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KISMEN PREJELATIÝNIÝZE MISIR NÝÞISASTASI
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DOGRUDAN BASIM

Starch 1500’uün dogðrudan basiým formüulasyonlariýnda

baðglayiýciý,dagiðýtiýciý,akisýþ yardiýmciýsiý ve kendinden

kaydiýriýciý olarak basþliýca fonksiyonlariý vardýir.

Digðer eksipiyanlarýin fonksiyonlariýni tamamlayarak

ve arttýirarak formülasyonun esnekligðini de

g e l i s t i r m e k t e d i r .

BAGLAYICI

Bir kuru baðlayýiciý olarak,plastik olarak

fazlaca sþekil deðgisþtirerek iyi basiýlmaktadiýr.

Starch 1500 tablet olusþturma iþslemlerinde

tipik olarak kullaniýlan basiým kuvvetlerinde

muükemmel sertlik ve düusuþük kiýriýlabilirligðe

sahip tabletler olusþturmak icçin mikrokristal

seluüloz,laktoz ve dikalsiyum fosfat gibi

digðer eksipiyanlar ile beraber kullanýilabilmektedir.

DAGITICI

Starch 1500 iki daðýgitýcýiniýn isþini yapmaktadiýr

kuru isþlemde miýsiýr niþsastasiý ve serbest

amiloz.Bazýi uygulamalarda % 2-10 Starch 1500

maliyeti oönemli oölcuçüde dusuüþüren suüper

daðýgitiýciýlar kadar etkili dagiðýtiýciý etki sagðlamaktadýir

B k z . ( S e k i l 1 )

Starch 1500 tek bir Uüruünde farkliý oözellikleri bir araya

getiren yegane farmasoötik eksipiyandýir. Sadece Starch 1500

bir bagðlayiýciýniýn, dagiðýtiýciýniýn, akis yardýimciýsiý ve kendinden

kaydýiriýciýniýn çcoklu fonksiyonlariýniý gööostermektedir. Kati

dozaj sþekillerinin  çcçesþitli isþlem metotlariýnda etkin olarak son

derece beceriklidir. Starch 1500 formuülasyonlarda

yaygýin olarak kullaniýlan digðer eksipiyanlariýn islevini

ve sinerjide sergilemektedir.

COK FONKSIYONLU
Bir Cok Fonksiyonu Vardir.

• Baglayici
• Dagitici
• Akis Yardimcisi
• Kaydirici

COK YONLU

Cesitli uygulamalrda esnek calisma:

MALIYET ACISINDAN ELVERISLI
Su islem ve maddeleri azaltarak veya cikartarak maliyeti dusurur

• Asiri baglayicilari
• Super dagiticilari
•  Ilave lubrican ve glidantlari
• Imalat safhalarini

ILAC ENDRUSTRISI ICIN IMAL EDILMISTIR.
•    Sadece farmasöotik eksipiyanlarin üuretimine tahsis edilmis modern
     cGMP sartlarinda imal edilmistir.

TEKNIK UZMANLIGIN ONCULUK ETTIGI ENDUSTRI
• Düunya capinda imalat dagitim ve teknik servis

kolayligi.

• Formulasyon ve uygulama gelistirme destegi

• Global kanuni yardim

• Yenilikci yeni urun gelisimi.

*Dis Granuler Fazla

Sekil 1

HYDROCHLOROTHIAZIDE TABLETLERI ICIN DAGILMA PROFILI 50 MG ** 
 Dogrudan                 Islak                     KAPSUL

     Basim             GRANULASYON                    DOLUM

Baglayici               X                   X                              X

Dagitici                              X                             X                                   X 

Ak is  Yard.     X       X*         X                         

Kaydirici X X* X

STARCH 1500®

KISMEN PREJELATÝINIÝZE MISIR NISÝÞASTASI
KATI DOZAJ GELISIÝMINDE UÜSTUÜN

Ç C O K  F O N K S I Ý Y O N L U  E K S I Ý P I Ý Y A N

Misiýr nisþastasiý ve serbest amilozun

kombinasyonunun ilacýin coçözuünmesi uüzerine

olumlu bir etkisi vardiýr.Þ Sekil 1’deki

tablet dagiðýlma verilerine dayanýilarak,

ÞSekil 2’deki ilacç çcoözuünme verileri

Starch 1500’uü daha pahalýi dagiðýtýiciýlarla

k i y a s l a m a k t a d i r .
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AK I S  Y A R D I M C I S I

Starch 1500, imalatciçýlariýn uygun yeknesak

aðýgirliýk ve ilacç icçerigðine sahip tablet

ve kapsüulleri uüretebilmesini sagðlayarak,

guünuümuüzuün yuüksek hiýzda tablet basiým

ve kapsuül dolum ekipmanýina gereken muükemmel

akýþis oözelliklerini temin etmektedir.

