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La presente invención se refiere a una cápsula de 
vaina dura para la administración de sustancias farmacológicamen­
te activas-

Las cápsulas de vainas duras se hacen generalmente 
de gelatina u otras materias hidrófilas, preferiblemente de.gela-* w

s * *tina utilizando la técnica del moldeo por inmersión. Estas cápsu 
las tienen partes coaxiales de tapa y de cuerpo, cilindricas, unia

+ * e * *
bles telescópicamente, que tienen cada una una pared latera^, un

+ *
extremo abierto y un extremo cerrado, estando destinados l&^tapa 
y el cuerpo a unirse mutuamente. Estas cápsulas tienen generalmen­
te algún medio de fijación. Una cápsula de gelatina de vaTRás du-<* * ** . 'ras de tipo normal, por ejemplo, se fija por un contacto d&.&dap- 
tación de una acanaladura circunferencial en el cuerpo can-medios 
de nervadura que se extienden hacia el interior de la par^d*ínter 
na de la tapa.

Estas cápsulas se emplean preferiblemente como reci­
piente, respectivamente para la dosificación exacta de substan­
cias, v.g., productos farmacéuticos, y se hacen preferiblemente 
de una calidad de gelatina, farmacéuticamente aceptable, u otras 
substancias similares a la gelatina en propiedades físicas y quí­
micas.

Estas cápsulas tienen el inconveniente de que las 
partes de la tapa y del cuerpo se pueden separar y volver a unir 
sin que esta operación resulte visible externamente ni se eviden­
cie su manipulación.

Por lo tanto, se ha sugerido sellar estas cápsulas 
con un fluido sellante, preferiblemente una mezcla de alcohol y 
agua, distribuyendo uniformemente el fluido sellante dentro de 
la superposición de la parte de la tapa y del cuerpo de la cápsu­
la y dejando que esta parte humedecida se seque a temperatura
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ambiente o'aplicando calor. Dichos procesos de sellado se des­
criben en la solicitudes de patentes europeas 83 305 331.7 (publi­
cación número 116 744) y número 33 305 330.9 (publicación número 
116 743). Estos métodos descritos con anterioridad a esta inven­
ción forman un sellado a prueba de manipulaciones fraudulentas,w *
especialmente cuando se aplica calor en el proceso de sellado. En
las mismas condiciones de aplicación de calor se pueden obtener
cierres herméticos impermeables a los líquidos, pero el número

+ +de cápsulas que presentan fugas es demasiado elevado, esencial­
mente cuando las cápsulas se llenan con líquidos de baja viscosi­
dad. Las exigencias, relativas a lia impermeabilidad a los*Tíqui- 
dos y la técnica para conseguirlo son muy rigurosas, teniendo en 
cuenta la velocidad de llenado cada vez mayor y de las máquinas 
de control, y teniendo en cuenta que la velocidad del preceáo 
de sellado debe ser igual a la de la máquina rellenadora.

Se ha averiguado ahora sorprendentemente que, utili­
zando un nuevo tipo de cápsula, se obtienen resultados excelentes 
en el sellado con respecto a la calidad y a la velocidad del se­
llado, resultando despreciable el número de cápsulas que presen­
tan fugas.

La presente invención se refiere, en particular, a 
un procedimiento para sellar cápsulas que tienen partes coaxiales 
de tapa y de cuerpo que se superponen cuando se unen telescópica­
mente, mediante la distribución uniforme de un fluido sellante ! 
entre las secciones de superposición de las partes del cuerpo y 
la tapa de la cápsula seguido de secado a temperatura ambiente o 
por aplicación de energía térmica, caracterizándose porque se 
utiliza una cápsula en la cual la parte de la tapa tiene sobre su 
superficie interior una nervadura anular o una formación que actú 
como nervadura anular, siendo dicha formación preferiblemente una
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formación de segmentos de nervadura y/o protusiones y, separados 
de la nervadura o de la formación, hacia el extremo abierto de la 
parte de la tapa, hay medios dispuestos con una separación sufi­
ciente para retener la tapa y el cuerpo en una posición exacta­
mente coaxial. . *n J **

Los extremos cerrados de las partes de la tapa y del 
cuerpo pueden ser hemisféricos, cónicos, piramidales, píanoslo

t M 5 ̂  *

pueden tener cualquier otra forma. Es preferible que sean.hemis- 
féricos, especialmente para las cápsulas de moldeo por inmersión.

