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Inovacao em forma de céapsula.

0 Novo polimero que so gera vantagens para quem
utiliza e consome capsulas

Vantagens para a Farmacia

Uma das maiores dificuldades na manipulagdo em cépsulas é o
grande nimero de substancias oxidaveis e altamente higroscoépicas.
As Vitaminas; Ativos sujeitos ao controle da Portaria 344/98-
Controlados (Ex.: Anfepramona); Fitoterapicos (Ex.: Tribulus
Terrestris) e outros comuns nas prescri¢des médicas (Acetilcisteina,
Aminofilina, Aspirina, Captoprila, Cetoconazol, Omeprazol,
Hidrocortisona, Sinvastatina, Lovastatina, L-Carnitina, entre
outros) séo alguns exemplos.

As novas Céapsulas produzidas com um novo polimero, conhecido
como PULLULAN® e batizadas com a marca NPCaps®, sdo capsulas
com a caracteristica Unica de total IMPERMEABILIDADE AO
OXIGENIO mantendo outras caracteristicas basicas como:
Inodoras, Insipidas, Faceis de engolir, Mascaram gosto e odor de
forma eficaz (devido sua impermeabilidade), além de outras
vantagens técnicas superiores: Dissolugdo Imediata Padronizada,
alta estabilidade quimica e completamente biodegradaveis.

As NPCaps® - Céapsulas de Pullulan® sdo aprovadas pela
Pharmacopeia® e pelas maiores indlstrias farmacéuticas do
mundo e totalmente utilizdvel nas encapsuladoras manuais,
automaticas e semi-automaticas, existentes nas farmacias.
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NPCaps® - Capsulas de Pullulan®é a solugéo da Farmacia e ainda

geranovos negocios:

Devido a sua alta impermeabilidade ao oxigénio, torna-se possivel
encapsular Acido Ascérbico Puro, Oleos Vegetais, entre muitos
outros ativos.

Muitas das técnicas e excipientes para protecdo de ativos se tornam
secundarios diante das NPCaps” - Capsulas de Pullulan®, que
oferecem total IMPERMEABILIDADE AO OXIGENIO,
aumentando assim a estabilidade das suas manipulagdes.

Permeabilidade ao Oxigénio

NPCaps” tem a
permeabilidade
mais baixa ao oxigénio
pois forma-se um
material que é o
escudo da capsula
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Permeabilidade ao Oxigénio - cm®/ m®/ day

- INIGUALAVEL IMPERMEABILIDADE AO OXIGENIO:
impedindo a entrada de oxigénio, minimizando assim a oxidacao
dos ativos contidos na capsula, ideal para ativos sensiveis a
oxidagdo. Mascara também possiveis gostos e odores;

Para os ativos sensiveis a oxidagdo, oferece ainda:
— Protegédo extra;

— Aumento do prazo de validade;

Reducao de custo no uso de antioxidantes.

Vantagens para o Consumidor

O interesse dos consumidores em “produtos naturais” vem se
expandindo em todo o mundo, ja que alguns grupos tém optado por
um estilo de vida mais saudavel, com consumidores mais seletivos,
com preferéncias por derivados vegetais, quer seja por motivos
culturais ou religiosos.

Consequentemente, ha uma demanda global crescente de
consumidores para capsulas de origem natural.

Focando neste nicho de mercado, e apés muitos estudos, elegeu-se
o PULLULAN® para fazer parte deste projeto inovador na area de
cépsulas diferenciadas.

Assim, as NPCaps® - Capsulas de Pullulan® sido as Unicas, de
origem natural (ndo-animal), com dissolucdo imediata padronizada
que oferecem Certificacdo KOSHER e HALAL IFANCA.

Certificacdo esta equivalente auma ISO Alimentar.

Agora os consumidores de comunidades religiosas ou adeptos ao
naturalismo poderéo ingerir seus medicamentos com seguranca e
eficacia.

