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" ~ La invencidén se refiere a una capsula unida adecuada
para cargar material viscoso, en particular una preparacién
.farmacéutica, ¥ que tiene una parte de cuerpo y una tapa

dispuesta sobre la misma. .

Actualmente, se utilizan dos tipos bésicamente dife-

o

rentes de cépsulas para preparaciones farmacéuticas: Unal&i
sula unida de "envolvente dura" y una cépsula de "envoivéﬂ-
te blanda". La cipsula unida que se hace en su mayor parte
de gelatina tiene una parte de cuerpo (parte inferior) y u-
na taph (parte superior) dispuesta sobre 14 misma y contice
ne proparacioneé‘farmacéuticas en forma sélida, tal como- -

polvos, granulados, etc: La édpsula de envolvente blan&&:au

—

sc hade {n su mayor parte de gelatina y plastificantes adi-
cionales Eoﬁtiéne preparacicnes farmacéuticas en forma 11~
quida, tal como suspensiones, pastas y aceites, Ambos tipos
de cépsulﬁs; que son principalmente para administracién oral
se-lieﬁaﬁ dé diférertes maneras: ' |
La édpsula unlda de envélvente dura puéde llenarse did
neoﬁﬁméhﬁb et 8l lugnr de fobricacidn de ia preparuacidn fam
nasdubies 1lenando, por ejemplo, primeramonts la parte de

cuefpo pareialmeste con la preparacidén farmadbutica mdlida,
poniendb;luegb una tapa sobre la purte de cuerpo, 8l tiempd
qite pueds d036qrgarﬂé ¢l aire aprisionado entre l& parte de
cuerpoe y ia tapn, v dotando ontonces u la efpsula unida, sl
fuera necesario, gdicibnalmente con una banda que cicrra hei
méticamente el extremo libre de¢ lu tupa con respecto a la P4
red exterior de la parte de cuerpo.

El 1llenado dec la cdpsula de envolvente blanda con pre-

paracibén farmacéutica liquida es relativamente complejo, ya

que las chpsulas de cnvolvente blanda se foriman solamente e
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rel momento da ser llenadas soldando entre si dos mitades

Hoja ntm. 2

que encierran entre ellas la prepar:cién farmacéutica liqui
da. Estas operaciones requieren una tecnologia especifica
lugar de fabricacibén de la preparacién farmacéutica; esto

entrafia congiderables desventajas tambien en vista de los -

L SR

altas demandas sobre calidad y seguridad o observar cuando

.

se fTabrican cipsulas de medicamento listas para uso.

22 a0

En la actualidad, no se cncucntra todavia disponible
un método ffcilmente practicable, segin el cual sea posible
que las cipsulac de medicamento puedan llenarse con preparg

cibén farmacluticu liquida directamente cn el lugar de fabri

las de envolvente blunda no puede recalizarse como se ha oxe
rlicado on vista de la tecnologia‘compleja. “n el caso de
cApsulas do envolvente dura se plantean'problemas de cierre
hormético, yo que la preparacidén farmacéutica liquida pene~
tra en cl cspacio intermedio entre la pared exterior de la

parte de¢ cucrpo y lu pared interlor de la tupa y estd prote

de la cépecula unida,

En la prictica, no solo hay una demanda considerable
de cdpsulas que’estén llenas de preparacién farmacéutica 11
guideo, sino b: stante en general una demanda de cépsulas lle
nag de sustancias viscosas, es decir, sustancias liquidas o
pastosas. Toles suctancias pueden ser, por ejemplo, agentes
quitamanchas, disolventes, aceites esenciales, especius 1i-
quidas, accite d. giliconu o también manteca de pollo. Las
cédpsulas son particularmente adecuadas para recibir sustan-

cias que hayan de secr almacenadas con cuidado, por ecjemplo,

y por congipguicnte, no se ejecutan, por regla ceneral, en 4l

idu eontra fMopans celumente povr una bande eplilcada alrededol

cacidn de la preparacibn farmacéutica. Fn el caso de clpsu~
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| herméticas, para asegurar que permanecen listas para su usg
¥ que son necesarias en pequefias cantidades, es decir, en
porciones., Las sustancias pueden hacerse muy liquidas cuan

do se calientan y poco liguidas o incluso pastosas cuando

se enfrian. N
Un objeto de la invencién es proporcionar una cééégla
que puedé llenarse con facilidad directamente en el luééii
de fabricacién del material viscosdo y que no entrafia nfﬂéﬁn
problema dé cierre hermético. S
Lste objeto se consigue c¢on un método del tipo déééti
to en lovqﬁe antecede por cuanto:que el lado interno de-la
tapa se ¢ierra herméticamente con respecto a la parte de
cuerpo coh una composicién hermetizante viscosa.

