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DESCRIPCION
Composiciones a base de carragenina para peliculas y capsulas
Referencia a solicitudes relacionadas

Esta solicitud reivindica el beneficio de la solicitud provisional de EE. UU. N.® de Serie 62/615,460, presentada el 10
de enero de 2018, y solicitud de EE. UU. N.? 16/170,120 presentada el 25 de octubre de 2018.

Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a composiciones que contienen una carragenina, un almidén, un plastificante y agua,
y a peliculas, capsulas y otros articulos de fabricacion preparados a partir de composiciones a base de carragenina.

Antecedentes de la invencion

Las capsulas de gelatina blanda se usan comunmente para encapsular materiales sélidos y liquidos, tales como
productos nutricionales o farmacéuticos, para administracion oral. Los métodos y equipos tipicos para la encapsulacion
en gelatina se describen en la publicacion internacional WO 98/42294. Sin embargo, el uso de gelatina para formar
capsulas tiene inconvenientes que incluyen el alto coste, el suministro a menudo inadecuado y la tendencia a la
reticulacion.

Por lo tanto, se necesitan composiciones que imiten el comportamiento y las caracteristicas de la gelatina de
mamiferos, y que puedan usarse para producir capsulas blandas de manera eficiente, a la vez que se superan las
deficiencias de la gelatina. En consecuencia, es a estos fines a los que se dirige principalmente la presente invencion.

El documento EP1598062 A1 describe composiciones para usar en la fabricacion de capsulas blandas que
comprenden un almidén modificado que tiene una temperatura de hidratacion por debajo de aproximadamente 90°C
y una carragenina.

Sumario de la invencion

Este resumen se proporciona para presentar una seleccion de conceptos en una forma simplificada que se describen
mas adelante en la descripcion detallada. Este resumen no pretende identificar caracteristicas requeridas o esenciales
de la materia reivindicada. Tampoco se pretende que este resumen se utilice para limitar el alcance de la materia
reivindicada.

Las composiciones de acuerdo con la invencidon reivindicada comprenden una carragenina, un almidén, un
plastificante, agua y un tampoén opcional. La carragenina tiene un contenido de potasio menor que o igual a 3% en
peso, un contenido de calcio menor que o igual a 0.7% en peso y se caracteriza por una viscosidad de 10 a 55 cP. La
carragenina también puede tener un contenido de potasio en un intervalo de 0.5 a 2% en peso y se puede caracterizar
por una viscosidad de 25 a 45 cP. Esta viscosidad es la viscosidad de una disolucién acuosa de cloruro sodico 0.1 M
que contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C. Ademas, o alternativamente, la carragenina se caracteriza por una
viscosidad de una disolucién acuosa que contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C (sin cloruro sédico) que esta
en un intervalo de 30 a 80 cP.

La carragenina comprende una carragenina iota y la composicion puede contener de 4 a 9% en peso de carragenina
(o de 8 a 17% en peso de carragenina en base seca). En la composicion, el almidén a menudo esta presente en una
cantidad mayor que la de la carragenina; por ejemplo, la relacién en peso de almidén:carragenina puede estar en el
intervalo de 1.5:1 a 5:1.

También se proporcionan de acuerdo con la invencion reivindicada articulos de fabricacion que contienen las
composiciones de carragenina, en particular, peliculas y capsulas.

Tanto el resumen anterior como la siguiente descripcion detallada proporcionan ejemplos y son Unicamente
explicativos. En consecuencia, el resumen anterior y la siguiente descripcion detallada no deben considerarse
limitantes. Ademas, se pueden proporcionar caracteristicas o variaciones ademas de las expuestas en el presente
documento. Por ejemplo, ciertos aspectos pueden se pueden dirigir a varias combinaciones y subcombinaciones de
caracteristicas descritas en la descripcion detallada.

Definiciones

Para definir mas claramente los términos utilizados en el presente documento, se proporcionan las siguientes
definiciones. A menos que se indique lo contrario, las siguientes definiciones son aplicables a esta descripcion. Si se
usa un término en esta descripcién pero no se define especificamente en el presente documento, se puede aplicar la
definicion del Compendio de terminologia quimica de la IUPAC, 2.2 edicion (1997), siempre que esa definicién no entre
en conflicto con ninguna otra descripcion o definicién aplicada en el presente documento, o vuelva indefinida o no
permitida cualquier reivindicacion a la que se aplique dicha definicion.
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En el presente documento, las caracteristicas de la materia se describen de tal manera que, dentro de aspectos
particulares, se puede contemplar una combinacién de diferentes caracteristicas. Para todos y cada uno de los
aspectos y todas y cada una de las caracteristicas descritas en el presente documento, se contemplan y pueden
intercambiarse todas las combinaciones que no afecten negativamente a los disefios, composiciones, procedimientos
0 métodos descritos en el presente documento, con o sin descripcién explicita de la combinacién particular. En
consecuencia, a menos que se indique explicitamente lo contrario, cualquier aspecto o caracteristica descrita en el
presente documento puede combinarse para describir disefios, composiciones, procedimientos 0 métodos inventivos
de acuerdo con la presente descripcion.

Si bien las composiciones y los métodos se describen en el presente documento en términos de que "comprenden”
varios componentes o etapas, las composiciones y los métodos también pueden "consistir esencialmente en" o
"consistir en" los diversos componentes o etapas, a menos que se indique lo contrario.

Los términos "un", "una" y "el", “la” pretenden incluir alternativas plurales, p. €j., al menos una, a menos que se
especifique lo contrario.

Generalmente, los grupos de elementos se indican utilizando el esquema de numeracion indicado en la version de la
tabla periddica de elementos publicada en Chemical and Engineering News, 63(5), 27, 1985. En algunos casos, un
grupo de elementos puede indicarse usando un nombre comun asignado al grupo; por ejemplo, metales alcalinos para
elementos del Grupo 1, metales alcalinotérreos para elementos del Grupo 2, etc.

Aunque cualquier método y material similar o equivalente a los descritos en el presente documento puede usarse en
la practica o ensayo de la invencidn, los métodos y materiales tipicos se describen en el presente documento.

En la presente invencion se describen varios tipos de intervalos. Cuando se describe o reivindica un intervalo de
cualquier tipo, la intencién es describir o reivindicar individualmente cada ndmero posible que dicho intervalo podria
abarcar razonablemente, incluidos los puntos finales del intervalo, asi como cualquier subintervalo y combinacion de
subintervalos abarcados en el mismo. Como ejemplo representativo, la viscosidad de la carragenina puede estar en
ciertos intervalos en varios aspectos de esta invencion. Mediante la descripcion de que la viscosidad de la carragenina
(medida en una disolucién acuosa de cloruro sédico 0.1 M que contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C) esta en
un intervalo de aproximadamente 10 a aproximadamente 55 cP, la intencion es referir que la viscosidad puede ser
cualquier viscosidad dentro del intervalo y, por ejemplo, puede ser igual a aproximadamente 10, aproximadamente 15,
aproximadamente 20, aproximadamente 25, aproximadamente 30, aproximadamente 35, aproximadamente 40,
aproximadamente 45, aproximadamente 50 o aproximadamente 55 cP. Ademas, la viscosidad puede estar dentro de
cualquier intervalo de aproximadamente 10 a aproximadamente 55 cP (por ejemplo, de aproximadamente 25 a
aproximadamente 45 cP), y esto también incluye cualquier combinacién de intervalos entre aproximadamente 10 y
aproximadamente 55 cP (por ejemplo, la viscosidad puede estar en un intervalo de aproximadamente 10 a
aproximadamente 20 cP o de aproximadamente 25 a aproximadamente 40 cP). Ademas, en todos los casos, donde
se describe “aproximadamente” un valor particular, entonces se describe ese valor en si mismo. Por lo tanto, la
descripcion de un intervalo de viscosidad de aproximadamente 10 a aproximadamente 55 cP también describe un
intervalo de viscosidad de 10 a 55 cP (por ejemplo, de 25 a 45 cP), y esto también incluye cualquier combinacién de
intervalos entre 10 y 55 cP (por ejemplo, la viscosidad puede estar en un intervalo de 10 a 20 cP o de 25 a 40 cP).
Asimismo, todos los demas intervalos descritos en el presente documento deben interpretarse de manera similar a
este ejemplo.

