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Derecho de la Competencia, Propiedad

Optimum Industrial y Comercio Exterior

Sefior Director,
DIRECCION DE NUEVAS CREACIONES

Superintendencia de Industria y Comercio

E. S. D.

Referencia : Expediente N° 12 67580

Asunto : Oposicién a la solicitud de patente de Invencién titulada
“CAPSULAS RESISTENTES A ACIDOY

Solicitante : CAPSUGEL BEGIUM NV

Opositora : PROCAPS S.A.

Publicada en la Gaceta de la Propiedad Industrial
N° 653 del 28 de septiembre de 2012

Yo, ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ, abogada en ejercicio, identificada
como aparece al pie de su firma, con tarjeta profesional No. 83823 del Consejo
Sup#rior de la Judicatura, en mi condicion de apoderada de la sociedad PROCAPS
S.A conformada bajo las leyes de la Reputblica de Colombia, atentamente manifiesto
que estando dentro del término de ley y por orden expresa de mi representada,
presento oposicidn a la concesion del registro de la Patente de Invencion titulada
“CAPSULAS RESISTENTES A ACIDO”, cuyo titular es CAPSUGEL BEGIUM NV
, v pido a Usted declarar fundada esta oposicion y en consecuencia negar el registro de

la patente solicitada.

Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 Tel. (571)213 1213-62050 21 - Fax. (5716 1219 719
E-mail: negocios@optimurm-co.com - www.optimur-co.com
Bogoti Colombia
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1. INTERES PARA ACTUAR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 42 de la Decision 486 de 2000 de la
CAN, estando dentro del término estipulado por la ley, manifiesto el legitimo interés
de nuestra representada para oponerse al registro de la patente de la referencia,
atendiendo a que la solicitud pretendida no cumple con los requisitos dispuestos en la
ley como se analizarda mas adelante y de ser concedida afectaria directamente la
comercializacion de algunos productos de mi representada, que contienen, en
particular capsulas farmacéuticas duras. Por lo tanto, solicito respetuosamente a ese
Despacho se sirva tener en cuenta la presente oposicion dentro del tramite

administrativo que se surte en esta Superintendencia.

2. FUNDAMENTOS DE HECHOS

2.1.La solicitud objeto de la presente fue presentada el 25 de abril de 2012,
reivindicando prioridad bajo la solicitud US20090245392 del 2009-09-24; y fue
publicada en Colombia, en la Gaceta de la Propiedad Industrial N° 653 del 28 de
septiembre  de 2012, cuya publicacién internacional corresponde a la
WO2011036601 del 201103-31.

2.2.La solicitud colombiana 12 67580 objeto de la presente oposicion, se refiere a
nuevas capsulas farmacéuticas duras resistentes a dcido, un procedimiento para su
fabricacion, y al uso de dichas cdpsulas particularmente pero no exclusivamente,
para la administracion oral de formulaciones farmacéuticas, productos veterinarios,

alimento y complementos dietéticos a humanos o animales; las capsulas se obtienen

Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 Tel. (571)213 1213 - 6205021 - Fax. (5716 1219 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogoti Colombia
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mediante composiciones acuosas que comprenden un polimero formador de
pelicula soluble en agua y goma de gelana, en una relacion en peso mutua de 4 a 15
partes en peso de goma de gelana por 100 partes en peso de polimero formador de

pelicula.

‘ 2.3.Ahora bien, con base en el articulo 14 de la Decisién 486 de la CAN consagra lo
siguiente: “Los paises miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de producto o
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel
inventivo y sean susceptibles de aplicacién industrial”. Asi las cosas, las invenciones
objeto de patente deben ser nuevas y tener nivel inventivo. Bien, pues antes de la
fecha de prioridad de esta solicitud se encuentran los siguientes documentos que

afecta la patentabilidad de la presente solicitud:
o DI1: ES2148114 publicada el 01 de octubre de 2000.

