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Castillo Gibsone y/o Luis Felipe Castilio Gibsone

can oficinas en la Carrera 13 No. 37-43, Piso 12
en Santafé de Bogota, D.C., Coiombia como sus
representanies con poder especial ampho vy
suficienta, para recabar de las oficinas vy
autaridades  Colombianas,  administrativas,
judiciales o de policia, en pnmera o segunda
nsiancia, la Obtencién de Palentes de
Invencion, Registro de Marcas, de Disefios
Industnales, de Nombres vy Ensefas
Comerciales, lo rmismo que traspasos,
extensiones, renovaciones, cambios de nombre
y domicilio, registre de licencias de explotacion y
registro de licencias de uso referenies a tales
actuaciones, a cuyo efecto les faculta para dar
ante dichas autondades todos los pasos
necesanos al objeto indicado, efevar solicitudes,
formular descnpciones, enmiendas, protestas,
declaracionas, apelaciones y reclamos, solicitar
fa aplicacién de medidas cautelares, aceptar en
nuestro naombre y representacion la Cesidn de
derechos de invencion y de patente de invencidn
que Se nos haga por cualquier persona, abonar
todos los Impuestos cuotas y pagos
determinados por la ley, recibir todos los
documentos y valores dando el descargo
respectivo, llenar cualesquiera otros requisitos,
desistr, y tamar en fin todas las medidas que
creyeren conducentes al resguardo de nuestros
Intereses y en caso de preseniarse oposiciones
para que intervengan como demandantes o
como demandades, con todas las demas
facultades legales necesarias Este poder
comprende ademas las facultades de recibw.
desistir, transigir, comprometer, sustiturr, revocar
susttuciones, recibir nobficaciones y nombras
apederados judiciales 0 extra-judiciales

Dado % firmado en (4)

Firma/Signature

Corporate Seal to be Affixed .. ...

David”W. Mason, Vice Presidgat |y

GENERAL POWER OF ATTORNEY

" R.P. Scherer Technologies, Inc.

domiciled in 2) /690 Cheyenne Avenue, Suite 100
Las Vegas, Nevada 89129 (USA)

hereby appoint Dr. German Castitlo Grau and/or
Adnana Castillo-Gibsone andfor Luis Felpe
Castillo-Gibsone . e e e e

Bogota, Colombia as our representatives with
special ampla and sufficient power to obtain from
the officas and Colombian authonties,
adminisirative, judicial and police, in frst or in
second nstance, Patents of Invenlon,
registraton of Trade or Service Marks, industnal
Designs, of Commercial Names and Ensigns, es
well as assignments, exiensions, renewals,
changes of names and addresses, registration of
licances of exploitation and licences of use
refenng to said actionis who are empowered to
take before said authorities all of the necessary
steps for the purposes indicated, to file
applications, to formulate  descriptions,
comections, protests, declarations, appeals and
claims, apply for precautionary measures, to
accept on our behalf and representation the
assignment of rights on nvention and titles of
invention that mey be done to us by any person,
to pay all taxes, quotas and paymenis
prescnbed by law, to receive all the documents
and proceeds giwing the respective acquitance
or receipt, to fulfill any other requisites to desist
and take in fact any other measures that mey be
deemed conductive to the safeguard of our
interests, and 1n case oppositions are prasented
to intervene as plaintff or defendat, with all
necessary tegal facuities This power inciudes
the facullies to receive, desist, compromise,
transact, substitute it in all or In pan. to revoke
substitutions, 1o receve notificatons and to
appoint judicial or extra-judicial attorneys,

Given and signed n {4)
Duhinn, G CASAY i da g of |
June ¥Co4,

Comg/[Notario Vointiséis dol Circulo de |
4, hago conotor Qqus soto copia
e con original quo pe ha presontada
Bogotd D C  Colombia

27 DIC 2004

GUSTAVO SAMPER RODRIGUEZ
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APOSTILLE

(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

. Country: United States of America
This public document
. has been signed by JOHN O'GRADY

- acting in the capacity of  Clerk of Court of Common Pleas

. bears the seal/stamp of ot of Common Pleas, Franklin County

CERTIFIED

) Comc/Notario Veintiséin dol Circulo de
Bogg¥d ragu conster que ests oopin

. coinglgde con onginel que ce he presmmtgdo
. at Columbus, Ohio Bogotd D.C Colombia

-June 24, 2004 27 DIC 2004

. by the Secretary of State of Ohio. GUSTAVO SAMPER RODRIGUEZ
NOTARIO VEINTISESS

. Seal/Stamp: 10. Signature:

}_/wm

J. Kenneth Blackwelt
Secretary of State of Ohio

This certification certifies only the authenticity of the signature of the
official who signed the document, the capacity in which that official
acted, and where appropnate, the identity of the seal or stamp which
the document bears. This certification does not imply that the
contents of the document(s) are correct, nar that they have the
approval of this office,




I, John O'Grady, Clerk of the Court of Common Pleas, which is a court of record,
within and for said County and Sta%oresaid, do hereby certify that

| Le2-n 2

Whose name 1s subscribed to the annexed instrument and thereupon written, was at the
time a duly commissioned and qualified Notary Public in and for the said County, and as
. such officer was duly anthorized to administer caths required or authorized by law; take
The laws of Ohic do not and certify depositions; take and certify acknowledgments of deeds, mortgages, liens,
require a Notary Public to power of attorney, and other instruments of writing; and receive, make, and record no-
ﬂ;ru:mn:_“” of seal tarial proiests; that 1 am acquainted with the signature of said Notary Public and verily
believe that the signature to said instrument is genuine,

In Testimony Whereof, | have hereunto set my hand and affixed the seal of said

Court at

Columbus, Ohio, this —W 20

2C-CV-131 (Rev. 11-2000) Clcr/f the Coun%Common Pleay

| .
: Come Motarie Veintiadis del Ciculn ge
c'aBiog . hagoe constar que esta copis
ncyfe con engins! que se he bresentado
Bogotd 0 C. Colombia

27 DIC 2004

The State of Ohio

Frankiin County, ss.

NOTARID vEmNTISTiS

GUSTAVO SAMPER RODR!GU




DECLARACI{ON NOTARIAL

(Individual)
Alos dias del mes de de
Comparecid personalmente ante mi, Notaro
Publico el (1a) sefior(a)

a quien(es) doy fe de conocer y me consta gue
es(son) la{s) persona{s) descrta(s) y firmante(s)
del documento que precede, declarando ante mi
que otorga(n) el mismo para los fines vy
propdsitos que en él se expresan

Ei Notario Publico

(Sociedades)

El infrascrito Notario certifica que la firma que
antecede y dice

David W Mason

es auténtica, que el signatario desempena el

cargo de Vicepresidente y Secretano Asisiente

de R P Scherer Technologies, Inc
que tiene facultad para otorgar este poder, y que
dicha compadia esta domicihada en

7680 Cheyenne Ave , Suite 100, Las Vegas,
Estado de Nevada,. EU A

y actualmente existe y esta organizada de

acuerdo a las leyes de el Estado de

Tedos los hechos anteriores le constan por
haber examinado los documentos respectivos y

de todo elio da fe

Dado y firmade en

El Notario Publigceo

{Con Apostilla)

——

NOTARIAL CERTIFICATE
{ndraduals)

On —-this-—day-—- - 8f--- -  —.8f —-
personally-appeared-before-me-a-Notary Pubhc

purpoces-therein expressed” '
and- Comao HMoteric Veintisdis dej Circulo de

Bopo¥a, Fago constar Que aata

& con origma! que se ha presentzdo
Bugatd D € Colombia

27 DIC 2004

copia

GUSTAVO SAMPER RODRIGUEZ
NOTARIG VEINTISEIS

(Corpopat nﬂ

The undersigned Notary PubRe cerbifies that
the preceding signature reading

David W Mason

15 authentic; that the signor at present fills the

post of Vice-Presideni and Assistant Secretary

of R P. Scherer Technologies, In¢
and that he 1s empowered to grant this power
and that said company is domiciled n

