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ES 2272 632 T3

DESCRIPCION

Cépsulas rellenas sin costura.

La presente invencidn se refiere a cdpsulas esféricas con un nicleo liquido y con una envoltura sélida, sin costura,
que rodea a este nicleo; el niicleo comprende en este caso una porcion de aroma y la envoltura comprende gelatina. La
invencion se refiere también a procedimientos para la fabricacion de tales capsulas asi como de mezclas de envoltura
endurecibles (formulaciones de envoltura) para la utilizacion en la fabricacién de las cdpsulas de acuerdo con la
invencion. Las cdpsulas de acuerdo con la invencidn se caracterizan porque son adecuadas para la administracién
directa sin procesamiento posterior y se pueden chupar o masticar en la boca, sin que la envoltura sea considerada en
este caso como desagradable.

Para la consecucién de impresiones de sabor se emplean aromas en los productos alimenticios. En el sentido
de la presente invencién, se entiende por un aroma una substancia individual (substancia aromadtica) o una mezcla
de substancias, que posee propiedades organolépticas. A estas propiedades organolépticas pertenecen la propiedad
de prestar a una mezcla un olor o sabor determinado, y la propiedad de provocar determinados estimulos, que son
conducidos a través del nervio trigémino y son percibidos de esta manera.

Los aceites, como por ejemplo aceites vegetales y otros triglicéridos, que se utilizan como disolventes para aromas
y que son por si mismos neutros para el olor y el sabor, no se consideran a continuaciéon como substancias aromaticas.

Si un consumidor debe recibir aromas en porciones en forma de un liquido, entonces se ofrece la utilizacién de una
cépsula, en la que un niicleo de una cantidad de liquido que contiene aroma esta rodeado por una envoltura sélida. En
este caso hay que tener en cuenta especialmente los siguientes problemas y requerimientos.

1. Para una percepcién organoléptica 6ptima, la liberacién del nicleo liquido que contiene aroma debe rea-
lizarse ya en la boca. De una manera mas conveniente, la cipsula incluida la envoltura deberian ser mas-
ticables, puesto que es problemadtica una separacion de envoltura y liquidos después de la recepcion de la
cépsula en la boca.

2. La consecucién de una sensacion agradable en la boca durante la masticacién de cdpsulas de gelatina es un
desafio tecnoldgico. Especialmente se ha encontrado hasta ahora como un inconveniente que la mayorias de
las envolturas de cdpsulas masticables que se puede adquirir en el comercio son percibidas en la boca como
residuo viscoso, gomoso desagradable. Especialmente en el caso de cdpsulas rellenas grandes (didmetro >
4 mm) se realizan percepciones correspondientes y se consideran como especialmente negativas.

3. Durante la masticacion, una envoltura de cdpsula en la boca no deberia actuar de una manera preferida (a)
con efecto haptico perturbador, (b) deberia poder masticarse bien y (c) deberia disolverse rapidamente. El
liquido del niicleo que contiene aroma a liberar o bien liberado debe provocar un efecto sensorial con fuerte
impacto en la boca.

4. Al mismo tiempo, la capsula deberia poder manipularse bien, es decir, presentar un cierto tamafio minimo;
en el caso de las cdpsulas esféricas se prefiere en muchos casos un didmetro > 4 mm.

5. Ademds, la cdpsula deberia poseer una estabilidad suficiente a la temperatura para la manipulacién sencilla
durante el transporte, almacenamiento y consumo. A tal fin, es deseable que las cdpsulas no se adhieran
tampoco a temperaturas sobre 30°C.

Se conocen cépsulas esféricas con un nicleo liquido y con una envoltura sélida que rodea a este nicleo, y las
céapsulas con un diametro mayor que 4 mm se pueden fabricar, por ejemplo, a través del procedimiento Rotary Die o
en el caso de las cdpsulas especialmente interesantes con envoltura sin costura, a través de un procedimiento de goteo
con tobera de substancias multiples (ver Baujer, Fromming, Fiihrer; Pharmaceutische Technologie; 1997). Este proce-
dimiento se designa a continuacién también como procedimiento de toberas de substancias multiples. Las referencias
a | procedimiento de toberas de substancias multiples deben interpretarse en este caso (si no se deduce otra cosa del
contexto) también como referencias a una pluralidad de procedimientos similares para la fabricacién de cdpsulas sin
costuras.

En el procedimiento Rotary Die, se generan cdpsulas con una costura en la envoltura a través de un procedimiento
de estampacion con cilindros de moldeo giratorios, en el que la pared de la cdpsula se compone y de forma de dos
mitades de gelatina, que estdn estampadas a partir de una banda de gelatina. Para la fabricacién de cdpsulas de gela-
tina blanda de acuerdo con el procedimiento Rotary Die, se plantean altos requerimientos a la climatizacién. Deben
garantizarse una humedad relativa del aire entre 20 y 30% a una temperatura de 22°C aproximadamente en todas las
salas de fabricacion y de envase.

En el procedimiento de toberas de substancias multiples se fabrican cdpsulas con una envoltura sin costura de
acuerdo con un procedimiento de goteo. En este caso, se bombean habitualmente un material de nicleo lipéfilo y
una solucién de gelatina caliente al mismo tiempo a través de una tobera concéntrica de substancias miltiples, de
manera que instilan gota a gota en un liquido de refrigeracidn lipdfilo frio, especialmente aceite vegetal. La tobera se
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puede sumergir en este caso directamente en el liquido de refrigeracién. Durante la instilacién gota a gota, las capsulas
adoptan una forma esférica (forma esférica) en virtud de las tensiones de las superficies limite. A través de la bajada
de la temperatura en contacto con el liquido de refrigeracion, se solidifica la envoltura de la cdpsula sin costura que
contiene gelatina.

Los documentos US 4.481.157 y US 4,251.195 describen procedimientos y aparatos para la fabricacion continua
de cépsulas sin costura de acuerdo con el procedimiento de toberas de substancias multiples, en el que la tobera se
sumerge en el liquido de refrigeracion.

El documento JP 52-148635 describe una capsula con un didmetro entre 0,5 y 4 mm para la administracién directa.
El espesor de pared de las capsulas estd entre 50 um y 200 um. No se describe un didmetro de las cdpsulas por encima
de 4 mm.

Para una manipulacién mejorada y una divisién en porciones durante la administracién directa y para conseguir
un impacto mejorado del aroma a través de una Unica cdpsula en la boca, se requiere, sin embargo, un didmetro de las
cépsulas de 4 mm y mas.

Cuanto mayor es la cdpsula, tanto més dificil es, sin embargo, realizar una envoltura fina estable, puesto que
la estabilidad de la cdpsula durante el secado y durante el transporte se reduce en gran cantidad a medida que se
incrementa la relacion entre el didmetro de la cdpsula y el espesor de la envoltura. Ademas, el centrado del nicleo y el
rodeo uniforme del nicleo a través de la envoltura en las cdpsulas grandes son extraordinariamente problematicos.