De géﬁd manera, se forma una cipsula unida de envolve]
te durd én que la parte de cuerpo y la tapa quedan herméti-
cemente unidas cén fiaobilidud., Tal chpsuls unida puede 1lle-
nafse coft fatiiidad directamente en el iugar de fabricacidn
delwmaﬁéfiai Viseosu; en particular en el ligar de fabrica=
eidn de una prepirvaaidn fuviasdutica 1fquida; porque el mas
terial visebbo se carge por ejemplo a través de uda abertus

ra déi extiemo corvado de la topa, y porgue la abeértura se

te pastosa que‘es inerte con respecto al material viscoso.
Cuundo el material viseoso no tienc que ontrar en contacto
con el aire o el oxigeﬁo, es posible introducir la composi
cibén hermétizante de tal manera gue cualquier aire presente
es empujado desde el interior de la cipsula unida (véase la
solicitud: de patente espaiiola W2 468%17). Las cdpsulas uni-
Has obtenidas de esta manera y que estin llcnas de material

viscoso se cierran herméticamente con fiabilidad, tienen un

cierra después con unu composicién hermetizante soliditican|
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.aspecto sin tacha y rrotegen al producto que contienen con
tra las influencias del medio ambiente.

Ventajosamente, antes de que se disponga la tapa en
la parte de cuerpo, se aplica una composicidn hermeti%aqtg

al lado interno <e la tapa en el 4rea en que el lado exbter
no de la purte de cuerpo va a descansar. Cuando se unen. la
tapa y-lu purte de cuerpo dicha composicién hermetizants

proporciona un cierre hermético fiable del lado intermo de

la tapa y del lado externo de la parte de cuerpo. Como com
posicién hermet:zante puede utilizarse dimetil céluioééi‘ég
midén, goma laca, una solucién de poliacrilato catiénico ‘en
alcohol isopropilico y acetona, asf como otras lacas coafin-
mente utilizadas por ejemplo para ligar cdpsulas unidas, 0
para la provisidn dv un revestimiente de lag cépsilas unidah
que dea recittente al jupo géntriéb. Pucden utiliz.rse toe
dos los materiules que enlren én ihﬁima'unién con el mate-
rial de lu 8ipsula unida y gue no ké disuelvan en el muteri&l
vistbso. Cuundo el material viscosd 8s una preparacidn far-
mecéutica, lu compodicidn hermetizante tiens que Aoy, dsade
lucgo, comestible y no tiene que sor téxica.

La compopicién hurmetizante utilizada puede ser tam-
blen el matorial do la propia cdpsula unida que se disuelva
porcialmente por un disolvente., Siempre que la cépsula uni-
da esté hecha de, por ejemplo, gelatina, es posible utilizay
sencillamente ajua como disolvente. Cuando, zor ejemplo, el
1zdo interno de 1z tapa se humedece antés de ser dispuesta
sobre la parte dc¢ cucrpo se hincha en el drea en gue se humg
Hecié y forma una unidén intima con el lado externo de la pax
te de cuerpo telescédpicamente enchufada que después de la v

rorizacién de la humedad puede dar por resultado una cons-~




10

15

20

30

26048

Hoju ném. 5

L truccibn précticamente enteriza de la tapa y la parte de
cuerpo.

De acuerdo con una modificacibén del método, el lado
externo d? la parte de cuerpo se dota con una composicgénﬂ
hermetizahte en el 4rea en que el lado interno de la téﬁ%
va a desc;nsar, antes de colocar completamente la tapayjsf
‘De acuerdo con otra realizacibén del método, la géﬁﬁg
sicién hermetizante se suministra a través de una abértﬁ#g
en la cépsula unida, _ o
Resultd particularmente ventajoso que la tapa y:ia{
parte de ¢uerpo primero se énchufen telescépicamente séi@?
en parte y la composicién h:rmetizante se aplique entoﬁcés
a través de la abertura sobre el ladé interno de la tapa, e
‘el Area en que el rebordé de la parte de cuerpo va a descén
saf duando las partes sé hayan enchutado telescdpicamente
por cbmplétd; después de lo cual se encyufan telescbdpicamen
te por completo la topa y la purte de ecucrpo,

