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Die Kapselherstellung
mit DiluCap

Zusammensetzung pro Kapsel:

DiluCap Einsatzmenge
Wirkstoffmenge (die Mindesteinsatzmenge Vorher zu
. . A Methode i
pro Kapsel garantiert die Effektivitat ermittelnde Werte

des Kapselfiillstoffs)

Kalibriermasse +

<20m Mind. 50 % ravimetrisch
9 9 Wirkstoffzuschlag
Kalibriervolumen +
<20mg Mind. 50% Volumetrisch I_ rervolu
Wirkstoffzuschlag
>20mg Mind. 50% Gravimetrisch Kalibriermasse
>20mg Mind. 50% Volumetrisch Kalibriervolumen

Unabhangig von der Dosierung,
jedoch eher bei hohen Mind. 50% Erganzungsmethode Keine, rein experimentell
Dosierungen empfehlenswert

Ermittlung der Kalibriermasse bzw. des Kalibriervolumens (allgemein):

Schritte

1.  Fantaschale tarieren bzw. Messzylinder 3. D D D

vorbereiten.

2. Kapselbrett mit mind. 20 Kapseln bestiicken /\'
gyul

(ein Raufrechnen ist moglich, man kann bei groBBen 4.+5.
Kapselanzahlen auch eine Teilmenge bestimmen «——— 5
und Hochrechnen).

8. DiluCap locker in Kapseln fiillen und gleichmaBig 6a. + 6b. D D D
verteilen

4. Kapselfullung durch kontrolliertes Aufklopfen

des Kapselbretts verdichten. a b Q
a

5. Dadurch entstandenes freies Volumen in den
Kapseln erneut mit DiluCap befillen und

gleichmaBig verteilen.
6 a. Fur die Ermittlung des Kalibriervolumens das Pulver in

den Messzylinder Uberfithren und Volumen ablesen. —
o . o o volumetrische gravimetrische
6 b. Fir die Ermittlung der Kalibriermasse den gesamten ¥ Herstellung Herstellung

Inhalt der Kapseln auf eine Kapselmatte oder direkt in
die Fantaschale lberfiihren und wiegen. Kalibriermasse

) = bzw. Kalibriervolumen
7.  Erhaltene Masse bzw. Volumen durch die Anzahl Anzahl Kapsel pro Kapsel

an beflllten Kapseln teilen Kalibriermasse/

Masse/Volumen Fiillstoff gesamt

Kalibriervolumen fur 1 Kapsel. Beispiel: 10,86 g bzw. 22,67 ml Pulver passen nach beiden Fillschritten in 20 Kapseln
10,86 g / 20 = 0,543 g/Kapsel | 22,67 ml=1,134 ml/Kapsel

Ermittlung der Kalibriermasse bzw. des Kalibriervolumens (allgemein):

Unabhangig von der Methode kann ein Verlust bei der Herstellung auftreten, welcher einen Wirkstoff-
zuschlag notwendig macht. Wenn weniger 20 mg Wirkstoff pro Kapseln verarbeitet werden sollen,
muss ein Wirkstoffzuschlag von 10% erfolgen. Allerdings gibt es auch Substanzen, die einen
individuellen Wirkstoffzuschlag benétigen (z.B. Metoprolol-Tartrat oder Captopril, weitere Infos siehe
ZL: https://www.zentrallabor.com/pdf/4-Kapselherstellung_Wirkstoffzuschlag.pdf).

Werden mehr als 20mg Wirkstoff pro Kapsel verordnet werden 5% Wirkstoffzuschlag benétigt.

2 | DiluCap Herstellempfehlung



Isabella Slesina
Hervorheben


Die gravimetrische Herstellung mit DiluCap am
Beispiel von Misoprostol-Kapseln 25 ug mit DiluCap Hygro

Berechnung der benoétigten Wirkstoffmenge flir n Kapseln:
Wie viel Wirkstoff pro Kapselherstellung m (Soll) eingesetzt werden muss hiangt von verschiedenen Faktoren ab:

Man muss die Wirkstoffmenge pro Kapsel m (WSk) kennen (aus arztlicher Verordnung) und mit der Anzahl n an verordneten Kapseln
multiplizieren. Zusatzlich muss man beachten, welche Wirkstoffverbindung (Salz oder Base?) verordnet wurde und hier evtl. einen
Umrechnungsfaktor mit einbeziehen f (SB). Der Einwaagekorrekturfaktor f E des Wirkstoffs muss ebenfalls mit einbezogen werden,
dieser steht auf den Analysenzertifikat. Je nach Dosierung muss noch ein Wirkstoffzuschlag f P von 5 - 10 % hinzugefliigt werden.

m (WSk) « n « f(SB) « fE « fP = m (Soll)

Beispiel:

Es sollen 60 Kapseln mit je 25 pug Misoprostol hergestellt werden. Dazu wird eine 1 %ige Verreibung eingesetzt, der Einwaage-
korrekturfaktor der zu verwendenden Charge betragt 1,007. Da hier der Wirkstoff genau der Verordnung entspricht entfallt
der Salz-Base Faktor. 25 pug Misoprostol entsprechen 2,5 mg der Verreibung. Da wir unter 20 mg Wirkstoffmengen pro Kapsel
liegen muss der Wirkstoffzuschlag von 10 % erfolgen.

2,5mg « 60 Kapseln « 1,007 - 1,10 = 166,155 mg 1%ige Misoprostolverreibung miissen eingewogen werden.

Berechnung der benétigten Flllmittelmenge flir n Kapseln:

Die bendétigte Fillmittelmenge fiir eine Kapselherstellung ergibt sich aus der Differenz der gesamten Kalibriermasse und der
einzusetzenden Wirkstoffmasse:

Kalibriermasse - Wirkstoffmasse = Flillstoffmasse

Beispiel:

Durch die Ergdnzungsmethode konnte eine Kalibriermasse von 0,543 g / Kapsel ermittelt werden. Es sollen 60 Kapseln hergestellt wer-
den. Unsere Wirkstoffmasse aus dem obigen Beispiel betrug 166,155 mg.

0,543g+60=32,58g

3.258 mg - 166,155 mg = 3.091,845 mg = 30,92 g

Fiir diese beispielhafte Herstellung werden also 30,92 g Kapselfiillstoff (DiluCap Hygro) benétigt.

3 | DiluCap Herstellempfehlung E E E Fq g ro n

personalizing
medicine



Vorbereiten der Wirkstoff-Kapselfillstoff-Mischung:

Schritte

1.  Max. das 10-fache der Wirkstoffmasse an 30 Sek. 30 Sek. 30 Sek.
DiluCap™ Hygro in Glas- oder Edelstahlfantaschale :
mit glatter Innenflache fllen.

2. Gesamte Wirkstoffmasse hinzufligen und mischen. %b \; %b x’ %b
3. Anteilig die restliche Fillmittelmenge hinzufligen
und 3 x fiir 30 Sekunden homogenisieren.

Gravimetrische Herstellung der Kapseln:

Schritte
@

1.  Arbeitsflaiche und Arbeitsgerate desinfizieren ’ @

und vorbereiten.

RN

2.+ 3. a
2. Wirkstoff auf Analysenwaage abwiegen. (oo \ (oo \
3. Kapselfullstoff auf Rezepturwaage abwiegen.
a
4. Maximal das 10-fache an DiluCap Hygro vorlegen 34445 3 x 30 Sek. U 3 x 30 Sek.
und mit dem Wirkstoff 3 x 30 Sek. vermischen.

und erneut 3 x 30 Sek. vermischen. 6.

6. Beflllen der vorbereiteten Kapselmaschine

5. Restliche Anteile Kapselfillstoff hinzufligen /\l e‘ ;
2x

(am besten in Beetform flr eine gleichmaBige 7. ||U D D||
Verteilung). —
7. Mind. 2 - 3 mal kontrolliert auf Arbeitsflache aufklopfen. 8.+9 8 8 E

8. Kapseln verschlieBen.

9. In-Prozess-Kontrolle auf Gleichférmigkeit der ao

Masse durchfiihren. 10. 888

10. Verpacken in kindergesichertem und
lichtgeschiitzten Abgabegefal3.

Allgemeine Hinweise zur gravimetrischen Herstellung:

. Beachten Sie den Umrechnungsfaktor f (SB) von Salz zu Base des verordneten Wirkstoffes
(z.B. Propranolol verordnete —> Propranolol-Hydrochlorid als Rohstoff erhéltlich, Umrechnung nétig)

. Priifen Sie, ob der zu verarbeitende Wirkstoff besondere Zuschlage bendtigt.