7690 Cheyenne Ave Suite 100 Las Vegas
Nevada 89189, U S A

and actually exists and is crganized in
accordance with the laws of the State of

All the foregaing facts are known to the Notary
due to his having examined the respective

documents to which he. the Notary. attests

signegd

DIANE CENNAME .
Notary Pubic, State of Ohio
My Commission cxpures 084

Notary Public

(With Aposulie)




CAPSULAS BLANDAS MASTICABLES

REIVINDICACION DE PRIORIDAD
Esta solicitud reivindica prioridad a la Solicitud de Patente japonesa 2002/167,041
radicada el 7 de junio de 2002
CAMPO TECNICO

La presente invencién se refiere a agentes de capsulas v capsulas de gelatina
blandas, en particular a un agente para hacer capsulas de gelatina blandas y una capsula
blanda de gelatina de pescado en polvo para encapsular medicamentos u otros
consumibles, que exhibe excelentes cualidades de textura y masticabilidad, asi como

excelentes cualidades de almacenamiento.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La expertencia ha demostrado desde tiempo atras que los productos farmacéuticos
u otros articulos para consumo animal o humano pueden empaquetarse en una concha
dura o blanda de gelatina  Gelatina es un ingrediente alimenticio de proteina
sustancialmente puro, que se obtiene de la desnaturalizacion térmica de colageno, el cual
es el material estructural mas comun y la proteina mas comun en amimales La gelatina
forma geles térmicamente reversibles en agua, lo cual da a los productos de gelatna
propiedades unicas tales como condiciones reversibles de transicion sol-gel a

temperaturas casi fisiologicas.

La gelatina es una proteina anfotérica con un punto isoidaico entre 3 y 9,
dependiendo de la materia prima y del método de manufactura La gelatina tipo A, con
un punto isoidnico entre 7 y 9, se deriva de coldgeno con pretratamiento dcido. la
gelatina tipo B, con un punto i1soionico entre 4,8 y 5,2, es el resultado de pretratamiento
alcalino del colageno Al igual que el colageno de su proteina matriz, la gelatina es (inica
en el sentido de que contiene aproximadamente 16% prolina, 26% glicina y 18%
nitrogeno La gelatina no es un alimento de proteina completo porque le falta el triptofan

amino acido esencial y fa metionina de amino acido esta presente sclo a un nivel bajo

Existe un vasto nimero de procesos utilizados en la manufactura de gelatina y la
materia prima de la cual se deriva, incluido hueso desmineralizado, piel de cerdo, cuero
de vaca y pescado. El material proteinico, colagena, y de aqui gelatina, puede derivarse
de cualquier material comestible que contenga proteina. Por razones de economia, la
gelatina puede derivarse mas practicamente de fuentes de proteina que normalmente
requeririan refinacidn antes de consumurlas y que de otra forma harian material de

desecho que contenga proteinas destinado para alimento para animales, fertilizantes



agricolas o para otros usos industriales. Sin embargo, en muchas culturas y sitios en ¢l
mundo, la gelatina procesada de origen mamifero, es decir, de res o cerdo, no es

aceptable.

En la industria pesquera existe una gran cantidad de desecho inevitable de
proteina de pescado, espectalmente de [a piel del pescado que queda luego de procesarlo.
La piel de pescado que queda luego de procesarlo, en particular, luego de filetearlo,
generaimente no es comestible como tal, pero puede utilizarse en la industria de la goma
o para producir alimento para animales, fertilizantes u otros productos de bajo valor

comercial.

Sin embargo, la piel de pescado se ha convertido en una fuente comercial de
gelatina  En general, el coldgeno del pescado es acidificado a aproximadamente pH4 y
luego calentado gradualmente de 50°C hasta punto de ebullicidn y solubilizar el coliageno.
Luego, el colageno desnaturalizado o la solucion de gelatina debe desengrasarse, filtrarse
hasta que quede bien clara, concentrarse por evaporacion al vacio o tratamiento de ultra-
filtracion de membrana a una concentracion bastante alta para gelacion, y secarse
pasando aire seco sobre la gelatina. Finalmente, la gelatina seca es molida y procesada en
polvo. La gelatina resultante tiene un punto isoidnico de 7 a9 seguin la severidad v
duracion del procesamiento de acido del colageno el cual causa hidrélisis limitada de las
cadenas secundarias de amino acido de asparagina y glutamina. Los productos
farmacéuticos y otros agentes pueden encapsularse en una concha blanda o dura de
gelatina, Las capsulas de gelatina blandas se rellenan con materiales secos tales como
polvos o cuentas de liberacion por tiempo introduciendo el material en una seccidn de la

capsula y tapandola con una segunda seccidn.

Las capsulas de gelatina pueden clasificarse como duras o blandas, con una sub-
clasificacion, la de Qépsuias masticables, dentro de la clase blanda. A la gelatina utilizada
para hacer capsulas o microcapsulas se le agrega varios agentes plastificantes y
endurecedores La concha de la capsula dura no es plastificada, mientras que la capsula
de gelatina blanda si es plastificada, frecuentemente con Glicerol (glicerina), un
plastificante, ampliamente utilizado para hacer céapsulas de gelatina blandas Otros
plastificantes utilizados con, o en lugar de glicerol, incluyen varios alcoholes, propilen
glicol, sucrosa y acacia. Sorbitol es el alcoho! que se utiliza mas ampliamente, pero se
han explorado otros alcoholes, incluidos varios polietilen glicoles (PEG), mannitol, etilen
glicol y alcohol tetrafurfurilico. Como desintegrantes se pueden utilizar varios
almidones para estimular la ruptura de la capsula y mejorar la adhesion de un
revestimiento secundario. Las capsulas duras pueden utilizar aldehidos para hacer el

enlace cruzado y endurecer la estructura de la gelatina.

-



Para consumo humano, las capsulas duras estan disefiadas para ser tragadas con
una disolucion de la capsula y absorcion del contenido de la céapsula en el tracto
gastrointestinal ~ Si bien las gelatinas para la fabricacion de capsulas de gelatina duras se
obtuvieron tradicionalmente de tejidos de mamiferos, Ja Publicacion de la Solicitud de
Patente U.S. No 2001/002678 describe la manufactura de capsulas duras de gelatina de
pescado mediante la adicion de un sistema de fijacion que comprende un hidroccloide o
mezclas de hidrocoloides y cationes que pueden contener agentes secuestrantes

adicionales

Por lo general, las capsulas de gelatina blandas consisten de una concha de gelatina la
cual se hace fundiendo una mezcla de gelatina, plastificante y agua en una lamina
delgada. La concha de una capsula de gelatina blanda se produce tipicamente agregando a
la gelatina un plastificante en una cantidad entre 30-40% % por peso con respecto a la
gelatina, y secando la concha hasta que el contenido del agua queden entre 5y 10% por
peso con el fin de evitar que la capsula se deforme o quede pegajosa En algunas
formulaciones tipicas, tal como se observa en la Patente US. No 5,554,385 de Stroud,
una porcion de la gelatina es reemplazada con un almidén con amilosa alta que provea

una funda seca para la capsuia

La capsula de gelatina blanda de este tipo de formulacion es relativamente dificil
para optimo almacenamiento y manejo y su proposito es que se disuelva una vez llegue a
los intestinos con el fin de que alli libere el contenido Por lo tanto, la capsula no se

rompe facilmente en la boca y no sirve para masticar.