El documento US 5.939.097 describe un producto alimenticio, que contiene cpsulas, que contienen de nuevo una
substancia activa farmacéutica, en el que la relacion entre el espesor de la envoltura y el didmetro de la cipsula esta
entre 0,01 - 0,05, con didmetros de la capsulas entre 0,5 y 5 mm. Las capsulas estdn destinadas para ser incorporadas
en el producto alimenticio y deben chuparse totalmente con éste. La cdpsula debe liberar el niicleo ya en el estoma-
go - tracto intestinal. La envoltura de la cdpsula contiene gelatina o agar. No se hacen otras indicaciones sobre la
composicion de la envoltura. No se mencionan plastificantes.

El documento US 5.300.305 describe capsulas sin costura con un didmetro entre 2 y 9 mm, que son adecuadas
para la administracién directa y que se emplean para el control del olor de la respiracién. Las substancias activas
para el control del olor de la respiracién estdn incorporadas en este caso, por razones de solubilidad, en la envoltura
de las céapsulas. Las cdpsulas deben permanecer en la boca durante un tiempo prolongado, para que la substancia
activa que influye sobre el olor de la respiracién se puedan disolver desde la envoltura y pueda provocar en la boca
un efecto constante prolongado. El espesor de la envoltura estd en el intervalo entre 30 um y 2 mm. Los ejemplos
de realizacién muestras porciones de la envoltura no inferiores a 13% en peso y solamente porciones reducidas de
plastificante (sorbitol < 10% con relacién a la envoltura). La cdpsula contiene en el nicleo hasta 25% en peso de
aroma, con relacién a la masa total de la capsula. Las capsulas se fabrican, por ejemplo, a través de un proceso de
toberas de substancias multiples.

La envoltura de la cdpsula a sido desarrollada con vistas a una disolucién lenta en la oca y las investigaciones
propias han mostrado ahora que se manifiesta cuando se chupa mds bien dura y desagradable. De una manera corres-
pondiente, en el caso de utilizacién de la cdpsula descrita en el documento US 5.300.305 para una impresién de aroma
fuerte inmediata, es un inconveniente especialmente la sensacién negativa en la boca, que es provocada por los restos
de envoltura que se disuelven s6lo lentamente en la noca. Ademds, como se ha mencionado, el contenido de aroma en
la cdpsula estd limitado a 25% y, por lo tanto, no es posible, una realizacién de un impacto de aroma fuerte.

El documento US 4.935.243 describe una cdpsula de gelatina blanda, cuya envoltura se desmenuza rdpidamente
durante la masticacién. La envoltura estd constituida por agua (15 - 30%), plastificante (17,5 - 35%) y por una por-
cion reducida de almidén hidrogenado hidrolizado (5 - 25%). Los ejemplos de realizacién muestran soluciones de la
envoltura, cuya porcidon de masa seca estd en 75% aproximadamente.

Se considera especialmente un inconveniente que la formulacion de la envoltura del documento US 4.935.243, en
virtud de la masa seca alta y de la viscosidad alta condicionada por ello, solamente sea adecuada para un procedimiento
Rotary Die y no para un procedimiento de goteo, es decir, para la fabricacién de cépsulas con costura, pero no para la
fabricacion de cdpsulas sin costura, por ejemplo, de acuerdo con el procedimiento de toberas de substancias multiples.

El documento WO 96/29986 describe cdpsulas sin costura con un didmetro entre 2 y 9 mm, que contienen una
substancia activa farmacéutica contra la tos. Las envolturas de las cdpsulas tienen un espesor entre 30 yum y 500 um y
deben disolverse dentro de 3,5 a 5 minutos. Las envolturas de las cdpsulas contienen al menos 10 % de agua. No se
indica una relacién entre el espesor de la capsula y el didmetro de la capsula.

En las cdpsulas de acuerdo con el documento WO 96/29986 es un inconveniente sobre todo la velocidad reducida
de disolucién indicada de la envoltura.

El documento US 562070 describe cdpsulas esféricas sin costura con un didmetro entre 2 y 15 mm y con un
espesor de la envoltura entre 30 um y 2000 um para la aplicacién en bebidas, que contienen aroma, acesulfam y otro
edulcorante en relaciones determinadas en el niicleo. A partir de los ejemplos de realizacién se puede deducir que la
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envoltura contiene mds de 10% de agua y que se utiliza como plastificante sorbitol en cantidades sobre 15% en la
envoltura. De 1a misma manera se menciona una formulacién totalmente sin plastificante.

Un objetivo principal de la presente invencién era indicar cdpsulas esféricas del tipo mencionado al principio,
que son adecuadas para la administracion directa sin ningtin procesamiento adicional y que se pueden chupar o mas-
ticar en la boca, sin que se considere en este caso la envoltura como molesta. Los problemas y los requerimientos
indicados anteriormente deben solucionarse o bien tenerse en cuenta en este caso al menos en parte, pero con pre-
ferencia totalmente. Ademads, deberia indicarse un procedimiento de fabricacién aplicable a escala industria para las
céapsulas. Adicionalmente, deberia poder prescindirse de un secado en presencia de agentes de separacion, que implica
habitualmente una turbidez desfavorable de la envoltura de la capsula.

Un cometido (parcial) especial de la presente invencién era indicar una capsula esférica sin costura con una envol-
tura de sélo 20 - 200 um de espesor, con un didmetro en el intervalo de 4 a 8§ mm y con una relacién entre el espesor
de la envoltura y el didmetro de la cdpsula en el intervalo de 0,004 - 0,04, cuya envoltura todavia himeda durante la
fabricacion antes del secado se mantiene también todavia de forma estable a temperaturas entre 40°C y 60°C. Como
resultado de ello, deberia realizarse tanto una velocidad més elevada de secado (a través de la aplicacién posible de
temperaturas de secado mds elevadas) como también una capacidad mejorada para el almacenamiento y el transporte.

De acuerdo con la invencion, para la solucién del/los cometido(s) planteado(s), se indica una capsula esférica con
un nucleo liquido y con una envoltura sélida, sin costura, que rodea a este nicleo, en la que el didmetro de la cdpsula
estd en el intervalo entre 20 y 200 um, la relacion entre el espesor de la envoltura y el didmetro de cdpsula entre en
el intervalo entre 0,004 y 0,04 mm, la envoltura contiene entre 70 y 90% en peso de gelatina y entre 10 y 30% en
peso de plastificante, con relacién a la masa seca de la envoltura, y el nicleo contiene una porcién de aroma en el
intervalo de 1 a 100% en peso, con relacion a la masa total del niicleo. La cdpsula se puede fabricar de acuerdo con
un procedimiento de toberas de substancias multiples; es adecuada para la administracién directa sin procesamiento
adicional y se puede chupar o masticar en la boca, sin que la envoltura sea considerada en este caso como molesta. En
el caso de seleccion de un procedimiento de secado adecuado (sin agente de separacidn), la envoltura de la cdpsula es
brillante y transparente. Una cdpsula es designada en este caso como cdpsula esférica, en tanto que la relacion entre el
didmetro maximo y el didmetro minimo de la capsula no es mayor que 1,2. Como didmetro de una cépsula de acuerdo
con la invenciones designa a continuacion el valor medio aritmético del didmetro méximo y del didmetro minimo de
la cdpsula.