2.4.Ahora bien, el documento D1, se refiere a capsulas medicinales de revestimiento
. duro, particularmente a unas cdpsulas botinicas de revestimiento duro que no
presentan defectos de rotura en un bajo contenido de humedad y que resultan
ventajosas para llenarlas con componentes higroscopicos o sensibles a la humedad,
y a un procedimiento para su fabricacion. De forma particular, el documento D1
revela una composicion acuosa que comprende HPMC(1822%), gelano (0.8-
1.2%), y otros ingredientes tales como glicerina y éster de sacarosa de 4cidos grasos.
Las capsulas segiin el mismo documento D1 se preparan por inmersion en gel. Asi

las cosas, como lo evidencia dicho documento D1, la presente solicitud no es
novedosa pues lo revelado ya se encontraba en el estado de la técnica.
Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 Tel. (571)2 13 12 13- 62050 21 - Fax. (571)6 1219 79
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2.5.Por lo tanto, este documento objeto de oposicion a la luz del documento D1 carece
evidentemente de NOVEDAD.

2.6.En consecuencia y de acuerdo a lo descrito anteriormente, se deriva que la solicitud
colombiana 12 67580 no puede pretender un monopolio por patente toda vez que
lo que pretende no cumple con uno de los tres requisitos necesarios para su

proteccion.
2.7.Que por consiguiente, respecto a la solicitud pretendida se tiene que:

2.7.1. CARECE DE NOVEDAD: Segun la decision 486 de la Comunidad Andina de

Naciones, Articulo 16.- “Una invencién se considerard nueva cuando no estd
comprendida en el estado de la técnica. El estado de la técnica comprenderd todo lo que
haya sido accesible al publico por una descripcién escrita u oral, wtilizacién,
comercializacién o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de la solicitud
de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida.”. A la fecha de prioridad, 24 de
septiembre de 2009 ya era conocido, pues como se demostrd, eran parte del
arte anterior con base en el documento D1, cipsulas farmacéuticas duras
resistentes y al uso de dichas cipsulas particularmente pero no exclusivamente,
para la administracion oral de formulaciones farmacéuticas, productos
veterinarios, alimento y complementos dietéticos a humanos o animales, donde
dichas cdpsulas se obtienen por inmersion en gel y mediante composiciones
acuosas que comprenden un polimero formador de pelicula soluble en agua y

goma de gelana; sobre lo cual busca proteccién en el capitulo reivindicatorio.

Carrera 13 N° 11995, Of. 104 Tel. (571)213 12 13 - 6 2050 21 - Fax. (571)6 12 19 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
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2.8. Dado lo anterior, es posible deducir que la solicitud y lo reivindicado no es
objeto de patentabilidad pues es contrario a lo que dicta la Decisién 486 de la
Comunidad Andina de Naciones, Articulo 14.- “Los Paises Miembros otorgardn
patentes para las invenciones, sean de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacién

industrial.”. La solicitud pretendida no cumple con uno de los tres requisitos de

. patentabilidad.

2.9.  Por todo lo anterior, atentamente solicito a usted que se sirva declarar fundada
“CAPSULAS RESISTENTES A ACIDO”, cuyo titular es CAPSUGEL BEGIUM
NV, solicitud Colombiana que aparecié publicada en la Gaceta de la Propiedad
Industrial N° 653 del 28 de septiembre de 2012.

3. PRUEBAS

. De conformidad con lo dispuesto por las normas vigentes, solicito a usted tener

como prueba en este asunto los siguientes:

e D1: ES2148114 publicada el 01 de octubre de 2000.

Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 Tel. (571)2 131213 -62050 21 - Fax. (571)6 1219 79

E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogoti Colombia
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4. FUNDAMENTO DE DERECHO
Fundamento esta observacién en las normas legales siguientes:
4.1. Numeral 1 del articulo 586 del Codigo de Comercio.
4.2.  Articulo 42 de la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena.
4.3, En las demas normas concordantes.

5. ANEXOS

Para los efectos correspondientes anexo al presente escrito los siguientes documentos:
Poder para actuar en el presente.

D(!zjvcumento que acredita al representante legal de PROCAPS S.A.

|
Recibo de caja del respectivo pago de tasa.

el A S

Copias de los documentos:

e DI1: ES2148114 publicada el 01 de octubre de 2000.

Carrera 13 Ne 11995, Of. 104 Tel. (571)213 1213 - 62050 21 - Fax. (571)6 1219 79
E-mail: negocios@optimum-co.com - www.optimum-co.com
Bogota Colombia
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6. NOTIFICACIONES

Para efectos de notificaciones que por disposicion del articulo 50 del Decreto 01 de
1984 debe hacer su Despacho, informo que mi representada y la suscrita recibiremos
notificaciones en la Secretaria de su Despacho o en mis oficinas situadas en la Carrera

13 Ne 119-95, Of. 104 de esta ciudad de Bogota.

Sefior Superintendente,

S )

ELIANA ISAURA MORENO BOHORQUEZ
C.C. 51’975.664 de Bogoti
T.P.A. 83823 del C.S. de la].