Por lo tanto, st bien las cdpsulas de gelatina son comestibles, no son “comibles”
tal como se utiliza su expresion, para denotar que un material es masticable o seluble en
la boca sin un sabor desagradable o sensaciones de textura Con frecuencia, las
composiciones blandas basadas en gelatina cominmente empleadas para formar las
conchas de las capsulas de gelatina blandas dejan ene la boca una masa gomosa,
desagradable e insoluble Sin embargo, una concha de gelatina que sea masticable y
comible en el sentido de que tenga un sabor agradable y que se pueda fragmentar,

disolver y tragar facilmente seria ventajoso desde varios puntos de vista

Por ejemplo, una persona que se encuentre en angustioso estado de salud debido a
un ataque repentino de una condicion tal como angina de pecho, puede lograr una rapida
liberacion de los ingredientes activos de una cépsula en el cuerpo con una capsula
realmente masticable ldealmente, la concha de la capsula se disolvera rapidamente, sin
dejar ningan residuo insoluble o intratable con el cual se pueda ahogar el usuarto En
otras aplicaciones, una céapsula masticable puede ofrecer una forma conveniente de
dosificacion Los nifios, las personas mayores y otros usuarios, tienen a menudo

dificultad en tragar pildoras o capsulas, en especial cuando no tienen agua para beber. En



aplicaciones no médicas, una capsula masticable puede contener, a modo de ejemplo, mas

no de limitacion, productos dulces o refrescantes en forma facil de llevar y usar.

En la técnica se han utilizado varias formas para alcanzar los objetivos de una
capsula de gelatina masticable, que realmente se pueda comer. Por ejemplo, es bien
conocido, tal como se describe en la Patente U.S No. 6,280,767 de Sano v otros, que si
aumenta la cantidad de piastificante se aumentara la blandura de la capsuia Sin embargo,
aumentar el contenido de plastificante se asocia con una creciente probabilidad de que la
capsula se pegue a otra capsula o contenedor de gelatina blanda, causado de este modo
deterioro a la estabilidad del almacenamiento y daflando el producto. Esto es
especialmente cierto en areas de temperaturas altas y humedad alta. Adicionalmente, un
aumento en la pegajosidad causada por el contenido del plastificante aumentado, crea una
capsula que es mas probable que se pegue a los dientes durante la masticacion, una

desagradable experiencia tactil.

Con el fin de compensar la pegajosidad aumentada de formulaciones con
plastificantes altos, un enfoque que se ve en la patente '767, es proveer en la formulacién
de la capsula una celulosa insoluble en agua. Sin embargo, esto lleva a la desagradabie

produccion de un residuo inscluble en la boca después de masticarla

Otro medio de aumentar las caracteristicas de blandura y disolucion de una
capsula de gelatina blanda es aumentar el contenido de agua de la cépsula, tal como se
describe en la Patente U.S. No. 4,935,243 de Borkan y otros. Al contrario de la capsula
de gelatina convencional que tiene un contenido de agua de aproximadamente 7%,
Borkan ensefia un contenido de agua entre 15 y 30 % por peso. La Patente U.S. de
Krueger también emplea un contenido de agua mas alto; esta Patente describe conchas de
capsula de gelatina, aziicar y un minimo de aproximadamente 34% de agua. Krueger, en
la Patente '683 también divulga una composicion de concha de aproximadamente 45% de
agua. Si bien aumentar el contenido de agua permite una disminucion en la cantidad de
plastificante empleado, por ejemplo a aproximadamente 25% en la Patente '243, un
contenido alto de agua puede resultar en deformacion de la capsula, pegajosidad y

problemas de almacenamiento.

Por lo tanto, la técnica ha requerido una capsula blanda masticable de gelatina que
exhiba excelentes caracteristicas de textura y sabor cuando se mastique, no deje un
residuo insoluble en la boca y tenga optimas caracteristicas de contenido y derretimiento

y posea excelentes caracteristicas de almacenamiento.



RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencidon provee un agente novedoso para la manufactura de una
capsula de gelatina blanda, y para capsulas hechas con el agente. Las capsulas tienen una
excelente “sensacion en la boca”, se disuelven facilmente y no producen ningun residuo
cuando se mastican. Las capsulas también se comportan bien en condiciones de
almacenamiento En algunas realizaciones, el uso de gelatina de pescado se espera que
aumente la aceptacion del consumidor en culturas que rechazan el uso de gelatina de

mamiferos

En resumen, la presente invencion incluye un agente de capsula de gelatina blanda
que comprende un gel que tiene una temperatura de transicion sol-gel en una solucidn
acuosa de 10% por peso no mayor de 22°C y una temperatura de transicidn sol-gel en una
solucion acuosa de 30% peso no mayor de 32°C, un plastificante y un agente anti-
adhesion. Las temperaturas de transicion sol-gel mas aconsejables estan entre 15°C vy
20°C para una solucion acuosa al 10% y entre 25°C y 30°C para una solucién acuosa al
30%. Las temperaturas de transicion sol-gel son determinadas mediante el estudio de

bafio de agua que se describe mas adelante.

El plastificante puede ser un poliol, en particular un poliol seleccionado del grupo
compuesto por glicerina, sorbitol o mezclas de lo mismo. La persona versada en la
técnica sabra que se puede utilizar un numero de plastificantes en la produccion de
capsulas de gelatina, incluido, por ejemplo y no como limitacién: polietilen glicol,
sucrosa, mannitol, jarabe de maiz, fructosa, celulosa, dioctil-sodio sulfosuccinato, trietil
citrato, tributil citrato, 1,2-propilengicol, mono-, di- o triacetatos de glicerol, gomas
naturales o similares, asi como mezclas de lo mismo. Tipicamente, el agente anti-
adhesion contiene al menos un almidon, y al menos un almidon puede ser almidén de

maiz. La capsula puede formularse con cantidades variadas de agua y colorantes.

En una realizacion preferida, el agente de la capsula comprende una mezcla de
100 partes por peso de la gelatina seleccionada, comprende entre 100 y 130 partes por
peso de plastificante, y entre 10 y 45 partes por peso de un agente anti-adhesion, En otra
realizacion preferida, la mezcla taimen contiene almidon parcialmente pre-gelatinizado,

tipicamente que contiene de 10 a 30 partes por peso de la mezcla.

Optimamente, la capsula resultante comprende una concha de gelatina blanda que
comprende gelatina entre 36% por peso y 47% por peso con una temperatura de
transicion sol-gel en una solucion acuosa de 10% pesec no mayor de 22°C vy una
temperatura de transicion sol-gel en una solucidon acuosa de 30% peso no mayor de 32°C,
cerca de 47% peso de plastificante y entre 4% y 16% peso de agente anti-adhesion, y un

material de relleno de capsula de gelatina blanda. El material de relleno puede
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seleccionarse de casi un numero ilimitado de productos alimenticios, medicamentos u

otras sustancias

Tipicamente, la concha es formulada con agua, y comprende entre 8 y 25% peso
de la concha de la capsula blanda La concha puede comprender ademas un revestimiento
de superficie aplicado al exterior de la concha de gelatina blanda con el fin de reducir la
pegajosidad de la superficie. Tipicamente, el revestimiento de la superficie incluye al

menos un almidén, el cual puede ser un almidon de papa o maiz.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Sin limitar el alcance de la presente invencion tal como se describe a continuacion

y haciendo referencia ahora a los dibujos y figuras:

La FIGURA 1 muestra un grafico de los datos presentados en la Tabla 8, donde se
muestran los resultados de la evaluacion de la textura durante un periodo de seis meses

para capsulas hechas de acuerdo con la presente invencion.

La FIGURA 2 muestra un grafico de los datos presentados en la Tabla 10, donde
se muestran los resultados de la evaluacion de la textura durante un periodo de cuatro

meses para capsulas hechas de acuerdo con la presente invencion.