La sensacidn organoléptica es especialmente ventajosa cuando el didmetro de las cdpsulas estd en el intervalo entre
4,5 y 6,5 mm, el espesor de la envoltura estd en el intervalo entre 50 y 150 um y la relacién entre el espesor de la
envoltura y el didmetro de la cdpsula estd en el intervalo entre 0,01 y 0,03. Lo méas ventajoso es que el didmetro de la
capsula estén el intervalo entre 4,5 y 5,5 mm, el espesor de la envoltura esté en el intervalo entre 50 y 90 y y la relacion
entre el espesor de la envoltura y el didmetro de la cdpsula esté en el intervalo entre 0,01 y 0,02.

Las configuraciones ventajosas de la cdpsula de acuerdo con la invencion se deducen a partir de la siguiente
descripcidn, de los ejemplos y de las reivindicaciones de patente.

Espesor de la envoltura

Para una disolucién rdpida de la envoltura de una cdpsula de acuerdo con la invencién en la boca, el espesor de
la envoltura deberia ser lo mds reducido posible. Manteniendo constante la relacion entre la masa del nicleo y la
envoltura, el espesor de la envoltura se incrementa a medida que aumenta el didmetro de la cépsula.

Las cédpsulas de acuerdo con la invencién posee, a pesar del didmetro grande de la cdpsula de 4 a 8 mm, un espesor
de la envoltura entre sélo 20 yum y 200 um. En este caso, la relacion entre el espesor de la envoltura y el didmetro de
la cépsula estd en el intervalo entre 0,004 y 0,04. Estos datos se refieren a la capsula seca. El didmetro de la cdpsula
se puede determinar en este caso con un tornillo de micrémetros. Para la determinacién del espesor de la envoltura
se realiza una seccion transversal en la cdpsula. A través de un microscopio con evaluacién de imédgenes se puede
determinar el espesor de la envoltura. A tal fin se mide en varios lugares de la envoltura de la capsula su espesor y se
determina el valor medio matematico para el espesor de la envoltura.

En la composicion de la envoltura seleccionada de acuerdo con la invencidn, (ver a este respecto mds abajo), se
garantizan una estabilidad alta durante el proceso y el transporte, una elasticidad suficiente, una buena capacidad de
masticacion asi como una capacidad de disolucién suficientemente alta en la boca.

Composicion de la envoltura
Viscosidad de la mezcla de la envoltura/punto de gelatinizacion

Durante la configuracién de una cdpsula de acuerdo con la invencidn a través de un procedimiento de toberas de
substancias multiples, hay que prestar una atencion especial a la viscosidad y a comportamiento de gelatinizacién
de la mezcla endurecible de la envoltura. Una viscosidad demasiado baja o un punto de gelatinizacién demasiado
bajo impiden la obtencién de una envoltura de cipsula suficientemente solida en el estado himedo. Las cdpsulas
correspondientes se destruirian mecanicamente a través de las otras etapas del proceso, como por ejemplo, durante la
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centrifugacién. Una viscosidad demasiado alta y un punto de gelatinizacién demasiado alto impiden, por otra parte,
una configuracion correcta de las cdpsulas y provocan, ademds, una fuerte formacién de satélites no deseados.

La viscosidad de las mezclas preferidas para las envoltura para la fabricacién de cdpsulas de acuerdo con la inven-
cién ha sido determinada con un Reémetro CVO 120 (Fa. Bohlin Instruments GmbH, Pforzheim). Como sistema de
medicidn sirvié un sistema de placa-placa con un didmetro de las placas de 50 mm. Se midié en rotacion. La tasa de
cizallamiento era 50 s-1, el intersticio se ajusté a 500 um. Se midi6 de forma isoterma, siendo la temperatura 80°C.

Las mezclas preferidas para la envoltura posefan a 80°C una viscosidad en el intervalo de 30 mPas a 300 mPas, de
una manera preferida entre 40 mPas y 150 mPas, de una forma especialmente preferida entre 50 mPas y 90 mPas.

El punto de gelatinizacién de las mezclas preferidas para la fabricacién de cdpsulas de acuerdo con la invencién
se determind de la misma manera con un Reémetro CVO 120 (Fa. Bohlin Instruments GmbH, Pforzheim). Como
sistema de medicién sirvié un sistema de placa-placa con un didmetro de las placas de 50 mm. Se midi6 en oscilacién.
La frecuencia era constante 1 Hz, el intersticio se ajusté a 500 um, la temperatura se redujo de 80°C a 10°C con un
gradiente de 5°C/min. Como punto de gelatinizacién, el punto de transicién sol/gel, se ley6 la temperatura, a la que el
modulo de viscosidad o de acumulacién G’ era igual al médulo de elasticidad o de pérdida G” (Thomas Mezger, Das
Rheologie Handbuch, 2000).

Los puntos de gelatinizacién de las mezclas preferidas para la envoltura de acuerdo con la invencion se encuentran
entre 15°C y 60°C, de una manera preferida entre 20°C y 40°C, de una manera especialmente preferida entre 25°C y
35°C.

Gelatina

La envoltura de las cdpsulas de acuerdo con la invencidn contiene gelatina y plastificantes. La calidad y la cantidad
de la gelatina y del plastificante tienen una repercusion sobre la cinética de solubilidad de la envoltura en el boca.

Para la configuracion de la cépsula, se utilizan para la envoltura de una manera preferida soluciones acuosas con
10 a 40% en peso, con preferencia 15 a 30% en peso, de una manera especialmente preferida 18 a 25% en peso de
gelatina.

La gelatina utilizada en las cdpsulas de acuerdo con la invencién se obtiene en muchos casos a través de hidrdlisis
parcial de material que contiene coldgeno de animales, como por ejemplo cerdos, vacas, peces, aves. La gelatina de
tipo A se obtiene la mayoria de las veces a través de disgregacion acida de pieles de cerdos o de peces, mientras que
la gelatina de tipo B se obtiene a través de disgregacion alcalina la mayoria de las veces de huesos de vaca y de pieles
de vaca.

Para la caracterizacion de la resistencia Gellert de la gelatina se utiliza el concepto Bloom. En la determinacién
del valor Bloom se introduce a presion una estampa de una Gelémetro Bloom o analizador de textura de 12,7 mm
(0,5 pulgadas) de didmetro hasta 4 mm de profundidad en un gel de gelatina al 6,67%, que fue envejecido antes de la
medicién a 10°C en el transcurso de 18 horas. La indicacién se lleva a can en “Bloom”, que corresponde al peso en
gramos, que se carga sobre la estampa para la obtencion de la profundidad de impresién (ver, Schormiiller, Handbuch
der Lebensmittelchemie, Vol. III, 1968 y British Standard Method for sampling and Testing Gelatine (BS757; 1975)).

