d i s p e r s i o n s ,  m o r e  c o a t i n g  

s o l i d s  were d e p o s i t e d  on t h e  t a b l e t  r e s u l t i n g  i n  a 

t h i c k e r  f i l m  l a y e r .  T h e r e f o r e ,  w i t h  t h e  same c o a t i n g  

w e i g h t ,  a t a b l e t  f i l m  c o a t i n g  c o n s i s t i n g  o f  f e w e r  b u t  

t h i c k e r  f i l m  l a y e r s  was p r o d u c e d  u s i n g  t h e  c o n c e n t r a t e d  

c o a t i n g  d i s p e r s i o n .  A r e d u c t i o n  i n  t h e  n u m b e r  o f  f i l m  

l a y e r s  f o r m e d  w i t h i n  a t a b l e t  c o a t i n g  may r e d u c e  t h e  

t o r t u o s i t y  o f  t h e  c o a t i n g .  I t  w a s  p r o p o s e d  t h a t  a 

c o n c e n t r a t e d  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  t e n d e d  t o  y i e l d  a 
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426 LI AND PECK 

F i g u r e  4 .  SEM P h o t o m i c r o g r a p h s  f o r  S i l i c o n e  E l a s t o m e r  
T a b l e t  C o a t i n g  P r o d u c e d  U s i n g  a C o a t i n g  D i s p e r s i o n  w i t h  
a 35% T o t a l  S o l i d s  C o n t e n t .  M a g n i f i c a t i o n  x 350. 

F i g u r e  5 .  SEM P h o t o m i c r o g r a p h s  f o r  S i l i c o n e  E l a s t o m e r  
T a b l e t  C o a t i n g  P r o d u c e d  U s i n g  a C o a t i n g  D i s p e r s i o n  w i t h  
a 15% T o t a l  S o l i d s  C o n t e n t .  M a g n i f i c a t i o n  x 350. 
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Time, Hour 

F i g u r e  6 .  Re lease  P r o f i l e s  o f  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  
T a b l e t s  C o a t e d  w i t h  P E G - S i l i c o n e  E l a s t o m e r  D i s p e r s i o n s  
a t  Two D i f f e r e n t  S p r a y i n g  Ra te s .  
Key :  ( 0 )  16 g / m i n .  a n d  (+) 22  g / m i n .  

t a b l e t  c o a t i n g  w i t h  a m o r e  p o r o u s  a n d  o f  l e s s  

c o n t i n u o u s  n a t u r e  w h i c h  a c c o u n t e d  f o r  t h e  f a s t e r  d r u g  

r e l e a s e  b e h a v i o r .  F i g u r e s  4 a n d  5 s h o w  t h e  SEM 

p h o t o m i c r o g r a p h s  o f  t h e  t a b l e t  f i l m  c o a t i n g  p r o d u c e d  by 

t h e  d i l u t e d  a n d  c o n c e n t r a t e d  c o a t i n g  d i s p e r s i o n s  

r e s p e c t i v e l y .  T h e  r e l a t i v e l y  m o r e  p o r o u s  s u r f a c e  

m o r p h o l o g y  f o r  t h e  t a b l e t  f i l m  c o a t i n g  f o r m e d  by  t h e  

c o n c e n t r a t e d  d i s p e r s i o n  a p p e a r s  t o  s u p p o r t  t h e  a b o v e  

p o s t u l a t i o n .  A d d i t i o n a l l y ,  t h e  d i s c r e t e  s p h e r i c a l  

d r i e d  d r o p l e t s  o f  d i s p e r s i o n  f o r m e d  on t h e  c o a t i n g  

s u r f a c e  ( F i g u r e  4 )  a l s o  s h o w  t h e  e v i d e n c e  o f  r e d u c i n g  

s p r e a d i n g  o f  t h e  c o n c e n t r a t e d  c o a t i n g  d i s p e r s i o n .  

T h e  E f f e c t  o f  S p r a y i n g  Rate:  

T h e  e f f e c t  o f  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  s p r a y i n g  r a t e  on  

t h e  d r u g  r e l e a s e  c h a r a c t e r i s t i c s  f o r  t h e  c o a t e d  t a b l e t s  

i s  shown  i n  F i g u r e  6 .  S t a t i s t i c a l  a n a l y s i s  
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LI AND PECK 428 

d e m o n s t r a t e d  t h e  s i g n i f i c a n c e  o f  t h i s  p r o c e s s  v a r i a b l e  

e f f e c t  ( P < O . O l ) .  T h e  r e l e a s e  of  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  

f r o m  t a b l e t s  c o a t e d  a t  a f a s t e r  s p r a y i n g  r a t e  was much 

f a s t e r  t h a n  t h o s e  c o a t e d  a t  a l o w e r  s p r a y i n g  r a t e .  I t  

was n o t e d  t h a t  a t  a s p r a y i n g  r a t e  o f  2 2  g / m i n . ,  t h e  

c o a t i n g  p r o c e s s  was c o m p l e t e d  i n  35 m i n u t e s ,  w h e r e a s ,  