La FIGURA 2 muestra un grafico de los datos presentados en la Tabla 111 donde
se muestran los resultados de la evaluacion de la textura durante un periodo de cuatro

meses para capsulas hechas de acuerdo con la presente invencion.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

En la técnica es bien conocido el uso de gelatina de pescado para formar varios
tipos de cépsulas de gelatina duras y blandas. La experimentacién inicial buscod
identificar este tipo de gelatinas, que en formulacidon con un plastificante, almidon,
colorante y edulcorante, pudiera tener las cualidades deseadas de una agradable sensacion
en la boca, ser masticable sin demasiada dureza, contar con excelentes caracteristicas de
almacenamiento y también ser susceptible a técnicas de produccidn en masa para
manufactura de capsulas. La glicerina utilizada fue Japan Food Additive Standard JFAS
(Japan Food Additive Standard) grado 99,5 y el almidén de maiz fue almidén de maiz

Hohnen HS-7 de alta glucosa.

Se probaron formulaciones mediante mezclas de compuestos, segin se indica en
la Tabla 1, derritiendo el material en una lamina de 0,7-1,0 de espesor, y luego dividiendo
la lamina en unidades de 1cm2 Un panel de probadores evalud siete parametros de las

muestras® blandura, facil disolucién, elasticidad, textura granular o de polvo,



masticabilidad, estimulacién de saliva y naturaleza sol-gel (sensacion subjetiva de la
liquidez del compuesto) en una escala, en donde O representa conceptos neutrales,

mientras que los valores negativos y los valores positivos representan desvios de un valor

neutro.

Tal como se describe en la Tabla 1, cinco gelatinas de mamiferos (gel acido Nitta
S#195A, gel modificada Miyagi RP-600 y péptido de colageno Nitta SCP-5000) y de
pescado (gel de tiburon Miyagi MPM vy gel de pescado Croda 200 B), proporcionaron un
desempefio razonable en el sabor pero no en los parametros de produccion El gel acido
Nitta S#195A es una gelatina derivada de mamifero producida de hueso bovino tratado
con acido, que tiene una intensidad Bloom entre 21°-240. La gelatina modificada Miyagi
RP-600 es una gelatina derivada de mamifero producida por la reaccion de gelacion ésea
tratada con anhidro succinico y alcali, con una intensidad Bloom entre 180 y 200.El
péptido de colageno Nitta SCP-5000 es un hidrolito de gelatina de mamifero producida
de piel porcina tratada con acido Entre las gelatinas de pescado, la gelatina de tiburén
Miyagi RPM es una gelatina de tiburon con una intensidad Bloom entre 110-140. La
gelatina de pescado Croda 200B es derivada de pescado y su intensidad hloom es entre
195 y 210, En el experimento que se describe a continuacion, la gelatina de pescado

Croda 200B tuvo una intensidad bloom de 207,

Especificamente, las gelatinas probadas que se mencionan arriba, demostraron
una textura y sensacion adecuadas para los consumidores, aunque algo pegajosa, eran
demasiado blandas y pegajosas para formulacién de la capsula en maquina, haciéndolas
improbables candidatas para produccidn en masa o almacenamiento prolongado, y por lo
tanto representaron soluciones comerciales inadecuadas. La gelatina de tiburdn produjo
la mejor textura subjetiva a un panel de probadores, pero los experimentos 3 A y 3B, de
la Tabla 1, que utilizaron gel de pescado Croda 200B produjeron la combinacion méas

prometedora de textura subjetiva y cualidades comerciales de manejo

%
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Gelatinas ]
Gel de Gel Péptido de | Gelatina de | Gelatina
No acido modificada | colageno pescado de
- ' . escado Agua
Gel de Miyag: RP- Nitta Tiburén Croda
acido Nitta 600 SSCP- Miyagi 2008
5000 MPM
1 100 63
100 113
100 S0
100 80
100 80
2 90 10 63
90 10 60
90 10 55
90 10 58
90 10 58
3 100 63
1 100 131
100 il0
100 100
100 98
3A 100 100
100 63
100 75
100 81
| 3B 100 80 !
| 100 85 |
Tabla 1 (todas las muestras 120 partes de glicerina, 42 partes de almidon de maiz, 1 parte de TiO, 5 partes
de aspartame)
Todo evaluado como adecuado para evaluacion de sabor, pero demasiado pegajoso para produccion por
maquina

Por lo tanto, los experimentos se dirigieron a reducir la naturaleza de blandura y
pegajosidad de las mezclas de gelatina combindndolas con varios plastificantes La Tabla
2 muestra los resultados tipicos En el protocolo reportado, todas las muestras
consistieron de 42 partes de almidon de maiz, 1 parte de 6xido de titanio (colorante) y 3
partes de aspartame, para aproximar los aditivos que mas probablemente se incluirian en
un producto comercial. Aditivos adicionales aparte de la Glicerina JFAS 99,5 y almidon
de maiz mencionados anteriormente, incluyeron Propilen Glicol manufacturado segin la
Norma de Aditivos de Alimentos de Japon (JFAS) (Japan Food Additive Standard) por
Asahi Chemical. y Xylitol, manufacturadoe por Towa Chemical Industry Ltd, y

comercializado como XylitXC

Glicerina, como plastificante, sola y en combinacion con propilen glicol, y
glicerina en combinacion con Xylitol, produjeron buena disolucién Los intentos de

utilizar aditivos adicionales tales como celulosa (celulosa cristalina de Asahi Kasei Abcel



RC-N, compuesta por 80% de celulosa cristalina, 10% de goma karaya v 10% de
dextrina), SiQ; (grado JFAS, Fuji Chemical Cycolpege 720) y NaHCO; (grado JFAS),
Asahi Kasei) no produjeron mejoras significativas en el rendimiento, tal como se muestra
en la Tabla 3. Sin embargo, la adicion de almiddn pregelatinizado parcialmente, que se
conoce en la técnica por tener buenas cualidades de disolucion, a una mezcla de gelatina
y glicerina, mejoro la sensacion en la boca y produjo buena disolucion del agente de la
capsula a varios niveles de agua, tal como se muestra en la Tabla 4 Un tipo particular de
almidon pregelatinizado parcialmente, el almidon pregelatinizado parcialmente Asahi

Kasei PCSD FW-40, hecho de trigo, también produjo buenos resultados.

Debtido al buen sabor de textura que se obtuvo antes con la gelatina de pescado, la
atencion se dirigié a optimizar combinaciones de glicerina y almidon parcialmente
pregelatinizado, junto con gelatina de pescado, en particular la gelatina de pescado Croda
que se vio obtuvo buenos resultados Las Tabla 5 muestra los resultados  Se cree que la

adicion de un agente antiadhesion podria resultar en un mejor desempefio.

| Gelde acido | Glicerina | Propilen Xylitol -
| glicol
No. Nitta JFAS 99,5 Asahi Towa Xyl Agua
S#195 A itxc
100 60 60 80
4 100 60 60 70
100 60 60 65
100 116 4 80
5 ] 100 116 4 63
- 100 16 | 4 78
1w 90 68
6 100 90 B 80
100 90 [ 83
100 90 30 68
7 100 90 30 77
100 90 30 83
100 86 4 63
8 100 86 4 85 |
100 86 4 65
100 86 4 75

Tabls 2 (todas las muestras; 42 partes de almiddn de maiz, 1 parte de TiQ, 5 partes de aspartame)

gy



(elatina Plastificante Aditivos
Gel de acido | Péptido glicerina Celulosa $102 NaHCO3 Agua
No de cristalina
colageno
Nitta S#195 Nitta Asaln Fuji
A SCP- JFAS 99,5 Kasei Silisia Asali
5000 Abcel Cylopege Kaset
RC-N81 720
9 50 50 120 1,5 63
9A 70 30 120 1,5 63
70 30 120 1,5 68
11 100 120 5 63
100 120 5 3
13 100 44 1,7 63
100 120 1,7 63
100 120 1,7 73

