TABLET BASIM FiziGi
icerigi:
Basim esnasinda kuvvetlerin iletimi

Tablet icinde kuvvetlerin dagilimi

Uygulanan basincin tozun bagil hacmi
uzerine etkisi

Partiklllerarasi adezyon ve kohezyon
kuvvetleri

Tablet basim enerijileri
Tabletlerin mekanik direnci

Bu calismalarda kullanilan aletler ve
calisma yontemleri
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Tabletleme asamalarina bagl olarak basim kuvveti-zaman egrisi
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Fig. 27.30 The distribution of compression pressure (in MPa)
during uniaxial powder compression (From Train, D. Trans. Inst,

Chem. Engrs. 35, 258, 1957.)
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Basinca karsilik bagil hacim
degisimi grafigi
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FIGURE 10. A typical Heckel plot derived from relative density and
compaction pressure, Region [ corresponds to particie rearrangement at
low pressure, whereas region I, the linear part of the curve shows the
ability of the material to deform plastically. At higher pressures, region
[11 is observed due to work hardening. O, gives densification due to ini-
tial particle rearrangement, whereas Dy gives densification due to initial
die filling, {Adapted from Ref, 13 with pemission from Elsevier.)
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TABLETLER UZERINDE YAPILAN KONTROLLER




Cozunme hizi testleri,

In vivo biyoyararlanimin énceden tahmin edilmesi (IVIVC),

Dozaj formunun serilerarasi kalite devamliliginin saglanmasi,

Dozaj formunun stabilitesinin devamliliginin gésterilmesi,

Onay sonrasi yapilan degisiklikler (formulasyon, Gretim yeri, Gretim
yontemi, 6lcek blyltme vb.) sonrasinda Urin kalite ve performansinin
devamhiliginin gosterilmesi,

Yeni formilasyon gelistirmede yol gosterme amaci (yardimci
maddelerin seciminde, Uretim isleminin optimize edilmesinde, uzun
ve kisa suireli stabilite incelemelerinde vb.),

Daha dustk dozdaki tGriintin biyoesdegerlik gerekliliklerinin
saglanmasi,

Biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalarinda ve klinik calismalarda
kullanilan referans trune iliskin bilgilerin alinmasi,

Bir etkin maddenin farkli formulasyonlari (temelde benzer Grinler
dahil olmak UGzere varyasyonlar ve yeni Grinler) ile referans triin
arasinda benzerlik oldugunun gosterilmesi,

icin kullantlir.
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Tabletlerin bolinmesi!!!!

(EP 6.0 V1, Subdivision of tablets, ease of intake or
posology — uniformity of mass)

e Salim tarzi

* Formilasyon (matris / fonksiyonel kaplama)

* Tablet sekli (score / centik)

e KUB/KT

e Etkin madde terapotik indeksi
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Neden kaplanmis dozaj formlari?
J
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Artan estetik kalite,

Hasta uyuncunun artiriimasi, ' o
Hosa gitmeyen ilac tadi ve kokusunun maskelenmesi,

Hasta tarafindan ilacin daha kolay yutulabilmesi,

ilacin fiziksel ve kimyasal stabilitesinin artirilmasi,

Dozaj formundan etkin maddenin salim kinetiklerinin
modifiye edilmesi,

intestinal sistemde salim icin enterik salim &zellikleri nin
saglanmasi,

Uretici acisindan ilaclarin karismasinin énlenmesi, A
kodlamanin kolaylastiriimasi, \

Etkin maddenin mide ortamindan ve midenin etkin

maddeden korunmasi, y‘ |
. s
) By




Kaplama icin ¢ekirdek (substrat) tipleri

La®

-
e
-
-
»

s 5, b

Kristaller
Cesitli tipte grandiller

Pelletler

Tabletler o Ozellikleri

Sert ve yumusak jelatin Sekil ve biiyiikliik
kapsuller

Mekanik direnc ve friabilite
Formulasyon

Istiya ve neme duyarlilik
Kaplama ile etkilesimler



Cap ve agirlik artisi nedeni ile paketleme ve transfer Ucretleri
artmistir.

Kaplama kirilgandir ve uygun olmayan sartlar mevcut
oldugunda hasar olasiligi s6z konusudur.

Deneyim ve tecribeye sahip uzman personele gerek vardir.

Uzerine baski ile kodlamayi gliclestiren bir cilalama / parlatma
islemi vardir.

Tam olarak otomasyona gecisi engelleyen kompleks bir
uygulamasi vardir.

Islem siiresi uzundur.



Seker kaplamada kullanilan yardimci maddeler

* Sekerler:
Sakkaroz

/ Kristallenme
- Cozeltilerinin
hazirlanmasi ~—

Glukoz

inversiyon

Laktoz

invert seker

Nisasta sekerleri

Seker alkolleri

. Ksilitol
Maltitol Mannitol

Sorbitol



Diger yardimci maddeler

* Kaplama olusturucu maddeler:

* Renkverici maddeler




e Lezzet ve koku vericiler

Meyve esanslari, metil salisilat, vanilya, kakao, cikolata, yogunlastiriimis
sut, krema, karamel

e Lubrikantlar

Talk

e Parlatici / cilalayici maddeler

Mumlar, yaglar, recineler

 SUspansiyon ajanlari

Yuzey aktif maddeler




Kaplama islemi ve kaplama tabakalari

Kaplama tabakalari:

Ast
1. Koruyucu kaplama (sealing)} >l

kaplama
_ 2. Alt kaplama (subcoating) 2 Cevreleyici
Uniform . . : - Y
3. Duzeltici kaplama (grossing/smoothing) tabaka
kaplama :
4. Renk kaplama (color coating) Bitis

5. Parlatma (polishing) tabakasi

eal tablet corg
ub coating
moothing

olo%r,lng
olishing
. Printing

TOWMW

Her bir tabaka icin uygulanan islem basamaklari:
s Uygulama

s*Dagilma

s Kurutma