El término "aproximadamente" significa que las cantidades, tamafos, formulaciones, parametros y otras cantidades y
caracteristicas no son y no necesitan ser exactos, sino que pueden ser aproximados, lo que incluye ser mas grandes
0 mas pequenos, segun se desee, reflejando tolerancias, factores de conversion, redondeo, errores de medicion, y
similares, y otros factores conocidos por los expertos en la técnica. En general, una cantidad, tamano, formulacién,
parametro u otra cantidad o caracteristica es "aproximadamente” o "aproximado", ya sea que se indique expresamente
o no que lo sea. Eltérmino "aproximadamente" también abarca cantidades que difieren debido a diferentes condiciones
de equilibrio para una composicion que resulta de una mezcla inicial particular. Estén o no modificadas por el término
"aproximadamente", las reivindicaciones incluyen equivalentes a las cantidades. El término "aproximadamente" puede
significar dentro de 10% del valor numérico referido, preferiblemente dentro de 5% del valor numérico referido.

Descripcion detallada de la invencion

En el presente documento se describen composiciones que contienen una carragenina, un almidon, un plastificante,
agua y un tampon opcional. La carragenina tiene un contenido de potasio menor que o igual a aproximadamente 3%
en peso (o de aproximadamente 0.5 a aproximadamente 3% en peso), un contenido de calcio menor que o igual a
0.7% en peso y se caracteriza por una viscosidad de aproximadamente 10 a aproximadamente 55 cP, o de
aproximadamente 25 a aproximadamente 45 cP (medido en una disolucién acuosa de cloruro sédico 0.1 M que
contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C), y/o se caracteriza por una viscosidad de aproximadamente 30 a
aproximadamente 80 cP, o de aproximadamente 35 a aproximadamente 80 cP (medido en una disoluciéon acuosa que
contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C). A menudo, la composicion puede comprender una carragenina iota
en una cantidad en el intervalo de aproximadamente 2.5 y aproximadamente 10% en peso de carragenina, o de
aproximadamente 4 a aproximadamente 9% en peso de carragenina, basado en el peso total de la composicién (o de
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aproximadamente 8 a aproximadamente 17% en peso de carragenina en base seca).

De manera beneficiosa, estas composiciones se pueden convertir en peliculas o capsulas y se pueden usar como
sustituciones "directas" para las formulaciones de capsulas a base de gelatina tradicionales, sin tener que cambiar el
equipo de formacion de capsulas o los parametros de funcionamiento. Por lo tanto, de manera beneficiosa, las
composiciones y peliculas descritas pueden procesarse en un equipo de matrices rotatorias sin presion convencional
para producir capsulas blandas.

Composiciones a base de carragenina

Las composiciones divulgadas y descritas en el presente documento comprenden una carragenina, un almidén, un
plastificante y agua. Tales composiciones a base de carragenina se pueden configurar para producir cadpsulas en un
equipo de matrices rotatorias sin presion. La carragenina tiene un contenido de potasio relativamente bajo menor que
o igual a aproximadamente 3% en peso, y se caracteriza por una viscosidad configurada para producir capsulas en
un equipo de matrices rotatorias sin presién (p. gj., una viscosidad de aproximadamente 10 a aproximadamente 55 cP
para una disoluciéon acuosa de cloruro sédico 0.1 M que contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C, y/o una
viscosidad de aproximadamente 30 a aproximadamente 80 cP para una disolucién acuosa que contiene 1.5% en peso
de carragenina a 75°C). Dichas composiciones a base de carragenina también pueden tener cualquiera de las
caracteristicas o propiedades proporcionadas a continuacion y en cualquier combinacién.

La carragenina comprende (0 consiste esencialmente en, o consiste en) una carragenina iota. La carragenina puede
comprender ademas una carragenina kappa. Por lo tanto, las composiciones descritas en el presente documento
pueden contener una carragenina iota o, alternativamente, una mezcla o combinacién de una carragenina iota y una
carragenina kappa.

La carragenina tiene un contenido de potasio relativamente bajo, que es menor que o igual a aproximadamente 3%
en peso. Si bien no desea estar sujeto a la siguiente teoria, se cree que las carrageninas con un mayor contenido de
potasio dan como resultado composiciones que tienen temperaturas de fusién (y temperaturas de fundido y
temperaturas de gel; discutidas mas adelante) que son demasiado altas y evitan que la composicion se use como
sustitucion "directa" para formulaciones de cépsulas a base de gelatina. Por lo tanto, los contenidos de potasio
adecuados de la carragenina pueden incluir, pero no se limitan a, menos de o igual a aproximadamente 2% en peso,
menos de o igual a aproximadamente 1.5% en peso, menos de o igual a aproximadamente 1.3% en peso, menos de
o igual a aproximadamente 1% en peso, o0 menos de o igual a aproximadamente 0.5% en peso. Otros intervalos
apropiados para el contenido de potasio son facilmente evidentes a partir de esta descripcién.

Por ejemplo, y sin desear estar limitados por la teoria, también se cree que un nivel minimo de potasio, tal como 0.5%
en peso, puede ser beneficioso para producir una composicién consistente o uniforme con el almidén, el plastificante
y el agua (p. €j., sin grumos). Por lo tanto, los intervalos ilustrativos y no limitantes para el contenido de potasio de la
carragenina pueden incluir de aproximadamente 0.5 a aproximadamente 3% en peso, de aproximadamente 0.5 a
aproximadamente 2% en peso, de aproximadamente 0.5 a aproximadamente 1.5% en peso, de aproximadamente 1
a aproximadamente 1.5% en peso, o de aproximadamente 1.2 a aproximadamente 1.3% en peso.

La carragenina también contiene niveles bajos de calcio y, opcionalmente, magnesio. El contenido de calcio de la
carragenina es menor que o igual a aproximadamente 0.7% en peso, opcionalmente menor que o igual a
aproximadamente 0.2% en peso, menor que o igual a aproximadamente 0.05% en peso, 0 menor que o igual a
aproximadamente 0.02% en peso. Asimismo, el contenido de magnesio de la carragenina a menudo puede ser menor
que o igual a aproximadamente 2% en peso, menor que o igual a aproximadamente 1% en peso, menor que o igual a
aproximadamente 0.7% en peso, menor que o igual a aproximadamente 0.2% en peso, menor que o igual a
aproximadamente 0.08% en peso, o menor que o igual a aproximadamente 0.03% en peso. Otros intervalos
apropiados para el contenido de calcio y el contenido de magnesio son facilmente evidentes a partir de esta
descripcion.