Desintegragao da NPCaps® in vitro comparada com
outras capsulas

T1PO DE DESINTEGRAGAO A 37°C, AGUA DEIONIZADA

CAPSULA

NPCaps® 0:54 1:46

Gelatina 1:12 2:18
Vcaps 1:48 2:54

Testado com Acetaminofen, método de dissolu¢do USP
Beneficios

Importante para a liberacdo imediata ou aplicacdes com atuagao
rapida



Desintegracao in vivo

NPCaps® Gelatina
7 min apés administragdo 7 min apés administracdo

Método Do Teste: baseado na visualiza¢éo externa do desempenho
da capsula usando umaimagem latente de sintilografia.

Desintegracéo, in vivo, ocorre rapidamente no estdmago tanto para
NPCaps® quanto para gelatina

Degradacao do dleo

A degradagdo do dleo foi mais baixa na NPCaps®
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Céapsulas com 50% de 6leo de gérmen de trigo armazenado a
220°C por 3 meses
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Tempo gasto na passagem pelo esdfago

A degradacéo do 6leo foi mais baixa na NPCaps®
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NPcaps mostrou excelente facilidade para ingerir.

0 que é Pullulan®?

O PULLULAN® é um polissacarideo bacteriano extracelular
produzido do amido do milho pela fermentacdo da Aureobasidium
pullulans.

E um polissacarideo linear, nao-transgénico, branco, inodoro e
facilmente solGvel em agua.

Sua seguranca foi provada em varios testes e é usado amplamente
nos alimentos e nos cosméticos no Japdo desde 1976. O
PULLULAN® é um ingrediente extremamente versatil que fornece
tecnologia para a inovagdo de variados produtos. E um filme
excelente, pois produz uma pelicula resistente ao calor. Pode ser
utilizado para carrear ingredientes farmacéuticos, fitocéuticos e
nutracéuticos. Por ser de origem vegetal, pode ser utilizado para
individuos alérgicos e ndo-consumidores de produtos de origem
animal.

Ha relatos sobre a existéncia do PULLULAN® desde 1938. Porém
comecou a ser fabricado em escala industrial em 1976 no Japé&o.

Pullulan
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GRAFICO DE PERMEABILIDADE AO OXIGENIO

Impermeabilidade do filme de pullulan comparado
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Quem fabrica e quem distribui?

O fabricante desta inovacdo é a Capsugel, Divisdo da Pfizer
Laboratories, o maior fabricante de cépsulas do mundo, que
escolheu a Attivos Magisttrais como sua distribuidora exclusiva
para o mercado Magistral Brasileiro.
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Propriedades das NPCaps

= Impermeabilidade ao oxigénio;

= 100% natural;

= Origem vegetal (“non-animal”);

= N&o-transgénico;

m Livre de modificagdes quimicas;

= Compatibilidade: com principais excipientes utilizados, incluindo
lactose; amido; sorbitol; estearato de magnésio; celulose
microcristalina e carboximetilcelulose;

u Dissolucéo Eficiente: Estudos in vitro com paracetamol mostram
gue a NPCaps® tem perfil de dissolugéo idéntico ao da gelatina. Os
testes confirmam uma desintegracgéo rapida em individuos em
jejum (uma média de nove minutos apés a ingestéo);

= Livre de conservantes;

= Livre de Glaten;
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= A NPCaps®” é muito sensivel a variagdes de umidade e
temperatura, assim como a capsula de gelatina. Sendo
necessario, o controle de umidade e temperatura da sala de
enchimento e armazenagem.

= ANPCaps® é compativel com varios excipientes.
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GRAFICO DE DISSOLUGCAO EM PARACETAMOL pH 4,5
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GRAFICO DE DISSOLUGAO EM PARACETAMOL pH 7,2
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GRAFICO DE UMIDADE PRESENTE
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GRAFICO DE ESTABILIDADE QUIMICA
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Gelatin NPcaps Gelatin NPcaps

Dissolucédo da NPCaps® CAPSULA DE PULLULAN
nao é afetada pela inclusdo de formaldeido, um
conhecido agente de cross-linking.
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- Alta Estabilidade Quimica: Os estudos mostram que NENHUMA
cépsula se quebrou em condi¢des padréo de producéo.