Para la fabricacion de las cdpsulas de acuerdo con la invencién se emplea de una manera preferida una gelatina
con un valor Bloom de mds de 200, de una manera especialmente preferida con un valor Bloom de 240 - 300 y, en
concreto, con preferencia una gelatina tipo A. De esta manera, se posibilita una estabilidad suficiente de la envoltura
durante la fabricacion de la cdpsula y durante el transporte a pesar del espesor reducido de la envoltura de la capsula.

También calidades de la gelatina, que se obtienen a partir de vaca, aves o peces, son adecuadas para la fabricacién
de las cdpsulas de acuerdo con la invencion. Hay que tener en cuenta a este respecto en cualquier caso, como ya se ha
mencionado, que la viscosidad y el comportamiento de gelatinizacidn deben regularse de una manera correcta. Como
gelatina de pescado se pueden utilizar tanto calidades de peces de agua fria como también calidades de peces de agua
caliente. También se pueden utilizar mezclas de diferentes calidades de gelatina. Los detalles se pueden deducir de los
ejemplos.

Un problema técnico especial consiste en la consecucion de una alta estabilidad del proceso de una cdpsula con
una solubilidad al mismo tiempo rdpida de la envoltura de la cdpsula en la boca. En efecto, por una parte, para el
proceso de fabricacién de la cdpsula y el almacenamiento es ventajoso seleccionar una formulacién de la envoltura,
que proporcione a la cdpsula una resistencia mecénica especialmente alta, forme rdpidamente una gel sélido, que sea
lo més duro posible después del secado y que absorba poco agua. Por otra parte, para una buena sensacion en la boca
durante la administracidn de la capsula es ventajoso que la envoltura absorba rapidamente agua, sea blanda y flexible,
y se disuelva rdpidamente.

De una manera sorprendente se ha encontrado que en el caso de utilizacién de una mezcla de una gelatina hidroli-
zada con un valor Bloom 0 y una gelatina con un valor Bloom alto de 200 y mds (con preferencia un valor Bloom entre
intervalo de 240 y 300), se puede solucionar este problema técnico especial. La gelatina de valor Bloom alto forma
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en este caso presumiblemente una red fija, que es importante para la estabilidad del proceso. La gelatina hidrolizada
de valor Bloom 0 ocupa presumiblemente espacios intermedios en esta red y conduce en la boca a una absorcién mds
rdpida del agua y, como resultado de ello, a la solubilidad de toda la envoltura. Ver los Ejemplos 26 y 27 mas adelante.

La gelatina hidrolizada de valor Bloom 0 no posee ninguna fuerza de gelatinizacién y es facilmente soluble en
agua a 20°C. Las cadenas de polipéptidos son desintegradas muy fuertemente en esta gelatina de valor Bloom 0 a
través de dcido o hidrolisis enzimadtica. Por lo tanto, no se emplea tampoco hasta ahora para la formacion de envolturas
de céapsulas, sino solamente como substancia nutritiva (fuente de proteinas), como emulsionante, o también para la
clarificacién de vino.

Para la solucién del problema técnico especial son adecuadas de una manea preferida mezclas de (a) gelatina de
valor Bloom 0 hidrolizada, que ha sido obtenida a partir de tipos discrecionales de animales, con (b) gelatina, que posee
un valor Bloom de > 200, estando la porcion de la gelatina de valor Bloom 0 hidrolizada de una manera preferida en
el intervalo de 0,5 y 90% en peso, con relacion a la masa seca de la envoltura.

El punto de gelatinizacién de las mezclas se determina en este caso en una medida decisiva por el punto de
gelatinizacidn de la porcion de gelatina de valor Bloom alto (ver la Tabla adjunta “Puntos de gelatinizacion”).

La flexibilidad de una pelicula fabricada a partir de una mezcla de envoltura es, por lo demds, altamente sorpren-
dente, cuando la mezcla comprende una gelatina de valor Bloom 0 (ver la tabla adjunta “Puntos de gelatinizacién™).

Otra posibilidad, para solucionar el problema técnico especial mencionado anteriormente, consiste en la mezcla de
determinadas gelatinas de pescado de valor Bloom bajo (valor Bloom < 200) con gelatina de valor Bloom alto (valore
Bloom > 200).

Cuanto menor es el valor Bloom de una gelatina, tanto menores son, en general, el punto de gelatinizacién, la
viscosidad asi como la estabilidad mecénica del gel solidificado himedo. Se conocen mezclas de gelatina con valor
Bloom bajo y valor Bloom medio para la consecucién de una solubilidad mejorada de la envoltura de la cdpsula en
la boca. El documento US 6.258.380 describe envolturas de este tipo. No obstante, en este caso no se ha realizado
ninguna especificacién de las gelatinas mas all4 del valor Bloom.

Se ha encontrado ahora de una manera sorprendente que utilizando gelatina de pescado como porcién de gelatina
con valor Bloom bajo (< 200) y utilizando al mismo tiempo una gelatina de valor Bloom alto con un valor Bloom
de 200 y mads, se puede conseguir una solubilidad todavia mejorada en la boca. Esto se consigue presumiblemente
a través del punto de gelatinizacion mds bajo de las gelatinas de pescado (por debajo de 28°C) en comparacién con
gelatinas de cerdo, de vaca y de aves (aproximadamente 38 - 40°C).

Especialmente adecuadas son las calidades de gelatinas de pescado con un punto de gelatinizacién < 20°C y calida-
des que se fabrican a partir de peces de agua fria, por ejemplo bacalao fresco, puesto que sus puntos de gelatinizacién
con aproximadamente 10 - 20°C se encuentran todavia por debajo de los de las gelatinas de pescados de agua ca-
liente (punto de gelatinizacién aproximadamente 20 - 28°C), como por ejemplo de carpas. A los peces de agua fria
pertenecen en este caso todos los tipos de peces, que se encuentran en una medida predominante en aguas con tem-
peraturas de 18°C y menos. Las investigaciones de Choi y Regenstein (Journal of Food Science, Vol. 65, N° 2, 2000)
asi como las investigaciones propias (ver la Tabla adjunta “Puntos de gelatinizacién”) confirman los puntos de gelati-
nizacién mds bajos de las gelatinas de pescado frente a las gelatinas de cerdo, de vaca, de gallina con valores Bloom
aproximadamente comparables.

Se supone que la composicién de las proteinas es importante para los puntos de gelatinizacién mas bajos en las
calidades de gelatina de pescado. Las porciones de los aminoécidos prolina e hidroxiprolina son claramente mds bajas
en las gelatinas de pescado, y en concreto especialmente en las gelatinas de pescado de agua fria en comparacién con
las gelatinas de cerdo, de vaca y de aves. La hidroprolina y la prolina juegan un papel significativo en la reticulacién de
las hélices de la proteina. En agua se produce presumiblemente una disociacién de las hélices, se puede introducir agua
y se eleva la solubilidad. La temperatura, a la que tiene lugar esta disociacion, depende del contenido de hidroxiprolina
y de prolina. Cuanto menor es el contenido, tanto mds baja es la temperatura, a la que se produce la disolucién de la
gelatina.