La viscosidad de la carragenina normalmente se selecciona de modo que la composicién a base de carragenina pueda
producir capsulas en un equipo de matrices rotatorias sin presién, que a menudo procesa formulaciones a base de
gelatina. Si bien no se desea estar limitados por la teoria, se cree que las carrageninas de alta viscosidad (p. €j.,
viscosidades superiores a aproximadamente 55-60 cP para una disolucién acuosa de cloruro sédico 0.1 M que
contiene 1.5% en peso de la carragenina a 75°C, y/o viscosidades superiores a aproximadamente 85-100 cP para una
disolucién acuosa que contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C) dan como resultado formulaciones que no
funcionan en el equipo de matrices rotatorias sin presiéon.

La viscosidad de la carragenina esta dentro de un intervalo de aproximadamente 10 a aproximadamente 55 cP,
opcionalmente, de aproximadamente 10 a aproximadamente 50 cP, de aproximadamente 12 a aproximadamente 45
cP, de aproximadamente 12 a aproximadamente 40 cP, o de aproximadamente 18 a aproximadamente 33 cP. Esta
viscosidad es la viscosidad de una disolucion acuosa de cloruro sodico 0.1 M que contiene 1.5% en peso de
carragenina a 75°C. Sin embargo, aunque no se desea estar limitados por la siguiente teoria, se cree que si la
viscosidad de la carragenina es demasiado baja, puede ser dificil formar composiciones consistentes o uniformes con
el almidén, el plastificante y el agua (p. €j., sin grumos). Ademas, para compensar la baja viscosidad (p. €j., peso
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molecular mas bajo), pueden ser necesarias mayores cantidades de carragenina con el fin de formar una composicion
adecuada para la formacién de cépsulas sin presion. Por lo tanto, en tales circunstancias, la viscosidad de la
carragenina a menudo cae dentro de un intervalo de aproximadamente 20 a aproximadamente 55 cP, de
aproximadamente 22 a aproximadamente 50 cP, de aproximadamente 25 a aproximadamente 45 cP, de
aproximadamente 25 a aproximadamente 40 cP, o de aproximadamente 32 a aproximadamente 33 cP. Otros
intervalos apropiados para la viscosidad de una disolucion acuosa de cloruro sédico 0.1 M que contiene 1.5% en peso
de la carragenina a 75°C son facilmente evidentes a partir de esta descripcion.

Adicional o alternativamente, la viscosidad de la carragenina esta dentro de un intervalo de aproximadamente 30 a
aproximadamente 80 cP, opcionalmente, de aproximadamente 35 a aproximadamente 80 cP, de aproximadamente
30 a aproximadamente 75 cP, de aproximadamente 35 a aproximadamente 75 cP, de aproximadamente 30 a
aproximadamente 60 cP, de aproximadamente 35 a aproximadamente 60 cP, de aproximadamente 30 a
aproximadamente 50 cP, de aproximadamente 35 a aproximadamente 50 cP, o de aproximadamente 39 a
aproximadamente 44 cP, y similares. Esta viscosidad es la viscosidad de una disolucién acuosa que contiene 1.5%
en peso de carragenina a 75°C (sin cloruro sédico). Otros intervalos apropiados para la viscosidad de una disolucién
acuosa que contiene 1.5% en peso de carragenina a 75°C son facilmente evidentes a partir de esta descripcion.

La composicion a base de carragenina puede contener cualquier cantidad adecuada de carragenina, tal como de
aproximadamente 2.5 a aproximadamente 10% en peso, de aproximadamente 4 a aproximadamente 9% en peso, de
aproximadamente 5 a aproximadamente 9% en peso, de aproximadamente 4.5 a aproximadamente 8.5% en peso, de
aproximadamente 5 a aproximadamente 8.5% en peso, de aproximadamente 5.5 a aproximadamente 8.5% en peso,
de aproximadamente 6.5 a aproximadamente 7.5% en peso, o de aproximadamente 6.8 a aproximadamente 7.1% en
peso de carragenina. Estos porcentajes en peso se basan en el peso total de la composicién. Expresado de otra
manera, la cantidad de carragenina en la composicion, en base seca, normalmente puede estar en el intervalo de
aproximadamente 8 a aproximadamente 17% en peso, de aproximadamente 9 a aproximadamente 16% en peso, de
aproximadamente 10 a aproximadamente 15% en peso, de aproximadamente 11 a aproximadamente 14% en peso,
o de aproximadamente 12 a aproximadamente 14% en peso de carragenina. Estos porcentajes en peso se basan en
el peso total de la composicién, excluyendo el agua. Otros intervalos apropiados para la cantidad de carragenina en
la composicion son facilmente evidentes a partir de esta descripcion.

Se puede usar cualquier componente de almidén adecuado en las composiciones descritas en el presente documento,
de manera que se puedan formar peliculas, capsulas y otros articulos de fabricaciéon a partir de la composicion. Los
ejemplos ilustrativos y no limitantes de materiales de almidén que se pueden usar pueden incluir un almidén de patata,
un almidén de maiz modificado pregelatinizado, un almidén de maiz modificado diluido con acido pregelatinizado, un
almidén de maiz hidroxipropilado modificado con &cido, un almidén de maiz dentado nativo modificado con &cido de
secado instantaneo, un almidén de tapioca modificado con &cido hidroxipropilado, un almidén de maiz modificado, un
almiddén de maiz modificado con alto contenido de amilosa y similares, asi como cualquier combinacion de los mismos.

El componente de "almidon" abarca, por ejemplo, almidones modificados quimicamente tales como almidones
hidroxipropilados, almidones diluidos con &cido y similares. Se pueden usar varios almidones disponibles
comercialmente como el componente de almidon en las composiciones descritas, y los ejemplos representativos
incluyen, pero no se limitan a PURE-COTE B760 y B790 (un almidon de maiz hidroxipropilado modificado con acido),
PURE-COTE B793 (un almidéon de maiz modificado pregelatinizado), PURE-COTE B795 (un almidén de maiz
modificado pregelatinizado) y PURE-DENT B890 (almidén de maiz modificado), que estan disponibles de Grain
Processing Corporation.

La composicion a base de carragenina puede contener cualquier cantidad adecuada del almidén, tal como de
aproximadamente 10 a aproximadamente 32% en peso, de aproximadamente 12 a aproximadamente 32% en peso,
de aproximadamente 14 a aproximadamente 30% en peso, de aproximadamente 15 a aproximadamente 28% en peso,
de aproximadamente 17 a aproximadamente 25% en peso, o de aproximadamente 21 a aproximadamente 22% en
peso de almidén. Estos porcentajes en peso se basan en el peso total de la composicion. Expresado de otra manera,
la cantidad de almidén en la composicién, en base seca, normalmente puede variar en el intervalo de
aproximadamente 20 a aproximadamente 55% en peso, de aproximadamente 25 a aproximadamente 50% en peso,
de aproximadamente 22 a aproximadamente 46% en peso, de aproximadamente 28 a aproximadamente 48% en peso,
de aproximadamente 33 a aproximadamente 43% en peso, o de aproximadamente 38 a aproximadamente 41% en
peso de almiddn. Estos porcentajes en peso se basan en el peso total de la composicion, excluyendo el agua. Otros
intervalos apropiados para la cantidad de almidén en la composicién son facilmente evidentes a partir de esta
descripcion.