8 0  m i n u t e s  of p r o c e s s i n g  t i m e  was r e q u i r e d  f o r  c o a t i n g  

c o n d u c t e d  a t  a s p r a y i n g  r a t e  o f  10 g / m i n .  A t  a h i g h e r  

s p r a y i n g  r a t e ,  m o r e  c o a t i n g  m a t e r i a l  w o u l d  b e  d e l i v e r e d  

f r o m  t h e  n o z z l e  a n d  d e p o s i t e d  o n t o  t h e  t a b l e t s  d u r i n g  

e a c h  c o a t i n g  c y c l e .  A s  a r e s u l t ,  c o a t i n g  a t  a f a s t e r  

s p r a y i n g  r a t e  t e n d e d  t o  p r o d u c e  a l e s s  c o m p a c t  a n d  m o r e  

p o r o u s  t a b l e t  f i l m  c o a t i n g  w i t h  f e w e r s  f i l m  l a y e r s  a n d  

e n h a n c e d  d r u g  p e r m e a b i l i t y .  

T h e  E f f e c t  of A t o m i z a t i o n  P r e s s u r e :  

T h e  e f f e c t  o f  a t o m i z a t i o n  p r e s s u r e  u s e d  f o r  

p r o d u c i n g  t h e  c o a t i n g  s p r a y  o n  t h e  r e l e a s e  

c h a r a c t e r i s t i c s  o f  c o a t e d  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  i s  

i l l u s t r a t e d  i n  F i g u r e  7 .  S t a t i s t i c a l  a n a l y s i s  

i n d i c a t e s  t h a t  t h e  t a b l e t s  c o a t e d  a t  a h i g h  a t o m i z a t i o n  

p r e s s u r e  r e l e a s e  t h e  a c t i v e  i n g r e d i e n t  a t  a f a s t e r  r a t e  
(P(O.01). I t  i s  c o n c e i v a b l e  t h a t  a t  a h i g h  a t o m i z a t i o n  

p r e s s u r e  f i n e r  d r o p l e t s  o f  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  a r e  

p r o d u c e d .  T h e  r e s u l t i n g  t a b l e t  c o a t i n g s  s h o u l d  b e  m o r e  

c o n t i n u o u s  a n d  l e s s  p e r m e a b l e .  H o w e v e r ,  t h e  r e s u l t  o f  

t h i s  s t u d y  c o n t r a d i c t s  t h e  a b o v e  c o n c l u s i o n .  

A p p a r e n t l y ,  t h e  d r o p l e t  s i z e  r e d u c t i o n  may n o t  b e  t h e  

d o m i n a n t  e f f e c t  o f  t h e  a t o m i z a t i o n  p r e s s u r e  i n  t h i s  

c a s e .  B e c a u s e  o f  t h e  c o m p a r a t i v e l y  l o w  v i s c o s i t y  o f  

t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  u s e d  i n  t h i s  s t u d y ,  i t  i s  f e l t  

t h a t  t h e  d e g r e e  o f  d r o p l e t  s i z e  r e d u c t i o n  a c h i e v e d  a t  

t h e  h i g h  a n d  l o w  a t o m i z a t i o n  p r e s s u r e s  was n o t  

s i g n i f i c a n t l y  d i f f e r e n t ,  I n  o r d e r  t o  e x p l a i n  t h e  

e f f e c t  o f  t h i s  p r o c e s s  v a r i a b l e ,  a f u r t h e r  a n a l y s i s  o f  

t h e  a t o m i z a t i o n  p r o c e s s  i n  t h e  a i r  s u s p e n s i o n  c o l u m n  i s  
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F i g u r e  7 .  Release  P r o f i l e s  o f  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  
T a b l e t s  C o a t e d  w i t h  P E G - S i l i c o n e  E l a s t o m e r  D i s p e r s i o n s  
a t  Two D i f f e r e n t  A t o m i z a t i o n  P r e s s u r e s .  
Key:  (0) 1 . 5  Kp/cmxcm a n d  (+) 3.5 Kp/cmxcm. 