La nervadura anular de la parte de la tapa es prefe-
riblemente circunferencial y puede estar interrumpida. La.fpjrma-* * *# *ción que actúa como nervadura puede consistir, v.g., en un̂  número

T *! *

de protusiones o de segmentos de nervadura que se disponen'cir- 
cunferencialmente. Tales nervaduras o formaciones anulares^ sOn 
de tipo conocido. Si la tapa es suficientemente larga, puede ha­
ber una nervadura anular adicional o formación que actúe como ner 
vadura.

La sección transversal de la nervadura puede tener 
forma anular o puede tener la forma de un triángulo o un polígo­
no. No obstante, la forma no es un factor crítico y depende del 
proceso de fabricación de la parte de la tapa.

Los medios para retener la tapa y el cuerpo en una 
posición exactamente coaxial no siguen directamente la nervadura 
anular descrita anteriormente, sino que se separan con una sepa­
ración suficientemente larga para que realicen apropiadamente su 
función. Estos medios pueden ser una nervadura anular, preferible­
mente una formación de segmentos de nervadura y/o protusiones pa­
ra retener la tapa y el cuerpo en una posición exactamente coaxia

La formación óptima ha demostrado ser un número de 
protusiones dispuestas en una forma anular, preferiblemente en
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una forma simétrica, teniendo las protusiones adyacentes preferi­
blemente todas la misma distancia unas de otras. El número mínimo 
preferible es de tres protusiones.

La profundidad de las protusiones se dimensiona de
modo que el extremo abierto de la parte de la tapa y el extfréAb* *.

* s *abierto de la parte del cuerpo se puedan unir fácilmente entre*sí
las protusiones hacen contacto con la pared lateral exterior de
la parte del cuerpo y generan una ligera presión en el punteóte

***.contacto. Se disponen preferiblemente 4, 5, 6, 7, 8, 9 o IQ.ppo- 
tusiones, con mayor preferencia 6, 7, 8, 9, o 10 y más preferible 
mente 6 u 8. Pueden tener formas diferentes respecto a la,a$&pi6n 
transversal, el diámetro, la profundidad, etc. Tales formás.'de 
protusiones son de tipo conocido. Es preferible que tengan*
la misma forma y especialmente la misma profundidad. También.se

*** *puede utilizar una nervadura anular preferiblemente interrumpida.
Según se ha mencionado, la distancia entre la nerva­

dura anular, que se sitúa preferiblemente en la parte superior de 
la tapa cerca de su extremo cerrado, y los medios para retener la 
tapa y el cuerpo en una posición exactamente coaxial, es un factor 
importante. Los medios para retener la tapa y el cuerpo en la po­
sición coaxial no deberán ir seguidos directamente a la nervadura 
cerca del extremo de la tapa. Lógicamente, la longitud real de es­
ta distancia depende del tamaño de la cápsula, respectivamente la 
tapa.

La nervadura anular o la formación que actúa como 
nervadura se sitúa, preferiblemente, en la parte superior de la 
tapa, cerca de su extremo cerrado, preferiblemente dentro del 
50% superior de la longitud de la tapa, calculado respecto a la 
longitud total de la tapa, y preferiblemente dentro del 33%-45% 
superior de la longitud de la tapa cerca del extremo cerrado, cal
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culado respecto a la longitud total de la tapa.
Los medios para retener la tapa y el cuerpo en una

posición exactamente coaxial se sitúan, preferiblemente, dentro
del 50% al 95% de la longitud de la tapa, calculado desde la par-

*te superior de la tapa, hacia su extremo abierto, preferibleméñte
.  *dentro del 50% al 85% de la longitud total de la tapa, caloúiedc 

desde la parte superior del extremo cerrado de la tapa hacia su 
extremo abierto, preferiblemente dentro del 55-80% y preferible­
mente dentro del 65-75% de la longitud total de la tapa calcula­
do desde la parte superior del extremo cerrado de la tapa hacia 
su extremo abierto. Dentro de la gama del 65%-75% las dos ggptu- 
siones ofrecen resultados aceptables, especialmente en la¿ fSpas
de mayor tamaño, v.g., de más de 7 mm, preferiblemente de ¿nás*de*****
8 mm. .**,. *

* * *La distancia entre la nervadura superior y los medie 
para retener la tapa y el cuerpo en una posición exactamente coa 
xial es preferible que no sea de menos de 2 mm-, preferiblemente 
no menos de 2,5 mm. Estas medidas son independientes del tamaño 
de la cápsula y especialmente idóneas para los tamaños de cápsu­
las conocidas 000, 00, 0, 1, 2, 3, 4, 5. Para mayores longitudes 
de la tapa, las distancias mencionadas entre la nervadura y los 
medios referidos puede ser también mayor, preferiblemente de 
3-5 mm, y para tapas largas también más de 5 mm dependiendo de la 
longitud de la tapa.

