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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft Zusammensetzungen aus modifizierten Starkearten, wie Starkeether und oxidier-
te Starke, insbesondere hydroxypropylierte Starke (HPS) und hydroxyethylierte Starke (HES) zur Verwendung
in pharmazeutischen, veterindrmedizinischen, Nahrungsmittel-, kosmetischen oder sonstigen Produkten wie
Folien zum Einwickeln von Nahrungsmitteln, Aspikarten oder Gelees, vorzugsweise fir vordosierte Formulie-
rungen, wie weiche oder harte Kapseln. Die durch die vorliegende Erfindung erhaltenen harten Kapseln sind
Hartgelatinekapseln (HGC) ahnlich.

[0002] Eine zweite Ausfuhrungsform der Erfindung ist die Verwendung der modifizierten Starkezusammen-
setzungen zur Herstellung harter Kapseln durch herkdmmliche Tauchformverfahren (dip moulding process),
die normalerweise zur Herstellung herkémmlicher Hartgelatinekapseln verwendet werden.

[0003] Zur groRtechnischen Herstellung pharmazeutischer Kapseln ist Gelatine wegen ihrer gelbildenden,
filmbildenden und oberflachenaktiven Eigenschaften aufRerst bevorzugt. Die Herstellung von Hartgelatinekap-
seln durch ein Tauchformverfahren nutzt in vollem Maf3e deren Gelbildungs- und Filmbildungsfahigkeiten. Der-
artige Kapseln werden hergestellt, indem Formstifte in eine heiRe Gelatinelésung getaucht werden, die Stifte
aus der Gelatinelésung entfernt werden, die an den Stiften haftende Gelatinelésung durch Abkthlen abbinden
bzw. festwerden gelassen wird, und die auf diese Weise gebildeten Hillen getrocknet und von den Stiften ab-
gestreift werden. Das Abbinden bzw. Festwerden der Lésung an den Formstiften nach dem Eintauchen ist die
kritische Stufe zum Erlangen einer gleichférmigen Dicke der Kapselhiille. Versuche zur Herstellung von Kap-
seln mit anderen Materialien als Gelatine, insbesondere mit modifizierter Cellulose wurden unternommen. Er-
folgreiche groftechnische Beispiele sind die aus Hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) gefertigten Kapseln.
Die HPMC-Kapseln zeigen mehrere Vorteile gegenuber HGC. Das Ausgangsmaterial HPMC ist jedoch deut-
lich teurer als Gelatine.

[0004] Starke ist ein weiteres im UbermaR vorhandendes natiirliches Polysaccharid, das erneuerbar, biolo-
gisch abbaubar und von geringen Kosten ist. Wegen der beschrankten Filmbildungsfahigkeit und der schlech-
ten mechanischen Eigenschaften ist der Erfolg auf diesem Gebiet starker beschrankt. Ein einziges grof3tech-
nisches Beispiel (US 4 738 724) sind Starkekapseln, die durch Spritzformen hergestellt wurden, doch besitzen
derartige Kapseln eine viel grofiere Hillendicke und eine unterschiedliche Form, die spezielle Fill- und Ver-
schlieRanlagen erfordert.

[0005] Die US 4 026 986 beschreibt die Herstellung von HPS-Kapseln durch ein Tauchformverfahren. Auf-
grund des Fehlens der Abbindefahigkeit der HPS-LAsung ist jedoch die Tauchdauer lang (20 s), und dies fiihrte
daher nicht zu einem gewerblichen Verfahren.

[0006] Wir ermittelten Uberraschenderweise, dass die Zugabe einer Sehr kleinen Menge eines Setzmittels
bzw. Hartungssystem, (setting system) das aus Hydrokolloiden, vorzugsweise Polysacchariden besteht, einer
HPS- oder HES-L6sung eine entsprechende Setz- bzw. Abbindefahigkeit verleiht, mit dem Ergebnis, dass har-
te HPS- oder HES-Kapseln durch das Tauchformverfahren von Hartgelatinekapseln unter herkémmlichen Ver-
fahrensbedingungen hergestellt werden kénnen.

[0007] Aufgabe der Erfindung ist daher die Bereitstellung von Zusammensetzungen auf der Basis von HPS
oder HES zur Verwendung fir pharmazeutische, veterinarmedizinische, Nahrungsmittel-, kosmetische oder
sonstige Produkte, wie Folien zum Einwickeln von Nahrungsmitteln, Aspikarten oder Gelees, vorzugsweise fir
Behalter fur vordosierte Formulierungen, wie harte oder weiche Kapseln und wobei die HPS- oder HES-Zu-
sammensetzungen in wassriger Loésung eine ausreichende Abbindefahigkeit besitzen.