Peé. 16 anbordor resulta que una cépsula unida adecua-

=]

13

da para cargar material viccoso, en particular préparaciohe

do con el mbétods de¢ la invencidn se caracteriza porque la =
parte de cuerpo estd hermdticamenie cerrada con respedto al

lado interno de la tapa por medio cde una composicidn herme~

ra que tienen una banda es la parte de cuerpo la que esté
herméticamente cerrada con respecto al lado extorno de la

‘tapa.

tapa dispuesta cobre la miswma y que se ha producido de acue]

tizante; én cépsulas unidas convencionales de envolvente du|

El método de acuerdo con la invencidn puede ejecubard

se en diversos lugares durante la fobricacién de una cépsulg

H

farmacéuticas 1iquidas, y que tiens una pnrte de auerpo ¥ uha

[Pow
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Lunida llena de material viscoso. Por ejemplo, puede ejecu-
tarse ihmediatamente antes de unir la tapa y la parte de
cuerpo, en el lugar de fabricacién de la cipsula. Alternati

Plee

vamente, puede ejecutarse tambiéﬁ inmediatamente antesggg:
cargar el material viscoso, y la tapa y la parte de cuerfo
pueden tener que separarse otra vez, si Tuera necesariqlﬂma
nétodo -de acuerdo con la invencidn puede ejecutarse adepis
en miquinas llenadoras convencionales para cipsulas unidaﬁ,
sumergiéndose, por ejemplo, la cdpsula en una composicida-
hermetizante, posiblemente agua, con su borde libre, inme%
diatamente antes de ser dispuesta en la parte de cuerpq,;,
£n resumen, la invencidn proporciona un método séhéi—
1lo on funcionamicnto para la fabricacién de una céipsula u-
nida adecnada para carpar matvreial viscoso y que estd hermd
ticamente corrada con fiabilidad enlre la Lapa y la parte
da éuerpo. La cidpsula unida puede 1ienar§e del material vig
coso directamente en ¢l lugar de fabricacién tel material

visevso. Tanto la tapa como la parte de ouerpo se ¢onectan

con fijacidn meclnicumenta ontre sf{ e incluso un tratamient
toseo de 1la cdpoula unida no entrafia ninpgun riespo de que 1
tapa y la parte de cuerpo se separen, El volumen interno de
La ¢dpsula unida pucde variarse en dierta medida porque la
parte de cucrpo no se enchufa telesebpicamente por completo
en lo tapa, 1 método de acucrdo con la invencién es econdmi
o y puede ejecutarse fécilmente debido a que la pequefia can

tidad de composicibén hermetizante necesaria para la solidi-
ficacién de la composicién hermetizante que, en el estado a
cabado de la cdpsula unida, ticne una gran superficie con rd
acién a su volumen, requiere poco ticmpo, Debido a la gran

elacién superficie/volumen de 1o composicidén hermetizante
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Lno hay tampoco riesgo de que la cépsula unida deje escapar
su contenido como resultado del encogimiento que se produ-
ce durante la solidificacién de la composicibn hermetizantgq.

~ Se describird ahora la invencidn con mas detalle bha-

ciendo referencia a los dibujos esquemdticos, en los que:

Las figuras la a l¢ muestran diversas etapas de-métg

do de una primera realizacibén del método; y o

Las figuras 2 a 4 muestran etapas individuales déamé
todo de realiZacioneS modificadas del métodos f‘qk

La figura la muestra una tapa 10 formada con un éuic
continue 12°, Una aguja hueca 14 se introduce en la tapa’ 10
¥y una éompbsicién hermetizante 16, por ejemplo, gelatiﬁd~mg
jada blanca siempre que la tapa 10 esté hecha de gelﬁtinag
se éxpﬁisa‘de 1a aguja huecd en Forma de un corddr continuoi
sobré el 1add interno de la tapa 104 en el 4rea directamentp

sobré 6l surdo ié; al tiempo que se hace girar lentamente 1

-]

tapa alrededor de su eje a - a.
Se retira luepo la aguja huecca 14 y sé enchufa teleg

