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Kancynbl — (o1 nar.
capsula — dytnap,
obonoyka, kopobouka) —
0031poBaHHas
nekapcTBeHHas opma,
cocTosLLas u3
rlekapCTBEHHOrO CpeacTBa,
3aKIO4YEHHOro B 0OOSTOUKY.
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Capsules - (de la
capsule latine - cas,
coquille, capsule) - une
forme posologique
constituée d'un
meédicament enfermé
dans une coquille.
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Kancynbl npeagHasHadeHbl Ansi npuemMa  BHYTPb,
BO3MOXEH peKTanbHbIW, BarvHarnbHbIN W OpYyrue
crnocoObl BBEOEHUS.




Les capsules sont destinees a I'administration orale,
les voies rectales, les voies vaginales et d'autres
sont possibles.




[lpenmyllecTBa Kancyn Kak

JFleKapCTBEeHHOU (hopMbl

[ xopowwuun BHeWHUN BUAO U yaOOCTBO nNpuema;
[l BO3BMOXHOCTb CKPbITb HENMPUATHLIE
opraHornenTuyeckne CBOMCTBaA;




Avantages des capsules

[0 bonne apparence et commodité de réception;
[ cache des propriétés organoleptiques
désagreéables;




[lpenmyllecTBa Kancyn Kak

JFleKapCTBEeHHOU (hopMbl

0 3awmTa nekapCcTBEeHHbLIX BewWecTB OT BO34eNCTBUA
chakTOpOB BHELWIHEU cpeabl;

0 oGecneyeHne CTaOUNMBLHOCTU JleKapPCTBEHHbLIX BeLLeCTB,
YYBCTBUTENbHbLIX K OKWUCIMEHUID, T.K. XenaTuHOBble
000yI04YKM HENPOHULAEMbI ANA ra3oB;




Avantages des capsules

0 protection des substances médicinales contre les
facteurs environnementaux;

0 stabilité des substances médicinales, sensible a
I'oxydation. Les enveloppes de gélatine sont étanches
aux gaz.

L



[lpenmyllecTBa Kancyn Kak

JFleKapCTBEeHHOU (hopMbl

0 BO3MOXHOCTb oTNyCKaTb B Kancynax B3aUMHO
HeCcOoBMeCTUMbIE JNIeKapPpCTBeHHbIe BelleCTBa,
TOYHOCTb AO0O3NPOBaAHUA,

BbICOKasaA 6buonornyeckas AOCTYNMHOCTb JIeKapCTBEHHbIX
BeLLeCTB;

O O

Two aerocynamic alr vents allow air Rounded hemispherical ends
1o escape from the cap; crtical when Closely matched locking rings provide are mechanically stronger and
operating high speed filling machines full circumference leak-free closure more resistant to deformation

\ 1 EtE’IZ‘?::surksm. 3 2 A,‘,_ ./‘\,o / Tf\ :_j-— .E;“‘f :
p %:T: j% [JtT ’j{¥ v|v’ / ‘\, :_—e'
2 ‘uw | il P LTI U UM |



Avantages des capsules

0 la possibilité de libérer des médicaments mutuellement
incompatibles dans les capsules;

[ précision de I'administration;

0 biodisponibilité élevée des médicaments;

Twa aerocynamic air vents allow air Rounded hemispherical ends
1o escape from the cap; crtical when Closely matched locking rings provide are mechanically stronger and
operating high speed filling machines full circumberence leak-free closure more resistant to deformation




[lpenmyllecTBa Kancyn Kak

JFleKapCTBEeHHOU (hopMbl

BO3MOXHOCTb ynyullaTb TepaneBTUYeCKY0 aKTUBHOCTb
NeKapCTBEHHbIX BewecTB MNyTeM MNPOSIOHIMPOBaHUS,
n3bupartenbHON PAaCTBOPUMOCTU B KULLEYHUKE;
BO3MOXXHOCTb peKTaribHOro BBeAeHus.




Avantages des capsules

0 améliore [l'activité thé-rap'eutique des médicaments en
raison de la solubilité sélective dans l'intestin;
0 la possibilité d'administration rectale.




HepaoctaTku Kancyn Kak nekapcTBeHHOU

coopmbl

[ oTcyTcTBYyeT KOHTPOSb BCKPbITUSA (XOTSA CyLLEeCTBYIOT
KOHCTPYKUMM Kancysn, UCKNoYaroLime unum
3aTpygHsaoLwme 3To).

0 oHu noaBepxeHbl BIIMAHUIO OTHOCUTENbHOM
BIMTAKHOCTU “ MuUrnARUARMY 2arnasuauiag.




