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Твердые двухкомпонентные капсулы EMBOCAPS®

Твердые капсулы – одна из 
самых популярных лекар-
ственных форм, получившая 

в настоящее время широкое рас-
пространение. Капсулы имеют не-
оспоримые маркетинговые, био-
фармацевтические и технологи-
ческие преимущества. По внеш-
нему виду похожие на разноцвет-
ные веселые конфетки или игруш-
ки, они привлекательны как для 
маленьких, так и для взрослых 
пациентов. Биофармацевтиче-
ские возможности модификации 
лекарственных препаратов в 
форме капсул позволяют варьи-
ровать высвобождение АФС в ши-
роком диапазоне – от быстрого 
до пролонгированного или фаз-
ного. Зарубежные производители 
отмечают экономичность произ-
водства препаратов в форме 
капсул по сравнению с производ-
ством таблеток за счет уменьше-
ния количества технологических 
стадий и видов необходимого 
производственного оборудова-
ния. Однако, при кажущейся про-
стоте, для успешного освоения 
технологии производства препа-
ратов в капсулах приходится ре-
шать многие проблемы, связан-
ные как с сырьем, так и с необхо-
димостью четкого соблюдения 
ряда технологических и произ-
водственных условий.

Одним из мировых лидеров по 
производству твердых двухкомпо-
нентных капсул является южноко-
рейская компания Suheung 
Capsule Co., Ltd. Основанная в 
1973 г., она динамично развива-
ется, делая особый акцент на ста-
бильно высоком качестве произ-
водимых капсул, выпускаемых 
под торговым наименованием 
EMBOCAPS®. Производственные 
мощности полностью соответству-
ют стандартам cGMP, а в FDA одоб-	
рен DMF на продукцию. На теку-

щий момент компания Suheung 
поставляет производимые капсу-
лы более чем в 50 стран на пяти 
континентах, сотрудничая со мно-
гими мировыми отраслевыми ли-
дерами в области производства 
фармацевтических препаратов. 

Твердые капсулы
До 80-х годов ХХ в. в твердые 
капсулы дозировали в основном 
порошки и гранулы, но в ХХI в. 
твердые капсулы наполняют и 
другими лекарственными форма-
ми: таблетками, капсулами мень-
ших размеров, микрокапсулами, 
пеллетами, липофильными вязки-
ми жидкостями, пастами.

Для соединения двух частей 
капсулы после наполнения и 
предотвращения их раскрытия в 
процессе транспортировки и 
хранения на капсулах предусмо-
трены «замки». Пример системы 
закрытия капсул EMBOCAPS® 
представлен на рис. 1, где слева 
изображена капсула в предза-
крытом состоянии во время 
транспортировки и хранения, а 
справа – в закрытом, после ста-
дии наполнения. 

При несоответствии положения 
корпуса и крышки во время закры-
тия на концах твердых капсул мо-
гут появиться дефекты в виде тре-
щин оболочки и вмятин. Углубле-
ния, расположенные на крышке, 
обеспечивают крепкое закрытие, 
так как они прочно входят в коль-
цевую выемку корпуса. Полусфе-
ры корпуса и крышки обладают 
повышенной механической проч-
ностью и эластичностью для сопро-
тивления деформации.

Состав твердых капсул
Основным материалом для получе-
ния капсул является желатин, реже 
используют ГПМЦ или полисаха-
рид поллулан. В качестве вспомо-
гательных веществ, как и в гото-
вых лекарственных формах, в со-
ставе капсул могут содержаться 
пластификаторы, красители, пиг-
менты, ПАВы. 

Материал оболочек капсул
Наиболее распространены капсу-
лы из желатина – натурального 
продукта гидролиза коллаген-	
содержащего сырья, например, из 
кожи свиней, костей и спилок шкур 
крупного рогатого скота и иных от-
ходов после переработки туши жи-
вотных. В меньших объемах для 
производства желатина использу-
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Рис. 1. Внешний вид замка капсул EMBOCAPS®
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ют соединительную ткань (колла-
ген) птицы и рыбопродуктов. Рыб-
ный коллаген, обладая высокими 
технологическими свойствами, не 
несет опасности инфицирования 
заболеваниями животных, являет-
ся диетическим продуктом, при-
годным для пациентов различных 
религиозных традиций. 

Во избежание передачи транс-
миссивных заболеваний все сы-
рье должно сопровождаться Сер-
тификатом происхождения, под-
тверждающим, что оно заготовле-
но на территории, благополучной в 
отношении заразных болезней 
животных, и не представляет опас-
ности для здоровья человека. 