Tabla 3 (todas las muestras: 42 partes de almidén de maiz, 1 parte de TiO, 5 partes de aspartame)

Almidén pregelatinizado
parcialmente
No. | Nitta S#195 A JFAS 99,5 Asahi Kasai Asahi Kasai Agua
PCSD FC-50 | PCSD FW-40
15 100 120 42 100
15A 100 120 42 100
15B 100 120 42 105 B
15C 100 120 42 125
Tabla 4 (todas las muestras’ 1 parte de TiO, 5 partes de aspaniame)
A todas se les observo sn facilidad para disolverse
Gelatina Plastificante
No. Croda 200B Glicerina Almidoén Comentarios
JFAS 99,5 pregelatinizado Agua
parcialmente
Asai Kasei
PCSD FW-40
16 100 120 42 100 Comparado con
100 120 42 105 3A quebradizo y
100 120 42 125 dificil de
encapsular
17 100 100 42 115 Comparado con
16, pegajoso y se |
100 100 42 115 vio dificil dc
encapsular
18 R Comparado con
100 80 42 130 17. pegajoso v sc
vio dificil de
encapsular

Tabla § (lodas las muestras® 1 parte de TiQ), 5 partes de aspartame)
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La adicton de mas almidon en la forma de almidon de maiz de alta amilasa
Hohnen HS-7, junto con el almiddn pregelatinizado parcialmente de los experimentos
anteriores resultd en optimas formulaciones de capsula, tal como se muestra en Ja Tabla
6 Adicionalmente, se descubrid que una clave necesaria para hacer capsulas de
caracteristicas tanto de una buena sensacidn en la boca como de produccion en masa

reside en las caracteristicas de temperatura sol-gel de la gelatina que se utilice,

LLas temperaturas de transicion sol-gel y gel-sol se probaron de acuerdo con los
siguientes protocolos. Para evaluar las temperaturas de transicion gel-sol (sélido a
liquido), se funden las soluciones de gelatina en un tubo de prueba y se mantienen bien
por debajo de las temperaturas de transicion fisiologicas, en este caso, a 10°C  Se coloca
una vara de plomo sobre la superficie de la gelatina firme, la cual debido a su naturaleza
gelatinosa puede sostener el peso de la vara. Se coloca el tubo de prueba en un bafio de
agua y se le sube la temperatura gradualmente a una tasa de 12°C por hora Se observa el
proceso cuidadosamente durante el calentamiento, y la temperatura de transicion gel-sol o
punto de fusién, es la temperatura a la que la gelatina se licua lo suficientemente de nodo

que la vara caiga al fondo del tubo de prueba

Por el contrario, la temperatura de transicion sol-gel (liquido a solido) se
determina asi: Se colocan las soluciones de gelatina en un tubo de prueba a una
temperatura bien por encima de la temperatura de transicion fisiologica, en este caso, a
60°C. Se coloca el tubo de prueba en un bafio de agua y se le reduce gradualmente la
temperatura a una tasa de 12°C por hora. Se observa el proceso cuidadosamente durante
el enfriamiento, y la temperatura de transicion sol-gel, o punto de fijacion, es la
temperatura a la que la gelatina se endurece lo suficientemente de modo que se forme una

gota adherente en una vara de agitacién inmersa y retirada luego de la solucion.

Se encontro que las formuiaciones de gelatina con caracteristicas aceptables
tenian un rango relativamente estrecho de temperaturas de transicion sol-gel aceptables
Es decir, las caracteristicas subjetivas Optimas de sensacion en la boca y produccion en
masa ocurrieron solo utilizando gelatina de pescado la cual exhibid una temperatura de
transicion sol-gel, en una solucion acuosa al 10%, de menos de 22°C (aprox. 72°F) o en
una soluctdn acuosa al 30%, de menos de 32°C (aprox 90°F). Las temperaturas de
transicidn sol-gel mas deseables estan entre 15°C y 20°C para una solucion acuosa al

10%, y entre 25°C y 30°C para una solucion acuosa al 30%

Al preguntarle a los probadores que cuantificaran sus juicios subjetivos utilizando
una escala numerica, se esperaba que con el tiempo se pudiera obtener cierto grado de
consistencia a las observaciones hechas. A partir de la formulacién exitosa del
Experimento 19 (ver Tabla 6), como un predicado para probar lotes de muestras luego de

varias veces de almacenamiento bajo varias condiciones de almacenamiento, a los
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probadores se le solicitd calificar la textura subjetiva de varios lotes de mezclas del

experimento, formuladas tanto en formas de capsulas tanto redondas como ovaladas.

Se le ajusto la viscosidad al agente de capsula de gelatina del Experimento 19 a
una viscosidad de 9,000mPa, mas o menos 2,000mPa a 54°C (més o menos 2°C ) segln
se probo en un viscometro Brookfield Tipo B con un huso No 4 a 12 rpm. Luego, el
agente se fundid en cintas con un espesor de 0,028-0,029 pulgadas (0,071-0,074 cm) y
formadas mediante un proceso estandar de fundicion rotatoria en capsulas que pesaban
aproximadamente 113 mg (mas o menos 7 mg). Las capsulas se rellenaron utilizando
técnicas farmacéuticas estandar con una mezcla de aceite de coco fraccionado
{triglicérido de acide graso de cadena media), sabor a meta y edulcorante de aspartame
Al igual que con los experimentos anteriores utilizando muestras de formulacion de
gelatina en lamina, un panel de probadores evaluo las capsulas de acuerdo con siete
parametros. facil disolucion, elasticidad, textura granular ¢ de polvo, masticabilidad,
estimulacion de la saliva y naturaleza sol-gel (sensacion subjetiva de la lhiquidez del
compuesto) en una escala, en donde O representa juicios neutrales, mientras que los
valores negativos y los valores positivos representan desvios de un valor neutral. La

Tabla 7 muestra los resultados.

Un lote de prueba de capsulas de la misma formulacion se almacend a
temperatura ambiente (aproximadamente entre 15-25°C) y fue evaluada por probadores
luego de uno, dos, cuatro y seis meses siguientes a su produccion. Al grade que fue
posible, los probadores fueron los mismos durante todo el experimento. Los resultados

aparecen tabulados en la Tabla 8 y en forma grafica en la FIGURA 1.

Gelatina de Plastificante Almidén Almidén
pescado de glicerina | pregelatinizado |  de maiz
parciaimente
No. Croda 200B JFAS 99,5 Asahi Kasei Hohmen Agua Comentarios
PCSD FW-40 HS-7
100 120 20 22 100 Buena
19 100 120 20 22 110 elasticidad,
blando, s¢
disuelve bien
en la boca
100 120 20 22 110
100 120 20 22 112 -
100 120 20 22 112
1 100 120 10 32 100 Buena
20 100 120 10 32 105 disolucion
100 124) 10 12 100 |
21 100 120 30 12 120 Bucna
100 120 30 12 130

Tabla 6 Formulaciones de la presente mvencion
Se sclecciond 1a formulacion experimental No, 19 para probar estabilidad



Las muestras también se colocaron en almacenamiento frio (aproximadamente
entre 4 y 5°C) y se retiraron para pruebas subjetivas luego de uno y dos meses posteriores
a su produccion. La Tabla 9 muestra los resultados. Como punto interesante, en
comparacion con los resultados reportados en la Tabla 8 y FIGURA 1, las muestras
almacenadas en frio no mostraron menos estabilidad en la mayoria de los parametros que

fas que se habian almacenado a temperatura ambiente (aproximadamente entre 15 y 259)

Se hicieron pruebas adicionales en otros dos lotes de prueba inmediatamente
luego de su produccion y luego de 4 meses de almacenamiento a temperatura ambiente
(aproximadamente entre 15 y 25°C). El primero de estos experimentos se reporta en la
Tabla 10 y en la FIGURA 2; el segundo experimento se reporta en la Tabla 11 y en la
FIGURA 3. Ambos experimentos demostraron algin incremento en dureza vy
disolubilidad con el tiempo, aunque se conceptué que estaban deniro de limies

aceptables

Sin embargo, en el curso de estos experimentos, se encontré que {a humedad
residual de las capsulas creaba una tendencia a deformarse y pegarse durante el
almacenamiento. Por lo tanto, se ided un protocolo para reducir la pegajosidad de la

superficie.