Una temperatura de gelatinizacién baja y una temperatura de solubilidad baja son ventajosas para una buena diso-
lucién en la boca.

A través de la utilizacién de gelatina de pescado con un valor Bloom menor que 200 como tnico tipo de gelatina
en la envoltura, no se puede conseguir, en general, una estabilidad suficiente del proceso de las capsulas. La resistencia
del gel de las envolturas de las cdpsulas todavia himedas no es con frecuencia suficiente para el desarrollo posterior
del proceso. Las cdpsulas son con frecuencia demasiado inestables desde el punto de vista mecanico.

En cambio, a través de la mezcla de una gelatina de este tipo como substancia de relleno que se disuelve rapida-
mente con una gelatina de valor Bloom alto, que debe formar una estructura estable durante el proceso, se soluciona
el problema técnico especial. En este caso, las mezclas de gelatinas de pescado con valores Bloom por debajo de 200
y gelatinas de cerdo, de vaca o de aves con un valor Bloom por encima de 200 se han revelado ventajosas. Se prefieren
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porciones de gelatina de pescado (por debajo de 200 Bloom) de 0,5 - 50% en peso, con relacién a la masa seca de la
envoltura. Especialmente preferidas son en este caso calidades de gelatina de peces de agua fria.

El punto de gelatinizacion de las mezclas se determina en este caso en una medida decisiva por el punto de
gelatinizacion de la porcion de gelatina de valor Bloom alto (ver la Tabla adjunta “Puntos de gelatinizacién”).

Plastificantes

Como plastificantes se pueden emplear especialmente polioles, como por ejemplo sorbitol, glicerina, propileno gli-
col, lactitol, hidrolizados de almidén hidrogenados, trehalosa. Las porciones de plastificante mejoran las propiedades
de administracion de una cdpsula, puesto que reducen la dureza de la envoltura de la cdpsula y mejoran la solubilidad
en la boca. Los plastificantes favorecen, ademads, la flexibilidad de la envoltura y, por lo tanto, la estabilidad durante el
secado de la cdpsula y durante el transporte.

Las porciones de plastificante preferidas para las cdpsulas de acuerdo con la invencién no son superiores al 30%
en peso, con relacién a la masa seca total de la envoltura. Cantidades mayores de plastificante dificultan el secado de
las cépsulas y hacen necesarios, ademads, envases, que excluyen la humedad del aire.

Con preferencia se emplean plastificantes con una porcién entre 10 y 30% en peso, de una manera especialmente
preferida entre 15 y 20% en peso en la envoltura, con relacién a la masa seca de la envoltura. De una manera preferida,
el plastificante comprende uno o varios polioles, con preferencia seleccionados a partir del grupo que esta constituido
por glicerina, propileno glicol, sorbitol y maltitol. Se prefiere glicerina como plastificante.

Las porciones de plastificante por encima de 30% en peso dificultan el secado de cdpsulas de acuerdo con la
invencién y hacen necesaria con frecuencia la utilizacién de agentes antiaglutinantes, como acido silicico. Pero puesto
que las cdpsulas de acuerdo con la invencién deben presentar, en general, por razones Opticas, una envoltura brillante
y transparente, no es deseable la utilizacién de 4cido silicico.

Las porciones de plastificante por debajo de 10% en peso permiten que la envoltura de una capsula de acuerdo con
la invencién se vuelva fragil.

Los ensayos han mostrado que en el caso de sorbitol, ya porciones por encima del 15% en peso en la envoltura
pueden conducir a problemas durante el secado de la cdpsula y entonces harfa necesaria la utilizacién no deseable de
un agente antiaglutinante.

Otros ingredientes (opcionales) de la envoltura de la cdpsula
Edulcorantes/colorantes/agua

Adicionalmente a la gelatina y al plastificante, la envoltura de una cdpsula de acuerdo con la invencién puede con-
tener edulcorantes, como por ejemplo sucralosa, aspartamo, acesulfam K, sacarina sddica, taumatina, neohesperina, o
mezclas de ellos, asi como colorantes alimenticios solubles en agua.

Durante el proceso de fabricacién se secan las cdpsulas. Una cierta cantidad residual de agua permanece en este
caso ligada a la red de la gelatina. De acuerdo con la humedad del medio ambiente se ajustard un contenido de agua en
la envoltura de la cdpsula en equilibrio. La humedad de equilibrio de las cdpsulas tipicas de acuerdo con la invencién
a20°Cy 50% de humedad relativa del aire estd en el intervalo entre aproximadamente 8 y 10% de agua, con relacién
a la masa total de la envoltura de la cdpsula.

Hidrocoloides/Gellan Gum

La adicion de hidrocoloides a la gelatina influye en la solubilidad y, por lo tanto, en la absorcion de agua asi como
en la estabilidad de la temperatura de los geles formados.

Como adicién a la mezcla de gelatina de una mezcla de material de la envoltura para la fabricacién de una cép-
sula de acuerdo con la invencién se puede utilizar de una manera especialmente ventajosa el hidrocoloide Gellan
Gum. Gellan Gum es un polisacarido formador de gel, que se produce con la ayuda de microorganismos a través de
fermentacion.

El documento US 4 517 216 (Merck) describe ya mezclas de gelatina y Gellan Gum. A través de un porcentaje de
Gellan Gum entre 16% y 83% con relacién a la suma de la cantidad Gellan Gum y de gelatina se consigue un espesor
alto del gel de la envoltura a través de un efecto sinérgico. Ademds, se describe que solamente las formas desaciladas
y parcialmente desaciladas de Gellan Gum provocan este efecto, pero no la forma Gellan Gum nativa.

El documento JP 4 027 352 (Fuji) describe capsulas de gelatina blanda, que son fabricadas de acuerdo con el
proceso Rotary Die, y que se disuelven en el tracto intestinal. La modificacién de la solubilidad de la envoltura se
provoca en este caso a través de la adicién de hidrocoloides, que forman con iones de calcio un gel, como por ejemplo
Gellan Gum. En este caso es un inconveniente la adiciéon de iones de calcio a la solucién de la envoltura. Con esta
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mezcla de la envoltura no es posible una fabricacién de capsulas sin costura de acuerdo con el procedimiento de
toberas de substancias multiples, puesto que debido a los iones de calcio, la viscosidad y el punto de gelificacién de la
solucién de la envoltura son demasiado altos.

