


Per la certificazione dei farmaci ingeriti va verificata tra gli ingredienti l’assenza 
totale di sostanze di origine animale che provengano da animali proibiti. Tanto per 
citare un esempio, l’insulina è spesso di origine suina, dunque non halal. Ma anche 
le capsule di rivestimento sono di origine animale quindi anche quelle vanno 
certificate. Inoltre, la presenza di alcol deve essere inferiore allo 0,05% che è la 
soglia ammessa.
La certificazione è riconoscibile sul prodotto se è presente la sigla Hia.

PRODOTTI FARMACEUTICI HALAL

GELATINA 

IPROMELLOSA













 
GELATINA / altri polimeri 
 
CONSERVANTI: parabeni 
   anidride solforosa 
 
PLASTICIZZANTI:  glicerolo sorbitolo, propilenglicol … 
 
COLORANTI:  solubili, naturali e di sintesi 

   pigmenti insolubili  
   (ossido di Ti: opacizzante;   
   ossidi di Fe: nero, rosso, giallo) 

MATERIE PRIME 



 
 
 

GELATINA 
 
 
 
Ottenuta per parziale idrolisi, acida o basica, di collagene (tessuto connettivo animale) 
 
 
Gelifica dando luogo a soluzioni acquose con diverso grado di viscosita’ in funzione 
della concentrazione 
 
• non tossica 
• rapidamente solubile nei fluidi biologici 
• ottima per l'ottenimento di films 
 
Stabile allo stato secco 

MATERIE PRIME 

Informazioni in Farmacopee 

 contaminazione microbica/conservanti 
 contenuto di umidità (13-16%)  



 
 
 

GELATINA/ALTRI POLIMERI 
 
 
 

MATERIE PRIME 



 
 
 

GELATINA/ALTRI POLIMERI 
 
 
 

MATERIE PRIME 

HPMC 
Pullulano 
Amido 
… … … 



Produzione delle capsule dure (involucri o opercoli) 

Essiccamento 

Rimozione 

Taglio 

Unione testa/corpo 
 

Immersione degli stampi nella 
soluzione di gelatina (o polimero) 

eventualmente stampa 



Immersione stampi nella 
soluzione di gelatina 

Preparazione della 
soluzione di gelatina 
e altri eccipienti 

Capovolgimento degli stampi 

Essiccamento del 
film depositato a 
T e RH controllate 

[http://www.rjengineering.com] 

Produzione delle capsule dure (involucri o opercoli) 



Rimozione degli opercoli dagli stampi Rifilatura della lunghezza degli opercoli 

Unione corpo-testa 

Produzione delle capsule dure (involucri o opercoli) 



Controlli 

Stampa 

Produzione delle capsule dure (involucri o opercoli) 



SOLIDI polveri 
   granulati 
   pellets 
   compresse 
 

LIQUIDI soluzioni non acquose  
   principi attivi liquidi 
 
SEMISOLIDI paste 
   miscele tissotropiche 
   miscele a diverso assestamento termico (thermosoftening) 

 
no sostanze che reagiscono con la gelatina (aldeidi) 
no sostanze igroscopiche 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) 

… problematiche 
formulative, eslcudendo 

quelle relative alla 
compattazione, 

sostanzialmente simili a 
quelle delle compresse 



SOLIDI polveri 

   granulati 

   pellets 

   compresse 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 

Scelta del tipo di capsula 

Capacita’ [volume interno] 

Forma  



-rettificazione (orientamento capsule) 

-separazione corpo/testa  delle singole capsule 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 

Problematiche tecniche di ripartizione analoghe a quelle che si 
incontrano per il riempimento delle matrici di comprimitrici 

Preliminarmente  

-ripartizione polvere (volumetrico dipendente-indipendente, tecniche diverse) 

-chiusura ed espulsione delle capsule 



Dipendenti dal volume della capsula  
uniformità di peso per riempimento completo del corpo della capsula 

Manuale (Farmacia), Semiautomatico, a Dischi - vibrazione, coclea, gravitazionale 

 Indipendenti dal volume della capsula  
uniformità di peso indipendente dal riempimento del corpo della capsula 
(riempimento anche parziale) 
Camera di dosaggio- vibrazione, coclea, gravitazionale 

Stelo, tubetto dosatore  (compatti) 
Numerico (subunita’ /compresse) 
Pistoni (liquidi, semisolidi) 

Tecnologia di ripartizione/riempimento 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 



[M.E. Aulton, Pharmaceutics, the science of dosage form design, 2005] 

Metodo a coclea (vite senza fine) 

Tecnologia di ripartizione/riempimento 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 



Metodo a vibrazioni 

Tecnologia di ripartizione/riempimento 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 



Stelo  [compatti] 

Tecnologia di ripartizione/riempimento 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 



Tubetto dosatore [compatti] 

Tecnologia di ripartizione/riempimento 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 



pellets 

Tecnologia di ripartizione/riempimento 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) con solidi 

metodo gravitazionale a camera di dosaggio 



sostanze tossiche   (crosscontaminazione) 

sostanze molto potenti  (migliore uniformità di distribuzione) 

sostanze instabili  (es. all'O2) 

liquidi  semisolidi  

quando?  

necessaria sigillatura   (per semisolidi possibilita’ di impiego di 

      sostanze tissotropiche) 

veicoli/eccipienti analoghi a quellli impiegati per capsule molli  

Tecnologia di ripartizione/riempimento 

Riempimento [filling] delle capsule di 
gelatina rigide (opercoli) 



Orientamento (rettificazione) 

Riempimento con liquidi o semisolidi  

[Qualicaps, Liquifilsuper 40, Information literature 2006] 



Separazione corpo-testa 



Riempimento (con liquidi) 
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