n e c e s s a r y .  T h e  p n e u m a t i c  p r e s s u r e  u s e d  f o r  a t o m i z a t i o n  

i s  s u p p l i e d  by a n  e x t e r n a l  c o m p r e s s e d  a i r  s o u r c e .  T h e  

u n h e a t e d  c o m p r e s s e d  a i r  i s  d e l i v e r e d  b y  t h e  

d i s t r i b u t i o n  t u b e  t h r o u g h  t h e  p e r i p h e r y  of t h e  s p r a y i n g  

n o z z l e ,  a t o m i z i n g  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  a n d  f l o w i n g  

c o n c u r r e n t l y  w i t h  t h e  h e a t e d  f l u i d i z i n g  a i r  i n t o  t h e  

c o a t i n g  c h a m b e r .  When t h e  c o a t i n g  was c o n d u c t e d  a t  a 
h i g h  a t o m i z a t i o n  p r e s s u r e ,  t h e  c o a t i n g  c h a m b e r  p r o b a b l y  

was f l o o d e d  w i t h  a l a r g e  v o l u m e  o f  c o o l  c o m p r e s s e d  a i r  

w h i c h  w o u l d  c a u s e  a l o c a l i z e d  t e m p e r a t u r e  d r o p .  T h e  

i n c r e a s e d  a i r  v e l o c i t y  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  h i g h  

a t o m i z a t i o n  p r e s s u r e  m a y  a l s o  p r o d u c e  a n e g a t i v e  e f f e c t  

o n  t h e  s p r e a d i n g  o f  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  ( 9 ) .  I t  i s  

t h o u g h t  t h a t  t h e  c o m b i n e d  e f f e c t  o f  t h e s e  t w o  f a c t o r s  

may l e a d  t o  t h e  f o r m a t i o n  o f  a more p o r o u s  a n d  

p e r m e a b l e  f i l m  c o a t i n g .  
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F i g u r e  8.  Release P r o f i l e s  of  P o t a s s i u m  C h l o r i d e  f r o m  
T a b l e t s  C o a t e d  w i t h  P E G - S i l i c o n e  E l a s t o m e r  D i s p e r s i o n s  
U s i n g  Two D i f f e r e n t  C o a t i n g  M a c h i n e s .  
K e y :  (0) Air S u s p e n s i o n  C o l u m n  a n d  (4) S i d e  V e n t e d  P a n .  

S c a l e - U p  C o a t i n g  S t u d i e s  U s i n g  t h e  Air S u s p e n s i o n  

C o a t i n g  C o l u m n  a n d  t h e  S i d e  V e n t e d  C o a t i n g  P a n :  

T h e  r e l e a s e  p r o f i l e s  o f  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  f r o m  

f o r m u l a t e d  p o t a s s i u m  c h l o r i d e  t a b l e t s  c o a t e d  w i t h  25% 

PEG 8000 l o a d e d  s i l i c o n e  e l a s t o m e r  u s i n g  t h e  6 - i n c h  a i r  

s u s p e n s i o n  c o l u m n  a n d  t h e  2 4 - i n c h  s i d e  v e n t e d  p a n  a r e  

s h o w n  i n  F i g u r e  8 .  T h e  c o l u m n  c o a t e d  t a b l e t s  e x h i b i t e d  

a much f a s t e r  d r u g  r e l e a s e  t h a n  t h e  p a n  c o a t e d  t a b l e t s .  

T h i s  e q u i p m e n t  d e p e n d e n t  c o a t i n g  p h e n o m e n o n  m a y  b e  

a t t r i b u t e d  t o  t h e  d i f f e r e n c e  i n  t h e  d y n a m i c  a s p e c t  o f  

t h e  c o a t i n g  p r o c e s s  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  e q u i p m e n t  

d i f f e r e n c e s .  S i n c e  t a b l e t s  i n  a n  a i r  s u s p e n s i o n  c o l u m n  

a r e  f l u i d i z e d  i n s i d e  t h e  c o a t i n g  c h a m b e r  by  a l a r g e  

v o l u m e  o f  h o t  a i r ,  t h e  p h y s i c a l  c o n t a c t  b e t w e e n  t a b l e s  

w i t h  t h e  f l u i d i z e d  t a b l e t  b e d  i s  s o m e w h a t  m o d e r a t e .  

T h e  SEM p h o t o m i c r o g r a p h  f o r  t h e  s u r f a c e  o f  a c o l u m n  

c o a t e d  t a b l e t  i s  s h o w n  i n  F i g u r e  9 .  D r o p l e t s  of d r i e d  
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SILICONE ELASTOMER TABLET. I V  431 

F i g u r e  9. SEM P h o t o m i c r o g r a p h s  f o r  a C o l u m n  Coated 
Silicone Elastomer T a b l e t  C o a t i n g  C o n t a i n i n g  25% P E G  
8000. K e y :  ( A )  S u r f a c e  and (B) Cross-Section. 
Magnification x 350. 
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4 32 LI AND PECK 

