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Oral IR-MR dosage forms

Capsules vs tablets
Capsules
− Ingredients of shell:

• Gelatin, others
− Hard vs Soft

• Advantages, disadvantages
• ingredients

− controls: shell and capsules
Tablets
− Ingredients in conventional tablets
− Influence of ingredients on dissolution rate
− Controls
− Other types of tablets

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

3
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

4
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica



2

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

5
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

6
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

Capsules and Tablets:  advantages

Protection of  active substance against external 
agents
− Shell in capsules, coating in tablets

Accuracy in dose administration:
− Vs spoons and other devices used by the patient

Masking organoleptic characteristics
Easy identification
Possible formulation of incompatible substances 
together in the dosage form
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Capsules vs Tablets
Flexibility of formulation:
− Easy compounding
− Possible Mixing and Filling 
− Lower number of excipients

High accuracy in content with liquid fillings
Rapid drug release possible
Use in clinical studies
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Capsules vs Tablets

No possibility of fractioning dosage form
More prone of adherence to esophagus
Sensibility to temperature and humidity during 
storage.
− Moisture shell content (13-15%)

• If less : brittle
• If more: soft and sticky

Not adequate for highly hygroscopic drugs.
Problems with high amounts of bulky materials
Cross-linking
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Cápsulas

Cápsulas blandas Cápsulas duras
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Hard vs Soft

1-3%2-5%Filling accuracy

ManylimitedSize/shape

SealedMechanical interlocks or 
banding or liquid sealing

Closure

Usually liquidsUsually solids
(liquids/semisolids possible)

Content

Formed and filled in 
single operation

Forming shells+mixing and 
filling

Manufacture

plasticizedNo PlasticizedShell

SoftHardCharacteristic
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CÁPSULAS DURAS

0.130.200.270.370.480.670.951.36
Volumen

(mL)

54321000000Número
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Ingredients Capsules 1

Shell
− Gelatin:

• Non toxic, easily soluble in intestinal fluids
• Good film forming properties

− Alternatives to gelatin
• Starch hydrolisate “Capill”
• Thermoplastic Starch “VegaGelsTM”
• Hydroxypromethyl cellulose “Vegicaps”

− Plasticizers: Soft capsules (20-40%)
− Colorants
− Preservatives
− Wetting agents and surfactants
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Ingredients Capsules 2
Drug

Drug+diluent

Drug+diluent+lubrificant

Microcapsules, tabletsMicrocapsules, granules, Tablets
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Ingredients Capsules 3

Drug+solvent

Drug+solvent+emulsifiers

Microcapsules, tabletsDrug+solvent+emulsifiers+absorption enhancers
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https://rxsecure.umaryland.edu/courses/PHAR535/lecture_handouts/
PO_Supplements/535-TABCAP2002.pdf
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Non volatile

Water can not exceed 5% of content

Exclude aldehydes as tend to cause cross-linking

Able of flowing under gravity at Tª<35ºC

Visco properties: Clean break from dosing nozzle-

Absence of “stringing”

Vehicles for liquid filling in capsules:

Examples:
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Examples

Source Capsugel
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Examples
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Examples
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Manual Filling

Video: http://www.capsuleworld.com/

http://www.capsugel.com/video/CapWM300.wmv

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

24
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

Automatic Filling
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CÁPSULAS DURAS: LLENADO INDUSTRIAL
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CÁPSULAS DURAS: LLENADO INDUSTRIAL
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CÁPSULAS BLANDAS: MÉTODO DE  PLACAS
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CÁPSULAS BLANDAS: MATRICES ROTATORIAS
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Scherer Method for Soft capsules

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

30
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

www.wbs.ne.jp/ bt/tokai-cap/

http://www.rpscherer.de/
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CÁPSULA BLANDAS: PERLAS

http://www.jintanworld.com/english/capsule/seizo.html
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Sealing

Source Capsugel
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Banding

http://www.qualicaps.com/
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Controles de la cubierta (cápsulas duras)