También es posible que existan más de uno de los 
medios referidos para retener la tapa y el cuerpo en una posición 
exactamente coaxial, especialmente si la tapa es suficientemente 
larga, por ejemplo, si la tapa encierra la mayor parte de la pa­
red lateral cilindrica del cuerpo o su longitud total. Dos nerva­
duras y/o dos de los medios citados pueden ir seguidos y prefe-



5

10

15

20

25

30

7

riblemente*situados dentro de los limites expuestos.
La parte del cuerpo puede ser lisa; v.g., sin ner­

vaduras ni acanaladuras. La parte del cuerpo tiene en su super­
ficie exterior acanaladuras anularos o una formación de acanaladu­
ras coincidiendo con los medios de nervadura de la superfidié'ln-*.
terna de la tapa, para proporcionar una fijación total, sustáncia
mente exenta de deformación, entre la tapa y el cuerpo.

Si la cápsula se fija previamente, las protusiones
* *.coinciden preferiblemente con los medios de acanaladura de*, la 

parte del cuerpo. Las dimensiones pueden ser elegidas fácilmente 
por el experto en la materia. ;

Las nervaduras y acanaladuras anulares pueden, efátar 
interrumpidas de tal manera que los espacios entre los segmentos
de nervadura actúen como orificios de ventilación para permitir* ** * +que escape el aire del interior de la cápsula cuando se une.

La nervadura anular de la tapa puede estar represen­
tada por una constricción del diámetro de la tapa o puede tener 
dos inclinaciones o pendientes con una superficie plana discre­
cional entremedias. Los ángulos de las pendientes o de la cons­
tricción no son factores críticos y están limitados solamente por 
la limitación impuesta por el proceso de fabricación. Esto signi­
fica, por ejemplo, que se han de evitar los ángulos que produzcan 
una oclusión de aire en el proceso de inmersión utilizado común­
mente, según saben los expertos en la materia.

Lo mismo se dice respecto a las dimensiones de las 
protusiones. Se conocen diferentes tipos de protusiones que son 
todos apropiados. Su forma puede ser, v.g., ovalada, redonda o 
rectangular. La sección transversal puede tener una forma redonda 
o la forma de un triángulo o un polígono, v.g., dos pendientes y 
una superficie plana discrecional entremedias. Los ángulos de las
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pendientes'no son factores críticos y están limitados solamente 
por las limitaciones impuestas por el proceso de fabricación.

Otra modalidad de la presente invención es qué el
cuerpo tiene un diámetro reducido de la pared exterior en el área
de su extremo abierto, si se compara con el diámetro del resúó'de

*  *  .

la pared exterior. Esto reduce el riego de una unión a tope*áe< 
los cantos libres del cuerpo de la cápsula y la tapa de la cápsu­
la cuando se enchufan. La dimensión de la constricción no es*-ún 
factor crítico. Es preferible que la anchura axial del rebqjo.'sea 
de 10 a 20 veces mayor que su profundidad, si el cuerpo de la cáp 
sula se produce por el proceso de moldeo por inmersión. Es.prefe­
rible que la constricción del cuerpo coincida con el extremo'cerra*..*
do de la tapa o una constricción de la tapa para fornar un.*qierre

*****
mecánico hermético cuando se cierra la cápsula. * . ** * *Otra modalidad de la presente invención es que el 
cuerpo no tiene constricción en el extremo, sino que su longi­
tud se establece de tal manera que coincida con el extremo cerra­
do de la cápsula o una constricción de la cápsula para formar un 
cierre mecánico hermético cuando se cierra la cápsula.

Otra modalidad de la invención se caracteriza porque 
el extremo cerrado del cuerpo tiene una superficie exterior hemisj- 
feroidal, cónica, piramidal o plana y que la pared lateral del 
cuerpo cilindrico está totalmente encerrada dentro de la pared 
lateral interior de la tapa cuando se une la cápsula. Preferible­
mente la parad lateral exterior cilindrica del cuerpo cubre de 
una forma prácticamente completa la pared lateral cilindrica del 
interior de la tapa.

Las cápsulas según la presente invención se pueden 
preparar por el proceso de moldeo por inmersión partiendo de gela 
tina.,de una forma conocida. También se las puede preparar a par
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tir de materias hidrófilas como la gelatina o los derivados del 
almidón o mezclas de los mismos o a partir de almidón natural me­
diante moldeo por inyección, como se describe en las solicitudes 
de patentes europeas 33 301 642.1 y 89 300 940.3.