Carrera 13 N° 11995, Of. 104 Tel. (571)2 1312 13-6205021 - Fax. (571)6 1219 79
E-mail: negocios@optimum-co.com- www.optimum-co.com

Bogots Colombia
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OFICINA ESPANOLA DE

A

@ Nimero de publicacién:

AR

2 148 114

PATENTES Y MARCAS @D Nimero de solicitud: 009901395
ESPARA Eine. 1.7: ALK 9/48
A61J 3/07
® SOLICITUD DE PATENTE Al

@D Fecha de presentacicn: 15.06.1999
@0 Prioridad: 25.01.1999 KR 99-2204
@D Fecha de publicacién de fa solicitud: 01.10.2000

Fecha de 'Bub!icacién del folleto de la solicitud:
01.10.2000'

@solicitante/s: SU-HEUNG CAPSULE CO., LTD.
317 Songnai 1 - Dong
Sosa-ku, Buchon, Jyunggi-do, KR

lnventor/es: Yang, Joo Hwan

@) Agente: Ponti Sales, Adelaida

Titulo: Cdpsulas botanicas de revestimiento duro y procedimiento para su fabricacién.

Resumen: )

apsulas botanicas de revestimiento duro y procedi-
miento para suifabricacién.
Las cégsulas se fabrican con celulosa botinica con
viscosidad de 4-8 cps a 20°C y una concentracidn
del 2%. En la principal materia prima, con un peso
del 18-22 %, se mezclan 0,8-1,2% de goma Gelldn,
0,05-0,1% de citrato de sodio, 0,01-0,05 % de glice-
rina, 0,1-0,5%!de éster de dcido graso de sacarosa,
y 76,15-81, 0,4% de agua purificada. Las cépsulas
se fabrican manteniendo ta temperatura a 55-60°C
mientras la cubeta de inmersién (1) de la mdquina de
moldeo circula a 25-30 rpm; introducir pivontes de
moldeo (2) en la disolucién durante 10-15's, transfirir
los pivotes (2) a un equipo de enfriamiento inferior
(3): y enfriar durante 5-10 s; elevar los pivotes 52) ha-
cia el equipo de enfriamiento superior (5), enfriando
durante 100-120 s, y controlar el flujo de peliculas
formadas en los pivotes (2) con aire frio; y mover los
pivotes (2) que han pasado hacia el tinel de secado
(6). y secar a 30-35°C y a una velocidad del aire
de 8-10 m/s durante unos 60 m; y decapar, cortar

y montar las cpsulas secas en la unidad de proceso

(7).

F1G.2
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Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes ¥ Marcas. C/Panam&, 1 - 28036 Madrid
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DESCRIPCION

Capsulas botanicas de revestimiento duro y procedimiento para su fabricacion.

La presente invencion se refiere a capsulas medicinales de revestimiento duro, particularmente a unas
capsulas botdnicas de revestimiento duro que no presentan defectos de rotura en un bajo contenido de
humedad y que resultan ventajosas para llenarlas con componentes higroscépicos o sensibles a la hume-
dad, y a un procedimiento para su fabricacion.

Antecedentes de la invencion

Generalmente, la materia prima principal de las capsulas medicinales de revestimiento duro es la
gelatina, en la cual se mezcla un plastificante, por ejemplo glicerina, sorbitol, etc., para formar una
composicién de peliculas. A esta composicion se le afiade adecuadamente un agente obscurecedor, tinte,
pigmento, ete., si fuera necesario.

Normalniente, las peliculas de las capsulas de gelatina fabricadas de esta manera presentan un con-
tenido en humedad de aproximadamente 12,5-16 %. Por esta razén, las capsulas de gelatina no resultan
ventajosas para llenarlas con componentes higroscépicos o sensibles a la humedad debido a la humedad
que contienen. Si el contenido de humedad de las peliculas de las capsulas de gelatina es del 10% o
menos, las peliculas pierden plasticidad. Entonces, las capsulas se rompen con facilidad debido a que la
resistencia al impacto de las cépsulas se reduce considerablemente cuando se llenan con ¢l preparado.

