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UALICAPS®

HISTORIA

Mas de cien arios de experiencia en la fabricacién
y llenado de cdpsulas duras de dos piezas

Qualicaps® se funda en Indianapolis dentro de Eli Lilly & Co.
como planta de fabricacion de capsulas duras en 1897.
Nuestra herencia centenaria nos permite tener un conocimien-
to profundo de las necesidades de nuestros clientes proce-
dentes de laindustria farmacéutica lo que hace posible ofre-
cerles los mas altos estandares de calidad.

Comprometidos en ofrecer el mas alto nivel de servicio y
siempre orientados al cliente, Qualicaps® es responsable de
numerosos hitos en la historia de la capsula dura: pioneros
en crear capsulas de gelatina libre de conservantes, pioneros
en ofrecer una capsula de origen vegetal de calidad farma-
céutica con un perfil de disolucion similar al de la capsula de
gelatina, y pioneros en disefiar y ofrecer una capsula especi-
fica para su uso en inhalacion.

Ademas de la fabricacion de capsulas, Qualicaps® ofrece una
amplia gama de maquinaria que completa la produccion de
formas farmacéuticas sélidas de administracion oral, desde
el llenado, sellado, impresion, inspeccion visual y pesado de
capsulas duras, hasta la propia fabricacion de capsulas blandas.

COLABORACION

Qualicaps® mds que un simple proveedor,
un colaborador comprometido

Gracias a un elevado grado de compromiso, Qualicaps® man-
tiene una estrecha y prolongada relacién con las principales
multinacionales farmacéuticas, asicomo con numerosas com-
pafiias relevantes a nivel local o regional. Nuestros clientes
nos valoran en términos de calidad, anticipacion a las exigen-
cias del mercado y, sobre todo por nuestra gran capacidad de
adaptacion a sus necesidades especificas.

Con presencia global en la totalidad de mercados farmacéu-
ticos,ademas de la estabilidad y solidez que conlleva formar
parte de Mitsubishi Chemical Holdings Corporation (MCHC),
Qualicaps® asegura la continuidad en el suministro para ga-
rantizar para garantizar tanto el éxito de lanzamientos como
las continuas exigencias del mercado.

Nuestro equipo humano cuenta, ademas de expertos repre-
sentantes comerciales, con un personal altamente capacita-
do y de gran experiencia en contacto permanente con orga-
nizaciones cientificas, departamentos de I+D y universidades,
completado por un equipo de ingenieros de servicio técnico
que ofrece un apoyo integral a nuestros clientes en términos
de funcionamiento y rendimiento operativo.
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ENGINEERED
TO PERFORM

FUNCIONALIDAD Y PRECISION,
PILARES DEL DISENO

Y FABRICACION DE NUESTRAS
CAPSULAS

 Nos enorgullece disenary producir cada capsula con
el objetivo de alcanzar siempre el maximo rendimiento,
cumpliendo en todo momento con los requerimientos
mas exigentes: calidad farmacéutica, rendimiento superior
en maquinas de llenado, proteccion del principio activo
asi como su estabilidad y la de la capsula a lo largo de su vida
util, facilidad de uso y adherencia al tratamiento.

 No solo ofrecemos los mas altos estandares de funcionalidad
con nuestras capsulas, sino también a través de nuestro
equipo humano formado por expertos en la materia que
trabajan conjuntamente y de forma constante para el éxito
de nuestros clientes.









THE KAITEKI
COMPANY

QUALICAPS® Y “KAITEKI”,
UNA MISMA FILOSOFIA

« KAITEKI significa crear un entorno sostenible confortable
para los individuos, la sociedad y el planeta, que perdure
mas alla del tiempo y de las generaciones

 Qualicaps® integra KAITEKI en su negocio como una
filosofia de creacidon de valor, fundamentada en la gestion
de tres pilares esenciales: economia, tecnologia
y sostenibilidad

 KAITEKI, a través de la innovacion como motor, contribuye
a la resolucion de problemas sociales y medioambientales
mediante nuestros productos y servicios.

« KAITEKI forma parte de los valores y esfuerzo colectivo de
los mas de 55.000 empleados que conforman Mitsubishi
Chemical Holdings Corporation (MCHC) Group, del cual
Qualicaps® es subsidaria como sociedad unipersonal

THE KAITEKI COMPANY

Mitsubishi Chemical Holdings Group
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LAS CAPSULAS QUALI-G™
SE DISENAN PARA CUMPLIR
CON LOS MAS ESTRICTOS
REQUERIMIENTOS DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
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Calidad farmacéutica Libre de conservantes

Calidad farmacéutica. El proceso defabricacion de nuestras
capsulas se realiza siguiendo estrictos criterios farma-
céuticos con certificacion ISO 9001y 14001. Ademas, se
han registrado Drug Master Files para EE.UU y Canada.

Alolargo del proceso de produccion, las capsulas Quali-G™
son supervisadas continuamente por expertos en control
de calidad que garantizan el cumplimiento de los requi-
sitos farmacéuticos mas rigurosos y exigentes.

La gelatinaempleada para la fabricacion de las capsulas
Quali-G™ es 100% procedente de hueso bovino, con-
firiéndoles propiedades mecanicas superiores asi como
asegurando la compatibilidad con ciertas restriccio-
nes alimenticias y religiosas.