Las cápsulas según la presente invención son nuevas
*  .  *

y se hacen preferiblemente de gelatina por el proceso de moldeó 
por inmersión o a partir de gelatina o almidón mediante moldeo 
por inyección, preferiblemente de gelatina por el proceso áe'mol- 
deo por inmersión. *-..**

El proceso de sellado es de tipo conocido. La inven­
ción consiste, tal como se ha mencionado, en el empleo de i-as.cáp-

* * *sulas descritas anteriormente dentro de este procedimiento*..*^ h? 
averiguado sorprendentemente que las cápsulas de la presen&éjln- 
vención son extraordinariamente idóneas para estos procedihfíqpitos* e *
de sellado por líquido. La -apa y el cuerpo, al mantener una po­
sición exactamente coaxial, significan que los dos anillos que 
aparecen en la sección transversal horizontal de la sección de 
superposición de la tapa y el cuerpo tienen, en cualquier altura, 
el mismo punto central común, por lo quese reduce al mínimo la 
desviación de la forma redonda u ovalada. Es una observación sor­
prendente que las cápsulas conocidas no cumplen con esta condición 
sino que permiten un movimiento libre entre las partes de la ta­
pa y del cuerpo, aun cuando estén unidas coaxialmente, evitando 
de este modo una posición exactamente coaxial. Este hecho se ilus 
tra en la figura A. Parece ser que la posición coaxial es esencia 
para el proceso de sellado de la invención.

El proceso de sellado según la presente invención 
se realiza especialmente: (i) poniendo en contacto el borde de 
la parte de la tapa de la cápsula con el líquido sellante, de ma­
nera que se distribuya uniformemente dentro de esta sección de su
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s
perposición, principalmente por fuerzas capilares; (ii) eliminan­
do el exceso del liquido sellante de la superficie exterior expue 
ta, de manera que solamente la sección de superposición permanez­
ca húmeda, y (iii) realizar el sellado de la cápsula, dentro de
la sección de superposición de las partes del cuerpo y de la tá-*.

*  .  *pa de la cápsula, dejando la cápsula a temperatura ambiente*3 * 
aplicando calor a la sección de superposición.

El contacto del borde de la parte de la tapa*de*la 
cápsula con el líquido sellante se puede realizar por cuaiqgigr 
medio apropiado, v.g., inmersión dentro del fluido, pulverizaciór 
contacto con un material sólido impregnado o humedecido con..$JL 
fluido sellante. Es preferible la inmersión o la pulverización, 
especialmente la pulverización. I***".

El exceso de fluido sellante se elimina por ciíâ quiejr* * *
medio apropiado, por ejemplo, por agitación, vibración, soplado 
con aire o una combinación de estas operaciones. Es preferible eí 
soplado con aire a temperatura ambiente, v.g., en un lecho flui- 
dizado.

El sellado de la capsula se'puede conseguir simpleme 
te dejando que se seque la cápsula a temperatura ambiente. No obs 
tante, es preferible que el sellado se realice a temperatura ele­
vada.

n

Dicha temperatura elevada está por encima de 30°C, 
preferiblemente 30-80°C, y con mayor preferencia 35-70°C. Es aún 
más preferible una temperatura de 40-60°C. La temperatura se pue­
de alcanzar utilizando energía de convección, v.g., calentando 
con aire caliente a la temperatura apropiada, v.g., también por 
encima de 30°C, respectivamente de 30-80°C, preferiblemente de 
35-70°C y más preferiblemente 40-60°C, v.g., utilizando un lecho 
fluidizado o cualquier otro dispositivo que evite que las cápsu-
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las se peguen unas a otras y proporcione una distribución unifor­
me de la temperatura dentro de la sección de superposición de las 
partes de la tapa y el cuerpo de la cápsula.

La temperatura y los limites de temperatura del airee*****
no son factores críticos. Se puede emplear aire a una tempjsratu-

* * *

ra elevada en combinación con periodos de calentamiento más* cor­
tos. El calentamiento se puede efectuar también utilizando ener­
gía electromagnética, por ejemplo ondas de rayos infrarrojos^*Por
este método, es preferible generar la temperatura menciona&a.an­
teriormente dentro de la sección de superposición de la cápsula
que contiene el fluido sellante. *****

* . *Se han descrito el agua y muchos líquidos orcfápitos
como fluidos sellantes apropiados, 
co hidrosoluble que contenga agua.