El documento JP 1 037 259 (San Ei) describe cdpsulas de gelatina con una porcion de Gellan Gum en la envoltura
para la consecucién de un espesor mejorado de la envoltura. En este caso, la envoltura contiene entre 0,08 y 2,4%
de Gellan Gum con relacion a la suma de la cantidad de Gellan Gum y de gelatina. La masa seca de la envoltura es
al menos 50%. En virtud de la viscosidad alta provocada de esta manera, esta formulacién no es adecuada para un
proceso de toberas de substancias multiples para la fabricacion de capsulas sin costura.

El documento JP 63170310 (San Ei) describe cdpsulas con envolturas de Gellan Gum y otros hidrocoloides, entre
otros gelatina. En este caso, la porcién de Gellan Gum en la masa total de los hidrocoloides estd en el intervalo entre
50 y 80% en peso. El objetivo es conseguir una temperatura de gelatinizacién lo més alta posible y una velocidad de
gelatinizacion lo mas elevada posible.

El documento US 2002/0024678 A1 describe composiciones de gelatina para cépsulas de dos partes, en las que se
puede emplear Gellan Gum como componente de un sistema aglutinante (setting system). Las cdpsulas de dos partes
descritas en los ejemplos son cdpsulas duras con una capacidad de disolucién, que no seria aceptable para los fines de
la presente invencion.

En las configuraciones reproducidas anteriormente es un inconveniente que no estdn adaptadas al procedimiento
para la fabricacién de cdpsulas de gelatina blanda sin costura de acuerdo con el procedimiento de toberas de substancias
multiples. Si para la fabricacién de una capsula de acuerdo con la invencién debe utilizarse el procedimiento de toberas
de substancias multiples con tobera sumergida, es esencial en el caso de utilizaciéon de Gellan Gum en el material de
la envoltura que se lleve a cabo la seleccidn correcta del tipo de Gellan Gum y de la cantidad de Gellan Gum, para que
la envoltura no se solidifique ya antes de que se realice totalmente la formacién de la cdpsula. Ademds, la viscosidad
de la solucién de la envoltura no debe ser demasiado alta.

Para la consecucién de una estabilidad elevada de la temperatura se aflade a la mezcla de la envoltura para la
fabricacion de una cdpsula de acuerdo con la invencién de una manera mds ventajosa Gellan Gum; con resultado de
ello, se eleva la temperatura de reblandecimiento de la envoltura en una medida clara y también se eleva claramente la
temperatura de gelatinizacion de la mezcla. Para la fabricacién de las cdpsulas de acuerdo con la invencién segtin el
procedimiento de toberas de substancias miltiples con tobera sumergida, la temperatura de gelatinizacién no deberia
exceder de 50°C y la viscosidad de la solucién de la envoltura a 80°C no deberia exceder de 300 mPas, en otro caso se
dificulta o no se puede conseguir la formacién de las cdpsulas. Por lo tanto, el tipo y la cantidad de Gellan Gum deben
seleccionarse de una manera especialmente selectiva.

Existen calidades de Gellan Gum alta y bajamente acilado. Para la fabricacion de cdpsulas de acuerdo con la
invencién se emplea de una manera preferida un Gellan Gum bajamente acilado, de una manera preferida la calidad
KELCOGEL F de Kelco, una Divisién de Merc & Co. Con calidades de Gellan Gum bajamente acilado se pueden
conseguir geles duros, transparentes.

Con una calidad de Gellan Gum altamente acilado, como por ejemplo KELCOGEL LT100 de Kelco, es problema-
tica la fabricacién de cdpsulas de acuerdo con la invencién en el proceso de toberas de substancias mdltiples, puesto
que en la formacién de la capsula, las cdpsulas no se desprenden sin interferencias desde la tobera coaxial en virtud de
una alta elasticidad de la envoltura. Ademads, se generan geles blandos turbios y de muy alta elasticidad no deseables.

En una mezcla acuosa preferida de la envoltura (solucién de la envoltura) para la fabricacién de una capsula de
acuerdo con la invencidn, la gelatina con > 15% en peso, con relacion a la masa total de la solucién de la envoltura,
representa la porcion principal en la masa total de hidrocoloides empelados. Ademds, se emplea Gellan Gum con una
porcién maxima de 0,6% en peso, de una manera preferida con una porcién en el intervalo entre 0,2 y 0,5% en peso.

Otras porciones de Gellan Gum elevan en gran medida la viscosidad de la solucién de la envoltura durante la
formacioén de la cdpsula y reducen en gran medida la solubilidad de la envoltura seca de la cdpsula en la boca, lo que
no es deseable.

Porciones mas reducidas de Gellan Gum no son especialmente eficaces para una estabilidad mejorada de la tem-
peratura de las cdpsulas secas.

La presencia de Gellan Gum conduce en la envoltura de una cépsula de acuerdo con la invencién a la formacién
de una red sdélida, que no se desprende, en general, en el estado himedo tampoco entre 40 y 60°C. Esta red debe
representar como elemento de solidificacién solamente una porcién comparativamente reducida de la envoltura. Las
porciones de gelatina no reticulada y de otros ingredientes como por ejemplo plastificantes, deben disolverse, en
cambio, rdpidamente en la boca.

Se prefieren cépsulas de acuerdo con la invencién, que contienen Gellan Gum en un intervalo entre 0,4 y 3% en
peso, de una manera preferida entre 9,8 y 2% en peso, con relacion a la masa seca de la envoltura. Con porciones
de gelatina entre 70 y 90% en peso, con relacion a la masa seca de la envoltura, se consigue una relacién de masas
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preferida de Gellan Gum con respecto a la gelatina en el intervalo entre 1 : 23 y 1 : 230, con preferenciaentre 1 : 35y
1:115.

La porcion de gelatina puede contener en este caso especialmente también porciones de gelatina de 0 Bloom y/o
gelatina de pescado de valor Bloom bajo (ver a este respecto mds arriba).

Liquido del niicleo

En la fabricacién de una capsula de acuerdo con la invencién segiin el procedimiento de toberas de substancias
muiltiples, el liquido de nicleo es hidréfobo y estd en condiciones de formar un sistema de dos fases con soluciones
acuosas.

Durante la administracién de las cdpsulas grandes de acuerdo con la invencidn (didmetro de las cdpsulas en el
intervalo de 4 a 8 mm, espesor de la envoltura en el intervalo entre 20 y 200 um) llega una cantidad de liquido
relativamente grande directamente a la boca. En este caso, debe provocarse una impresion de aroma lo més fuerte e
inmediata posible.

Por lo tanto, se utilizan de una manera preferida para el liquido del nicleo mezclas de aromas con aceites vegetales
o triglicéridos. La mezcla representa con preferencia una solucién clara a temperatura ambiente y con preferencia
también todavia a 10°C. Por ejemplo, son adecuadas substancias aromaticas sintéticas y naturales y sus mezclas asi
como O6leo resinas o extractos de plantas, hojas, flores, frutas y similares, asi como sus combinaciones. Se utilizan
de una manera preferida aromas de la serie esencia de menta, de hierbabuena, de eucalipto, de canela, de casio, de
anfs, de almendra amarga, de clavo, de citricos, composiciones de aromas de frutas de las tendencias de gustos como
manzana, pera, melocotén, uva, fresa, frambuesa, cereza, pifia asi como componentes individuales como mentol,
mentona, acetato de mentilo.