La conservacién de las capsulas de gelatina resulta problematica antes o después de llenarlas con el
preparado, ya que ol contenido de humedad de las peliculas disminuye, las capsulas se deforman debido
a que los didmetros de las tapas y los cuerpos se reducen a medida que las peliculas correspondientes se
contraen, y st desintegracion se retrasa afectando a su estabilidad.

Descripeién de la invencion

La presente invencién resuelve los problemas originados por el uso de gelatina como materia prima
principal. Por esta razén, un objetivo de la presente invencién es proporcionar capsulas hotanicas de
revestimiento duro cuyo contenido de humedad sea mas reducido utilizando celulosa botédnica (HPMC)
como principal materia prima, ¥ un procedimiento para su fabricacion.

Otro objetivo de la presente invencion es proporcionar capsulas botdnicas de revestimiento duro cuyo
fenémeno de rotura sea redncido incluso con un bajo contenido de humedad, y un procedimiento para su
fabricacion.

Todavia otro objetivo de la presenfe invencion es proporcionar capsulas botanicas de revestimiento
duro que tesulten mas ventajosas que las capsulas de gelatina cuando se llenan con un prepatado hi-
groscépico o sensible a la humedad, y un procedimiento para su fabricacion.

Breve descripcidn de los dibujos

Lo anterior y otros objetivos, aspectos y ventajas se comprenderdn mejor a partir de la siguiente
~descripeion de una realizacion preferida” de 1a invencién con referencia a los dibujos, en los cuales:

La figura | es un diagrama esquematico de 1a estructura de un equipo para fabricar cdpsulas botanicas
de revestimiento duro de la presente invencién. La figura 2 es una vista ampliada del estado de enfria-
miento conseguido mediante el control de flujo de liquido del equipo de enfriamiento de la parte inferior
de la figura 1. La figura 3 es una vista ampliada del estado de enfriamiento conseguido mediante el control
de flujo de liyuido del equipo de enfriamiento de la parte superior de la figura 1. La figura 4 es un grafico
que ilustra la comparacion del contenido de humedad de las capsulas boténicas de revestimiento duro de
la presente invencién y de las capsulas de revestimiento duro de gelatina convencionales.

Descripcidn detallada de la realizacién preferida

Con el fin de conseguir los objetivos descritos anteriormente, Ta presente invencion se caracteriza por
unas capsulas botanicas de revestimiento duro para las cuales se utiliza celulosa botanica (HPMC), que
presenta una viscosidad de 4-8 cps a una temperatura de 20°C y en una concentracion del 2%, cuya
materia prima principal presenta, en un intervalo en % en peso, el 18-22% de la disolucidn total, y en la
cual se mezcla el 0.8-1,2% de goma Gellan. que s un estabilizador de la viscosidad, 0,05-0,1% de citrato
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de sodio, 0,01-0,05% de glicerina, que es un plastificante, 0,1-0,5% de éster de 4cido graso de sacarosa,
que es un emulsionante, y 76,15-81,04 % de agua purificada.

La presente invencion también se caracteriza por el procedimiento de fabricacién de capsulas botdnicas
de revestimiento duro, que se compone de las siguientes etapas: mantener la temperatura de la disolucién
para fabricar cdpsulas botanicas a 55-60°C mientras la cubeta de inmersién de una mdquina de moldeo
de capsulas circula a una velocidad de 25-30 rpm; introducir unos pivotes de moldeo en la disolucién de
la cubeta de inmersion anterior durante 10-15 segundos, transfiriendo rapidamente los pivotes de moldeo
a un equipo de enfriamiento que se encuentra unido a la zona inferior de la cubeta de inmersién; y enfriar
después durante 3-10 segundos; elevar verticalmente los pivotes de moldeo hacia el equipo de enfriamiento
superior; enfriar durante 100-120 segundos, y controlar el flujo de peliculas que se forman en los pivotes
de moldeo mediante aire frio; y mover los pivotes de moldeo que han pasado a través del anterior equipo
de enfriamiento superior hacia el tinel de secado y secar a una temperatura de 30-35°C y a una velocidad
del aire de 8-10 m/s durante 60 minutos aproximadamente.