Si bien no es un requisito, la cantidad de almidén en la composicién generalmente es mayor que la cantidad de
carragenina en la composicién. En tales casos, la relacién en peso de almiddn:carragenina puede caer dentro de un
intervalo de aproximadamente 1:1 a aproximadamente 6:1, de aproximadamente 1.5:1 a aproximadamente 6:1, de
aproximadamente 1:1 a aproximadamente 5:1, de aproximadamente 1.5:1 a aproximadamente 5:1, de
aproximadamente 2:1 a aproximadamente 6:1, de aproximadamente 2:1 a aproximadamente 5:1, o de
aproximadamente 2.5:1 a aproximadamente 3.5:1. Otros intervalos apropiados para la relacion en peso de
almiddn:carragenina en la composicion son facilmente evidentes a partir de esta descripcion.
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Al igual que con el componente de almiddn, se puede usar cualquier componente plastificante adecuado en las
composiciones descritas en el presente documento, de modo que se puedan formar peliculas, cépsulas y otros
articulos de fabricacién a partir de la composicién. Los ejemplos ilustrativos y no limitantes de materiales plastificantes
que se pueden usar pueden incluir glicerina, sorbitol, un propilenglicol, un polietilenglicol y similares, asi como cualquier
combinacion de los mismos. En aspectos particulares de esta invencion, el plastificante puede comprender glicerina
y/o sorbitol, con las cantidades relativas de estos materiales seleccionadas basandose en la dureza o rigidez deseada
de la pelicula, capsula u otro articulo de fabricacion.

La composicién a base de carragenina puede contener cualquier cantidad adecuada del plastificante, tal como de
aproximadamente 17 a aproximadamente 37% en peso, de aproximadamente 18 a aproximadamente 36% en peso,
de aproximadamente 20 a aproximadamente 35% en peso, de aproximadamente 20 a aproximadamente 34% en peso,
de aproximadamente 22 a aproximadamente 32% en peso, o de aproximadamente 24 a aproximadamente 28% en
peso de plastificante. Estos porcentajes en peso se basan en el peso total de la composicién. Expresado de otra
manera, la cantidad de plastificante en la composicion, en base seca, normalmente puede estar en el intervalo de
aproximadamente 30 a aproximadamente 70% en peso, de aproximadamente 35 a aproximadamente 65% en peso,
de aproximadamente 40 a aproximadamente 60% en peso, de aproximadamente 42 a aproximadamente 58% en peso,
de aproximadamente 45 a aproximadamente 55% en peso, o de aproximadamente 46 a aproximadamente 50% en
peso de plastificante. Estos porcentajes en peso se basan en el peso total de la composicién, excluyendo el agua.
Otros intervalos apropiados para la cantidad de plastificante en la composicion son facilimente evidentes a partir de
esta descripcion.

La cantidad de agua en la composicién a base de carragenina "himeda" no esta particularmente limitada, pero
generalmente puede estar en el intervalo de aproximadamente 30 a aproximadamente 60% en peso, de
aproximadamente 35 a aproximadamente 55% en peso, de aproximadamente 40 a aproximadamente 55% en peso,
de aproximadamente 35% en peso a aproximadamente 50% en peso, de aproximadamente 40 a aproximadamente
50% en peso, o de aproximadamente 44 a aproximadamente 46% en peso. Estos porcentajes en peso se basan en
el peso total de la composicion. Como reconoceria facilmente un experto en la técnica, todavia hay agua presente en
las composiciones a base de carragenina "secas" (p. €j., peliculas o capsulas), y la cantidad de agua retenida a
menudo puede estar en el intervalo de 2-14% en peso o el intervalo de 3-8% en peso. Otros intervalos apropiados
para la cantidad de agua en las composiciones son facilmente evidentes a partir de esta descripcion.

Las composiciones (o peliculas o capsulas) en las que las cantidades de los componentes se dan en porcentajes en
peso en una "base seca" pretenden reflejar las composiciones como si no hubiera agua presente. Esto puede
determinarse secando y/o deshumidificando la composicion (o pelicula o capsula) para eliminar el agua retenida.

Si se desea, la composicién puede contener ademas un tampon, cuyo proposito puede ser ajustar o controlar el pH
de la composicion a base de carragenina y/o mejorar la estabilidad de cualquier articulo producido a partir de ella (p.
€j., peliculas o capsulas). Puede usarse cualquier tampén adecuado, tal como hidréxido, carbonato, citrato o fosfato,
0 mezclas de los mismos y sus sales (p. €j., sodio o potasio). Cuando esta presente, la cantidad del tampdn en la
composicidon a base de carragenina puede ser una cantidad mayor que cero, pero menor que o igual a
aproximadamente 1% peso, menor que o igual a aproximadamente 0.5% en peso, o0 menor que o igual a
aproximadamente 0.3% en peso. Estos porcentajes en peso se basan en el peso total de la composiciéon. Otros
intervalos apropiados para la cantidad de tampo6n en la composicién son facilmente evidentes a partir de esta
descripcion.

Se pueden usar otros ingredientes o aditivos en las composiciones a base de carragenina, tales como un colorante,
un conservante, un disgregante, un aromatizante y similares. Pueden usarse combinaciones de mas de uno de estos
otros ingredientes o aditivos en las composiciones descritas en el presente documento.

Sin estar limitados a ello, las composiciones a base de carragenina tipicamente pueden tener una temperatura de
fundido (Tm) que cae dentro de un intervalo de aproximadamente 30°C a aproximadamente 90°C, de aproximadamente
55°C a aproximadamente 90°C, de aproximadamente 30°C a aproximadamente 66°C, de aproximadamente 55°C a
aproximadamente 75°C, de aproximadamente 60°C a aproximadamente 75°C, o de aproximadamente 55°C a
aproximadamente 70°C, y similares. De manera similar, la temperatura de gel (Tg) de la composicién no esta
particularmente limitada, pero a menudo cae en el intervalo de aproximadamente 20°C a aproximadamente 58°C, de
aproximadamente 30°C a aproximadamente 40°C, de aproximadamente 32°C a aproximadamente 40°C, o de
aproximadamente 30°C a aproximadamente 38°C, y similares. Otros intervalos apropiados para la temperatura de
fundido (Twm) y la temperatura de gel (Te) son facilmente evidentes a partir de esta descripcién.

Las composiciones a base de carragenina descritas en el presente documento tienen una temperatura de fusion (Te)
o temperatura de sellado que las hace adecuadas para usar (en la fabricacion de capsulas) en equipos de matrices
rotatorias sin presién y/o adecuadas para sustituir formulaciones de capsulas a base de gelatina convencionales. Por
ejemplo, la temperatura de fusion (Tr) o temperatura de sellado de la composicién a base de carragenina a menudo
puede estar en un intervalo de aproximadamente 25°C a aproximadamente 62°C, de aproximadamente 25°C a
aproximadamente 50°C, de aproximadamente 30°C a aproximadamente 45°C, de aproximadamente 35°C a
aproximadamente 48°C, o de aproximadamente 48°C a aproximadamente 60°C, y similares. Otros intervalos
apropiados para la temperatura de fusion (Tr) son facilmente evidentes a partir de esta descripcion.
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Articulos de fabricacién

Los articulos de fabricacién se pueden formar a partir de, y/o pueden comprender, las composiciones a base de
carragenina de esta invencion, cuyas propiedades, componentes y caracteristicas tipicas se describen en el presente
documento.

El articulo de fabricacién puede ser una pelicula (p. €j., una pelicula seca). Por lo tanto, se puede formar una pelicula
a partir de, y/o puede comprender, cualquiera de las composiciones a base de carragenina descritas en el presente
documento. La pelicula puede tener cualquier espesor medio adecuado, tal como en un intervalo de aproximadamente
0.5 mm a aproximadamente 3 mm, de aproximadamente 0.7 a aproximadamente 1.7 mm, o de aproximadamente 0.75
a aproximadamente 1.5 mm, sin limitarse a este. Ademas, la pelicula se puede configurar para producir capsulas en
un equipo de matrices rotatorias sin presion, como se describe en el presente documento.