Porcion de aroma en el niicleo liquido

La porcién de aroma en el liquido del nicleo se ajusta especialmente de acuerdo con el tamafio de la cdpsula y la
intensidad del aroma y se extiende de acuerdo con la invencion entre 1 y 100%, con relacion a la masa total del niicleo
liquido. No obstante, se prefiere una porcién de aroma en el nicleo liquido en el intervalo entre 5 y 90% en peso, con
preferencia entre 30 y 80% en peso, con relacion a la masa total del nicleo liquido.

Edulcorantes en el niicleo liquido (opcional)

Al liquido del nticleo de una cdpsula de acuerdo con la invencidn se pueden agregar también edulcorantes, dado el
caso utilizando disolventes. Puesto que el liquido del nicleo entre en la boca en contacto directo con los dientes, de
acuerdo con los estipulado, es ventajoso que no salga del liquido del nicleo ningtn efecto de reduccion del valor pH.
En otro caso, no se podria excluir un dafio del esmalte de los dientes.

Se ha encontrado ahora en investigaciones propias que la taumatina, la neohesperidina y la miraculina (asi como
sus mezclas) son especialmente adecuadas como edulcorantes en el liquido del niicleo, y no influyen con efecto
desfavorable sobre el valor pH. Se prefiere especialmente taumatina por razones de solubilidad.

Se ha encontrado también que, en cambio, otros edulcorantes en principio adecuados, como por ejemplo 4cido de
sacarina o acesulfam K, reducen el valor pH de la fase acuosa y, por lo tanto, no deberian emplearse en concentraciones
mayores cuando debe permanecer tolerable el desarrollo del valor pH en la boca.

Para la determinacién de la influencia sobre el valor pH, se pusieron 20 ml de fase acuosa en el transcurso de 5
minutos bajo agitacién a 25°C en contacto con 5 ml del liquido del niicleo que contenia edulcorantes. Después de
la separacion de las fases, se midi6 el valor pH de la fase acuosa. En el caso de empleo de 4cido de sacarina o de
acesulfam K se redujo el valor pH de la fase acuosa por debajo de 4.

Aceites en el niicleo liquido

Como aceites para la dilucién de los aromas empleados son adecuados especialmente aceites de coco fraccionados,
que presentan principalmente restos de dcido graso C6 - C8. Estos aceites se caracterizan por su sabor neutro asi como
por su buena estabilidad a la oxidacion.

Otros ingredientes del niicleo liquido (opcional)

Al nucleo liquido se pueden agregar substancias colorantes, vitaminas y/o extractos vegetales.

Otras propiedades fisicas especiales de la capsula

Dureza

Las capsulas de acuerdo con la invencién poseen de una manera preferida una dureza entre 1000 y 4000 g. Se
prefieren capsulas, que presentan, por ejemplo, con un didmetro de 5 mm, una dureza de 1500 - 3500 g.
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Las cdpsulas mds duras provocan habitualmente una sensacion desagradable en la boca, las capsulas mas blandas
provocan dificultades en el transporte, puesto que no son mecdnicamente estables.

La dureza de las cdpsulas se determina en este caso con un analizador de la textura, por ejemplo con un TA-XT2i de
la Firma Stable Micro Systems. En este caso, se baja una estampa con un didmetro de 2 mm con un avance constante
de 0,5 mm/seg. sobre una cdpsula hasta que se rompe la envoltura de esta cdpsula. Como dureza de la cdpsula se
designa el peso en g, que carga en el punto de rotura sobre la capsula. Ver los ejemplos comparativos con respecto a la
dureza de las cdpsulas de acuerdo con la invencion.

Capacidad de disolucion

La envoltura de las capsulas preferidas de acuerdo con la invencion se disuelve en la boca en menos de 60 segundos,
de una manera preferida en menos de 45 segundos. La velocidad de disolucién se puede determinar sensorialmente,
teniendo en cuenta también las repercusiones mecdanicas durante el movimiento de las cdpsulas en la boca.

Ver los ejemplos comparativos con respecto a la capacidad de disolucion de las cdpsulas de acuerdo con la inven-
cién.

Aspecto exterior

Las cdpsulas de acuerdo con la invencidon tienen forma de esfera (esférica). Con el procedimiento de toberas de
substancias mdltiples se pueden fabricar cdpsulas de acuerdo con la invencién. La relacién entre el didmetro maximo
y el didmetro minimo de una cédpsula esférica de acuerdo con la invencién no es mayor que 1,2, de una manera
preferida no es mayor que 1,1. En el caso de una relacién mayor, el espesor de la cdscara es irregular y la capsula es
mecdnicamente inestable.

La envoltura de una cépsula de acuerdo con la invencién es con preferencia transparente y brillante; por lo tanto,
deberia prescindirse del empleo de medios de separaciéon durante el secado o confeccién después del secado. Para
la consecucién de una envoltura transparente deberia prescindirse también de cualquier aditivo a la mezcla de la
envoltura, que enturbien la envoltura, aunque los aditivos posean otras propiedades positivas y, por ejemplo, influirfan
de una manera positiva sobre la solubilidad de la envoltura en la boca, tales como por ejemplo celulosas.

A continuacién se explican en detalle configuraciones preferidas de la invencién con la ayuda de ejemplos.
Ejemplos 1 a 29

Procedimiento para la fabricacion de cdpsulas de acuerdo con la invencion - Especificacion general del procedimiento
(procedimiento de toberas de substancias miiltiples con tobera sumergida)

Los ingredientes indicados en la Tabla adjunta “Ejemplos 1 a 29” para la mezcla de la envoltura se combinan y
se calientan en el bafio de agua a 80°C hasta que se obtiene una solucién clara esencialmente libre de burbujas. Se
utilizan con preferencia soluciones con porciones de masa seca entre 20 y 40% en peso.

El liquido del nucleo se acondiciona a 10 - 20°C.

El liquido de la envoltura y el liquido del nicleo son alimentados a través de un sistema de bomba a una tobera
concéntrica de dos substancias. En este caso, el conducto para el liquido de la envoltura se mantiene a 60 - 80°C.
La tobera concéntrica de dos substancias se sumerge en un bafio de liquido, que estd relleno con aceite vegetal. La
temperatura de este bafio de aceite es aproximadamente 14°C.

El chorro de liquido que sale desde la tobera al bafio de aceite se desintegra, apoyado por la excitacion oscilante
adicional del liquido, en gotas individuales, en las que se trata de cdpsulas sin costura que estdn constituidas por nicleo
y envoltura.