. Nutzen Sie eine dunkle Unterlage bei der Herstellung, um Pulververluste erkennen zu kénnen Fagron Unterlage zur

. Wir empfehlen die Verwendung von glatten Glas- oder Edelstahlfantaschalen. Kapselherstellung,
schwarz
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Die Erganzungsmethode mit DiluCap
Captopril-Kapseln 50 mg mit DiluCap Antioxi

Berechnung der benoétigten Wirkstoffmenge flir n Kapseln:
Wie viel Wirkstoff pro Kapselherstellung m (Soll) eingesetzt werden muss hiangt von verschiedenen Faktoren ab:

Man muss die Wirkstoffmenge pro Kapsel m (WSk) kennen (aus arztlicher Verordnung) und mit der Anzahl n an verordneten Kapseln
multiplizieren. Zusatzlich muss man beachten, welche Wirkstoffverbindung (Salz oder Base?) verordnet wurde und hier evtl. einen
Umrechnungsfaktor mit einbeziehen f (SB). Der Einwaagekorrekturfaktor fE des Wirkstoffs muss ebenfalls mit einbezogen werden,
dieser steht auf den Analysenzertifikat. Je nach Dosierung muss noch ein Wirkstoffzuschlag f P von 5 - 10 % hinzugefliigt werden.

m (WSk) « n « f(SB) « fE « fP = m (Soll)

Beispiel:

Es sollen 60 Kapseln mit je 50 mg Captopril hergestellt werden. Dazu wird der Rohstoff mit dem Einwaagekorrekturfaktor 0,992
verwendet. Da hier der Wirkstoff genau der Verordnung entspricht entfallt der Salz-Base Faktor. Da wir eine
Wirkstoffmenge > 20 mg verarbeiten setzten wir einen Wirkstoffzuschlag von 5% an.

50 mg « 100 Kapseln « 0,992 - 1,05 = 5.208 mg = 5,208 g Captopril miissen eingewogen werden.
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Herstellung mit der Ergdnzungsmethode:

Schritte

1

Arbeitsflache und Arbeitsgerate desinfizieren
und vorbereiten.

Wirkstoff auf Analysenwaage abwiegen.

Konzentrat aus gesamter Wirkstoffmenge und einem Teil

(ca. 30 %) der erwarteten DiluCap Antioxi Menge in einer

glatten Fantaschale einwiegen und griindliche 3.
vermischen.

Die vorbereitete Kapselmaschine mit diesem
Konzentrat befillen.

Die Kapselunterteile anschlieBen mit weiterem
DiluCap Antioxi unter kontrolliertem Aufklopfen
(2 - 3-mal) befllen. Dies fuhrt zu einer leichten
Uberfiillung der Kapselunterseiten.

Die gefillten Kapselunterseiten vollstandig in die glatte

Fantaschale ausleeren und die Wirkstoff-Fllstoffmischung

grundlich homogenisieren. Nutzen Sie hierflir eine dunkle 6.
Unterlage, um Pulververluste sichtbar zu machen.

Befiillen Sie anschlieBen die Kapseln erneut mit der
homogenisierten Mischung, am besten unter Nutzung der
Beet-Methode und kontrolliertem Aufklopfen (2 - 3-mal). 7.

VerschlieBen Sie die Kapseln und verpacken Sie sie sicher.

Allgemeine Hinweise zur Erganzungsmethode:

Beachten Sie den Umrechnungsfaktor f (SB) von Salz zu Base des verordneten Wirkstoffes
(z.B. Propranolol verordnete —> Propranolol-Hydrochlorid als Rohstoff erhaltlich, Umrechnung nétig).

Sinnvoller Einsatz bei hoher Wirkstoffmenge und bei einmaliger Herstellung.

Keine Messzylinder oder Kalibrierwerte notig, rein experimentell!

Nutzen Sie eine dunkle Unterlage bei der Herstellung, um Pulververluste erkennen zu kénnen.

Wir empfehlen die Verwendung von glatten Glas- oder Edelstahlfantaschalen.
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Stand: Juni 2023, Anderungen vorbehalten

Fagron GmbH
Wilhelm-Bergner-StraBe 11 g
D-21509 Glinde

Tel.: +49 (0) 40 - 670 67 5
Mail: info@fagron.de
Web: fagron.de
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