Tozlar

* Tozlar ile ilgili dikkat edilmesi gereken temel fiziksel noktalar:
* Urunun gorunusu,

* organoleptik 6zellikler,
* kolay rekonstitiie edilebilirlik



» Saklama sliresinin fonksiyonu olarak, tozlarin etkin madde salimini nasil
etkilediginin bir ka¢ nedeni vardir. En genel sebepler sunlardir:
e kohezyon,
e kristal buytumesi,
* nem sorbsiyonu.



Tozlar

e Zamanla toz partikulleri rasindaki bu etkilesmeler sonucu tozun
rekonstitue edilebillirlik zamani degismektedir.

* Saklama suresi uzadikca tozlari rekonstitie etmek icin gereken
zamanda uzamaktadir.

Reconstitution Time (Min)

20 30
Months



SERT ve YUMUSAK JELATIN KAPSULLER

* Grimm ve Schepky, kapsul iceriginin sorpsiyon
izotermlerine bagli olarak, kapsul ceperinin, kapsul
icerigine nem kaybedip kirilgan hale gelebilecegini
veya tam tersi sorpsiyon izotermi kosullarinda, kapsul
iceriginden nem cekip kirilganlasabildigini
gostermistir.



SERT ve YUMUSAK JELATIN KAPSULLER

e Jelatinin nem izotermleri
e Jelatinin nem icerigi

* Jelatinin sisme 6zelligi stabilite calismalarinda
incelenebilir.



Oral kullanim icin tabletler EP5’e gore su sekilde
siniflandirilir:

Kaplanmamis tabletler

Kaplanmig tabletler

Efervesan tabletler

Suda ¢oéziinen tabletler

Suda dagilan tabletler

Agizda dagilan tabletler

Mide ortamina dayanikl tabletler
Modifiye salim saglayan tabletler




Tabletler icin stabilite test parametreleri

Organoleptik kontroller

e Goriinds (sisme, yapisma, kristal olusumu, sisenin dibinde
toz olusumu, ¢atlama, kirilma)

 Renk (beneklenme, rengini kaybetme)
e Koku

Etken madde miktar tayini, bozunma irinleri
Agirhk sapmasi
¢ozinme hizi

Nem

Mekanik dayaniklilik
o Sertlik
e Asinma

Mikrobiyolojik simirlar




Kapli tabletler icin test parametreleri

Organoleptik kontroller

e Gorinids (¢atlama, kirilma, kaplamanin yapismasi,
tabletlerin birbirine yapismasi)

* Renk (beneklenme, rengini kaybetme)
e Koku

Etken madde miktar tayini, bozunma driinleri
Dagilma

Coziinme hizi

Nem