Los altos estandares de calidad requeridos permiten la
fabricacion de las capsulas Quali-G™ sin uso de con-
servantes.

Todas las capsulas Quali-G™ se inspeccionan mediante un
sistema de cAmara automatica para detectary eliminar
las unidades defectuosas.

Gracias a su exclusivo disefio POSILOK®, las capsulas
Quali-G™ garantizan la ausencia de pérdidas asi como su
cierrealolargo del proceso de llenado y empaquetado.

Las capsulas Quali-G™ son idoneas para contener for-
mulaciones liquidas con el sellado "Qualicaps® Seal Kit".

Qualicaps® ofrece una opcidn para inhalacion con es-
pecificaciones microbioldgicas y de peso mas estrictas.

Qualicaps® posee maquinas de impresion propias ofre-
ciendo distintas opciones: axial, radial y aser, ademas
de proporcionar una calidad de impresién superior. La
tecnologia laser es muy efectiva como medida contra
la falsificacion, pudiendo comprobarse visualmente
hasta el mas minimo detalle de logotipos, dosis, etc.

@Quali-G

100% hueso bovino
INNOVACION QUALICAPS® PREMIUM

Opcién para inhalacion
INNOVACION QUALICAPS®

100% inspeccionado por cdmara automdtica
INNOVACION QUALICAPS®

Las capsulas Quali-G™ estan disponibles en una amplia
gama de colores desarrollados internamente y fabri-
cados utilizando colorantes aceptados por el mercado
farmacéutico.

Las capsulas Quali-G™ estan disponibles en todos los
tamanios farmacéuticos, desde 5 hasta 00, siendo éste
el mayor empleado en medicina.

Nuestro equipo de cientificos y expertos en la materia
puede asesorary ayudar a los equipos de formuladores
y de |+D en el desarrollo de la forma farmacéutica
gracias a unaamplia gama de recursos procedentes de
los laboratorios de investigacion de Mitsubishi Chemical
Holdings Corporation (MCHC).

Gracias a un profundo conocimiento y amplia expe-
riencia con los principales proveedores de equipos,
nuestros ingenieros de servicio técnico ofrecen una
asistencia integral para lograr la mayor eficiencia ope-
rativa requerida por el cliente.
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CAPSULAS DURAS
DE DOS PIEZAS,
UNA FORMA
FARMACEUTICA
DE DOSIFICACION
ORAL SOLIDA

CON VENTAIJAS

Las formas farmacéuticas de dosificacion oral sélida
(comprimidos y capsulas tanto duras como blandas)
son la via de administracion mas comiin entre
pacientes, médicos y companias farmacéuticas.

Son agradables y comodas para el paciente:
transportables, de sencilla autoadministracion, faciles
de deglutir, estables y permiten la dosificacion exacta
del principio activo.

LAS CAPSULAS DURAS «  Formulaciones menos complejas, con menor uso
DE DOS PIEZAS OFRECEN de excipientes.

VENTAJAS ADICIONALES « Posibilidad de combinar distintos principios activos.
EN COMPARACION CON « Posibilidad de utilizar dos colores (tapa y cuerpo).
LOS COMPRIMIDOS, « Proceso de fabricacion del farmaco mas eficiente
PRINCIPALMENTE: (menor nimero de etapas en la produccion) y re-

duccion de la validacion y de los costes analiticos.
Ausencia de fuerzas de compresion en la fabri-
cacion del farmaco.



QUALI-G™ CAPSULAS Las capsulas Quali-G™ pueden emplearse a lo largo

DE GELATINA, EL ESTANDAR de todas las etapas del proceso de desarrollo, desde
DEL MERCADO las pruebas toxicologicas preclinicas, pasando por
las fases de ensayos clinicos y hasta la comercializacion
del farmaco.
COLORES DE CAPSULA
Las capsulas Quali-G™ estan disponibles
en una amplia gama de colores. '
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TAMANOS DE CAPSULA

Quali-G™ esta disponible en todos los tamafios empleados
por las compafniias farmacéuticas, desde el tamario 5 hasta
el tamafio 00, siendo éste el mayor utilizado en medicina.
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IMPRESION DE CAPSULA
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QUALICAPS EUROPE, S.A.U.
Avenida Monte Valdelatas, 4
28108 Alcobendas

Espafia

Tel: +34 91663 08 00

Fax: +34 91663 08 30

e-mail: contact(@qualicaps.es

QUALICAPS, INC.

6505 Franz Warner Parkway
Whitsett, NC 27377-9215
EEUU

Tel: +1336 449 3900

Fax: +1336 449 3333
e-mail: info@qualicaps.com

QUALICAPS, CO., LTD.
321-5 lkezawacho
Yamatokoriyama

Nara, 639-1032 Japao

Tel: +81743 56 0651

Fax: +81743 56 5113
www.qualicaps.co.jp

QUALICAPS, BRAZIL

Ferreira de Aratjo, 202 - ¢j 62
Sao Paulo, 05428-000, Brazil

Tel: +55 11 3030-7190

e-mail: vendas(@qualicaps.com
www.qualicaps.com

THE KAITEKI COMPANY

Mitsubishi Chemical Holdings Group

Q 000/0-00000