Las capsulas se hicieron utilizando un proceso de fundicion rotatona, Por lo tanto,

se ide6 un protocolo para reducir la pegajosidad de la superficie.

Las capsulas se hicieron utilizando un proceso de fundicidn rotatoria y se secaron
en secador para quitarles el agua a un nivel de contenido de humedad tipicamente entre 8-
25%. Por ejemplo, el lote experimental 13F839 (Tablas 7,8 y FIGURA 1) tenia un
contenido de agua residual en la concha de 16,0%, el lote 13F840 (Tabla 7) tenia un
contenido de agua residual en la concha de 13,4%, el lote 13F955 (Tablas 7, 10 y
FIGURA 2) tenia un contenido de agua residual en la concha de 14,9% y el lote 13F956
(Tablas 7, 11 y FIGURA 3) tenia un contenido de agua residual en la concha, de 14,1%

Luego del proceso de secado, las capsulas se pasaron a un plato de pulimento o a
un sistema automatico de empolvado en linea con lo cual el producto se recubrio con una
capa de almidon, tipicamente almidon de papa o maiz, aunque almidon de tapioca, polvo
de trigo, polvo de almiddn ceroso y polvo parcial de alfa almidon también fueron
efectivos Luego se voltearon las capsulas para producir un recubrimiento uniforme de

almidon que evitara que las capsulas se pegaran las unas con las otras.

Luego de voltearlas, las capsulas se pasaron a un tamiz vibrador donde vibraron
para retirar el exceso de material de revestimiento. Luego, el producto se empacé en

volumen.
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Se compararon las capsulas en polvo con controles sin polvo para evaluar la
pegajosidad en almacenamiento bajo condiciones de campo esperadas. Se colocaron
diez capsulas en una botella de vidrio y se almacenaron a 35°C durante una semana,
seguida por un dia a 40°C. Se observd la pegajosidad de la capsula volteando la botella y
observando si las capsulas s¢ habian adherido entre si. Se evaluaron las capsulas sin
polvo y a niveles de 0,05%, 0,1%, 0,2%, 0,5%, 1.0% y 2,0% almidon por peso de las
capsulas. Los pesos en porcentaje del almiddn en polvo se calcularon como la cantidad de
almidén que se agrega a un lote de capsulas en particular, en lugar de la cantidad de
almidén que realmente se adhiere a cada capsula. En un lote de prueba de ejemplo, se
agregaron 25 g de polvo a un lote de 15,000 capsulas que pesaban 5 kg, produciendo un
peso de porcentaje de 0,5% Si bien hubo considerable pegajosidad de las capsulas sin
almiddn, un nivel de almidén de aproximadamente 0,5% proporciond resultados dptimos

para evitar que las capsulas se pegaran,

Lote No. 13F839 13F840 13F955 13F956
Tamaito 2 ovalado 2 redondo 3 redondo 4 redondo
Tiempo

transcurrido  desde 1 mes 2 meses Inmediato [Inmediato

la produccidon antes

de la prueba

Blandura 1,4 0,4 1,7 2.0
Solubilidad 1.8 0,3 1,1 12
Elasticidad 1,4 0,1 0,3 03
Semejante a polvo 1,4 1,1 1.3 1.0
Masticabilidad 0,2 0.3 1.3 0,7
Estimulo de saliva 2,4 1.3 1.4 1,2 B
Gelatinizacion 0,0 1,6 0,1 0.3

Tabla 7 - Valores promedio de cuestionarios subjetivos de textura
Expenimenio formulacion No 19

Gelatina de pescado Croda 200B 100 partes/peso

Glicerina JFAS 99,5 120 partes/peso
Almiddn pregelatinizado parcialimente Asahi Kaset PCSD FW-40
Almiddén de maiz Hohnen HS-7 22 parte/peso
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Lote No 137F839

Temperatura ambiente. | mes _l_‘

___Promedio
1 Blandura -1,4
2 Solubilidad -1.8
3 Elasticidad 1.4
4 Semejante a polvo -14
5 Masticabilidad -0.2
6 Estimulo de saliva 2.4
7 Gelatinizacion del material de relleno --
Temperatura ambiente 2 meses
(10/2/01)
Promedio
1 Blandura 0,0
2 Solubilidad 0.8
3 Elasticidad 0.8
4 Semejante a polvo -0,4
5 Masticabilidad 0.8
6 Estimulo de saliva 1.8
7 Gelatinizacion del material de rellenc 0,8
Temperatura ambiente’ 4 meses
Promedio
! Blandura -1,0
2 Solubilidad -0,2
3 Elasticidad 1,2
4 Semejante a polvo -1,6
5 Masticabilidad 0.6 L
6 Estimulo de saliva 1,6
7 Gelatimzacion del material de relleno 0,4
Temperatura ambiente” 6 meses
Promedio
] Blandura 0.0
2 Solubilidad 0,5
3 Elasticidad 2,0
4 Semejante a polvo -2.0
3 Masticabilidad 1.5
6 Estimulo de saliva 2,0
7 Gelatinizacion del material de relleno 25

Tubla 8 -Resultados al cucstionario de textura subjetivo; Lote de muestra 13F839: 0 a 6 miescs
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Almacenamiento en frio

Lote No. 13F839

Temperatura ambiente: | mes

Valor Promedio

landura -14
olubilidad 1,8

Elasticidad 1,4 )

emejante a polvo 1.4 ]
asticabilidad 0,2
_Estimulo de saliva 2.4

Gelatinizacion del material de relleno

Almacenamiento en frio; 2 meses

Valor Promedio

_Blandura 0.4
Solubilidad 0,2
_Elasticidad 0,8
Semejante a polvo -0.4
_Masticabilidad 0,0
Estimulo de saliva 1,6
Gelatinizacion del material de relleno 0,6

Tabla 9 - Cuestionario de textura subjetiva de cambio con el tiempo
Almacenamiento en frio (aproximadamente a 4°-5°C)

Cambios en almacenamiento

Lote No 13F955

Temperatura ambiente: 0 mes

Valor Promedio

Blandura -1,7
Solubilidad -1,1
Elasticidad 0,3
Semejante a polvo -1,3
Masticabilidad -1,3
Estimulo de saliva 1.4
Gelatinizacion del matenal de relleno -0,1

Temperatura ambiente: 4 meses

Valor Promedio

Blandura

Solubilidad 0,8
Elasticidad 0,8
Semejante a polvo -1,8
Masticabilidad 1,2
Estimulo de saliva 2,0
Gelatimzacion del material de relleno 0,6

Tabla 10 - Cucsuonario de textura subjctiva de cambia con ¢l uempo
Temperatura ambiente (aproximadamente a 15°-25°C)
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Cambios con almacenamiento

Lote No 13F956

Temperatura ambiente. 0 mes

Valor Promedio

Blandura -2.0
Solubilidad -1,2
Elasticidad 0,3 i
Semejante a polvo -1,0
Masticabilidad 0,7
Estimulo de saliva 1,2
Gelatinizacidn del material de relleno -0,3

Temperatura ambiente: 4 meses

Valor Promedio

Blandura -0,8

Solubilidad 0,2 ]

Elasticidad 1,0

Semejante a polvo -1,6

Masticabilidad 0,4

Estimulo de saliva 2,0
|_Gelatimizacion del material de relleno 0,2

Tabla 11 - Cuestionario de textura subjetiva de cambio con el tiermpo
Temperatura ambiente (aproximadamente a 15°-25°C)