Na encapsulacéo de VITAMINA C, geralmente ocorre uma alteragéo
de cor (“reacao de Maillard™). Porém, em testes acelerados, néo foi
verificada nenhuma mudanca da cor, o que indica estabilidade
elevada das NPCaps®

Testes fisicos encapsulando L-Carnitina pura (sem uso de
excipientes) apés duas semanas, as capsulas e a substancia
continuaram néo apresentando nenhuma alteracdo em relagédo ao
seu estado inicial.

Aparéncia e Adaptabilidade

- Aparéncia: as NPCaps® - Capsulas de Pullulan, sdo superiores
na aparéncia devido seu aspecto mais brilhante e transparéncia de
cristal.

- Excelente adaptabilidade: as NPCaps® tém dimensotes
idénticas as capsulas gelatinosas comuns, que passaram nos testes
das principais encapsuladores do mercado.

Certificagcao Internacional

As CAPSULAS NPCaps® possui dois certificados internacionais,
que comprovam a qualidade e a veracidade de seus beneficios. Os
certificados s&o: Kosher Certificate e o Ifanca Halal Product
Certificate.

Certificado Kosher
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Este certificado “equivale” a
um “ISO-Alimentar” mas
principalmente demonstra a
comunidade Judaica, sua
origem garantida.

Seus Clientes agora poderéo
confiantemente consumir
seus medicamentos sob a
certificacdo KOSHER.

Certificado Kosher
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Certificado Ifanca Halal

IFANCA é a sigla de Islamic Food
and Nutrition Council of América
(Conselho Islamico de Alimentos
e Nutrigdo da América), que da
mesma maneira garante a
comunidade Islamica sua origem
dietética permitida.

Halal é um termo arabe que
significa “legal” ou “permitido”.
As regras da dietética mugul-
mana sao baseadas no Alcoréo.
Elas se assemelham muito as i fle s Ford:
normas Kosher; por exemplo,
ambos os conjuntos de regras
proibem o consumo de porco e
impdem requisitos restritos ao
processo de abate de animais. Ao
contrario das normas Kosher, o
alcool e outros produtos
intoxicantes s&o proibidos. Muitos

inspetores tanto da IFANCA como da Unido Ortodoxa, sao
tecnodlogos de alimentos diplomados, o que permite que combinem
pontos de vista cientificos e religiosos.
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Ifanca Halal Product Certificate

Aprovacao Mundial

USA e Canada: Aprovado
= Japdo: aprovado para todos os produtos tanto para
suplementos alimentares como dietéticos
* Asia: aprovado na Australia, Nova Zelandia, Thailandia,
India, Malasia, Vietnam, Hong Kong, Singapura, Indonesia,
Philippinas
= Europe: desenvolvimento da lista dos aprovados
— Paises com aprovacgéo individual:
« Aprovado: Finlandia e Bélgica
= Aprovado Q4 2005: Frangca e Holanda

Beneficios

- Seguranga na encapsulagéo de ativos;

- Reducao de custos em excepientes;

- Certificacéo equivalente a uma ISO alimentar;
- Beneficios superiores aos custos;

- Rapidez nos processos;

- Reducgao de nao conformidades;

- Validades garantidas;

- Produto inovador e

- Produto patenteado e exclusivo.

Referéncias para consulta

www.meridica.com/products/npcaps_pharma.php
www.ift.confex.com/ift/2001/techprogram/paper_8310.htm
www.nutrition.org/cgi/content/abstract/133/4/1051
www.ualberta.ca/~csps/JPPS7(1)/M.Gupta/pullulan.htm
www.hayashibara.co.jp/english/ press/2002/020930/index.html
www.capsugel.com/products/brochure_npcaps.phpin-
pharmatechnologist.com/productnews/news.asp?id=56782
www.attivosmagisttrais.com.br

Alcantara - Rua Yolanda Saad Abuzaid, 150, lojas 118/119. Telefone (21) 2601-1130
Centro / Zé Garoto - Rua Coronel Serrado, 1630, lojas 102/103. Telefone (21) 2605-9480

vendas@farmacam.com.br
) whatsapp (21) 98493-7033

n Facebook.com.br/farmacam
@ Instagram.com.br/farmacam