Es preferible un fluidóorgáni 
De mayor preferencia sdnjlos

alcoholes monohídricos alifáticos que tengan de 1 a 4 átomos de 
carbono que se puedan sustituir por un grupo alcoxi que tenga 
uno o dos átomos de carbono, o mezclas de los mismos, con un con­
tenido de 2-90% de agua, preferiblemente 5-70% de agua. El porcen­
taje es en volumen.

Los alcoholes monohídricos preferidos son n-propancü 
2-propanol, etanol y metanol o mezclas de los mismos; de mayor 
preferencia es el etanol, respectivamente una mezcla de etanol/ 
agua. El contenido de alcohol es preferiblemente de más del 40%, 
preferiblemente 40-95%, y con mayor preferencia 45-93%.

Para reducir la tensión superficial de la mezcla, o 
sea para facilitar su distribución uniforme dentro de la superpo­
sición por parte de la tapa y el cuerpo, se añade un agente tense 
tivo.

La temperatura óptima de sellado depende notablemen­
te de la relación del líquido hidrosoluble al agua. Tomada una
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mezcla de etanol/agua, se puede decir que cuanto más elevado sea
el contenido de agua tanto menor habrá de ser la temperatura de
sellado que se elija. Un contenido de etanol preferiblemente por
debajo del 70%, preferiblemente por debajo del 55% se emplea a
una temperatura ambiente de sellado de hasta 30°C. No obstante?

* * *para un contenido de etanol de 30-85% la temperatura de selládb
será de 30-60°C, y para un contenido de etanol de 65-95%, una tem
peratura de sellado de 40-70°C será en general apropiada. Cuahto
más elevada se la temperatura tanto más corto habrá de ser.*éi\pe-*..*
riodo de sellado. Los limites mencionados no son factores críti­
cos y se han de tomar como una indicación de valores preferibles.
El experto no tendrá problemas para encontrar el valor óptima, de

*temperatura y tiempo para cada caso individual. Estos límites.son
. * *. . . .

especialmente idóneos para mezclas de etanol/agua. .... . *.* w *El procedimiento de la presente invención es particu 
larmente idóneo para sellar cápsulas que contengan líquidos, como 
aceites orgánicos o minerales o preparados farmacéuticos líquidos 
aun cuando las cápsulas se pueden rellenar con masas sólidas o 
pastosas. Los aceites líquidos y los preparados de baja viscosi­
dad pueden contrarrestar el proceso de sellado al producirse fugas 
en la sección de superposición de las partes de la tapa y el cuer 
po. Por lo tanto, resulta sorprendente que se hayan podido obte­
ner tales resultados excelentes.

En los dibujos:
Las figuras la, Ib y 1c muestran una vista de costa 

do de formas de cápsulas preferidas.
La figura 2 es una vista de costado en sección (a lo 

largo del eje 2-2 de la figura la la) de la sección de fijación 
de una modalidad preferida en una forma completamente fija.

La figura 3 corresponde a una cápsula según la rei-
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vindicación 2, pero en forma prefijada.
La figura 4 es una vista de costado en sección del 

principio de una parte de cuerpo con una restricción de diámetro 
en el extremo abierto.

La figura 5 muestra una vista de costado de una mo-
*dalidad de la presente invención, en la cual la tapa cubre'dornple 

tamente la pared cilindrica del cuerpo, cuyo cuerpo tiene un ex­
tremo esférico.

La figura 6 es una vista de costado en sección.de la
figura 5.

La figura 7 muestra una vista de costado de una.moda-
* selidad de la presente invención diferente a la figura 5, respecti­

vamente la figura 6, que tiene dos sistemas angulares.
La figura 8 es una vista de costado en secció*ñjge la

* s *

figura 7.
La figura 9 muestra una vista de costado de otra mo­

dalidad análoga a la figura 5, que tiene orificios de ventilación 
de aire, seis protusiones y un extremo "plano" del cuerpo.

La figura 10 muestra urna vista de costado en sección 
de la figura 9.

La figura 11 muestra una vista de costado de otra 
modalidad de la presente invención.

La figura 12 muestra una vista de costado en sección 
de la figura 11.