[0008] Die erste Aufgabe der Erfindung sind Zusammensetzungen auf der Basis von HPS oder HES zur Ver-
besserung und Einstellung der mechanischen Eigenschaften von Filmen bzw. Folien flr verschiedene Anwen-
dungen.

[0009] Wir ermittelten, dass die Zugabe eines Weichmachers in der Formulierung dramatisch die Flexibilitat
des HPS- oder HES-Films verbessern kann. Der Weichmacher oder das Weichmachergemisch ist ausgewahlt
aus Polyethylenglykol, Glycerin, Sorbit, Saccharose, Starkezuckersirup aus Mais, Fructose, Dioctyl-natrium-
sulfosuccinat, Triethylcitrat, Tributylcitrat, 1,2-Propylenglykol, Mono-, Di- oder Triacetate von Glycerin oder na-
turlichen Gummis. Bevorzugt sind Glycerin, Polyethylenglykol, Propylenglykol, Citrate und deren Kombinatio-
nen. Die Weichmachermenge hangt von der letztendlichen Anwendung ab. Fir Formulierungen eines harten
Films, beispielsweise fur harte Kapseln, ist der Weichmacher in einer Menge von 0 bis 20%, vorzugsweise
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10-20% enthalten. Ein héherer Gehalt, 20-30%, ist fur Formulierungen weicher Filme, beispielsweise fur wei-
che Kapseln, bevorzugt.

[0010] Wir ermittelten auch, dass die mechanischen Eigenschaften des Films weiter verbessert werden kon-
nen, indem HPS oder HES mit anderen wasserldslichen Polymeren oder Polysacchariden kombiniert wird. Be-
vorzugte Beispiele sind Pektin, Alginate, Polyvinylalkohol und Polyethylenglykol mit hohem Molekulargewicht.

[0011] Die zweite Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist das Erreichen einer adaquaten Abbindefahigkeit
der HPS- oder HES-L6sung flir Verfahrenszwecke.

[0012] Die Zugabe eines Setzmittels, vorzugsweise auf der Basis von Polysacchariden, zu HPS- oder
HES-L6ésungen erméglicht die Anpassung spezieller und gewlinschter Gelbildungseigenschaften fir ein aus-
gewahltes Verfahren (Filmbildung oder Tauchformung, beispielsweise die Produktion von harten HPS- oder
HES-Kapseln, durch ein herkémmliches Tauchverfahren). Fir die Produktion von harten Kapseln durch ein
Tauchformverfahren ist es aullerst wichtig, dass verhindert wird, dass die nach dem Eintauchen an den Form-
stiften verbleibende filmbildende HPS- oder HES-L&sung an den Stiften herablauft. Sonst besitzt der erhaltene
Film nicht die gleichférmige Dicke.

[0013] Mit den Zusammensetzungen der vorliegenden Erfindung kénnen wir harte HPS- oder HES-Kapseln
mit der gleichen Anlage und im gleichen Bereich von Verfahrensbedingungen, wie sie zur Herstellung her-
kdmmlicher Hartgelatinekapseln verwendet werden, herstellen. Ferner weisen aus Zusammensetzungen der
vorliegenden Erfindung hergestellte Kapseln die gleichen spezifizierten Abmessungen auf und sie ermoglichen
die Verwendung der vorhandenen Fullmaschinen und erfordern keine speziellen und neuen Anlagen fir das
Fallverfahren.

[0014] Die HPS- oder HES-Konzentration in der Tauchlésung liegt im Bereich von 10-50 Gew.-%, vorzugs-
weise im Bereich von 20 bis 40 Gew.-%.

[0015] Das Setzmittel besteht aus einem Hydrokolloid oder Hydrokolloidgemischen und kann ferner Kationen
und/oder Sequestiermittel enthalten.

[0016] Geeignete Hydrokolloide oder synergistische Eigenschaften produzierende Gemische kénnen aus na-
turlichen Algen, natirlichen Samengummis, naturlichen Pflanzensaften, natirlichen Fruchtextrakten, biosyn-
thetischen Gummis, Gelatinearten, biosynthetisch behandelten Starke- oder Cellulosematerialien ausgewanhlt
werden, wobei Polysaccharide bevorzugt sind.