Es preferible regular la temperatura del equipo de enfriamiento superior e inferior a 15-20°C y la
velocidad del aire a 4-6 m/s.

Las cdpsulas boténicas de revestimiento duro de la presente invencidn se componen de celulosa
botdnica (HPMC) como principal materia prima, goma Gellan como estabilizador de la viscosidad, citrato
de sodio, glicerina como pastificante, éster de dcido graso de sacarosa, que es un emulsionante, y agua
purificada.

- La celulosa botanica (ITPMC), que presenta una viscosidad de 4-8 ¢ps a una temperatura de 20°C
con una concentracién del 2%, se utiliza en un intervalo de % en peso del 18-22 % de la disolucién total.
Se utiliza un % en peso de 0,8-1,2% de goma Gellan, que es un estabilizador de la viscosidad, y un
0,05-01, % de citrato de sodio. También se utiliza glicerina. que es un plastificante, en un % en peso de
0,01-0,05%, éster de 4cido graso de sacarosa, que es un emulsionante, en un % en peso de 0,i-0,5%, ¥
agua purificada en un intervalo de 76,15-81,04 %.

El procedimiento de fabricacién de cdpsulas botdnicas de revestimiento duro que se mezclan y se
componen tal como se ha descrito anteriormente se ilustra como sigue con referencia a los dibujos, en los
cuales:

La figura 1 es un diagrama esquematico de la estructura de un equipo para fabricar capsulas botanicas
de revestimiento duro de la presente invencién. La figura 2 es una vista ampliada del estado de enfria-
miento conseguido mediante el control de flujo de liquido del equipo de enfriamiento de la parte inferior
dela figura 1. La figura 3 es una vista ampliada del estado de enfriamiento conseguido mediante el control
de flujo de liquido del equipo de enfriamiento de la parte supetior de la figura 1.

En primer lugar, tal como muestra la figura 1, se introduce un 76,15-81,04 % de agua purificada a 80-
85°C en un recipiente (no representado en la figura). Después, se introduce, como aditivos, un 0,01-0,05 %
de un plastificante - 0,1-0,5% de un emulsionante en el recipiente, dentro del cual se ha introducido un
18-22% de celulosa botanica. Cuando estos ingredientes se han introducido en el recipiente, se agitan a
una velocidad de 300-350 rpm durante 30 minutos aproximadamente.

Después, se introduce 0,8-1,2% del estabilizador de la viscosidad y los ingredientes se agitan de nuevo
durante 30 minutos aproximadamente. Cuando se ha completado la agitacion, se hace disminuir la tem-
peratura hasta 55-60°C, y la mezcla de deja madurar y reposar durante 45-48 horas aproximadamente
con el fin de extraer la espuma.

Cuando la maduracién y el reposo se han completado, la disolucién se introduce en el recipiente de
inmersién (1) de la maquina de moldeo de capsulas que se ilustra en la figura 1. Y la temperatura de
la disolucidn se mantiene a 55-60°C mientras la disolucién de inmersién a circula una velocidad de 25-30
rpm. Después los pivotes de moldeo (2) que se engrasan en la unidad de engrasado (8) se sumergen en la
cubeta de inmersién (1) durante 10-15 segundos. Los pivotes de moldeo (2) se mueven rapidamente hacia
el equipo de enfriamiento inferior (3) que estd unido a la parte inferior de la cuba de inmersidn (1) (con
relacion a las figuras L y 2), y las peliculas que se forman en los pivotes de moldeo {2) se enfrian durante
5-10 segundos en el estado de reposo. Después, los pivotes de moldeo (2) se elevan verticalmente hacia
el equipo de enfriamiento superior (5) mediante el elevador (4) (con referencia a las figuras 1 y 2), y las
peliculas que se forman en los pivotes de moldeo (2) se enfrian durante 100-120 segundos en el estado de
reposo. El flujo de peliculas que se forman en los pivotes de moldeo (2) se controla mediante aire frio
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del equipo de enfriamiento superior e inferior (3, 5). Es preferible regular la temperatura del equipo de
enfriamiento superior en inferior (3, 3) a 15-20°C, y la velocidad del aire a 4-6 m/s.