Las cápsulas 10 ilustradas en las figuras la), Ib) 
y le) tienen una parte de tapa 11 y una parte de cuerpo 12, ambas 
cerradas en los extremos 13, respectivamente, 14. La tapa 11 tie­
ne una nervadura circunferencial 15 que puede estar interrumpida 
por orificios de ventilación de aire. La tapa tiene un extremo 
abierto, y entre este extremo abierto y la nervadura 15 hay cuatr
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(figura lá), seis (figura Ib) u ocho (figura le) profusiones 24. 
Las profusiones 24 no deben tener necesariamente todas la misma 
forma. Los detalles de la tapa 11 con la pared exterior 17 y la 
pared interior 16 se ilustran en las figuras 2 y 3. La pared in­
terior 16 de la tapa presenta una nervadura 19 correspondiente*a* * .

*  .  *la restricción 15, representada en la pared exterior. La nervadu­
ra 19 tiene una sección transversal angular, representada en la
pared interior con los chaflanes 20 y 21 coincidiendo en 6*h**v§r-

*.
tice 22. *...**

El extremo cerrado 13 es preferiblemente redondo o
hemisférico, pero su forma no es un factor crítico. Si sed$?ea,
el extremo de la tapa puede tener otras formas. La pared ii¿&rior
de la tapa 16, partiendo desde el extremo abierto 18 hasta^isr,*****
linea 23, que es la linea del resalto, tiene una conificao'iáa

* * *

diametral en estrechamiento del orden de 0,01 cm por cm, a exclu­
sión de la nervadura 19 y la depresión 24.

En la figura 2, las partes de la tapa y el cuerpo se 
ilustran en posición totalmente fijada mientras que en la figu­
ra 3 las partes de la tapa y el cuerpo se ilustran en posición 
parcialemnte cerrada o prefijada con el extremo abierto del cuer­
po adelantado hacia el chaflán delantero 20 de la nervadura 19.
El cuerpo tiene una acanaladura 19a que se adapta a la nervadura
19. La acanaladura 19a tiene un chaflán delantero 20a y un chaflí]*
trasero 21a que se unen en el vértice 22a. En la figura 2, tal 
como se indica, la tapa y el cuerpo se han unido a presión partie: 
do de la posición parcialmente cerrada, prefijada o semifijada, 
hasta la posición fijada, totalmente cerrada. En este punto, la 
constricción en el extremo del cuerpo coincide con la tapa para 
formar un cierre mecánico hermético. En la posición fijada, la 
nervadura 19 y la acanaladura del cuerpo 19a forman un ajuste

- 14 -
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de coincidencia o ajuste mecánico en lugar de un ajuste de fric­
ción, con sus chaflanes y vértices respectivos unidos íntimamen 
te. En esta posición, el extremo abierto del cuerpo ha avanzado 
en el interior de la tapa hasta un punto próximo a la línea de
resalto 23 o preferiblemente más allá. El cuerpo, como la tapa,

* * .. *está conificado con el mismo grado y en la dirección que ileva 
desde su extremo abierto hasta su extremo cerrado. La conificaci^n 
del cuerpo y las dimensiones del cuerpo, con relación a lá'tyóni 
ficación, y las dimensiones de la tapa, son también las neC^sgriais 
para formar un ajuste relativamente exento de deformación en la 
posición prefijada ilustrada en la figura 3; el ajuste entj;̂ . las 
superficies adyacentes de las paredes de la tapa y del cuerpo 
permite convenientemente el paso del aire. El ajuste de fipáólón 
previa en el área de la depresión 24 es preferiblemente.tAf^jusj-* w *
te mecánico en lugar de un ajuste de fricción, por lo que está 
virtualmente exento de deformación.

Esta construcción proporciona medios mejores para 
el paso del aire o medios de ventilación 25 que permiten el esca­
pe del aire comprimido contenido dentro de la cápsula ocasionado,
por ejemplo, por la unión repentina de las partes del cuerpo y de 
la tapa en la posición fijada. De este modo, la liberación del 
aire evita convenientemente cualquier tendencia que pudieran te­
ner la tapa y el cuerpo a abrirse después del llenado.

Las cápsulas según la presente invención pueden ser 
utilizadas como recipientes, por ejemplo para la dosificación 
exacta de productos alimenticios, farmacéuticos, químicos, tintes 
especias, combinaciones fertilizantes, semillas, cosméticos y 
productos agrícolas y matrices de diversas formas y tamaños pa­
ra productos alimenticios, farmacéuticos, químicos, tintes, es­
pecias, combinaciones fertilizantes, semillas, cosméticos y pro­
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ductos agrícolas en cualquier forma útil, por ejemplo en polvo o 
en liquido. Las cápsulas de la presente invención se pueden re­
llenar también con formas sepeciales tales como microdispersio- 
nes dentro de la matriz y desprenderse de la misma por desintegra
ción y/o disolución y/o bioerosión y/o difusión, dando por resul-