Contenido en humedad
Dimensiones
Solubilidad
Resistencia a la fractura
Olor
Defectos en la cubierta
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http://www.drugdeliverytech.com/cgi-bin/articles.cgi?idArticle=30
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FARMACOPEA TAMANO DE 

MUESTRA 

TEMPERATURA 

(°C) 

SOLUCION 

EMPLEADA 

LIMITE DE 

TIEMPO (min) 

PARA EL PUNTO 

FINAL 

Europea 6x1 36 a 38 Agua 30 

Internacional 5 35 a 39 Agua 15 

Japonesa 6x1 35 a 39 Solucion ácida 

ClNa 

20 

Polaca 5 35 o39 Pepsina 15 

Rusa 3x1 35 a 39 Agua 15 

USP 6x1 35 o39 Agua * 
 

Ensayo de disgregación
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10
7,5

Menos de 300 mg
300 mg o más

Cápsulas, granulados 
sin cubierta y polvos (en 
dosis únicas)

Desviación en 
porcentaje

Masa mediaForma farmacéutica

UNIFORMIDAD DE MASA

Pesar individualmente 20 unidades o, para las preparaciones unidosis
presentadas en envases individuales, el contenido de 20 unidades
escogidas al azar y determinar la masa media. 
•La masa individual de como máximo 2 de las 20 unidades puede 
desviarse de la masa media en un porcentaje más elevado que el 
indicado en la Tabla
•Pero la masa de ninguna unidad puede desviarse en más del doble de 
este porcentaje.
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UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

La preparación cumple con el 
ensayo cuando no más de un 
contenido individual está fuera de los 
límites del 85 por ciento al 115 por 
ciento del contenido medio y ninguno 
queda fuera de los límites del 75 por 
ciento al 125 por ciento del contenido 
medio.

x

125%
115%

85%
75%
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UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

La preparación no satisface el ensayo si más de 3 
de los contenidos individuales están fuera de los límites 
del 85 por ciento al 115 por ciento del contenido medio 
o si uno o más de los contenidos individuales están 
fuera de los límites del 75 por ciento al 125 por ciento 
del contenido medio.

x

125%
115%

85%
75%

x

125%
115%

85%
75%
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UNIFORMIDAD DE CONTENIDO

Si el contenido individual de 2 ó 3 unidades como máximo queda 
fuera de los límites del 85 por ciento al 115 por ciento pero dentro 
de los límites del 75 por ciento al 125 por ciento, determinar los 
contenidos individuales de otras 20 unidades de dosificación 
tomadas al azar. 
La preparación cumple con el ensayo cuando no más de tres 
contenidos individuales de las 30 unidades están fuera de los 
límites del 85 por ciento al 115 por ciento del contenido medio y 
ninguna está fuera de los límites del 75 por ciento al 125 por ciento 
del contenido medio.

x

125%
115%

85%
75%

x

125%
115%

85%
75%
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http://www.gattefosse.com/pharma/main_
gelatin.htm
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Tablet Punches and Dies
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Antiadherentes

Color
Agentes de recubrimiento
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Diluents and fillers

Filler Requirements: inert, compatible, 
non-hydroscopic, soluble, cheap, 
compactable, tasteful 
Fillers: Lactose, Sucrose, Glucose, 
Mannitol, Sorbitol, Calcium phosphate, 
Calcium carbonate, Cellulose



13

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

49
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

Comparación de las propiedades de algunos diluyentes de uso habitual

5 4 0 2 0 1 5 Celulosa
microcristalina

5 1 1 4 0 4 3 Emcompress* 
5 2 1 2 1 4 3 Fosfato dicalcico
4 2 3 4 2 2 3 Sta-Rx1500®
3 3 3 4 0 1 2 Almidon
4 1 4 4 5 3 4 Sacarosa
4 2 5 4 4 3 2 Lactosa anhidra
4 2 1 3 4 5 3 Lactosa desecada
3 2 1 2 4 2 3 Dextrosa

G F E D C B A 
DILUYENTE 

A: compresibilidad B: flujo; C: solubilidad; D: disgregación; E: Higroscopicidad; 
F: Capacidad lubrificante; G: estabilidad. Escala: 0( nula) 5(buena/alta).
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Adsorbentes

sustancias capaces de incorporar fluidos y 
retener ciertos principios volátiles, manteniendo 
un estado aparentemente seco. 
almidón,  lactosa,  celulosa microcristalina, 
bentonita, caolín, óxido de silicio coloidal 
(Aerosil®), fosfato de calcio, carbonato 
magnésico.
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AGENTE 

ANTIFRICCION 

CONCENTR. 