¢bpicamente la tapa 10 provista de la compbsicién hermetiza

=

td 14 sobre una parte de ouerpo 18, La parte de cuerpo esté
formade con un gured 20 que corresponde al surco 12, Al ser
enchufeda telescédpicumente la tapa 10 y la parte de cuérpo
18, el reborde 22 d& la parte de cuerps 18 ed oprimido haciy
denliro por el gurce 1l2.de la tapa 10, como se ilustre en la
figura 1lb, Tras un movimiento de enchufe telescédpico adicig‘
hal de la tapa 10 y de la parte de cuerpo 18, el reborde 22
de lakparte de cuerpo 18 primero sigue estando espaciado del
lado interno de la tapa 10 y luego se aplica al lado inter-
no de la tapa 10 cuando el surco 20 consigue una aplicacién

e ajuste eldstico con el surco 12. Durante este movimiento
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' i-la composicién hermetizante 16 es aplastada por el reborde

Hofn ntm. 8-

22 para extenderse de manera que se efectfia un cierre herm§
tico a través de un érea entre la parte de cuerpo 18 junto
a sureborde 22 y el lado interno de la tapa 10. osss
En la realizacibén ilustrada, la tapa 10 esté diséﬁ%&a
para tener una abertura 24 en su extremo cerrado, a trq;éé
de la cual puede salir el aire aprisionado dentro de 1&;%&-

»
er 22

pa 10 y de'la parte de cuerpo 18 cuando se coloca la tapa

10 en la parte de cuerpo 18. ;'"?
La fipura lc mnestra la cépsula unida 26 lista p;ﬁéf
cargar material viscoso después de ejecubar las etapas‘&ei
método ilustradas en las figuras 1a y lb. o
La abertura-24 no es obligatoria en la realizacién de}
método de acuerdo con las figuras la a 1l¢ j la tepa 10 jun~
to & su pared lateral cilindrica bodria éstar dotada tambiéi
con depresiones individuales de tal mahqru que al per enehg
tadas telescédpicamente la tepa y la patte de cuerpo, el al=
re domprimido en el interior de la edpsula unida piede saii:‘ 
h travéds de un paso de polida que estd formuds ontte el ladd
interno de la tupa 10 y el lado externd deé la parie de cued “i
po 18, Los gurcod 12 y 20 tampoco &on oblipatoriot. Ia ressw
lizaodlén méstradn dol método con la tapa y la parte de cuep
po que estin disofiadas como se ilumtra proporeiona, sin emw
barpo, une cpsula wnida 26 cerrada de una manera hermética
papticularmente fiable,

La figura 2 muestra una realizacién modificada del mé
todo, en el que la tapa 10 y la parte de cuerpo 18 estén ya
en 81-posicién totalmente enchufada. lin este caso también la

tapa 1C estd dicefiada con vna abertura 24. Se introduce una

bguja hueca 27 a través de esta abertura 24, cuya punta esté
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poblada,de tal manera que la abertura de salida 28 de la a
saja hueca queda dispuesta junto al reborde 22 de la parte
de cuerpo 18. Se hace girar luego lentamente a la capsula
unida formada por la tapa 10 y la parte de cuerpo 18 alrede
dor de su eje a-a y desde la aguja hueca 27 se extruye la
composicion hermetizante 16 que cierra herméticamente ela-
rea entre el reborde 22 de la-"parte de cuerpo 18 y el lado

interno de la tapa 10.

La figura 3 muestra una etapa del método qle corres-

- pondé a la dé la figura lade una realizacién modificada"de

método. El lado interno dela tapa 10, en su area cilindra-
ca debajo del surco 12, se recia con composicion hermeti®san
te, por ejemplo agua en el caso ilustrado, por medio de la
aguja hueca 14. Cuando la tapa 10 esta hecha de gelatina, €}
te humédecimiemtd del lado interno de la tapa 10 du por re-
sultado que sé hinche el material de la,tapa, con lo que la
parte de cuefpo I8 descansa apretadamente contra la tapa
cuando s==une telescopicamente con la tapa 10 como se ilus-
tra eR la;figura Ib* La gelatina himeda do la tapa 10 hume-
dece el lado externo de laparte de cuerpo 18 haciendo co-
rrespondientemento que el material do la tapa y el material
de la parte de cuerpo se unan intimamente* En un método que
comprende la etapa do método ilustrada en la figura 3 la a-
bertura 24 prevista en el extremo cerrado de la tapa -0 en
el extremo cerrado del cuerpo- es particularmente ventajosa,
ya que debido a la abertura 24 no ha de salir ningun aire en
tre la pared interna de la tapa y la pared externa de la par

te de cuerpo al ser enchufadas telescoOpicamente la tapa y K

parte dorcuerpo y? por tanto, no se corre el riesgo de que

Los pasos®a lo largo de los cuales cale el aire conduzcan a



10

15

26048

Hoja wAm 10

-un cierre hermético defectuoso entre la tapa y la parte de
cuerpo.