[0017] Die bevorzugten Polysaccharide sind Alginate, Agargummi, Guargummi, Johannisbrotgummi (Carob),
Carrageen, Taragummi, Gummi arabicum, Ghattigummi, Khaya grandifolia-Gummi, Tragantgummi, Karaya-
gummi, Pektin, Arabian (Araban), Xanthan, Gellan, Starke, Konjac-Mannan, Galactomannan, Funoran und an-
dere exozellulare Polysaccharide. Bevorzugt sind exozellulare Polysaccharide.

[0018] Die bevorzugten exozellularen Polysaccharide sind Xanthan, Acetan, Gellan, Welan, Rhamsan, Fur-
celleran, Succinoglycan, Scleroglycan, Schizophyllan, Tamarindengummi, Curdlan, Pullulan und Dextran.

[0019] Die bevorzugten Hydrokolloide sind Kappa-Carrageen oder Gellangummi oder Kombinationen, wie
Xanthan mit Johannisbrotgummi oder Xanthan mit Konjac-Mannan.

[0020] Von den im Vorhergehenden genannten Setzmittel sind die Systeme von K-Carrageen mit Kationen
und Gellangummi mit Kationen besonders bevorzugt. Sie ergeben eine hohe Gelfestigkeit bei niedrigen Kon-
zentrationen und sie weisen eine hervorragende Kompatibilitat mit HPS auf. Die Menge des Hydrokolloids liegt
zweckmafigerweise im Bereich von 0,01 bis 5 Gew.-% und vorzugsweise 0,03 bis 1,0 Gew.-% in der wassri-
gen HPS- oder HES-L6sung.

[0021] Die Kationen sind vorzugsweise aus K*, Na*, Li*, NH,*, Ca™ oder Mg*™* ausgewahlt, wobei fir K-Car-
rageen K*, NH," oder Ca** bevorzugt ist. Die Menge der Kationen betragt vorzugsweise weniger als 3 Gew.-%,
insbesondere 0,01 bis 1 Gew.-% in der wassrigen HPS- oder HES-L6sung.

[0022] Die bevorzugten Sequestiermittel sind Ethylendiamintetraessigsaure, Essigsaure, Borsaure, Citronen-

saure, Edetinsaure, Gluconsaure, Milchsaure, Phosphorsaure, Weinsaure oder Salze derselben, Methaphos-
phate, Dihydroxyethylglycin, Lecithin oder B-Cyclodextrin und Kombinationen derselben. Besonders bevorzugt
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ist Ethylendiamintetraessigsaure oder Salze derselben oder Citronensaure oder Salze derselben. Die Menge
betragt vorzugsweise weniger als 3 Gew.-%, insbesondere 0,01 bis 1 Gew.-% der Tauchldsung.

[0023] Die erfindungsgemafen HPS- oder HES-Zusammensetzungen kénnen in einem weiteren Aspekt wei-
tere pharmazeutisch oder flir Lebensmittel akzeptable Farbmittel im Bereich von 0 bis 10%, bezogen auf das
Gewicht des Films enthalten. Die Farbmittel kdnnen aus Azo-, Chinophthalon-, Triphenylmethan-, Xanthen-
oder Indigoidfarbstoffen, Eisenoxiden oder -hydroxiden, Titandioxid oder natlirlichen Farbstoffen oder Gemi-
schen derselben gewahlt sein. Beispiele sind Patent Blue V, Acid Brilliant Green BS, Red 2G, Azorubin, Pon-
ceau 4R, Amaranth, D + C Red 33, D + CRed 22, D + C Red 26, D + C 28, D + C Yellow 10, Yellow 2 G, FD
+ C Yellow 5, FD + C Yellow 6, FD + C Red 3, FD + C Red 40, FD + C Blue 1, FD + C Blue 2, FD + C Green
3, Brilliant Black BN, Kohleschwarz, Eisenoxidschwarz, Eisenoxidrot, Eisenoxidgelb, Titandioxid, Riboflavin,
Karotinen, Anthocyaninen, Curcuma, Cochenilleextrakt, Chlorophyllin, Canthaxanthin, Caramel oder Betanin.

[0024] Die HPS- oder HES-Kapseln der Erfindung kdnnen mit einem geeigneten Beschichtungsmittel, wie
Celluloseacetatphthalat, Polyvinylacetatphthalat, Methacrylsauregelatinen, Hypromellosephthalat, Hydroxy-
propylmethylcellulosephthalat, Hydroxyalkylmethylcellulosephthalaten oder Gemischen derselben liberzogen
werden, wobei sie beispielsweise enterische Eigenschaften erhalten.