Inconvénients des capsules

0 il n'y a pas de controle d'autopsie

0 les capsules sont soumises a l'influence de I'humidité
relative et de la contamination microbienne.

b
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HepaoctaTku Kancyn Kak nekapcTBeHHOU

coopmbl

0 wnx TpyAHo rnoTaTth.
[ oHn 6Gonee goporuve B cpaBHEHUU C TabneTkamu.

K HegocTaTkam Kancyn crieqyet Takke
OTHECTW BbICOKY MMrPOCKONMUYHOCTb



Inconvénients des capsules
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0 les capsules sont difficiles a avaler.
0 Les capsules sont plus cheres que les comprimés.

haute hygroscopicité de la gélatine



Buabl XkenaTUHOBLIX Kancyn

Gua OOO & O e

Henatunosue Kancynsl Hancyne markune TyGatuuul Hemuymunol
C HPSULEYKOW (nepnw)

PasnuyaloT ABa TMna Kancyn:
[Imeepoblie ¢ Kpblwedykamu (capsulae durae
operculatae, ot nat. operculum — KpblILUKa)

_[ImMsickue, ¢ uyenbHol obosioukou (capsulae molles).
\\
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. 1YPES de capsules de gelatine
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Henatunosume Kancynsl - Hancynu markne Ty6Gartunu Hiemuymunol
C HPSULEYKOW (nepnw)

Il existe deux types de capsules:

v/ dur avec des casquettes (capsulae durae operculatae)
~ ¢/doux, avec toute la coque (capsules molles).



m BUAObI XeNnaTUHOBbIX Kancyn

Mo Tuny 06onouek Kancynbl noapasaensarTcA:
v IBepAable (Tuna Standart 8 pasamepos ot NeS go Ne0O0O;

Snap-Fit; Coni-Snap Suppro 5 ctaHOapTHbIX TUNOPa3MepoB
oTApo Evtn.);

v Msarkue (He nMeloT YeTKOW CTaHgapTM3auMmn No pasmMmepam,
HO pasnn4yaroTcsl N0 BMECTUMOCTW.);

[lo MecTy BBeeHuUs

1. 3HTeparnbHble (KENygo4yHOPaCTBOPUMBIE N KALLEYHOPACTBOPUMbIE).
2. peKTasbHbIE.

\ 1 BarMHanbHbIE. °
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. 1YPES de capsules de gelatine

Par type de gélules sont divisés:
Solide
Doux

Au lieu d'administration:

1. entérale (gastro-soluble et entérique soluble).
2 rectal.
vaginal.
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Cbipbée And npon3BoACTBaA XXeNnaTUHOBbIX

Kancyn

v/ KenaTtuH.

v/ nnactndukaTopsbl (rmuuepuH, copour,
NONNITUNEHTTIMKONKN N Ap.);

v/ BOAda ouvuLeHHas;

v/ cTtabunusatopbl (napabeHbl, HAaTpUS

MeTabucynbuT, kucrnorta copbuHosas v ap.);
v/ Kpacutenu.

W




Matieres premieres pour la production de

capsules de gelatine

v la gélatine.

v/ plastifiants (glycérine, sorbitol, polyethylene
glycols, etc.);

v/ eau purifiée;

v/ stabilisants (parabens, métabisulfite de
sodium, acide sorbique, etc.);

v/ colorants.

e




Cnocobbl nony4YeHus xxenaTuHOBbIX

Kancyn

MeToa norpyxeHust («kMakaHUA»).
MeTop npeccoBaHus (LUTaMMOBKMN).

KanenbHbIn MeToA.




Methodes de preparation de capsules de

gelatine

—

Méthode d'immersion ("trempage™).
Meéthode de pressage (estampage).

La méthode de baisse.




TexHornorn4yeckasi cxema NMPOon3BOoACTBa XKeJlaTUHOBbLIX

Karcysji MeToaoM Mnorpy>xeHus

BP-1 NMoaroTtoBka npousBoAcTBa

BP-2 [MogroToBKa Cbipba M Matepuanos

Tr1-3 [MpuroToBneHne xxenaTtmHoBOW Macchl
TM1-3.1. PactBopeHue xenaTtuHa v rnvuepuHa npu HarpeBaHum
Tr1-3.2 dunbsTpOBaHME XenaTMHOBOIoO pacTeopa
TM-3.3 TepmocTaTupoBaHue

TM-3.4 BakyymupoBaHue

TM-4 [Mpon3BoacTBo Kancyn

Tr1-4.1 dopmupoBaHme 060N04KM Kancyrl
TM1-4.2 HanonHeHwne kancyn nek. BeLecTsom
TM-4.3 [MpombiBKa Kancyn

TM-4.4 Cywka kancyn
TM-4.5 CtaHgapTusaums

YMO-5 YnakoBka. MapkupoBka. OTrpy3aka.