F i g u r e  10. S E M  P h o t o m i c r o g r a p h s  f o r  a P a n  C o a t e d  
Silicone Elastomer T a b l e t  C o a t i n g  C o n t a i n i n g  25% PEG 
8000. Key: (A) Surface and (B) Cross-Section. 
Magnification x 350. 
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SILICONE ELASTOMER TABLET. IV 433 

c o a t i n g  d i s p e r s i o n  a r e  s e e n  s c a t t e r i n g  o v e r  t h e  e n t i r e  

s u r f a c e .  T h e  c r o s s  s e c t i o n  ( F i g u r e  9 )  o f  t h e  c o a t i n g  

s h o w s  a f i l m  c o a t i n g  l a y e r  s t r u c t u r e  w i t h  d i s t i n c t  

b e t w e e n  l a y e r  p o r e s .  T h e  g r a n u l a r  a p p e a r a n c e  a n d  t h e  

p o r o u s  l a y e r e d  t e x t u r e  o f  t h e  c o a t i n g  a c c o u n t  f o r  t h e  

h i g h  d r u g  p e r m e a b i l i t y  o f  t h e  c o a t i n g .  

I n  a r o t a t i n g  p a n ,  i n t e n s i v e  r u b b i n g  b e t w e e n  

t a b l e t s  t a k e s  p l a c e  i n  t h e  t u m b l i n g  t a b l e t  b e d .  A s  t h e  

c o a t i n g  s t a r t s ,  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  a p p l i e d  t e n d s  t o  

o v e r w e t  t h e  t a b l e t s  m o v i n g  on  t h e  s u r f a c e  o f  t h e  

t u m b l i n g  t a b l e t  b e d .  T h e  t u m b l i n g  m o v e m e n t  o f  t h e  

t a b l e t s  p r o m o t e s  t h e  d i s t r i b u t i o n  o f  t h e  c o a t i n g  

d i s p e r s i o n  t h r o u g h o u t  t h e  e n t i r e  t a b l e t  p o p u l a t i o n .  

T h i s  m o v e m e n t  p r o v i d e s  a s h e a r i n g  e f f e c t  w h i c h  a s s i s t s  

t h e  s p r e a d i n g  o f  t h e  c o a t i n g  on t h e  t a b l e t  s u r f a c e .  

T h e  f o r c e d  s p r e a d i n g  o f  t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  

a p p a r e n t l y  l e a d s  t o  t h e  f o r m a t i o n  o f  a c o n t i n u o u s  a n d  

c o h e r e n t  t a b l e t  f i l m  c o a t i n g  a s  s h o w n  i n  F i g u r e  10.  

T h e  c o m p a c t  s t r u c t u r e  o f  t h e  c o a t i n g  p r o d u c e d  by  t h e  

p a n  c o a t i n g  p r o c e s s  e x p l a i n e d  t h e  d e c r e a s e d  c o a t i n g  

p e r m e a b i l i t y .  

CONCLUSION 
T h e  c o a t i n g  c o n d i t i o n s  i n  t h e  a i r  s u s p e n s i o n  

c o l u m n  were f o u n d  t o  b e  c r i t i c a l  i n  p r o d u c i n g  

p o l y e t h y l e n e  g l y c o l - s i l i c o n e  e l a s t o m e r  c o a t i n g  w i t h  

r e p r o d u c i b l e  r e l e a s e  b e h a v i o r .  S i g n i f i c a n t  p r o c e s s  

v a r i a b l e s  i n c l u d i n g  t h e  c o n c e n t r a t i o n  o f  t h e  c o a t i n g  

d i s p e r s i o n ,  t h e  t e m p e r a t u r e  o f  t h e  i n l e t  a i r ,  t h e  

a t o m i z a t i o n  p r e s s u r e  a n d  s p r a y i n g  r a t e  o f  t h e  c o a t i n g  

d i s p e r s i o n  were i d e n t i f i e d .  S i g n i f i c a n t  d i f f e r e n c e s  i n  

d r u g  r e l e a s e  p r o f i l e s  were a l s o  e x h i b i t e d  by t a b l e t s  

c o a t e d  u s i n g  a n  a i r  s u s p e n s i o n  c o l u m n  a n d  a s i d e  v e n t e d  

p a n .  T h i s  p r o c e s s i n g  d e p e n d e n t  c o a t i n g  r e s u l t  w a s  
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c a u s e d  by t h e  d i f f e r e n c e  i n  t h e  d y n a m i c  a s p e c t s  o f  

t h e s e  t w o  p r o c e s s e s .  T h e  t a b l e t s  c o a t e d  i n  t h e  p a n  

seem t o  h a v e  a n  e n v i r o n m e n t  p r o d u c i n g  m o r e  s p r e a d i n g  of 

t h e  c o a t i n g  d i s p e r s i o n  on  t h e  t a b l e t  s u r f a c e s  w h i c h  

r e s u l t e d  i n  a m o r e  c o n t i n u o u s  a n d  l e s s  p e r m e a b l e  

c o a t i n g .  
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