[0025] Die HPS- oder HES-Kapseln der Erfindung kénnen zur Herstellung von Behaltern zur Bereitstellung
von Einheitsdosisformen fir beispielsweise Agrochemikalien, Saatgut, Krauter, Nahrungsmittel, Farbstoffe,
Arzneimittel, Aromastoffe und dergleichen verwendet werden.

[0026] Die HPS- oder HES-Kapseln der Erfindung kénnen verwendet werden, wenn die Abgabe eines Fll-
produkts bei niedrigen Temperaturen, beispielsweise bei Raumtemperatur, erfolgen muss, was mit Gelatine-
kapseln nicht erreichbar ist.

[0027] Die folgenden Beispiele und Tests belegen die Herstellung und Eigenschaften von HPS- oder
HES-Kapseln:

Beispiel 1: Produktion von HPS-Kapseln mit 15% Weichmacher

[0028] 1,5 kg HPS-Pulver wird mit 25 g K-Carrageen gemischt. Zu 3,21 kg entionisiertem Wasser werden un-
ter Riihren 0,5 g Kaliumacetat (0,01 Gew.-% in der Lésung) und 265 g Glycerin (5,3% in der Lésung und 15%
in der Kapsel) und anschlief3end das obige Gemisch (30% HPS und 0,5% Carrageen in der Lésung) gegeben.
Nachdem die HPS gut dispergiert ist, wird die Dispersion unter langsamem Ruihren auf 90°C erhitzt und dann
10 min bei starkem Rihren gehalten, um eine gute Solubilisierung der Komponenten sicherzustellen.

[0029] Die auf diese Weise hergestellte HPS-Lésung wird unter langsamem Ruhren entschdumt und dann in
eine Tauchschale einer Pilotvorrichtung einer herkémmlichen Produktionsanlage von Hartgelatinekapseln ge-
gossen. Unter Beibehalten einer Temperatur der Tauch-HPS-L&sung von 60°C wurden natiirliche transparente
harte HPS-Kapseln der GroRe 0 gemall dem herkdmmlichen Verfahren mit den gleichen spezifizierten Abmes-
sungen wie die herkdmmlichen Hartgelatinekapseln produziert.

Zerfallstestergebnisse (gemal USP XXIIl 1995- <701> Disintegration)

Zeit des ersten Lecks: 21s
Gesamtzerfallsdauer: 263 s

Beispiel 2: Produktion von HPS-Kapseln mit 10% PVA und 10 Weichmacher

[0030] 1,4 kg HPS-Pulver wird mit 10 g K-Carrageen und 175 g PVA (PVA besitzt eine Viskositat von 33 cPs
bei 4% und 20°C) gemischt. Zu 3,21 kg entionisiertem Wasser werden unter Ruhren 0,5 g Kaliumacetat (0,10
Gew.-% in der Lésung) und 175 g Glycerin (3,5% in der Losung und 10% in der Kapsel) und anschlieRend das
obige Gemisch (28% HPS, 0,20% Carrageen und 3,5% PVA in der Lésung) gegeben. Nachdem die HPS gut
dispergiert ist, wird die Dispersion unter langsamem Ruhren auf 90°C erhitzt und dann 30 min bei starkem Ruh-
ren gehalten, um eine gute Solubilisierung der Komponenten sicherzustellen.

[0031] Die auf diese Weise hergestellte HPS-L6sung wird unter langsamem Rihren entschdumt und dann in

eine Tauchschale einer Pilotvorrichtung einer herkémmlichen Produktionsanlage von Hartgelatinekapseln ge-
gossen. Unter Beibehalten einer Temperatur der Tauch-HPS-L&sung von 60°C wurden natirliche Transparen-
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te harte HPS-Kapseln der GroRRe 0 gemall dem herkdmmlichen Verfahren mit den gleichen spezifizierten Ab-
messungen wie die herkdmmlichen Hartgelatinekapseln produziert.