TA-1
TA-2
TP-3

TP-3.1.

TP-3.2
TP-3.3
TP-3.4
TP-4

TP-4.1
TP-4.2
TP-4.3
TP-4.4
TP-4.5
EME-5

Schéma technologique de production de capsules de

gelatine par voie d'immersion

Préparation de la production
Préparation des matiéres premieres et des matériaux
Préparation de la masse gélatineuse

Dissolution de la gélatine et de la glycérine par chauffage
Filtration de solution gélatineuse
Thermostat

Aspiration

Production de capsules

Formation de gélules

Remplir les capsules avec un médicament
Capsules de lavage

Capsules de séchage

Normalisation

Emballage. Marquage. Expédition.




llpouecc nony4yeHus1 Karicys Memooom

rnpeccoeaHusi

[MpHUMN MeToda - U3rOTOBMNEHUE XENMaTUHOBBLIX JIEHT, N3 KOTOPbIX
LUTaMMYHOT Kancynbl.

Kancynsl, NOSTIy4YEeHHbIE MEeTOa0M npeccoBaHus, NMeET
FOPU30OHTanNbHbLIN LLOB.

KOHCTpyKUMA COCTOUT M3 MaTpul, COOTBETCTBYIOLLUMX MO pasMepy
NOfIOBMHE Karcysrbl. [OTOBYH >XENaTUHOBYKD JEHTY MNOMELW AT Ha
HarpeTyio Matpuudy. JleHTa nnaBuTCcA W BbICTUNAeT yriybrneHue
MaTpuubl, B KOTOPOE MOCTynano JiekapcTtBeHHoe BellecTBo. CBepxy
nomelwjanacb BTOpasi XernatuHoBas JEeHTa M HaKpbiBariacb BEPXHEW
MaTtpuuen. Obe maTpuubl coeauHaAnM M nomMelwanu nod rnpecc, rae
dopmMurpoBanumceb Karcysibl Co LLBOM MO NEPUMETPY.

Y
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Le processus d‘obtention des capsules

en appuyant sur

Le principe de la méthode est la production de bandes gelatineuses,
dont les capsules sont perforées.

Les capsules obtenues par pression, ont une couture horizontale.

La conception se compose de matrices correspondant a la taille de
la moitié de la capsule. Le ruban de gélatine fini est placé sur une
matrice chauffée. La bande fond et pose la rainure de la matrice dans
laquelle la substance medicinale est venue. Un second ruban gélatineux
a été placeé sur le dessus et recouvert par une matrice superieure. Les
deux matrices ont été connectéees et placées sous une presse, ou des
capsules avec une couture le long du périmétre ont été formées.

L (30



lMpouecc noslyyeHusi Kancysa MemoOoM rpeccoeaHus!

Le processus d'obtention des capsules en appuyant sur

JReTaTHHORAA IeHTa

K Matpuna
1
i BrixogxosgeHcaTa

[ JlexapcTEeHHEIH Ipenapat

- CJI0H KeJIaTHHOEBOH JISHTEHI

-4 MaTpHIIA
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lMpouecc nony4yeHus Karncyn Ha MaWuHax ¢ epawarowumucs bapabaHamu
Le processus d‘obtention de capsules sur des machines a batterie rotative




llpouecc nosny4yeHus1 kancys KanesbHbIM
Memooom

1- XXUXNEPHbIN y3ern
2- [o3upytoLee yCTpOUCTBO
3- nynbcarop

4- oxnaguTtenb

S- pacnnaBreHHas
XenaTtuHoBasi Macca

6- NekapCTBEHHOE BELLECTBO
/-oxnaxgeHHoe Ba3ennHoBoe

(33




Le processus d‘obtention des capsules
par méethode de chute

1 - noeud jugulaire

{ . 2 - dispositif de dosage
Y~ 3 - pulsateur

4 - refroidisseur

5 - masse de gélatine fondue
e 6 - substance medicamenteuse

— 7 - huile de vaseline refroidie
34




llpouecc nosny4yeHus1 kancys KanesbHbIM

MemooomM

dopmupoBaHMe Karcysn npoucxoguT Ha
BbIXO4E M3 XWKMNEPHOro yana Karcynsaropa,
B KOTOPbIX NoA4 AaBrneHnemM Bosayxa (asoTa)
OLHOBPEMEHHO NOAAETCA HanoSfIHUTESNb U
pasorperas xenatMHosad macca.

HanonHntenb nNogae€tcad  BHYTPEHHEWN
CTPYEN, a enaTnHoBas Macca - Hapy>KHOMW.




Le processus d‘obtention des capsules

par méethode de chute

La formation de capsules se produit a la
sortie de l'unité juculaire de la capsule,
dans laquelle, sous pression d'air (azote),
une charge et une masse de gélatine
chauffée sont alimentées simultanément.