En resumen, la presente invencidn provee una cdpsula masticable blanda de
gelatina que comprende gelatina con una temperatura de transicion sol-gel en una
solucion acuosa de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de transicion sol-
gel en una solucion acuosa de 30% per peso de no mas de 32°C | un plastificante y un
agente antiadhesion Las temperaturas de transicidn sol-gel mas deseables para la gelatina
preferida son e3ntre 15°C y 20°C para una solucion acuosa de 10% por peso y entre 25°C

y 30°C para una solucién acuosa de 30% por peso

Tipicamente, la gelatina es una gelatina de pescado, aunque también se pueden
utilizar otros tipos de gelatina que tengan el comportamiento de temperatura sol-gel de ia
presente invencién  El plastificante también puede ser, como ejemplo y no como
limitacién, un poliol, en particular, un poliol seleccionado del grupo compuesto por
glicerina, sorbitol, o mezclas de lo mismo La persona versada en la técnica sabra que se
puede utilizar un nimero de plastificantes en la produccion de capsulas de gelatina,
incluido, como ejemplo y no como limitacidn: polietilen glicol, sucrosa, mannitol, jarabe
de maiz, fructosa, celulosa, dioctil-sodio sulfosuccinato, trietil citrato, tributil citrato, 1,2-

proptlenglicol, mono-, di- o triacetatos de glicerol, gomas natuerales o similares, asi

como mezclas de o mismo



Tipicamente, el agente antiadhesion contiene al menos un almidon y el al menos
almidén puede ser almidén de maiz. La capsula puede formularse con cantidades

variadas de agua y colorantes.

En una realizacion preferida, el agente de la capsula comprende una mezcla de
100 partes por peso de la gelatina seleccionada, entre 100 y 300 partes por peso de
plastificante, y entre 10 y 45 partes por peso de agente antiadhesion En otra realizacion
preferida, la mezcla también contiene almidon pregelatinizado parcialmente,

comprendiendo tipicamente entre 10 y 30 partes por peso de la mezcla.

El agente de la capsula blanda de gelatina puede formularse en capsulas de
gelatina blandas por cualquiera de los medios de fabricacion de capsulas de gelatina que
conozca una persona versada en la técnica. Optimamente, la capsula resultante
comprende una concha de gelatina blanda que ademas comprende entre 36% por peso vy
47% por peso de gelatina con una temperatura de transicion sol-gel en una solucion
acuosa de 10% peso de no mas de 22°C y una temperatura de transicién sol-gel en una
solucidn acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C, aproximadamente 47% por peso de
plastificante, y entre 4% por peso y 16% por peso de agente antiadhesién; y un material
de relleno de la capsula de gelatina blanda Las temperaturas de transicion sol-gel mas
aconsejables para gelatina son entre 15°C y 20°C para una solucion acuosa de 10% peso y

entre 25°C y 30°C para una solucion acuosa de 30% por peso.

El material de relleno de la gelatina blanda puede seleccionarse de un rango casi
ilimitado de productos alimenticios, medicamentos y otras sustancias La capsula puede
tormularse con agua, que tipicamente comprende entre 8% por peso y aproximadamente

25% por peso de la concha de la capsula blanda.

La capsula puede comprender ademas un recubrimiento de superficie aplicado al
exterior de la concha de gelatina blanda para reducir la pegajosidad de la superficie
Tipicamente, el recubrimiento de superficie incluye al menos un almidon, el cual puede

incluir un almidén de papa o maiz,

Las capsulas de gelatina blandas de la presente invencion permiten un
considerable avance en el estado de la técnica. Las realizaciones preferidas del aparato
logran esto mediante arreglos nuevos y novedosos de elementos que estan configurados
en formas unicas y novedosas y que demuestran capacidades previamente no disponibles,

pero ahora preferidas y aconsejables.

La intencion de la descripcion detallada que se indica arriba en relacion con los
dibujos es que sea solo una descripcion de las realizaciones preferidas de la invencion v
no se pretende que representan la unica forma en que la presente invencién debe ser

utilizada o interpretada. La descripcidon establece los disefos, funciones, métodos y
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medios de implementar la invencion con respecto a las realizaciones ilustradas Debe
entenderse sin embargo, que las mismas o equivalentes funciones y caracteristicas pueden
cumplirse por diferentes realizaciones cuyo proposito también debe abarcarse dentro del

espiritu y alcance de la invencién
APLICABILIDAD INDUSTRIAL

La presente invencion responde a una necesidad sentida de tiempo atras de un
agente de capsula masticable blanda de gelatina que exhiba una sensacion agradable en la
boca, buenas caracteristicas de masticabilidad, buenas caracteristicas de almacenamiento
y que también sea susceptible a técnicas convencionales de produccion en masa. Las
capsulas que son fabricadas a partir de este agente pueden utilizarse para almacenar una
amplia gama de productos alimenticios, medicamentos u otras sustancias. Se espera que
la utilizacion, en algunas realizaciones, de gelatina de pescado, aumente la aceptacion del
consumidor en culturas que rechazan el uso de gelatina producida de algunas fuentes

animales
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REIVINDICACIONES
1 Un agente de capsula de gelatina blanda que comprende.

una gelatina que tiene una temperatura de transicion sol-gel en una solucion
acuosa de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de transicion sol-gel en

una solucion acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C;
un plastificante, y
un agente antiadhesion

2. El agente de capsula de la reivindicacion |, en donde la temperatura de transicion
sol-gel para una solucion acuosa al 10% es entre 15 y 20°C y entre 25 y 30°C para una

solucidn acuosa al 30%

3. El agente de capsula de la reivindicacién 1, en donde la gelatina es al menos una

gelatina de pescado.

4, El agente de capsula de la reivindicacion 1, en donde el plastificante es

seleccionado del grupo compuesto por polioles.

5. El agente de capsula de la reivindicacion 1, en donde el plastificante es

seleccionado del grupo compuesto por glicerina, sorbitol, o mezclas de lo mismo.

6. El agente de capsula de la reivindicacion 1, en donde el agente antiadhesion es al

menos un almidon

7 El agente de capsula de la reivindicacion 6, en donde el al menos un almidén es

almidon de maiz.

8 El agente de capsula de la reivindicacion 1, que ademas comprende agua.
9. El agente de capsula de la reivindicacion 1, que ademas contiene un colorante.
10 El agente de capsula de la reivindicacion 1, en donde:

la gelatina comprende 100 partes por peso del agente;

el plastificante comprende entre 100 y 130 partes por peso del agente; y

el agente antiadhesion comprende entre 10 y 45 partes por peso del agente
11 Un agente de capsula de gelatina blanda, que comprende,

una gelatina que tiene una temperatura de transicidon sol-gel en una solucion
acuosa de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura sol-gel en una solucion

acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C,

un plastificante,



un agente antiadhesion, y
un almidoén pregelatinizado parcialmente.

12.  El agente de capsula de la reivindicacion 11, en donde las temperaturas de
transicion sol-gel para una solucion acuosa al 10% es entre 15 y 20°C y entre 25 y 30°C

para una solucién acuosa al 30%.

13 El agente de capsula de la reivindicacion 11, en donde la gelatina es al menos una

gelatina de pescado.

14. El agente de capsula de la reivindicacidon 11, en donde el plastificante es

seleccionado del grupo compuesto por polioles.

15 El agente de capsula de la reivindicacion 11, en donde el plastificante es

seteccionado del grupo compuesto por glicerina, sorbitol o mezclas de lo mismo

16 El agente de capsula de la reivindicacion 11, en donde el agente antiadhesion es al

menos un almidon.