Компания Suheung как произ-
водитель желатиновых капсул га-
рантирует качество продукции, 
произведенной из желатина, ко-
торый разрешен для применения 
в пищевой, косметической и фар-
мацевтической отраслях про-
мышленности, в индустрии здоро-
вого питания и других сферах, 
находящихся под контролем соот-
ветствующих организаций, на-
пример, FDA (номер общего тех-
нического документа FDA – 
11165). Помимо собственного 
производства желатина компа-
ния Suheung закупает исходное 
сырье только у проверенных про-
изводителей из Европы и США. 

Производство капсул
Приготовление желатиновой мас­
сы. Первый этап при производ-
стве желатиновых капсул – полу-
чение стандартной желатиновой 
массы, качество которой обеспе-
чивается стандартизованностью 
и технологическими показателя-
ми желатина. Основными ингре-
диентами массы являются жела-
тин, вода очищенная и пластифи-
катор.

Эластичность пленки и техно-
логичность процесса капсуляции 
зависят от содержания желатина 
и пластификатора. При низком 
содержании желатина вязкость 
массы недостаточная, поэтому у 
капсул будет тонкая оболочка или 
изготовить их будет просто невоз-
можно. Повышенная концентра-
ция приведет к производству не-
стандартных капсул с утолщенны-
ми стенками. Немаловажным яв-
ляется и содержание пластифика-
тора, снижение которого ниже 
оптимального значения приводит 
к повышению твердости пленки, 
что недопустимо для формирова-
ния капсульных оболочек. Превы-
шение количества пластификато-
ра является причиной образова-
ния слишком мягких оболочек, 
неспособных держать форму. Не-
смотря на кажущуюся простоту 
производственного процесса, 

технология приготовления жела-
тиновой массы имеет множество 
нюансов, которые необходимо 
учитывать для получения успеш-
ного результата. Как и ее деталь-
ный состав, технология приготов-
ления желатиновой массы отно-
сится к конфиденциальной ин-
формации, которую производите-
ли не раскрывают.

Производство твердых капсул
Производство твердых капсул 

основано на погружении метал-
лических форм в желатиновую 
массу. Две части капсулы форми-
руются раздельно на оливах раз-
ной формы для крышек и корпу-
сов, высушиваются и комплекту-
ются в капсулу. На рис. 2 показа-
ны этапы производства: погруже-
ние форм в желатиновую массу и 
сушка частей капсул.

У готовых капсул есть установ-
ленный перечень показателей ка-
чества: внешний вид, запах, цвет, 
распадаемость, подлинность (же-
латина и компонентов состава), 
уменьшение массы при высуши-
вании, сульфатная зола, тяжелые 
металлы, уровень серы диоксида, 
содержание смазки, микробиоло-
гическая чистота, емкость капсул, 
геометрические размеры.

Немаловажным фактором яв-
ляется определение наличия де-

Рис. 2. Погружение форм в желатиновую массу и сушка частей капсул
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фектов внешнего вида капсул – 
их инспектируют на самом произ-
водстве с помощью специального 
высокотехнологичного инспекци-
онного оборудования или визу-
ально, перед стадией наполне-
ния. Контролируют параметры 
качества внешнего вида: оцени-
вают размеры, наличие трещин, 
сколов, царапин и других несоот-
ветствий внешнего вида. 

Согласно нормативной доку-
ментации визуальные дефекты по 
степени значимости бывают кри-
тические, серьезные и незначи-
тельные. 

Критические дефекты могут 
привести к потере содержимого 
капсул, неоднородности дозиро-
вания, сбою в работе капсулона-
полняющей машины. Так, напри-
мер, нарушение герметичности и 
потеря содержимого может про-
изойти при наличии отверстий, 
глубоких царапин, необрезан-
ных краев, изломов, несоответ-
ствия частей капсулы по высоте. 
Нарушение соосности частей 
капсулы, заусенцы, помятости, 
длинные нитки на кромке надре-
за могут обусловить блокировку 
узла ориентации и засорение ка-
нала капсулонаполняющей ма-
шины.

Серьезные дефекты служат 
причиной проблем при наполне-
нии капсул, таких как неразделе-
ние, некорректное закрытие и др. 
Так, при самопроизвольном раз-
делении капсулы из предзакрыто-
го состояния процесс наполнения 
провести невозможно. Неполное 
разделение происходит вслед-
ствие сильного закрытия (пере-
жатые капсулы) или плохого со-	
единения, наличия неровностей 
надреза или вдавленных концов. 
Фрагменты с истонченной стен-
кой являются причиной наруше-
ния герметичности и потери со-
держимого. К таким последстви-
ям может привести также укоро-
ченная крышка. И наоборот, при 
закрывании удлиненных частей 
капсул образуются вмятины.

Незначительные визуальные 
дефекты не влияют на процесс 
наполнения капсул, но ухудшают 
их внешний вид. К ним относят: 
следы масла, незначительные 
трещины, неровный край, пузырь-
ки, складки, включения, нитки на 
кромке разреза длиной 2 – 3 мм.