La charge est alimentée par un jet interne,
et la masse de gélatine est fournie par un

jet externe.
36




Cmaouu HanosiHeHuUs1 meepobix

KeJilamUHO8bIX KarliCyJl

1. OpneHTUpOBKa NYCTLIX Karcyi.

2. PaspneneHue (BCKpbITME) NYCTbIX Kancyil.

3. HanonHeHne kopnyca Kancynbl.

4. CoegnHeHWe 1 3aKpbITUE Tena U KPbILLEYKM Kancynbl.
5. BbIbpocC HamnosiHeHHbIX Kancyn
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Etapes pour remplir des gélules de gélatine

dure

1. Orientation des capsules vides.

2. Séparation (ouverture) des capsules vides.

3. Remplir la coque de la capsule.

4. Raccordement et fermeture du corps et capsule capsule.
5. Vider les capsules remplies

0% A%
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lNMpuHyun deucmeus

s KarncyrnoHanosiHumesnbHbix MawuH DGM

MalumHa paboTaeT UMKNn4ecKkn

1 -logaya Kancyn n ux oTkpbITHE

2 - 3anonHeHne Kancyn

3 - 3anosiHeHne Kancyn

4 - oTOpakoBKa HepaCKPbIBLUMXCA Kancyrl,

S - CTbIKOBKA HaMOMHEHHbIX Kancyn,

6 - BLIOPOC roToBbIX N3OENNHN,

7 - O4MCTKA CErMEHTOB OT NOpOLLKa A1 HOBOro
LuMKna.




Le principe d'action des machines de

remplissage de capsules DGM

La machine fonctionne de maniére cyclique

1 - alimentation des capsules et leur ouverture
2 - remplissage des capsules

3 - remplissage de capsules

4 - rejet des capsules non ouvertes,

5 - amarrage des capsules remplies,

6 - éjection de produits finis,

7 - nettoyer les segments de la poudre pour un
nouveau cycle.




TpebosaHusi K aKmueHbIM seujecmeam OJisi
HarnoJiHeHUs1 8 meepoble XeslamuHo8ble

Karncynbl

Xopollas BbICBODOXOAaeMOCTb 13 Kancyribl,
obecneuymnBatoLlast BbICOKY0 OMOOOCTYMNHOCTb;
onpeaeneHHas BennynHa n popma vacrtuu,
OOHOPOOHOCTL pa3Mepa YacTul;

FOMOreHHOCTb CMELUNBAHUS;

CbIMy4YeCTb (TEKYYECTb);

coaepXxaHue Bnaru;

CMOCODOHOCTb K KOMNaK ]
OaBrieHNEM.

SSXKXKKKX X
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Exigences relatives aux ingredients actifs pour
le remplissage dans des capsules de gélatine

dure

bonne libération de la capsule, offrant une biodisponibilité
elevee;

taille définie et forme des particules;

uniformité de la taille des particules;

homogeénéité du melange;

fluidité;

teneur en humidité;

capacité a compacter I

SSXKXKKKX X
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lMpuHyunuanbHasi cxema Memoda HarnoJIHeHUs1 edaesyiusaHuUem
schéma de méthode de remplissage par indentation
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lpouecc HanosiHeHUs Karcys1 OUCKoebiM Memoaodom
Le processus de remplissage des capsules avec une méthode de disque




HanonHeHue nopuwHeebIM CKOJIb3SIWUM MemoooM
Remplissage de la methode de glissement des pistons




lMpuHyunuanbHass cxema Memoda A03UPOBOYHbLIX MPY6OK

schéma de la méthode des tubes de dosage

l - Hosupywujas

mpybxa I

Hozupyrowuis
LopusLers




lMpuHyun pabomsi 003UpPOBOYHO20 Memoda ¢hopMuUpPOBaHUSTI KAMKOE

Principe de fonctionnement du procédé de dosage pour la formation de
rouleaux
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OueHka kadyecmea Karncyi

[lpoBOAUTCA MO CNeayoLMM nokasaTensam:
- BHewHun BuAa.
- OnpepeneHne cpeagHen Macchl.
- Onpegenenne TO4HOCTU OO03UPOBaHUS.
- PacnagaemocTb (He 6onee 20 MUHYT).
- PactBopeHue.
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Evaluation de la qualité des capsules

|| s'effectue selon les indicateurs suivants:
- Apparence.
- Détermination de la masse moyenne.
- Détermination de la précision du dosage.
- Désintégration (pas plus de 20 minutes).
- Dissolution.

e



Health Care
Doctr MEDICAL
Hospital
Phamaist
Nurse
Dentist
First Aig
Surgeon
Emergency
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Surgeon
Emergency




