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:QUE SON LAS CAPSULAS
DURAS K2L?

e Las capsulas duras son una forma farmacéutica que se compone
de un cuerpo y una cabeza sélidas y preformadas cuyos
componentes pueden ser o no veganos.

e Las capsulas K2L abren la posibilidad de introducir aceites. Esto es
una solucién para mejorar la absorcién de los componentes
activos poco hidrosolubles ya que llegan disueltos a la zona de
alta absorciéon intestinal. Con ello se incrementa la velocidad de
llegada a niveles terapéuticos en plasma, induciendo ademas una
elevacion en la biodisponibilidad de los xenobiéticos.
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DIFERENCIAS CON OTRAS
FORMAS FARMACEUTICAS

El mas lento | REEORTIEIN | Mas répido:
.COMPRIMIDOS SOFTGELS CAPSULAS K2L
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Roturaen Particulas . e Principio Activo en
Granulos finas Disolucion d?:::;’l‘t)o Sangre

Disgregacion Solubilizacién Liberacion Absorciéon

Inicio de la serie LADME

K2L : BENEFICIOS

Encapsulado Solucion para formulaciones dificiles
Enmascaramiento de Alta viscosidad. Y posibilidad de introducir
sabores y olores de dificil ingredientes incompatibles y poco solubles en
palatabilidad el combinado aceite + capsula de polvo

Colores \
diferenciales Relleno combinado

fje las T 7 Liquido + capsula de polvo
capsulas \ o
s. A
Opcidn / ,
vegana —

Diferenciacion directa en el punto de venta
con incremento del atractivo estético

J \ Formulacion diferenciadora

Sellado estanco del producto
mediante bandas

Mejora la garantia de que no se generan
manipulaciones de los ingredientes
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COMPARACION DE DIFERENTES
FORMAS FARMACEUTICAS

. Capsulas
. . . Capsula
Parametro Comprimidos duras
blanda . .
liquidas
Etapas de la compresion Cuatro pasos Sélo 3 pasos
1. Mezcla 1.Mezcla 1. Mezcla
2. Granulacion 2.Formaciéndela  2.Llenado
3. Secado capsula 3. Cierre
Etapas de 4. Compresion 3.Llenado
fabricacion 5. Recubrimiento 4.Cerrado

6. Serigrafiado

En el momento de la compresion se
alcanzan hasta 500°C en el centro del
comprimido

Combinacién d Unicamente para Unicamente liquidos ~ Se puede disponer de
il liElsfe el maquinaria especializada y dificilmente una capsula con
activos multicapa sélidos activos en polvo

CONSIDERACIONES CLAVE PARA EL
ENCAPSULADO DE LIQUIDOS

Compatibilidad de
excipientes liquidos con
las capsulas duras Tamaiio de las

capsulasy
volimenes

Viscosidad del aceite

interior
Llenado de capsulas y

sellado de bandas
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COMPATIBILIDAD EXICIPIENTE
LIQUIDO-CAPSULA

m Excipientes no compatibles
Compatibilidad de

excipientes liquidos
con las capsulas
duras

Aceite de cacahuete Etanol

MCT

PEG de peso molecular superior a 4000
Aceite de girasol

: . MCM's --- Akoline MCM, Capmul MCM,
Aceite de maiz i
Imwitor 308.
Aceite de oliva
Aceite de sésamo Elizerting
Aceite de soja Glicofurol 75

Transcutol P

Tween 80

VISCOSIDAD DEL ACEITE INTERIOR

Viscosidad del 0a100 100 a 2000 >2000 cps
aceite interior cps cps
Dificultad de Capacidad 6ptima Encapsulado a
encapsulado de encapsulado alta temperatura

La viscosidad puede alterarse mediante:

¢Con qué excipientes se puede La temperatura como variable para

aumentar la viscosidad? controlar la viscosidad

Aceites hidrogenados
Didxido de silicio anhidro
Esteres de glicerilo
Alcoholes cetoestearilicos

o Disminuir la viscosidad con aumento de
la temperatura

o Aumentar la viscosidad con enfriamiento
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TAMANO DE LAS CAPSULAS Y
VOLUMENES PARA EL LLENADO DE
LIQUIDOS Y SOLIDOS

. Tamaiio de la 100% Capacidad 90% Capacidad
Tamaio de las capsula Volumen (ml) Volumen (ml)
capsulasy (Liquido)

volumenes 00 0.91 0.82

0 0.68 0.62

Tamano de la Volumen de la

capsula mezcla polvo
(Polvo) (mg)

3 200

LLENADO DE CAPSULAS Y SELLADO
DE BANDAS

Llenado de capsulas
y sellado de bandas

Banda de sellado

Capsula dura
externa

Capsula interior de
polvo

Sellado en banda de las capsulas:

1. Composicion del sellado de bandas: Mezcla de polimero vegano,
disolvente y colorante con una viscosidad éptima para generar un sellado
continuo, estanco y homogéneo.

2.Secado: Temperatura del aire y humedad relativa controlada.
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NUESTROS EQUIPOS

Capsulas finales con relleno
de aceite y(o con aceite y con
una capsula rellena de polvo

Estacion de Zona de sellado y
encapsulado secado

Registro Europeo
de sus productos.

FFRM Food Facility
Registration Module
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Laboratorios PinisanLabs PinisanLabs
Pinisan
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