La figura 4 muestra una etapa del método, segun la
cual se aplica composicion hermetizante 16 al lado externo
de la parte de cuerpo 18 en el area cilindrica de la misma

contra la cual el lado interno de la tapa 10 ha de desean-*

sar mas tarde. N

Resulta particularmente ventajoso en todas las reali-
zaciones ilustradas del método dotar a la tapa o a la pa,nte
do cuerpo con una composicion hermetizante en el area déI®
curco 12 6 20, respectivamente, previsto en las realizacib-
nes ilustradas a modo dé ejemplosj ya qué ésto da por reaul
tado una aplicacidén imperativa de la tapa 10 y de la parte
do cuerpo 18 en esta area citada y una unién fija entro las

mismas.
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= - RETVINDICACIONES

Los puntos de invencién propia y nueva que se presenl
tan para que sean objeto de esta solicitud de Patente de'In|
vencién en Espafia, por VEINTE afios, son los que se recogen

en las reivindicaciones siguientes: vane

LI,
Aaa =

18, Un método perfeccionado de producir una cépsgila
unida, adecunda para ser llenada con material viscoso, en

A ea

particular una preparacién farmacéutica liquida, ¥y que tie-

L L

ne una parte de cuerpd y una tapa dispuesta sobre la misma,

caractérizsdd porque se cierra herméticamente el lado ig%?é
no de la gapa con respecto a la parte de cuerpo con unalé’y
bosicién heprietizante viscosa.
28,: El método segfin la reivindicacién 18, caracteri
pado porque se dota al lado internb de la tapa con composi-
aidén hefme%izénté en el Area en que el lado externo de la |
parte de cuherpd ha de deséansar, antes de eolocar la tapa er
la parte de cuerpoq
32~ £ método segin la reivindicacidn la, caracteri
b ado porqu§ o dota al lado externo de la parte de cuerpo
ron composicidén hermetizunte en el fdrea en quo el lado inteq
jo deo la tapu ha do descansar, antes de colocar la tapa come
pletamente,
4ﬂ:~ 1 método segin la reivindic~cibn 12, caracteri
zado porque se suministra la composicién hermetizante a tra
vés de una abertura en la cépsula unida,
2.~ £l método segln la reivindicacién 42, caracteri
zado porque se enchufan telescédpicamente la tapa y la parte
de cuerpo primero sélo en parte, porque sc¢ aplica luego com

posicién hermetizante a través de la abertura sobre el lado
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inteino de la tapa en el 4rea en que el reborde de la parte
de cuerpo ha de descansar tras un enchufe telescépico com-
pleto, y porque subsiguientemente se enchufan telescépicamepn

te por completo la tapa y la parte de cuerpo. 2t

63,~ =1 método segin cualquiera de las reivindicacio-
nes 1% a 52, caracterizado porque la composicidn hermeti%gg
te viscosa es material de la propia parte de cuerpo o i;i;ﬁ
propia tapa que se ha plastificado calentando al menos ﬁﬁ

ER R

irea.

- -
P

7a,- Una cdpsula unida adccuada para su llenado qdﬁj
material viscoso, en particular una preparacidn farmacé@%én
ca, que tiene una parte de cuerpo y una tapa diSpuesta'séﬁr¢
la misma, caracterizada porque la parte de cucrpo estd her~
méticamente cerrada con respecto al lado interno de la tapa
por medio ds una composicidn hermetizente.
84, "Un método perfeccionado de producir uni cépsu;a
unida, adecuada pura ser llenada coh material viscoso",
Tal y como se hn desorito en la Memoria que antecede,
reprosentado ¢n los dibujos que se acompafian y con los fine(r
gque se han especificado,
Esba Femoria consta de doce hojus escritas & mdquina
por una solo cara.
Madrid, 08.MAY1978

P, A,

Alberfo fe Fizabury
Por F
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