HABITUALES 

PROPIEDADES 

DESLIZANTES 

PROPIEDADES 

ANTIADHERENTES

PROPIEDADES 

LUBRICANTES 

Estearatos 

metálicos 

<1% Pobre Buena Excelente 

Talco 1-5 % Buena Excelente Pobre 

Acido esteárico 1-5% Nada Pobre Bueno 

Ceras de alto 

punto de fusión

3-5% Nada Pobre Excelente 

Almidón de maiz 5-10% Excelente Excelente Pobre 
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Binders and aglutinants
Binder Functions: To ensure that  tablets and granules 
can be formed with required mechanical strength
Binder Types:
− Dry powder added to the mixture prior to the wet 

granulation process
− Solution that is used in the wet granulation process
− Add right before the tabletting process

Binders:
− Wet/Solution Binders:Gelatin, Cellulose, Cellulose 

derivatives, Polyvinyl pyrrolidone, Starch, Sucrose, 
Polyethylene glycol

− Dry Binders: Cellulose, Methyl cellulose, Polyvinyl 
pyrrolidone, Polyethylene glycol
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Examples of binder solutions

AGLUTINANTE
Goma Acacia                                   2-5%
Goma de tragacanto                       1-3%
Gelatina                                            1-4%
Sacarosa                                        2-20%
Almidon                                           1-4 %
Alginato sodico                                3-5%
Metilcelulosa                                   1-4 %
Carboximetilcelulosa sodica           1-4%
Etilcelulosa                                   0.5-2% (alcohol)
Hidroximetilcelulosa 1-4% agua, alcohol
Polivinilpirrolidona 2-5% agua alcohol.
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Disintegrants

Disintegrant Functions: To ensure that when 
tablets are in contact with water, they are rapidly 
breaking into smaller fragments, facilitating their 
dissolution
Disintegrant Types:
− Facilitate water uptake
− Rupture the tablets

Disintegrants: Starch, Cellulose, Crosslinked
polyvinyl pyrrolidone, Sodium Starch Glycolate, 
Sodium carboxymethyl cellulose
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Superdisintegrants

Modified cellulose: Croscarmellose sodium NF

Crosslinked Polyvinylpyrrolidone: Crospovidone

NF

Modified starch: Sodium Starch Glycolate NF
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Tablet compaction

Granulation: 
− Wet granulation
− Dry granulation

Direct Compaction
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from: http://deeceelabs.com/tableting.htm

Weighing Mixing Granulation
Tabletting

Coating
DissolutionQC Check

Weight/content
homegeneity

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

62
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

Programa de Biofarmacia-Módulo 1 Formas Orales Sólidas. IR

63
© Marival Bermejo

Departamento Farmacia y 
Tecnología Farmacéutica

Example: Formulation fast-disintegrating tablets for the 
mouth

Use soluble diluents:

Sucrose, lactose, manitol (cooling sensation)

Include super-disintegrant

Moderate compression force: high porosity with adequate 

hardness/friability

Alternative process: freeze dryed matrix
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CARACTERÍSTICAS  PARÁMETRO  

Organolépticas Aspecto, Olor, Textura, Sabor  

Geométricas  Forma y marcas  

Mecánicas  Resistencia a la fractura: Resistencia mecánica (friabilidad)  

Químicas  Principio activo. Productos de degradación Contaminantes. 

Humedad  

Estabilidad  Principio activo. Color. Humedad, luz y calor  

Posológicas  Uniformidad de peso. Uniformidad de contenido  

Indicadores 

biofarmacéuticos  

Tiempo de disgregación. Velocidad de disolución  
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Velocidad de disolución