17. El agente de capsula de la reivindicacion 16, en donde el al menos un almtdén es

almidén de maiz
18 El agente de capsula de la reivindicacion 11, que ademas comprende agua.
19 El agente de capsula de la reivindicacion 11, en donde,

la gelatina comprende 100 partes por peso del agente,

el plastificante comprende entre 100 v 130 partes por peso del agente,

el agente antiadhesion comprende entre 10 y 45 partes por peso del agente, v

el almidon pregelatinizado parcialmente comprende entre 10 y 30 partes por peso

del agente
20.  Una capsula de gelatina blanda que comprende:

una concha de gelatina blanda que ademas comprende entre 36% por peso y
aproximadamente 47% por peso de gelatina que tiene una temperatura de transicion sol-
gel en una solucién acuosa de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de
transicién sol-gel en una solucidn acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C,
aproximadamente 45% por peso de plastificante y entre 4% por peso y 16% por peso de

agente de antiadhesidn; y

un matenal de relleno de gelatina blanda

r



21 [.a capsula de la reivindicacion 20, en donde la temperatura de transicion sol-gel
para una solucion acuosa al 10% es entre 15 y 20°C y entre 25 y 30°C para una selucion

acuosa al 30%

22 La capsula de la reivindicacion 20, en donde la gelatina es al menos una gelatina
de pescado.
23. La capsula de la reivindicacioén 20, en donde el plastificante es seleccionado del

grupo compuesto por polioles.

24 La capsula de la reivindicacion 20, en donde el plastificante es seleccionado del

grupo compuesto por glicerina, sorbitol, o mezcias de lo mismo.

25. La capsula de la reivindicacion 20, en donde el agente antiadhesion es al menos
un almidon.

26 La capsula de la reivindicacion 25, en donde el al menos un almidon es almidon
de maiz.

27 La capsula de la reivindicacion 20, que ademas comprende agua

28  La capsula de la reivindicacidn 27, que ademas comprende un contenido de agua

entre 8% por peso y 25% por peso

29 La capsula de la reivindicacidén 27, que ademés comprende un recubrimiento de
superficie aplicado al exterior de la concha de gelatina blanda para reducir la pegajosidad

de la superficie, en donde el recubrimiento de superficie incluye al menos un almidoén

30. La capsula de la reivindicacion 29, en donde el al menos un almidon es almudén

de papa.

31 La capsula de la reivindicacion 29, en donde el al menos un almiddn es almidén

de maiz.
32. Una capsula de gelatina blanda que comprende:

una concha de gelatina blanda que ademas comprende entre 32% por peso y
aproximadamente 45% por peso de gelatina que tiene una temperatura de transicion sol-
gel en una solucion acuosa de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de
transicién sol-gel en una solucidn acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C,
aproximadamente entre 42% y 45% por peso de plastificante y entre 4% y 14% por peso
de agente de antiadhesion; y entre 4% y 9% por peso de almidon pregelatinizado

parcialmente,

un material de retleno de gelatina blanda,

| )
oS



~

33 La capsula de la reivindicacion 32, en donde la temperatura de transicion sol-gel
para una solucion acuosa al 10% es entre 15y 20°C y entre 25 y 30°C para una solucion

acuosa al 30%.

34, La capsula de la reivindicacion 32, en donde la gelatina es al menos una gelatina
de pescado.
35 L.a capsula de la reivindicacion 32, en donde el plastificante es seleccionado del

grupo compuesto por polioles.

36. La capsula de la reivindicacion 32, en donde el plastificante es seleccionado del

grupo compuesto por glicerina, sorbitol, o mezclas de lo mismo.

37 La capsula de la reivindicacion 32, en donde el agente antiadhesion es al menos
un almidén

38 La capsula de la reivindicacién 37, en donde el al menos un almidén es almidéon
de maiz

39. La capsula de la reivindicacion 32, que ademas comprende agua.

40 La capsula de la reivindicacion 39, que ademas comprende un contenido de agua

entre 8% y 25% por peso.

41 La capsula de la reivindicacion 40, que ademas comprende un recubrimiento de
superficie aplicado al exterior de la concha de gelatina blanda para reducir la pegajosidad

de la superficie, en donde el recubrimiento de superficie incluye al menos un almidon,

42, La céapsula de la reivindicacion 41, en donde el al menos un almidon es almidon
de papa
43 La capsula de la reivindicacion 41, en donde el al menos un almidon es almidon
de maiz.
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{21). No. SOLICITUD {51) INT.CL: AB1K 9/48
{22) FECHA DE {71) SOLICITANTE:
PRESENTACION R.P. SCHERER TECHNOLQOGIES, INC.
{30) PRIORIDAD
{31) No. DE SOLICITUD 2002-167041 (72) INVENTORES: Hirokazu MAKINO
Yoko SUMINC
Hideo SUZUKI
{32) FECHA DE Tomohisa MASTUSHITA
PRESENTACION Junio 7, 2002
£33) PAIS JAPON (T4) APODERADO: Luis Felipe Castillo-Gibsone
.(54) TITULO: CAPSULAS BLANDAS MASTICABLES
{57) RESUMEN
1 Un agente de capsula de gelatina blanda que comprende:
una gelatina que tiene una temperatura de transicién sol-gel en una solucion acuosa de 10% por peso
de no mas de 22°C y una temperatura de transicién sol-gel en una solucion acuosa de 30% por peso
de no mas de 32°C; un plastificante; y un agente antiadhesion.
20

Una capsula de gelatina blanda que comprende:

una concha de gelatina blanda que ademas comprende entre 36% por peso y aproximadamente

47% por peso de gelatina que tiene una temperatura de transicion sol-gel en una

solucién acuosa de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de transicion sol-gel

en una solucion acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C, aproximadamente 45%

por peso de plastificante y entre 4% por peso y 16% por peso de agente de antiadhesion;

y un material de relleno de gelatina blanda.



32. Una capsula de gelatina blanda que comprende:

una concha de gelatina blanda que ademas comprende entre 32% por peso
y aproximadamente 45% por peso de gelatina que tiene una temperatura de transiciéon
sol-gel en una solucién acuosa de 10% por peso de no mas de 22°C y una temperatura de
transicion sol-gel en una solucién acuosa de 30% por peso de no mas de 32°C,
aproximadamente entre 42% y 45% por pesc de plastificante y entre 4% y 14% por peso
de agente de antiadhesién; y entre 4% y 9% por peso de almiddn pregelatinizado

parcialmente; un material de relleno de gelatina blanda.
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Doctor(a)
LUIS FELIPE CASTILLO GIBSONE ST
Apoderado(a) -t
R.P. SCHERER TECHNOLOGIES
No de Expediente 04-129358
Solicitud internacional PCTUS03/17746
Fecha limite inicio fase nacional 2005/01/07
Tramite 011
Evento 379
Actuacién 430
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Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38
de la Decisidén 486 de la Comision de la Comunidad Andina, articulo 27 del
Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del
Reglamento y Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le
comunica gue:

o La solicitud no contiene copia del documento en que consta la cesion del
derecho de patente del inventor al solicitante o a su causante (Art. 26-k)
Decistdn 486).

o El sciicitante debe presentar un nuevo titulo, que permita identificar la
materia de la cual trata la solicitud, ya que el relacionado no se encuentra
con la precisidn necesaria para identificar claramente el objeto de la
solicitud de patente (Regla 4.3 PCT, Art. 27, 27 Decisiéon 486, Circutar
Unica 5.2.9).

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decision 486, se le
requiere para que dentro del término de dos meses siguientes a la fecha de
notificacion del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerara abandonada y perdera su prelacion.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e),
del capitulo quinto del titulo primero de {a Circular Unica N° 10 de 2001.

y ")
ALIX CARMENZQ CESPEDES DE VERGEL
Jefe de la Division de Nuevas Creaciones

El anterior requerimiento fue notificado por fijacién en lista de fecha,

osoer——21 B