Zerfallstestergebnisse

Zeit des ersten Lecks: 51s
Gesamtzerfallsdauer: 225s

Beispiel 3: Produktion von HES-Kapseln mit 10% Weichmacher

[0032] 1,30 kg HES-Pulver wird mit 4,00 g Gellan gemischt. Zu 3,55 kg entionisiertem Wasser werden unter
Ruhren 5,00 g Kaliumacetat (0,10 Gew.-% in der Lésung), 2,00 g Ethylendiamintetraessigsaure-dinatriumsalz
(0,04%) und 145 g Glycerin (2,90% in der Losung und 10% in der Kapsel) und anschlieRend das obige Ge-
misch (26,0% HES und 0,08% Gellan in der Lésung) gegeben. Nachdem die HES gut dispergiert ist, wird die
Dispersion unter langsamem Ruhren auf 98°C erhitzt und dann 10 min bei starkem Rihren gehalten, um eine
gute Solubilisierung der Komponenten sicherzustellen.

[0033] Die auf diese Weise hergestellte HES-Lésung wird unter langsamem Rihren entschdumt und dann in
eine Tauchschale einer Pilotvorrichtung einer herkémmlichen Produktionsanlage von Hartgelatinekapseln ge-
gossen. Unter Beibehalten einer Temperatur der Tauch-HES-L&sung von 60°C wurden naturliche transparente
harte Kapseln der Gréflie 0 gemal dem herkdmmlichen Verfahren mit den gleichen spezifizierten Abmessun-
gen wie die herkdmmlichen Hartgelatinekapseln produziert.

Zerfallstestergebnisse

Zeit des ersten Lecks: 28s
Gesamtzerfallsdauer: 443 s
Patentanspriiche

1. Filmbildende Zusammensetzungen, die aus modifizierten Starkearten, wie Starkeethern oder oxidierter
Starke, insbesondere hydroxypropylierter Starke oder hydroxyethylierter Starke und einem Setzmittel (setting
agent), das aus Kationen und einem Hydrokolloid oder Hydrokolloidgemischen besteht, bestehen.

2. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei das Setzmittel optional Sequestiermittel
enthalt.

3. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei der Gehalt an hydroxypropylierter Starke
88 bis 98 Gew.-%, an Wasser 2 bis 12 Gew.-%, an Polysacchariden 0,01 bis 10 Gew.-%, vorzugsweise 0,05
bis 5 Gew.-% und an Kationen 0,001 bis 5 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis 3 Gew.-% betragt.

4. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei die Hydrokolloide des Setzmittels aus Po-
lysacchariden ausgewahlt sind.

5. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei die Hydrokolloide des Setzmittels aus Algi-
naten, Agargummi, Guargummi, Johannisbrotgummi (Carob), Carrageenan, Taragummi, Gummi arabicum,
Ghattigummi, Khaya grandifolia-Gummi, Tragantgummi, Karayagummi, Pektin, Arabian (Araban), Xanthan,
Gellan, Starke, Konjac-Mannan, Galactomannan oder Funoran ausgewahlt sind.

6. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei die Hydrokolloide des Setzmittels aus exo-
zellularen Polysacchariden ausgewahlt sind.

7. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei die Hydrokolloide des Setzmittels aus Xan-
than, Acetan, Gellan, Welan, Rhamsan, Furcelleran, Succinoglycan, Scleroglycan, Schizophyllan, Tamarin-
dengummi, Curdlan, Pullulan oder Dextran ausgewahlt sind.

8. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei die Hydrokolloide des Setzmittels aus Gel-
langummi oder Kappa-Carrageenan ausgewahlt sind.

9. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, wobei das optionale Sequestiermittel oder das op-
tionale Gemisch von Sequestiermitteln des Setzmittels aus Ethylendiamintetraessigsaure, Essigsaure, Bor-
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saure, Citronensaure, Edetinsaure, Gluconsaure, Milchsaure, Phosphorsaure, Weinsaure oder Salzen dersel-
ben, Metaphosphaten, Dihydroxyethylglycin, Lecithin oder B-Cyclodextrin ausgewahlt ist.

10. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 9, wobei der das Sequestiermittel oder das Ge-
misch von Sequestiermitteln aus Ethylendiamintetraessigsdure oder Salzen derselben oder Citronensaure
oder Salzen derselben ausgewahlt ist.

11. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, die zuséatzlich Weichmacher in einem Bereich
von 0 bis 40%, bezogen auf das Gewicht der Zusammensetzung, enthalt.

12. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 11, wobei der Weichmacher oder das Gemisch von
Weichmachern aus Polyethylenglykol, Glycerin, Sorbit, Saccharose, Starkezuckersirup aus Mais, Fructose, Di-
octylnatriumsulfosuccinat, Triethylcitrat, Tributylcitrat, 1,2-Propylenglykol, Mono-, Di- oder Triacetaten von Gly-
cerin oder naturlichen Gummis ausgewabhlt ist.

13. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1, die zusatzlich Farbmittel in einem Bereich von 0
bis 10%, bezogen auf das Gewicht der Zusammensetzung, enthalten.

14. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 13, wobei das Farbmittel oder Gemisch von Farb-
mitteln aus Azo-, Chinophthalon-, Triphenylmethan-, Xanthen- oder Indigoidfarbstoffen, Eisenoxiden oder -hy-
droxiden, Titandioxid oder naturlichen Farbstoffen ausgewahlt ist.

15. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 14, wobei das Farbmittel oder Gemisch von Farb-
mitteln aus Patent Blue V, Acid Brilliant Green BS, Red 2G, Azorubin, Ponceau 4R, Amaranth, D + C Red 33,
D+ CRed22,D+CRed26,D + CRed 28, D + C Yellow 10, Yellow 2G, FD + C Yellow 5, FD + C Yellow 6,
FD + C Red 3, FD + C Red 40, FD + C Blue 1, FD + C Blue 2, FD + C Green 3 oder Brilliant Black BN ausge-
wahlt ist.

16. Filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 13, wobei das Farbmittel oder Gemisch von Farb-
mitteln aus Kohleschwarz, Eisenoxidschwarz, Eisenoxidrot, Eisenoxidgelb, Titandioxid, Riboflavin, Karotinen,
Anthocyaninen, Curcuma, Cochenilleextrakt, Chlorophyllin, Canthaxanthin, Caramel oder Betanin ausgewahit
ist.

17. Behalter fir Einheitsdosisformen flr Agrochemikalien, Saatgut, Krauter, Nahrungsmittel, Farbstoffe,
Arzneimittel oder Aromastoffe, die aus den Zusammensetzungen nach den Anspriichen 1 bis 16 hergestellt
wurden.

18. Behalter nach Anspruch 17, der eine Arzneimittelkapsel ist.

19. Behalter nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass sie einen Uberzug aufweisen.

20. Uberzogene Behalter nach Anspruch 19, wobei der Uberzug aus Celluloseacetatphthalat, Polyvinyla-
cetatphthalat, Methacrylsadure-Gelatinearten, Hypromellosephthalat, Hydroxypropylmethylcellulosephthalat,

Hydroxyalkylmethylcellulosephthalaten oder Gemischen derselben ausgewanhlt ist.

21. Kapseltabletten (Caplets), die in filmbildende Zusammensetzungen nach Anspruch 1 eingekapselt
sind.

22. Kapseln nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass die Kapselhalften mit einer oder mehreren
Schichten der Zusammensetzung nach den Ansprichen 1 bis 16 versiegelt sind.

23. Kapseln nach Anspruch 17, dadurch gekennzeichnet, dass ein Flissigschmelzverfahren die Kapsel-
hélften versiegelt.

24. Kapseln nach Anspruch 17, die durch Freisetzung des Flillprodukts bei niedriger Temperatur, beispiels-
weise Raumtemperatur, gekennzeichnet sind.

25. Wassrige Lésungen von Zusammensetzungen nach den Anspriichen 1 bis 16 zur Herstellung von Kap-
seln.
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26. Wassrige Lésungen nach Anspruch 25, die Hydroxypropylierte Starke oder hydroxyethylierte Starke in
einer Menge von 10 bis 60, vorzugsweise 20 bis 40 Gew.-%, Hydrokolloide in einer Menge von 0,01 bis 5, vor-
zugsweise 0,03 bis 1,0 Gew.-% und Kationen in einer Menge von 0,001 bis 3, vorzugsweise 0,01 bis 1 Gew.-%
der wassrigen Lésung enthalten.

27. Wassrige Lésungen nach Anspruch 25, die optional Sequestiermittel in einer Menge von 0,001 bis 5,
vorzugsweise 0,01 bis 3 Gew.-% der wassrigen Losung enthalten.

28. Verwendung wassriger Loésungen nach Anspruch 25 zur Herstellung von harten Kapseln in einem
Tauchformverfahren (dip moulding process).

29. Herstellung von harten Kapseln aus wassrigen Losungen von hydroxypropylierter Starke nach den An-
spruchen 25 bis 27 in einem Tauchformverfahren mit herkémmlichen Verfahrensparametern und -anlagen fur
Hartgelatinekapseln.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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