También se incluyen en el presente documento capsulas formadas a partir de y/o que comprenden cualquiera de las
composiciones descritas en el presente documento. Por ejemplo, una capsula contemplada en el presente documento
puede comprender una cubierta (p. €j., una cubierta seca) que comprende cualquiera de las composiciones a base de
carragenina descritas y un material de relleno. La cubierta encierra o encapsula el material de relleno. El material de
relleno no esta limitado en particular. Asi, el material de relleno puede ser un liquido o un sélido. Las capsulas a base
de carragenina se pueden configurar para sustituir a las capsulas a base de gelatina.

Después de la formacion de las capsulas a base de carragenina, las capsulas se pueden secar convencionalmente
usando calor. Se puede usar un secador de tambor y, en general, las capsulas himedas que salen del equipo/matriz
de llenado se pueden transportar directamente al secador de tambor. Los secadores de tambor tipicos pueden eliminar
aproximadamente 25% en peso del agua presente en las capsulas himedas, aunque no esta limitado a esto. Una vez
que las capsulas salen del secador de tambor, se pueden extender sobre bandejas de secado (apilables), luego poner
en un tunel calentado o sala de secado, en el que el aire fluye a una velocidad predeterminada con una temperatura
conocida y baja humedad, secando asi las capsulas. Normalmente, el procedimiento de secado de 2 etapas puede
durar 24 horas o mas, dependiendo del contenido de agua en las capsulas. Por lo tanto, el procedimiento de secado
de cépsulas puede aumentar significativamente los costes generales de fabricacién de capsulas. Otras opciones
incluyen deshumidificador y técnicas de refrigeracion.

De acuerdo con aspectos de esta invencion, la capsula a base de carragenina se puede tratar (o poner en contacto)
con un compuesto de alcohol para eliminar al menos una parte del agua de la capsula y/o aumentar la rigidez (rigidez
o dureza) de la capsula. Se puede usar cualquier compuesto de alcohol adecuado, y el tratamiento o contacto se
puede realizar para cualquier combinacién adecuada de condiciones de tiempo y temperatura. De manera beneficiosa,
la rigidez de la capsula se puede aumentar significativamente y se puede aumentar mas de lo que se logra mediante
el secado y enfriamiento convencional de las capsulas. Por lo tanto, el secado convencional que usa calor y el posterior
enfriamiento pueden eliminarse del procedimiento de produccion de capsulas.

El procedimiento de tratamiento con alcohol se describe en el presente documento para capsulas que contienen una
carragenina iota, que se caracteriza por un bajo contenido de potasio y ciertas caracteristicas de viscosidad. Sin
embargo, este tratamiento con alcohol no se limita a esta, y es aplicable a capsulas que contengan cualquier cantidad
y cualquier tipo de carragenina, por ejemplo, carrageninas kappa.

Se pueden usar varios compuestos de alcohol para tratar la capsula, ya sean lineales o ramificados, o un alcohol
primario, un alcohol secundario o un alcohol terciario. Tipicamente, el compuesto de alcohol puede comprender un
alcohol hidrocarbilico, aunque esto no es un requisito. Por ejemplo, el compuesto de alcohol puede comprender un
alcohol alquilico, un alcohol cicloalquilico, un alcohol arilico, un alcohol arilalquilico y similares, asi como
combinaciones de los mismos.

El numero de atomos de carbono en el compuesto de alcohol no esta particularmente limitado, aunque en algunos
aspectos, el compuesto de alcohol puede comprender un alcohol C1 a Csz; alternativamente, un alcohol C1 a Cis;
alternativamente, un alcohol C1 a Ci2; alternativamente, un alcohol C1 a Cs; alternativamente, un alcohol C1 a Cg;
alternativamente, un alcohol Cz a Ci2; o alternativamente, un alcohol C2 a Cs. Los ejemplos representativos y no
limitantes de compuestos de alcohol adecuados (p. €j., compuestos monool) pueden incluir los siguientes: metanol,
etanol, propanol (p. ej., isopropanol, n-propanol), butanol (p. ej., n-butanol, isobutanol), pentanol, hexanol, heptanol,
octanol, decanol, hexadecanol, ciclohexanol, fenol, alcohol bencilico y similares, asi como combinaciones de los
mismos. En un aspecto, el compuesto de alcohol puede comprender metanol, etanol, propanol (p. €j., isopropanol, n-
propanol), butanol (p. ej., n-butanol, isobutanol), pentanol, hexanol, heptanol, octanol, decanol, hexadecanol y
similares, o una combinacion de los mismos. En otro aspecto, el compuesto de alcohol puede comprender metanol,
etanol, isopropanol, n-propanol y similares, o una combinacién de los mismos. En otro aspecto mas, el compuesto de
alcohol puede comprender metanol; alternativamente, etanol; alternativamente, isopropanol; o alternativamente, n-
propanol.

A menudo se puede utilizar un alcohol concentrado o un alcohol diluido en agua. Sin embargo, dado que a ser posible
se elimina el agua de la cdpsula, normalmente se evita la adicion de agua durante el contacto de la cépsula y el
compuesto de alcohol. El tratamiento con alcohol puede llevarse a cabo a cualquier temperatura adecuada, pero a
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menudo estd en el intervalo de aproximadamente 10°C a aproximadamente 40°C; alternativamente, de
aproximadamente 10°C a aproximadamente 30°C; alternativamente, de aproximadamente 15°C a aproximadamente
30°C; o alternativamente, de aproximadamente 20°C a aproximadamente 25°C. La duracion del tratamiento con
alcohol no esta particularmente limitada y puede depender del contenido de agua de la capsula y de la rigidez deseada
de la capsula. Los tiempos de tratamiento ilustrativos estan en el intervalo de aproximadamente 15 min a
aproximadamente 96 h, de aproximadamente 30 min a aproximadamente 72 h, de aproximadamente 30 min a
aproximadamente 48 h, o de aproximadamente 1 h a aproximadamente 24 h, etcétera.

El tratamiento de las capsulas con el compuesto de alcohol se puede llevar a cabo usando cualquier técnica y equipo
adecuados. Por ejemplo, las capsulas se pueden poner en un recipiente o tanque, y luego llenar con suficiente
compuesto de alcohol para superar el nivel de las capsulas en el recipiente o tanque. Opcionalmente, se puede
proporcionar agitaciéon en el recipiente o tanque para aumentar el contacto entre las capsulas y el compuesto de
alcohol. Alternativamente, las capsulas se pueden poner en una disposicion de lecho fijo o empaquetado, y el
compuesto de alcohol se puede poner en contacto con las capsulas haciendo fluir el compuesto de alcohol a través
del lecho de capsulas. Como reconoceran los expertos en la técnica, se pueden emplear otras técnicas y equipos
adecuados, y tales técnicas y equipos estan abarcadas en el presente documento.

Ejemplos

La invencién se ilustra adicionalmente mediante los siguientes ejemplos, que no debe interpretarse de ninguna manera
como que imponen limitaciones al alcance de esta invencién. La lectura de la descripcion del presente documento
puede sugerir varios otros aspectos, modificaciones y equivalentes de los mismos a un experto en la materia sin
apartarse del alcance de las reivindicaciones adjuntas.

