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Abstract: On the Romanian market there are several buffered 
acetylsalycilic acid tablets (BASAT), made by different producers that use 
the same acetylsalycilic acid quantity (500 mg/tablet) but use different 
agents like calcium gluconate (150 mg/tablet) or calcium carbonate (250 
mg/tablet). The objective of this work is to obtain an optimal formulation 
for BASAT. Four different BASAT formulations have been obtained by wet 
granulation followed by compression. These formulations have been 
submitted to control tests as indicated by Pharmacopoeias. All the four 
formulations correspond regarding organoleptic examination, mass 
uniformity, mechanical strength (mean values between 67.6 – 199.4 N), 
friability (0.1832 – 0.4612% compared to max. 1%), disintegration (33.6 – 
76.66 s). The mechanical strength and disintegration for F3 are greater than 
for F1, F2, and F4. The neutralizing capacity (0.91 – 2.71 mEq HCl that can 
neutralize 325 mg acetylsalycilic acid) is according to Pharmacopoeia only 
for F3 and F4 formulations.  

 
Keywords:  buffered acetylsalicylic acid, obtaining method,  
   pharmacopoeia test control. 
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INTRODUCTION 
 
Sur le marché roumain on trouve certains comprimés d’acide acetylsalicilique 
tamponnées (AAST) réalisées par différents producteurs des médicaments qui utilisent 
la même quantité d'acide acétylsalicylique (500 mg par comprime) mais qui ajoutent 
différents agents soit gluconate de calcium – 150 mg par comprimé, ou carbonate de 
calcium – 250 mg par comprimé. Le type de cet agent et sa concentration, le processus 
technologique utilise, les autres excipients de la formule modifient les caractéristiques 
macroscopiques, les résultats pharmacotechniques et notamment la capacité de 
neutralisation du HCl des comprimés. A partir de ces dates, l’objectif de ce papier est 
d'obtenir une formule optime pour AAST à partir de ces considérants. 
 
 
MATERIELS ET METHODES 
 
Matériels utilises pour l’obtention des comprimés et les formules sont décrites dans le 
Tableau 1. On a obtenu 4 formules des comprimés de AAST par granulation par voie 
humide et comprimées par compression directe à l’aide d’une machine Korsch. Les 4 
différents formules contiennent la même quantité d’acide acétylsalicylique (500 mg par 
comprimé), stéarate de magnésium (lubrifiant), amidon pregélatinisée (desagregant), 
P.V.P. K 30 (liant), des quantités de carbonate de calcium qui augment de F1 – 150 mg, 
F2 – 200 mg, F3 – 250 mg et F4 – 300 mg et quantités différentes de lactose DCL – 
diluant (F1 – F4) [1]. 
Le carbonate de calcium et amidon pregélatinisée se mélangent 5 minutes, puis sont 
soumis au mouillage avec PVP K 30 10%, on mélange. Le mélange obtenu passe à 
travers un tamis d’ouverture 1 mm, on obtient des grains humides. Les grains sont 
soumis au séchage, disposes en couche mince sur plateau, à l’étuve (35 – 40 °C, 8 h). 
Les grains sont calibrés par tamisage. Acide acetylsalicilyque est mélange avec le grain 
obtenu, lactose DC, le stéarate de magnésium, sont homogenèses et comprimées a l’aide 
d’une machine Korsch avec un poinçon de 13 mm. 
Les comprimés obtenus sont soumis aux testes de contrôle : caractéristiques 
organoleptiques, testes pharmacotechniques, uniformité de masse des préparations uni 
doses (20 unités), résistance a la rupture (10 unités), friabilité (20 unités), désagrégation 
(6 unités) [2], capacité de neutralisation de HCl (minimum 1,9 mEq de HCl qui peuvent 
neutraliser 325 mg d'acide acétylsalicylique [3]). 
 

Tableau 1. Composition des comprimes AAST (F1 – F4) 
Composition [mg] Formule 1  Formule 2  Formule 3  Formule 4  

Acide acetylsalicilyque 500 500 500 500 
Carbonate de calcium 150 200 250 300 
Amidon pregélatinisée 100 100 100 100 
Povidone K 30  50 50 50 50 
Lactose DC 380 330 280 230 
Stéarate de magnésium 20 20 20 20 
Masse totale/comprimé  1200 
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RESULTATS ET DISCUSSION 
 
Les résultats du contrôle des caractéristiques organoleptiques des comprimés d’AAST 
se trouvent dans le Tableau 2. 
 

