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Una de las compaiias
lideres en el desarrollo,
investigacion y
fabricaciéon de productos
farmacéuticos para
terceros.



Microgranulos

La tecnologia de microgranulos
consiste en aplicar recubrimientos
funcionales sobre pequeiias
particulas esféricas.

La principal ventaja de los microgranulos es que permiten ajustar de
manera muy precisa el perfil de disolucion de formulaciones conteniendo

uno o varios principios activos.




1. Liberacion Modificada

Recubrimiento

polimérico

Principio
activo

Nicleo
inerte

2. Solubilidad Incrementada

Inhibidor de
cristalizacién

Principio activo
en dispersién
sélida

Nicleo
inerte

3. Incremento de Estabilidad

Proteccién contra humedad,

oxigeno y contacto fisico

con otras sustancias

Principio
activo

Nucleo
inerte

4. Sabor Enmascarado

Recubrimiento insoluble—

en la boca P,

Cristal de principio activo

Para controlar el perfil de liberacion, los microgranulos son recubiertos con
una o mas capas de polimeros. Dependiendo del perfil de disolucién
buscado, el recubrimiento se realiza empleando polimeros solubles,
insolubles o de solubilidad dependiente del pH. De esta manera es posible
conseguir perfiles de liberacion prolongada, entérica o colénica. También
es posible realizar pulsos de liberacién y combinar dos o méas poblaciones
de microgranulos con distinto perfil de disolucién en una misma forma
farmacéutica. Los microgranulos pueden ser llenados en capsulas,
formulados como suspension o bien comprimidos en una tableta sin
perder sus cualidades. Para mejorar la sensacién en boca, es posible
reducir el didmetro de los microgranulos a menos de 500 micrones (en
este caso son denominados micropellets). Una ventaja importante de los
microgréanulos es que permiten combinar en la misma forma farmacéutica
distintos principios activos, cada uno con el perfil de disolucion requerido.

Esta tecnologia permite desarrollar formulaciones de solubilidad
incrementada en las cuales el principio activo se encuentra formando una
dispersion solida en una matriz polimérica.

La dispersion solida se obtiene disolviendo el principio activo junto con un
polimero hidrofilico en un solvente adecuado y luego esprayando esta
solucién sobre ndcleos inertes.

La tecnologia permite agregar inhibidores de cristalizacion, surfactantes y
desintegrantes para mejorar la performance de la formulacién (mejoras en
la solubilidad del principio activo y en la cinética de disolucién).

Esta tecnologia permite mejorar la estabilidad de los principios activos
a través de la aplicacion de recubrimientos poliméricos solubles en
casos como:

* Asociacién de principios activos incompatibles: al evitar el
contacto fisico entre activos incompatibles mejora su estabilidad.

¢ Activos sensibles a la humedad: es posible aplicar recubrimientos
con polimeros de alta barrera a la humedad. Por ejemplo, una
membrana de recubrimiento de PVA (alcohol polivinilico).

e Activos Volatilesios microgranulos protegidos permiten evitar la
volatilizacion del principio activo logrando estabilidad por periodos
prolongados.

Esta tecnologia permite recubrir cristales de principio activo logrando
particulas de sabor enmascarado con didmetro entre 200 y 600
micrones lo que resulta ideal tanto para suspensiones como para
comprimidos dispersables o masticables.

El recubrimiento esta disefado para ser insoluble en la boca pero
rapidamente soluble en el medio gastrico de manera de no interferir
con la biodisponibilidad del principio activo.



dliquidcap-

La tecnologia Liquidcap permite producir capsulas
rigidas con relleno liquido o semisélido.
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Estas capsulas estan disenadas para optimizar la biodisponibilidad de los principios activos y de esta
manera conseguir ventajas terapéuticas en comparacion con las formas farmacéuticas tradicionales.

Caracteristica del API Objetivo Buscado Ejemplos

Baja Solubilidad Aumento de solubilidad / Dutasteride, Amprenavir,
(clases Il y IV) absorcién Fenofibrato

Aumento de velocidad Ibuprofeno, Diclofenac,

Absorcion lenta s .
de absorcion Meloxicam

e Aumento de Lubiprostona,
Inestabilidad estabilidad Colecalciferol, Isotretinoina

Calcitriol, Doxercalciferol,

Alta potencia / Baja dosis Homogeneidad de dosis Paricalcitol

Acidos grasos Omega-3,
Serenoa repens, Simeticona

Liquido o de bajo

punto de fusion Formulacidén sdlda simple

Comparacion con capsulas de gelatina blanda:

1 Las paredes de la cdpsula rigida son mas finas que las de una cdpsula de gelatina
blanda. De esta manera, las cdpsulas rigidas se desintegran y liberan su contenido
en menor tiempo.

2 Las cdpsulas rigidas son menos permeables a la humedad y al oxigeno que las
cdpsulas de gelatina blanda. De esta manera, es posible obtener una excelente
estabilidad de los principios activos, en particular aquellos sensibles a la humedad
y a la oxidacion.

3 Ciertos principios activos y excipientes inducen la polimerizacién de la gelatina,
volviéndola insoluble en agua. Este proceso es conocido como crosslinking de la
gelatina. Una gran ventaja de la tecnologia Liquidcap es que las cadpsulas pueden ser
formuladas en una variedad de materiales alternativos a la gelatina, por ejemplo,
pueden ser de hipromelosa o de pullulan, permitiendo de esta manera evitar el
crosslinking y mantener la cinética de disolucion a lo largo de la vida dtil del producto.






Colaboramos con
nuestros clientes para
crear productos
farmacéuticos de alto
valor agregado.

Ofrecemos los siguientes servicios:

@ Desarrollo de formulacién

@ Desarrollo de métodos analiticos

@ Pruebas de estabilidad

@ Escalado y transferencia de tecnologia
@ Elaboracion a escala industrial

@ Anélisis y redaccion de patentes



Tecnologia

Calidad y
reconocimiento
internacional

Contamos con dos plantas productivas ubicadas en las
localidades de Avellaneda y de Ezeiza donde anualmente
elaboramos para nuestros clientes mas de 100 millones de
dosis de productos de alto valor agregado.

Nuestras instalaciones y procesos cumplen con las
normas GMP vigentes y se encuentran aprobadas por
autoridades sanitarias internacionales.
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Novocap S.A.

Tel +(54911) 6842-5500
info@novocap.com
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Planta Industrial Ezeiza

Puente del Inca 2450, bajada Km. 41
Au. Ezeiza-Canfuelas

Carlos Spegazzini, Bs. As. Argentina

Planta Indutrial Avellaneda

Ing. Torcuato Di Tella 968
Pifieyro. Avellaneda

Bs. As. Argentina

Administracién

Carlos Pellegrini 1063
C.AB.A.
Argentina