La viscosidad de la carragenina se determiné en una disolucién acuosa de cloruro sodico 0.1 M que contenia 1.5% en
peso de carragenina, basado en el peso de todos los componentes en la disolucion, a 75°C. Esta viscosidad se midio
usando un viscosimetro Brookfield LVF (Brookfield Engineering Laboratories, Inc.) usando el husillo n.2 1 a 60 rpm y
determinando la viscosidad después de seis revoluciones.

Ademas, se determiné la viscosidad de la carragenina para una disolucién acuosa que contenia 1.5% en peso de
carragenina a 75°C. Esta viscosidad se midi6é usando un viscosimetro Brookfield LVF o LVT (Brookfield Engineering
Laboratories, Inc.) usando el husillo apropiado a 30 rpm y determinando la viscosidad después de 30 segundos.

Los contenidos de potasio, calcio y magnesio (en % en peso) de la carragenina se determinaron por analisis ICP-MS
de una muestra digerida en una mezcla de &cido nitrico y &cido clorhidrico.

La temperatura de fundido (Twm) y la temperatura de gel (Tc) de las composiciones a base de carragenina puede
determinarse como sigue. La temperatura de gelificacion se puede determinar visualmente observando la temperatura
en un tanque de fusion a medida que se enfria la composicién. La temperatura de gelificacién es la temperatura a la
que la composicién ya no fluye. La temperatura de fundido se determiné visualmente tomando una muestra gelificada
de la composicién y calentandola en un cazo hasta que comenzaba a fluir. La temperatura a la que la composicion
empezaba a fluir es la temperatura de fundido.

La temperatura de fusion (Tr) de las composiciones a base de carragenina se determiné en una maquina de matrices
rotatorias sin presion que funciona a 2.8 rpm (de los rodillos de las matrices) y una presién de los rodillos de las
matrices en el intervalo de 0.1-0.4 kg/cm?. El espesor de la pelicula estaba en el intervalo de 0.6-1.4 mm. La
temperatura de fusion (Tr) se determiné midiendo la temperatura en la cufia de la maquina de matrices rotatorias sin
presién. Cuando se pudo hacer una céapsula sin fugas, esa temperatura de la cufia se definié como la temperatura de
fusion.

Ejemplo 1A-3A
Materiales de carragenina

Las propiedades de los materiales de carragenina iota de los ejemplos 1A-3A se resumen en la tabla |. En particular,
las carrageninas iota abarcaron una amplia variedad de viscosidades (peso molecular) y contenido de potasio.

La carragenina iota del ejemplo 1A se produjo por un procedimiento de extraccién descrito en la patente europea EP
1115748 B1, y después de neutralizacion y filtracion fina, se someti6 a un procedimiento de intercambio i6nico descrito
en la patente de EE. UU. n.® 8,404,289. La carragenina iota del ejemplo 2A se extrajo de manera tradicional y luego
se trat6 de acuerdo con la patente de EE. UU. n.? 8,404,289. La carragenina iota del ejemplo 3A se produjo de acuerdo
con el documento EP 1115748.

Ejemplos 1B-3B
Formulaciones de capsulas y produccién de capsulas.

Se usaron muestras de carrageninas iota 1A-3A para producir las respectivas composiciones basadas en carrageninas
de los Ejemplos 1B-3B, como se resume en la tabla Il. Las composiciones se prepararon afiadiendo primero la sal del
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tampo6n de hidrogenofosfato sodico al agua. Cuando la sal se disolvié por completo, la disolucion se transfirié a un
tanque, seguido de la adicion del componente de almidén y mezclamiento durante 10 min. Por separado, la
carragenina y la glicerina se mezclaron durante 10 min (alternativamente, la carragenina se puede combinar en seco
con una porcién del almidén y la combinacion seca mezclar con glicerina durante 10 min). La suspension resultante
se vertio en el tanque seguido de mezclamiento a 90°C durante 1.5-2 horas. Se aplicé vacio al tanque, evitando el
desbordamiento de material hasta eliminar las burbujas, seguido de una etapa de desaireacion. La temperatura del
tanque se mantuvo a 90°C. La composicion resultante se aliment6 a una maquina de matrices rotatorias equipada con
una caja esparcidora sin presién. La temperatura de la cufia de la maquina de matrices rotatorias se ajustd dentro del
intervalo de 25-62°C con el fin de determinar las temperaturas de fusion (sellado) utiles para la produccion de capsulas.
El espesor de la pelicula estaba en el intervalo de 0.6-1.4 mm.

Inesperadamente, el ejemplo 1B (que usa la carragenina 1A) fue el que se comporté mejor, produciendo excelentes
capsulas blandas a temperaturas de fusién o sellado que abarcan el intervalo de 25-62°C. Se produjeron excelentes
capsulas a temperaturas de fusion o sellado, por ejemplo, en el intervalo de 32-45°C.

El ejemplo 2B (que usa la carragenina 2A) dio como resultado la formacién de algunos grumos durante la combinacion
de la carragenina y glicerina. Sin embargo, estos aglomerados se eliminaron durante la etapa de calentamiento a 90°C
en el tanque de fusion. La mezcla previa de la carragenina con algo de almidén antes de la adicion a la glicerina
también elimin6 la formacion de grumos. Inesperadamente, se fabricaron capsulas excelentes con temperaturas de
fusién o sellado en el mismo intervalo que en el ejemplo 1B.

El ejemplo 3B (que usa la carragenina 3A) no pudo convertirse satisfactoriamente en capsulas. Se cree que la mayor
viscosidad de la carragenina 3A dio como resultado una distribucion inadecuada de la composiciéon en la caja
esparcidora sin presién. Ademas, y probablemente debido al mayor contenido de potasio de la carragenina, no se
pudo lograr la fusién/sellado de la capsula en el intervalo de temperatura deseado.

Ejemplos 4B-6B
Formulaciones de capsulas y produccién de capsulas.

Se usaron muestras de la carragenina iota 1A para producir las composiciones a base de carragenina de los ejemplos
4B-6B, como se resume en la tabla lll. Las composiciones se prepararon ariadiendo primero la sal del tampén de
hidrogenofosfato sédico al agua. Cuando la sal se disolvié por completo, la disolucién se transfirié a un tanque, seguido
de la adicion del componente de almidon y mezclamiento durante 10 min. Por separado, la carrageninay el plastificante
se mezclaron durante 10 min (alternativamente, la carragenina se puede combinar en seco con una porcién del almidon
y la combinacién seca mezclar con el plastificante durante 10 min). La suspensién resultante se vertié en el tanque
seguido de mezclamiento a 90°C durante 1.5-2 horas. Se aplicé vacio al tanque, evitando el desbordamiento de
material hasta eliminar las burbujas, seguido de una etapa de desaireacion. La temperatura del tanque se mantuvo a
90°C. La composicion resultante se alimenté a una maquina de matrices rotatorias equipada con una caja de
esparcimiento sin presién. La temperatura de la cufia de la maquina de matrices rotatorias se ajust6 dentro del intervalo
de 48-60°C con el fin de determinar las temperaturas de fusién (sellado) utiles para la produccién de capsulas. El
espesor de la pelicula estaba en el intervalo de 0.6-1.4 mm.

Inesperadamente, los ejemplos 4B-6B (que usan la carragenina 1A) produjeron excelentes capsulas blandas a
temperaturas de fusion o sellado que abarcaban el intervalo de 48-60°C; las capsulas tenian excelentes propiedades
fisicas y aspecto general. No se ensayaron temperaturas por debajo de 48°C; sin embargo, basandose en el
rendimiento a 48°C, se cree que se podrian haber utilizado con éxito temperaturas de fusion o sellado
significativamente mas bajas, tal vez tan bajas como 25-35°C.