Tableau 2. Résultats des caractéristiques 
organoleptiques des comprimes  

avec AAST 

 Tableau 3. Uniformité de masse des 
préparations unidoses F1 – F4 

(AAST) 

Formule 
 

Formule 
Masse 

moyenne 
[g] 

Ecarts limites 
de la masse 

moyenne [%] Caractéristiques 

1 2 3 4  1 1,2131 
2 1,1914 
3 1,1752 
4 1,2002 

5 
Examen 
macroscopique 

Comprimés non enrobes, 
rondes, plates, structure 
compacte et amorphe, et 
des bordes biseautes 

 

   
Arome Faible d’acide acetique     
Couleur Blanche     

 
Les résultats obtenus montrent que toutes les 4 formules des AAST répondent à la 
spécification des qualités. Uniformité de masse des préparations unidoses des formules 
AAST (F1 – F4) se trouvent réunis dans le Tableau 3. Les valeurs pour la résistance a la 
rupture des comprimés, la friabilité, désagrégation et la capacité de neutralisation se 
trouvent respectivement dans les Tableaux 4 – 7. 
Les résultats obtenus pour la friabilité répondent à la spécification des qualité 
(maximum 1%), et pour l’uniformité de masse des préparations unidoses. Les résultats 
obtenus pour la désagrégation répondent à la spécification des qualité (maximum 15 
minutes pour les comprimés non enrobes). Les valeurs faibles obtenues pour les 
formules F1, F2 et F4 sont associes par une faible résistance a la rupture. La 
désagrégation rapide peut être expliquée par une concentration augmentée du 
desagregant et une valeur faible pour la force de compression. 
 

Tableau 4. Valeurs de la résistance a la rupture pour F1 – F4 (AAST) 
Résistance a la rupture [N] Nr. cp. Formule 1 Formule 2 Formule 3 Formule 4 

1 105 72 188 72 
2 99 71 179 71 
3 92 61 203 61 
4 87 62 205 62 
5 12 72 222 72 

Valeur minimum 87 61 179 61 
Valeur maximale 122 72 222 72 
Valeur moyenne 101 67, 6 199, 4 67, 6 
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Tableau 5. Valeurs pour la 
friabilité (F1 – F4) AAST 

 Tableau 7. Résultats pour la capacité de 
neutralisation des F1- F4 (AAST) 

Formule Friabilité [%]  Formule mEq HCl consome/325 mg AAST 
1 0,1832  1 0,91 
2 0,2262  2 1,80 
3 0,0773  3 2,27 
4 0,4612  4 2,71 

 
Tableau 6. Valeurs pour la désagrégation des F1- F4 (AAST) 

Valeurs individuelles 
Temps de désagrégation [s] Formule 

t1 t2 t3 

Temps de désagrégation 
(Valeur moyenne), [s] 

1 32 41 45 39,33 
2 30 34 37 33,66 
3 88 62 80 76,66 
4 32 33 38 34,33 

 
Les résultats obtenus pour la capacité de neutralisation des F1 – F4 ne répondent à la 
spécification des qualité (minimum 1,9 mEq de HCl qui peuvent neutraliser 325 mg 
d'acide acétylsalicylique) pour les formules F1 et F2, qui présentent aussi une 
désagrégation rapide et faible résistance a la rupture et aussi des quantités différentes 
d’agent de tamponation. 
 
 
CONCLUSIONS 
 
• caractéristiques organoleptiques pour toutes les formules ; 
• résistance a la rupture augmentée pour F3 qui pressente aussi un temps de 

désagrégation plus grande comparatif par formules F2, F2 et F4 ; 
• les résultats obtenus pour la friabilité répondent à la spécification des qualités 

(maximum 1%) ; 
• pour la capacité de neutralisation répondent à la spécification des qualités seulement 

pour les formules F3 et F4. 
 
 
REFERENCES 
 
1. Popovici, I., Lupuleasa, D.: Tehnologie farmaceutică, Ed. Polirom, Iaşi, 2009, 545 – 575; 
2. *** Pharmacopée Européenne, 6ème édition, Conseil d’Europe, Strasbourg, 2008, 565; 
3. *** United States Pharmacopoeia, USP 30, United States Pharmacopoeia Convention Inc., 

Rockville Md., 2007, 301. 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