Автоматическое 
инспектирование
Очевидно, что необходимое ка-
чество изготовленной серии 

капсул невозможно гарантиро-
вать при ручном контроле. Визу-
альный осмотр из-за низкой 
производительности и вслед-
ствие субъективности не может 
конкурировать с автоматизиро-
ванным.

Компания Suheung проводит 
автоматизированный контроль 
внешних дефектов всех произ-
водимых капсул. Эта процедура 
сложна тем, что капсулы имеют 
различные размеры, цвет, над-
писи, визуальные дефекты. Для 
автоматического инспектирова-
ния необходимо сложное высо-
котехнологическое оборудова-
ние, снабженное узлом механи-
ческой манипуляции, надлежа-
щим освещением, системой бы-
строго получения изображения, 
его анализа, механизмами клас-
сификации и сортировки. Это га-
рантирует высокую надежность 
быстрой и точной обработки ре-
зультатов. 

В настоящее время произво-
дятся автоматы для контроля мас-
сы и инспекционные машины, 
контролирующие внешний вид, 
массу, длину и толщину стенки. 
Производительность инспекцион-
ных машин варьирует от 20 до 
200 единиц просмотра в 1 с.

Рис. 3. Капсулы с нанесенной печатью
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Контактная информация:

197022, Санкт-Петербург,
ул. Профессора Попова, 
д. 37, лит. «Щ»,
тел.: +7 (812) 332–92–41

105318, Москва,
Семёновская пл., д. 1А,
тел.: +7 (495) 181–51–46

01601, Киев,
ул. Шелковичная 42-44
тел.: +380 (044) 490-12-15

Алла Зирко, 	
e-mail: alla.zirko@imcd.ru
Михаил Дёмин, 	
e-mail: mikhail.demin@imcd.ru
Евгений Важничий, 
e-mail: evgeny.vazhnichy@imcd.ru

Рис. 4. Термозащитная и влагостойкая упаковка капсул EMBOCAPS®

Нанесение печати
Печать наносится для идентифика-
ции продукции и защиты от фальси-
фикации. Печать может быть в виде 
эмблемы компании или коммерче-
ского названия продукта, химиче-
ского наименования АФС или ин-
формации о дозировке и может 
быть нанесена на каждую половину 
капсулы продольно (осевая печать) 
или радиально. Возможно нанесе-
ние комбинированной печати, на-
пример, продольной на корпусе и 
радиальной на крышке (рис. 3).

Технические возможности обо-
рудования для печати позволяют 
наносить печать офсетным спосо-
бом при радиальном расположе-
нии на 2700 поверхности из воз-
можных 3600, зона радиальной пе-
чати ниже и может достигать 840.

Упаковка и хранение
Главными проблемами при хране-
нии и транспортировке капсул яв-
ляются их чувствительность к влаге 
и температуре, механические по-
вреждения, риск микробной конта-
минации. Поэтому как материалы 
упаковки, так и ее виды должны 
обеспечивать защиту капсул от 
влаги и света, механических воз-
действий, а также обладать амор-
тизационными свойствами.

В настоящее время наиболее 
оптимальной является упаковка 
производства компании Suheung 
(рис. 4). 

Капсулы помещают в запаянные 
мешки из ламинированной фольги, 
состоящие из слоев полиэфира, 
алюминия, полиэтилена, антистати-
ка, этиленвинила ацетата. Запаян-
ные мешки помещают в трехслой-
ные картонные коробки из гофро-
картона. Упакованные таким обра-
зом капсулы можно транспортиро-
вать в обычных машинах без тем-
пературного режима. Допустимыми 
условиями хранения являются от-
носительная влажность 35 – 65 % и 
температура от +15 до +25 0С. Их 
рекомендовано хранить вдали от 
радиаторов, солнечного света и 
источников влаги.

Таким образом, твердые двух-
компонентные капсулы производ-

ства компании Suheung Capsule 
Co., Ltd. являются оптимальным ре-
шением при разработке и выпуске 
инкапсулированной дозированной 
формы.  

Более подробно о капсулах и 
технологиях капсулирования, а 
также о синергичных продуктах, 
поставляемых компанией IMCD 
Rus, можно узнать на ежегодных 
научно-практических семинарах, 
которые состоятся в 2019 г. Под-
робная дата проведения и про-
грамма мероприятий будут опуб-	
ликованы в начале следующего 
года. Также можно обратиться к 
специалистам компании IMCD 
Rus, являющейся официальным 
дистрибьютором продукции ком-
пании Suheung Capsule Co. в Рос-
сии, Украине и странах СНГ. 

Приглашаем посетить  	
наш стенд 

павильон 2 зал 7 стенд A307  