De manera beneficiosa, se produjeron excelentes capsulas blandas independientemente de la cantidad relativa de
glicerina y sorbitol utilizada como componente plastificante de la composicion de carragenina. Sorprendentemente, se
encontré que la cantidad relativa de glicerina y sorbitol también tenia impacto en la dureza o rigidez de la capsula, con
un aumento en la cantidad relativa de sorbitol (y una disminucién en la cantidad relativa de glicerina) que daba como
resultado un aumento en la dureza o rigidez de la capsula. Por lo tanto, la relacién de glicerina:sorbitol se puede usar
para adaptar la dureza o rigidez de la capsula, segiin sea necesario, para cualquier aplicacion de uso final en particular.

Ejemplos 7B-9B
Formulaciones de capsulas y produccién de capsulas.

Se usaron muestras de la carragenina iota 1A para producir las composiciones a base de carragenina de los ejemplos
7B-9B, como se resume en la tabla IV. Las composiciones se prepararon afadiendo primero la sal del tampdn de
hidrogenofosfato sédico al agua. Cuando la sal se disolvié por completo, la disolucién se transfirié a un tanque, seguido
de la adicion del componente de almidon y mezclamiento durante 10 min. Por separado, la carrageninay el plastificante
se mezclaron durante 10 min (alternativamente, la carragenina se puede combinar en seco con una porcién del almidon
y la combinacién seca mezclar con el plastificante durante 10 min). La suspension resultante se vertié en el tanque y
luego se mezcl6 a 90°C durante 1.5-2 horas. Se aplicé vacio al tanque, evitando el desbordamiento de material hasta
eliminar las burbujas, seguido de una etapa de desaireacion. La temperatura del tanque se mantuvo a 90°C. La
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composicion resultante se alimentd a una maquina de matrices rotatorias equipada con una caja de esparcimiento sin
presién. La temperatura de la cufia de la maquina de matrices rotatorias se ajust6 dentro del intervalo de 48-60°C. Se
produjeron capsulas que tenian una longitud de 25 mm y un didmetro de 8 mm.

A temperatura ambiente (20-25°C) y sin secado, las capsulas himedas resultantes (25 mm de longitud, 8 mm de
diametro) se trataron luego con isopropanol al 100% durante periodos de tiempo variables, después de lo cual se midié
la rigidez de la capsula respectiva. La capsula se puso en un matraz Blue Cap de 100 ml y se cubrié con isopropanol
al 100% durante el periodo de tiempo deseado y, después de cada tratamiento, se retird la capsula del matraz y se
limpi6 de alcohol. Para medir la rigidez, la capsula se puso en el fondo de un cristalizador (70 mm de diametro, 40 mm
de altura) y luego se deform¢ utilizando el analizador de textura (TA.TX plus Texture Analyzer, pistén de 2.54 cm (1
pulgada), 0.5 mm por segundo, 3 mm de penetracion). El pistén cubria toda la capsula. La rigidez de la capsula se
midié como la fuerza (en gramos) requerida para deformar la capsula en 1 mm, 2 mm o 3 mm. Después de medir la
rigidez, la capsula se devolvi6 al matraz y se cubrié con isopropanol durante el siguiente periodo de tratamiento.

La tabla V resume la rigidez de las capsulas del ejemplo 7B (glicerina) tratadas con isopropanol, la tabla VI resume la
rigidez de las capsulas del ejemplo 8B (sorbitol) tratadas con isopropanol, y la tabla VIl resume la rigidez de las
capsulas del ejemplo 9B (glicerina:sorbitol 2:1) tratadas con isopropanol. En el tiempo cero, es evidente que la cantidad
relativa de glicerina y sorbitol tienen impacto en la dureza o rigidez de la cépsula (rigidez), siendo las capsulas
producidas con todo sorbitol (como plastificante) las mas rigidas.

Como se muestra en la tabla V y tabla VII, para las capsulas que contienen todo glicerina (como plastificante) o una
mezcla de glicerina y sorbitol (como plastificante), la rigidez de la cadpsula aumentaba sustancialmente al tratar las
capsulas himedas en isopropanol durante un periodo de tiempo que oscila entre unas pocas horas y unos pocos dias.
Ademas, la rigidez de la capsula aumentaba con el tiempo de tratamiento con isopropanol. Como se muestra en la
tabla VI, para las capsulas que contienen todo sorbitol (como plastificante), también se puede aumentar la rigidez de
la capsula, pero el tiempo de tratamiento debe ser corto (p. ej., 1 hora o menos) para evitar que se rompa la capsula.

La tabla VIl resume la rigidez de las capsulas del ejemplo 7B (glicerina) tratadas con etanol (96%), la tabla IX resume
la rigidez de las capsulas del ejemplo 7B (glicerina) deshidratadas/secadas a 40°C, la tabla X resume la rigidez de las
capsulas del ejemplo 9B (glicerina: sorbitol 2:1) tratadas con etanol, y la tabla XI resume la rigidez de las capsulas del
ejemplo 9B (glicerina:sorbitol 2:1) deshidratadas/secadas a 40°C. A partir de estas tablas, el tratamiento con etanol
parece tan efectivo como con isopropanol, pero con etanol se alcanzé mas rapido un estado estable para la rigidez de
la capsula. Para ambos alcoholes, la rigidez generalmente fue mayor para el tratamiento con alcohol en comparacion
con la deshidratacién (secado) usando calor a 40°C.

Tabla |. Materiales de carragenina de los ejemplos 1A-3A.

Ejemplo 1A 2A 3A
Viscosidad (cP) - 1.5% en peso en NaCl 0.1 M 32.5 18.3 57.3
Viscosidad (cP) - 1.5% en peso en agua 44 39 130
Potasio (% en peso) 1.27 0.15 4.32
Calcio (% en peso) 0.01 0.004 0.09
Magnesio (% en peso) 0.02 0.003 0.16

Tabla ll. Composiciones a base de carrageninas de los ejemplos 1B-3B.

Ejemplo 1B 2B 3B
Ejemplo de carragenina 1A 2A 3A
Carragenina (kg) 3.4 3.4 3.4
Agua (kg) 22.0 22.0 22.0
Almidén (kg)! 10.6 10.6 10.6
NazHPOs4 (kg) 0.1 0.1 0.1
Glicerina (kg) 13.6 13.6 13.6
Twm (°C) <90 <90 >90
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Tr (°C) 25-62 25-62 N/A2
Notas: ' El almidon era PURE-COTE B790 de Grain Processing Corporation.
2 No se pudieron producir capsulas con el Ejemplo 3B.
Tabla Ill. Composiciones a base de carragenina de los ejemplos 4B-6B.
Ejemplo 4B 5B 6B
Ejemplo de carragenina 1A 1A 1A
Carragenina (kg) 3.4 3.4 3.4
Agua (kg) 22.0 22.0 22.0
Almidon (kg)' 10.6 10.6 10.6
Naz2HPO4 (kg) 0.1 0.1 0.1
Glicerina (kg) 8.0 4.0 0.0
Sorbitol, 70% (kg) 4.0 8.0 12.0
Twm (°C) <90 <90 >90
Tr (°C) 48-60 48-60 48-60
Nota: ' El almidén era PURE-COTE B790 de Grain Processing Corporation.
Tabla IV. Composiciones a base de carragenina de los ejemplos 7B-9B.
Ejemplo 7B 8B 9B
Ejemplo de carragenina 1A 1A 1A
Carragenina (kg) 3.4 3.4 3.4
Agua (kg) 22.0 22.0 22.0
Almidén (kg)" 10.6 10.6 10.6
NazHPOs4 (kg) 0.1 0.1 0.1
Glicerina (kg) 12.0 0.0 8.0
Sorbitol, 70% (kg) 0.0 12.0 4.0
Nota: ' El almidén era PURE-COTE B790 de Grain Processing Corporation.