Los pivotes de moldeo (2) que han pasado a través del equipo de enfriamiento superior (5) se des-
plazan después hacia el tiinel de secado (6). Las peliculas que se forman en los pivotes de moldeo (2) se
secan en el tinel de secado (6) durante 60 minutos aproximadamente a una temperatura de 30-35°C y
una velocidad del aire de 8-10 m/s. Y después, los pivotes de moldeo (2) se transfieren a la unidad de
proceso (7), y se forman las cdpsulas mediante el decapado, corte y descarga de las peliculas.

La tabla 1 ilustra la comparacién de la longitud, didmetro exterior, y distribucién de pesos de las
capsulas botdnicas fabricadas de esta manera, con las de las capsulas de gelatina convencionales. Los
valores de 1a longitud, didmetro exterior, y peso de cada capsula son valores medios de 200 muestras de
cada grupo de tamarnos de cada cipsula.

TABLA 1
(n=200, valor medio medido)
Capsulas de gelatina Cipsulas botanicas
Clase (convencionales) {presente invencion)
Didmetro Didmetro
Longitwd | exterior | Peso | Longitud | exterior | Peso
Tamaio Ta]?é B 11,81 1 8,53 125.9 L—_l 1.80 3,52 122.]
No. 00 | cerpo | 20,18 8,15 20,19 8,15
Tamaio _Tapa | A11,12 7,64 973 —ll.ll 7,63 952
No- 0 cuerpo | 18,51 732 18,18 733
Tamaio _Ta|.:a 9,72 6,91 772 9,69 6,90 751
No. 1 I Guerpo | 15,30 6,63 15,32 6,62
Tamaiio w’rapa"4 9,18 8,35 613 _9,22 6,34 622
No. 2 | Cuerpo | 1352 6,08 13.49 6,06

Tal como se muestra en la anterior Tabla 1, la longitud y el didmetro de las cipsulas botdnicas de
la presente invencion y las capsulas de gelatina convencionales estan comprendidos dentro del margen
estdndar. En el peso, las capsulas hotdnicas pesan menos de 2 mg aproximadamente, pero no hubo
ningin problema cuando se llenaron las capsulas.

TABLA 2
Clase Cdpsulas de Cépsulas boténicas
gelatina(convencionales) (presente invencion)

Contenido
de humedad | 13.5% 120% 105% 6.0% 45% 35%

Defectos
de rotura | Ninguna | Ninguna | 3 cdpsulas | Ninguna | Ninguna Ninguna

< Analisis de las condiciones de llenado>
Relleno: Zanasi AZ 40
Peesidn de vacio: 25 cmHg
Velocidad de llenado: 32,000 capsulas/h
Cantidad de llenado: 100,000 capsulas
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La anterior tabla 2 muestra el resultado del anélisis de llenado de cépsulas botdnicas de la presente
invencidn y de las capsulas de gelatina convencionales. Se analizaron 100.000 muestras de cada una con
el relleno Zanasi AZ 40 bajo las condiciones de presién de vacio de 25 cmHg v una velocidad de llenado
de 32.000 cdpsulas/h. Los resultados del andlisis muestran que las capsulas botanicas de la presente
invencion no se rompieron incluso con un bajo contenido de humedad del 10% o menos. Sin embargo,
existié un defecto de rotura del 0,003 % para las capsulas de gelatina convencionales con un contenido de
humedad del 10,5 %, lo cual indica que las capsulas botanicas son superiores a las cipsulas de gelatina al
romperse con un bajo contenido de humedad.

La figura 4 compara el contenido de humedad de las cdpsulas botdnicas de revestimiento duro de la
presente invencién y el de las cdpsulas de gelatina de revestimiento duro convencionales que se secaron
bajo las mismas condiciones de secado. El contenido final de humedad de las capsulas botanicas fue
del 3-7%, el cual fue mucho menor que el 12,5-16 % de las cipsulas de gelatina. Esto muestra que las

capsulas botdnicas resultan mds ventajosas cuando se llenan con componentes higroscopicos o sensibles
a la humedad.