* * *tado un sistema de liberación con desprendimiento controlado* db 
la substancia contenida, y productos medicinales y quirúrgicos, 
formados a partir de composiciones o sus espumas. *****

Ejemplo 1
10.000 cápsulas de gelatina de tamaño 2, con *ba^for-

* * *ma ilustrada en la figura Ib, de transparencia natural se*r$]J.ena
ron automáticamente cada una con 0,320 g de aceite de cacaCh&elte
/grado Codex francés) y se cerraron a un régimen de 11.00Q**gá,psu-

* * *

las por hora. Estas cápsulas se introdujeron directamente de una 
forma aleatoria, en una sección de pulverización, donde se pusie­
ron en contacto con una mezcla del 55% de etanol de calidad far­
macéutica y 45% de agua desmineralizada (% en volumen de la solu­
ción total),por espacio de aproximadamente 1 segundo. El exceso 
de la mezcla se eliminó por medio de un chorro de aire comprimidc 
a 20°C. Inmediatamente después, las cápsulas se alimentaron con­
tinuamente a una secadora de lecho fluidizado donde primero se 
secaron con aire a temperatura ambiente, por espacio de 3 minutos 
y después se sellaron por medio de un flujo de aire a una tempe­
ratura de 46°C, durante 3 minutos. Las cápsulas se descargaron 
entonces del aparato. Las cápsulas obtenidas quedaron completamen 
te selladas y eficazmente impermeables.

Ejemplo 2
Se repitió el ejemplo 1, de una forma análoga, con
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cápsulas de gelatina del tamaño 3, según la figura 5, rellenas 
con una preparación de vitamina E, utilizando una mezcla de eta- 
nol/agua de 90:10 y una temperatura de sellado de 60°C duante 4 
minutos. Las cápsulas eran perfectamente impermeables.

+
* * * .

* * *Ejemplo 3 ** *
Se repitió el ejemplo 1, de una forma análoga, uti­

lizando cápsulas opacas blancas que contenían 2% de dióxidó'tte
w * * *titanio en peso. Se empleó una mezcla de etahol/agua de 75%2§.*y 

una temperatura de sellado de 55°C durante 3 minutos.,Se obtuvo 
una impermeabilización excelente.

* * *
* *

Ejemplo 4 *****
Se repitió el ejemplo 2, de una forma análoga?,**^m-* * *

pleando una mezcla de etanol/agua de 40:60 y una temperatura de 
sellado de 30°C durante 10 minutos. Se obtuvo una impermeabiliza­
ción excelente.

También se obtuvieron excelentes resultados con 
otros tamaños de cápsulas llenas de masas sólidas o pastosas y 
a otras temperaturas de sellado y con otros tiempos de sellado.

Descrita suficientemente la naturaleza del invento, 
así como la manera de realizarse en la práctica, debe hacerse 
constar que las disposiciones anteriormente indicadas son suscep­
tibles de modificaciones de detalle en cuanto no alteren su prin­
cipio fundamental.
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REIVINDICACIONES

1. - Cápsula de vaina dura para la administración de com­
puestos farmacéuticamente activos, del tipo que presenta partes 
coaxiales de tapa y de cuerpo, que se superponen cuando se unen 
telescópicamente, caracterizada porque la parte de la tapa t¡,i.ene 
sobre la pared de su superficie interior una nervadura anulaSr'.b,* w $
una formación que actúa como nervadura anular, cuya formación es
preferiblemente una formación de segmentos de nervadura y/o prp-*****
tusiones, y separados de la nervadura o de la formación hacia.elw * **.*extremo abierto de la parte de la tapa, hay dispuestos medios a 
una separación suficiente para mantener la tapa y el cuerpo en unee
posición exactamente coaxial. . .

* * *

2. - Cápsula según la reivindicación 1, caracterizada
*****
. * *porque la nervadura anular de la parte de la tapa es una nef^&Hurs 

circunferencial que está interrumpida discrecionalmente. * *
3. - Cápsula según la reivindicación 1, caracterizada 

porgue la nervadura anular de la parte de la tapa es una forma­
ción de segmentos de nervadura o profusiones dispuestos circunfe- 
recialmente.

4. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-3, caracterizada porque la parte de la tapa tiene una nervadura 
anular adicional o una formación adicional de segmentos de nerva­
duras y/o protusiones.

5. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-4, caracterizada porque la nervadura o nervaduras se sitúan en 
la parte superior de la tapa cerca de su extremo cerrado dentro 
del 50% superior de la longitud de la tapa calculado con respecto 
a la longitud total de la tapa.

6. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-5, caracterizada porque los medios para mantener la tapa y el
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cuerpo en una posición exactamente coaxial están representados 
por un mínimo de tres protusiones, preferiblemente en una forma­
ción simétrica, teniendo las protusiones adyacentes preferiblemen
te todas la misma distancia unas de otras.

 ̂ *****7. - Capsula según la reivindicación 6, caracterizada
* * .„ * * *porque los referidos medios están compuestos por 4 a 10 protüSid-

nes, preferiblemente 6 a 10, con mayor preferencia 6 u 8 protusio
nes, preferiblemente en una formación simétrica, teniendo pifáíMri

***.
blemente todas las protusiones la misma forma y teniendo laá.gpb- 
tusiones adyacentes preferiblemente todas la misma distancia unas
de otras. **.J.

*  * * *8. - Capsula según cualquiera de las reivindicaciones.*1-* *
5, caracterizada porque los referidos medios consisten en upaT/Aer
vadura anular preferiblemente interrumpida. .***%* * *

9. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-8, caracterizada porque existen dos medios para retener la tapa 
y el cuerpo en una posición exactamente axial.

10. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-9, caracterizada porque los medios para retener la tapa y el 
cuerpo en una posición exactamente coaxial se situán dentro del 
50-95%, preferiblemente dentro del 50-85%, con mayor preferencia 
dentro del 55-80% y mejor aún dentro del 65-75% de la longitud 
total de la tapa, calculado desde la parte superior del extremo 
cerrado de la tapa hasta su extremo abierto.

11. - Cápsula según la reivindicación 10, caracterizada 
porque hay dos protusiones dentro de los límites del 65-75% de la 
longitud total de la tapa, calculado desde la parte superior del 
extremo cerrado de la tapa hacia su extremo abierto.

12. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-11, caracterizada porque la parte del cuerpo tiene una superfi-
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cíe exterior lisa.
13. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones

1-12, caracterizada porque la parte del cuerpo tiene, sobre su
superficie exterior, acanaladuras anulares o una formación de
acanaladuras que coinciden con medios de nervadura de la sup&rfi-

*cié interior de la tapa, para proporcionar una fijación completa, 
sustancialmente libre de deformación, entre la tapa y el cuerpo.

14. - cápsula según cualquiera de las reivindicacioRee
....1-13, caracterizada porque las nervaduras y las acanaladuras^apu-

lares están interrumpidas de tal manera que los espacios entre los
segmentos de nervadura actúan como orificios de ventilación.ganra
permitir que escape el aire del interior de la cápsula cuan!do**se****
une. **V\

*****
15. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones

*  * *
*  *  *1-14, caracterizada porque la nervadura anular de la tapa es una 

constricción del diámetro de la tapa.
16. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 

1-15, caracterizada porque la nervadura anular tiene dos inclina­
ciones y una superficie plana discrecional entre las mismas.

17. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-16, caracterizada porque las profusiones tiene una forma ovala­
da, redonda, o rectangular y, en sección transversal, presentan 
dos inclinaciones y una superficie plana discrecional entre las 
mismas.

18. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 
1-17, caracterizada porque el cuerpo tiene un diámetro si se com­
para con el diámetro del resto de la pared exterior.

19. - Cápsula según la reivindicación 18, caracterizada 
porque la constricción del cuerpo- coincide con el extremo cerrado 
de la tapa o una constricción de la tapa par formar un cierre hermé
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tico mecánico cuando se cierra la cápsula.
20. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones 

1-17, caracterizada porque la longitud del cuerpo se establece 
para que coincida con el extremo cerrado de la tapa o una constric 
ción de la tapa para formar un cierre hermético mecánico cuando 
se cierra la cápsula.

21. - Cápsula según cualquiera de las reivindicaciones
1-20, caracterizada porque la pared lateral cilindrica del cuerpo

***.
está totalmente encerrada dentro de la pared lateral interidn.d'b 
la tapa cuando se une la cápsula.

22. - Cápsula según cualquiera de las revindicacionesf.
1-21, caracterizada porque la pared de la parte de la tapa y^o/la
parte del cuerpo presentan una espuma. I***'*****

23. - Cápsula de vaina dura para la administración/86^* * *
compuestos farmacéuticamente activos, tal y como queda sustancia^ 
mente descrito en la presente Memoria e ilustrado en los dibujos 
adjuntos.

Esta Memoria consta de 21 hojas escritas a máquina por 
una sola cara.

Madrid, 8CT.
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