Tabla V. Rigidez de las capsulas del ejemplo 7B (glicerina) tratadas con isopropanol.

Fuerza de deformacion (g)
Tiempo (h) 1 mm 2 mm 3 mm
0 30 132 504
1 45 176 539
> 31 131 486
4 49 200 646
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8 48 207 734
26 173 785 2148
74 362 1597 4068
Tabla VI. Rigidez de las capsulas del ejemplo 8B (sorbitol) tratadas con isopropanol.
Fuerza de deformacién (g)

Tiempo (h) 1 mm 2mm 3 mm

0 399 1482 3963

1 752 2539 5209

2 802 2564 3173

Tabla VII. Rigidez de las capsulas del ejemplo 9B (glicerina:sorbitol 2:1) tratadas con isopropanol.
Fuerza de deformacién (g)

Tiempo (h) 1 mm 2mm 3 mm

0 24 109 408

1 39 157 498

2 31 133 496

4 48 195 628

8 50 220 767

26 133 589 1698

74 308 1371 3558

Tabla VIII. Rigidez de las capsulas del ejemplo 7B (glicerina) tratadas con etanol.
Fuerza de deformacién (g)

Tiempo (h) 1 mm 2mm 3 mm

24 334 1237 2585

48 284 1213 2715

Tabla IX. Rigidez de las capsulas del ejemplo 7B (glicerina) deshidratadas a 40°C.
Fuerza de deformacién (g)

Tiempo (h) 1 mm 2mm 3 mm
24 116 530 1832
48 185 822 2627
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Tabla X. Rigidez de las capsulas del ejemplo 9B (glicerina:sorbitol 2:1) tratadas con etanol.

ES2796 329 T3

Fuerza de deformacion (g)
Tiempo (h) 1 mm 2 mm 3 mm
24 305 1175 2498
48 316 1307 Se rompe
Tabla XI. Rigidez de las capsulas del ejemplo 9B (glicerina:sorbitol 2:1) deshidratadas a 40°C.
Fuerza de deformacion (g)
Tiempo (h) 1 mm 2 mm 3mm
24 159 693 2219
48 248 1064 3154

La invencion se describe antes con referencia a numerosos aspectos, realizaciones y ejemplos especificos. A los
expertos en la técnica se les ocurriran muchas variaciones a la luz de la descripcion detallada anterior. Todas estas
variaciones obvias estan dentro del alcance total previsto de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Una composicion que comprende:

una carragenina que tiene un contenido de potasio menor que o igual a aproximadamente 3% en peso y un contenido
de calcio menor que o igual a aproximadamente 0.7% en peso y caracterizada por:

(i) una viscosidad de una disolucién acuosa de cloruro sddico 0.1 M que contiene 1.5% en peso de carragenina
en un intervalo de aproximadamente 10 a aproximadamente 55 cP a 75°C, medido usando un viscosimetro
Brookfield LVF usando el husillo n.% 1 a 60 rpm después de seis revoluciones, y/o

(i) una viscosidad de una disolucién acuosa que contiene 1.5% en peso de carragenina en un intervalo de 30
a 80 cP a 75°C, medido usando un viscosimetro Brookfield LVF o LVT usando un husillo apropiado a 30 rpm
después de 30 segundos;

un almidén;

un plastificante; y

agua;

en donde la carragenina comprende una carragenina iota.

2. La composicion de la reivindicacién 1, en donde el contenido de potasio de la carragenina esta en el intervalo de
0.5 a 2% en peso, y/o en donde:

(i) la viscosidad de la disolucién acuosa de cloruro sédico 0.1 M que contiene 1.5% en peso de la carragenina a
75°C esta en un intervalo de 25 a 45 cP; y/o

(ii) la viscosidad de la disolucion acuosa que contiene 1.5% en peso de la carragenina a 75°C esta en un intervalo
de 35a60cP.

3. La composicién de la reivindicacién 1 o 2, en donde la carragenina contiene menos de o igual a 0.05% en peso de
calcio y, opcionalmente, en donde la carragenina contiene menos de o igual a 2% en peso de magnesio.

4. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la composicién contiene de 10 a
32% en peso de almiddn, y opcionalmente en donde el almidén comprende un almidén de patata, un almidén de maiz
modificado pregelatinizado, un almidén de maiz modificado diluido con acido pregelatinizado, un almidén de maiz
hidroxipropilado modificado con &cido, un almidéon de maiz dentado nativo modificado con &acido de secado
instantaneo, un almidén de tapioca modificado con acido hidroxipropilado, un almidén de maiz modificado, un almidén
de maiz modificado de alto contenido de amilosa, o cualquier combinacién de los mismos.

5. La composicién de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde el plastificante comprende
glicerina, sorbitol, un propilenglicol, un polietilenglicol o cualquier combinacién de los mismos.

6. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la composicién contiene de 30 a
60% en peso de agua; y/o

en donde la composicién comprende ademds un tampo6n, opcionalmente en donde la composicion contiene de mas
de cero a menos de o igual a 1% en peso de tamp6n; y/o

en donde la composicion comprende ademas un aditivo seleccionado de un colorante, un conservante, un disgregante,
un aromatizante o cualquier combinacién de los mismos.

7. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde una relacién en peso de
almiddén:carragenina esta en un intervalo de 1.5:1 a 5:1, y/o en donde la composicién contiene de 4 a 9% en peso de
carragenina, y/o en donde la composicion contiene de 10 a 32% en peso de almidon.

8. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes en donde:
la composicion contiene de 17 a 37% en peso de plastificante; y el plastificante comprende glicerina y/o sorbitol.

9. La composicion de una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en donde la composicion tiene una
temperatura de fusién (Tr) en un intervalo de 25°C a 62°C.

10. Un articulo de fabricacién que comprende la composicién de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9.

11. Una pelicula que comprende la composicién de una cualquiera de las reivindicaciones 1-9 y, opcionalmente, en
donde la pelicula tiene un espesor medio en un intervalo de 0.5 mm a 3 mm.
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12. La pelicula de la reivindicacion 11, en donde la pelicula contiene, en base seca:
de 10 a 15% en peso de carragenina;

de 40 a 60% en peso de plastificante; y

de 25 a 50% en peso de almidén.

13. Una capsula que comprende:

una cubierta que comprende la composicion de una cualquiera de las reivindicaciones 1 -9, y
un material de relleno;

opcionalmente, en donde el material de relleno es un liquido o un sélido.

14. La capsula de la reivindicacion 13, en donde la cubierta contiene, en base seca:
de 10 a 15% en peso de carragenina;

de 40 a 60% en peso de plastificante; y

de 25 a 50% en peso de almidén.

15. Un método para eliminar agua de una capsula y/o para aumentar la rigidez de una capsula, comprendiendo el
método poner en contacto la capsula de las reivindicaciones 13 0 14 con un compuesto de alcohol, opcionalmente en
donde el compuesto de alcohol comprende metanol, etanol, n-propanol, isopropanol, o cualquier combinacion de los
mismos.
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