TABLA 3
Clase Estado I mes | 2 meses | 3 meses | Observa-
inicial ciones
Apariencia Sin Sin Sin Sin

s ; cambios | cambios | cambios | cambios
Cépsulas de gelatina

(convencionales) Grado de
desinte- 12723" 12°307 12°357 12°40"
gracion }
Apariencia Sin Sin Sin Sin

, . cambios | cambios | cambios | cambios
Capsulas botanicas

(presente invencidn) | Grado de
desinte- 17°08” I 17°038" 17°10"
gracion

<Condiciones de conservacién>
Temperatura: 22-24°C, Humedad: 45-60 %
<Condiciones de desintegracién>

Condiciones de desintegracién: Agua purificada (pH ™}
Temperatura: 37°C +2°C

La Tabla 3 anterior es el diagrama de comparacién del analisis de estabilidad de las capsulas botanicas
de la presente invencion y las capsulas de gelatina convencionales. Tanto las capsulas botanicas como las
capsulas de gelatina muestran una autoestabilidad comparativamente elevada con el tieinpo. El grado

de desintegracién de las cipsulas bot4nicas fue mas moderado que e] de las capsulas de gelatina en 5
minutos aproximadamente.

Las capsulas botanicas pueden presentar también tantos colores distintos como presenian las cdpsulas

de gelatina utilizando agentes colorantes. No existe ningin problema en imprimir logotipos de identifi-
cacion.

De acuerdo con las capsulas botanicas de revestimiento duro de la presente invencién y el procedi-
miento de su fabricacion, la goma Gellan. que es un estabilizador de la viscosidad, mantiene estable el
cambio de viscosidad de la disolucién e iguala el espesor de las peliculas de la cdpsula adquiriendo asf,
en consecuencia, la funcion de separar con facilidad las capsulas del relleno. Las capsulas no se rompen
incluso con un bajo contenido de humedad. El contenido de humedad de las capsulas botanicas es mas
bajo que el de las cdpsulas de gelatina convencionales ¥. por este motivo, las cdpsulas botdnicas resultan
mds ventajosas que las capsulas de gelatina cuando se llenan con preparados higroscépicos o sensibles a
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la humedad. También, el flujo de peliculas que se forman mediante el equipo enfriador superior e inferior

puede regularse facilmente.

Aunque la invencion se ha descrito en términos de una tinica realizacion preferida, el experto en la

materia reconocera que la invencion puede llevars
el ambito de las reivindicaciones adjuntas.

48 114 Al

e a la practica con modificaciones dentro del espiritu y
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REIVINDICACIONES

1. Cdpsula botanica de revestimiento duro, que comprende:
76,15-81,04 % de agua purificada;

18-22% de celulosa botanica (HPMC) con una viscosidad de 4-8 cps a una temperatura de 20°C
con una concentracién del 2% como materia prima,

0,8-1,2% de goma Gellan, que es un estabilizador de la viscosidad;
0,05-01, % de citrato de sodio;

0,01-0,05 % de glicerina, que es un plastificante; y

0,1-0,5% de éster de 4cido graso de sacarosa, que es un emulsionante.

2. Procedimiento para la fabricacién de una cdpsula botédnica de revestimiento duro. que comprende
las etapas de:

mantener la temperatura de una disolucion para fabricar capsulas botédnicas a 53-60°C mientras una
cubeta de inmersién (1) de una méquina de moldeo de capsulas circula a una velocidad de 25-30 pm;

introducir unos pivotes de moldeo (2) en una disolucién en dicha cubeta de inmersién (1) durante
10-15 segundos, transfiriendo rapidamente los pivotes de moldeo (2) a un equipo de enfriamiento (3) que
se encuentra unido a la zona inferior de dicha cubeta de inmersién (1), y enfriar dichos pivotes de moldeo
(2) durante 5-10 segundos;

elevar verticalmente dichos pivotes de moldeo (2) hacia el equipo de enfriamiento (5) de la zona su-
perior, enfriando dichos pivotes de moldeo (2) durante 100-120 segundos, y controlar el flujo de peliculas
que sc forman en dichos pivotes de moldeo (2) mediante aire frio; y

mover dichos pivotes de moldeo (2) que han pasado a través de dicho equipo de enfriamiento (5) de
dicha zona superior hacta el tiinel de secado (6), y secar a una temperatura de 30-33°C y a una velocidad
del aire de 8-10 m/s durante 60 minutos aproximadamente.

3. Procedimiento de fabricacidén de una cdpsula botanica de revestimiento duro segiin fa reivindicacidn
2, en el que la temperatura de dicho equipo de enfriamiento (3,5) de las citadas zona superior o inferior
es de 15-20°C, y la velocidad del aire es de 4-6 m/fs.
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