Las capsulas todavia hiumedas son separadas a través de centrifugacién desde el aceite adherente y a continuacion
son secadas bajo movimiento constante en una corriente de aire seco. Se pueden utilizar secadores de lecho fluidizado
habituales o secadores de tambor. Una condicién previa para un buen éxito del secado es que las cdpsulas se puedan
mantener en movimiento a través de rotacion o a través de turbulencia del aire. En muchos casos es aconsejable a este
respecto el empleo de un medio auxiliar de flujo.

La utilizacién de un medio auxiliar de flujo no es deseable, sin embargo, en muchos casos. En efecto, se consigue
una envoltura transparente y brillante cuando la composicién de la mezcla de la envoltura se selecciona para que se
pueda prescindir de un medio auxiliar de flujo como por ejemplo 4cido silicico durante el secado y, a pesar de todo,
no se produce la adherencia de las capsulas.
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Puntos de gelatinizacion

TABLA

Composicién de Ia solucién acuosa de | Punto de gelati- | Viscosidad | Nota Flexibilidad
la envoltura nizacién a80°C *
Ax {75 % de agua 29°C 54 mPas Reducida
20 % de gelatina de cerdo 260 bloom
5 % de glicerina
Bx | 75 % de agua 34°C 61 mPas Reducida
20 % de gelatina de vaca 240 bloom
5 % de glicerina
Cx |75 % de agua 35°C 71 mPas Reducida
20 % de gelatina de cerdo 250 bloom
5 % de glicerina
D |75 % de agua 30°C 130 mPas Media
10 % de gelatina de cerdo 260 bloom
10 % de gelatina fresca 110 bloom
5 % de glicerina
E |75 %deagua 29°C 90 mPas Alta
15 % de gelatina de cerdo 260 bloom
5 % de gelatina fresca 0 bloom
5 % de glicerina
F |75%deagua 32°C 85 mPas Alta
15 % de gelatina de gallina 250 bloom
5 % de gelatina fresca 0 bloom
5 % de glicerina
Gx |75 % de agua 50°C 300 mPas Reducida
19,6 % de gelatina fresca 165 bloom
0,4 Gellan Gum Kelcogel F
5 % de glicerina
Hx |75 % de agua 20°C 42 mPas La Media
20 % de gelatina fresca 110 bloom envoltura de
A la cépsula
5 % de glicerina himeda era
demasiado
inestable
para  otras
etapas  del
proceso
Ix |75%deagua 24°C 72 mPas La Media
20 % de gelatina fresca 165 bloom envoltura e
. . a cépsula
5 % de glicerina hameda cra
demasiado
inestable
para otras
ctapas  del
proceso
Kx | 75 % de agua 33°C 90 mPas Reducida

20 % de gelatina de cerdo 80 bloom
5 % de glicerina

* Flexibilidad: Evaluacion durante Ja flexién de una pelicula de 200 pm de espesor, que se fabricé a
partir de la solucién de la envoltura a través de vertido y secado al aire (20 °C, 40 % de humedad
relativa del aire, al menos 20 h).

X: Ejemplos comparativos
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REIVINDICACIONES

1. Cépsula esférica con un nicleo liquido y con una envoltura sélida, sin costuras, que rodea a este nicleo, en la
que:

- el didmetro de la cdpsula estd en el intervalo entre 4 y 8§ mm,
- el espesor de la envoltura estd en el intervalo entre 20 y 200 um,
- larelacién entre el espesor de la envoltura y el didmetro de la cdpsula estd en el intervalo entre 0,004 y 0,4,

- la envoltura contiene entre 70 y 90% en peso de gelatina y entre 10 y 30% en peso de plastificante, con
relacién a la masa seca de la envoltura, y

- el nicleo contiene una porcién de aroma en el intervalo entre 1 y 100% en peso, con relacién a la masa
total del nicleo, siendo utilizadas para la fabricacién de la envoltura (a) una gelatina con un valor Bloom
de al menos 200 y adicionalmente (b) una gelatina con un valor Bloom 0 y/o gelatina fresca con un valor
Bloom < 200.

2. Céapsula de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque
- el didmetro de la cdpsula estd en el intervalo entre 4,5 y 6,5 mm, con preferencia entre 4,5 y 5,5 mm,
- el espesor de la envoltura estd en el intervalo entre 50 y 150 um, con preferencia entre 50 y 90 um,

- larelacién entre el espesor de la envoltura y el didmetro de la cdpsula esta en el intervalo entre 0,01 y 0,03,
con preferencia entre 0,01 y 0,02.

3. Cépsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la envoltura estd cons-
tituida por una mezcla que comprende gelatina y plastificante, que posee un punto de gelatinizacién en el inter-
valo entre 15°C y 60°C, con preferencia entre 20°C y 40°C, de una manera especialmente preferida entre 25°C y
35°C.

4. Capsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la gelatina de pescado es
una gelatina de pescado de agua fria y/o posee un punto de gelatinizacién < 20°C.

5. Capsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el niicleo liquido contiene
un edulcorante, que estd seleccionado a partir del grupo que esta constituido por taumatina, neohesperidina, miraculina
y sus mezclas.

6. Capsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la concentracion del plas-
tificante en la envoltura estd entre 10 y 30% en peso, con preferencia entre 15 y 20% en peso, con relacion a la masa
seca total de la envoltura.

7. Cépsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque el plastificante comprende
uno o varios polioles, con preferencia seleccionados a partir del grupo, que estd constituido por glicerina, propileno
glicol, sorbitol y maltitol.

8. Céapsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la gelatina esté seleccio-
nada a partir del grupo, que estd constituido por gelatina de cerdo, gelatina de vaca, gelatina de gallina, gelatina de
pescado y sus mezclas.

9. Cépsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la envoltura contiene un
edulcorante, que estd seleccionado de una manera preferida a partir del grupo que estd constituido por sucralosa,
aspartamo, acesulfam K, taumatina, sacarina sddica, neohesperidina y sus mezclas.

10. Cépsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la envoltura contiene
Gellan Gum.

11. Cépsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, caracterizada porque la envoltura contiene
entre 0,4 y 3% en peso de Gellan Gum, con relacién a la masa seca de la envoltura.

12. Procedimiento para la fabricacién de una cdpsula de acuerdo con una de las reivindicaciones anteriores, ca-
racterizado porque se bombean un material de nicleo liquido y una mezcla de envoltura endurecible que contiene
gelatina al mismo tiempo a través de una tobera concéntrica de substancias multiples, de manera que gotean bajo la
formacién de capsulas en un liquido de refrigeracion.
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13. Mezcla de envoltura endurecible para la utilizacién en la fabricacién de una cdpsula de acuerdo con una de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizada porque la mezcla de la envoltura comprende gelatina y plastificante.

14. Utilizacién de una mezcla de (a) una gelatina con un valor Bloom de al menos 200 y (b) una gelatina con un

valor Bloom 0 y/o una gelatina fresca, para el ajuste de la dureza y la capacidad de resolucién de la envoltura de una
cépsula esférica con un niicleo liquido y una envoltura sélida, sin costura, que rodea a este niicleo.
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