KE N D I N D E N   K A Y D I R I C I L I K

Starch 1500’üun yuüksek kaydiýrýciý tabiati

formüulasyon yapiýciýniýn magnezyum stearat gibi

geleneksel kaydýiriýciýlariýn seviyelerini

düusuþürmesine olanak sagðlamaktadiýr.

oÖrnegðin magnezyum stearat yuüksek seviyelerde ilave

edildigðinde veya fazla karisýþtiýriýldigiýðýnda cozumeyi

yavaþlatabilmektedir,ve basiým (yumusak

tabletler) ve film kaplamada (zayýif film yapismasi)

problemlere neden olabilmektedir.Boylece

Starch 1500 kaydýiriýci ý seviyelerini ve potansiyel

problemlerini azaltmakta veya ortadan kaldýirmaktadýir

ZAMAN (Dk.) % KATI   ICERIGIBASKI   KUVVETI (KN)
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NEMLI GRANULASYON

Soðguk suda kiýsmen çöcozuünmesinin sonucu

olarak Starch 1500 bagðlayiýciý ve daðýgitiýciý

olarak nemli granüulasyon uygulamalariýnda ikili

fonksiyonellik sergilemektedir.Starch 1500 isþlemde

esneklik saðglamaktadiýr:su ilavesinden oönce digðer

bilesþenler ile kuru halde karisýþtiýrýlabilmektedir

veya bir kýismý i sogðuk suda disperse edilebilmektedir.

Soðuk sudaki Starch 1500 suüspansiyonu,

süuspansiyonunun ýisiýtýlmasiý ve daha dusuüþük

kosantrasyonlarda hazýirlanmasýi gereken geleneksel

nisþasta peltelerinden daha yuüksek katiý icçerigði ve

daha düusuþük viskozitede etkili baðlayýciý  oözellikler

(Bak Þ sekil 4) Geleneksel baðlayýici coý çözeltilerinin

haziýrlanma süuresi ve masrafýi ortadan kaldýirýlarak

isÝþlem harcamalariý  dusuüþürülmektedir.iÝlaveten,

bir baðlayiýciý olarak Starch 1500’üun kullaniýldigiýðý

granüuleler müukemmel tablet sertligði ve hiýzli

daðgilma goöstermektedir.

Sekil 3

HYDROCHLOROTHIAZIDE TABLETLERIN ATILMA KUVVETI DEGERLERI

Akisýþkan yatak granuülelerinde tek basiþýna

Starch 1500 hem baðlayiýciý,hem de daðýgitiýci

olarak kullaniýlabilmektedir.oÖrneðgin,500 mg’liýk

kapsuül s þekilli asetaminofen tabletlerinin % 0.19’dan

daha düþüusuk olan müukemmel sertlik ve kýirýilabilirlik

deðgerleri % 85 asetaminofen ve nemli granüulasyon

baðlayýiciýsiý olarak % 15 Starch 1500’den

ibaret basit formuülasyon ile elde edildi.Bu

formüulasyonda Starch 1500 bir dakikadan daha

kýisa bir daðýgilma suüresine sahip istisnai

bir dagiðýtýcýi olarak vazife göormusüþtuür

ÇöCozuünme    mukemmeldi.



Test sonuçlariý 5 dakika içcinde ilacýin

% 80’inin serbestlendiðgini göostermiþstir.

Ek olarak Starch 1500’ün sogðuk suda

viskozitesinin dusuüþük olmasý iþslem suüresini

azaltarak daha yuüksek oranda bagðlayiýcýi içceren

çöcozeltilerin ve daha hýizlýi puüskuürtme suüresinin

uygulanmasiýna izin vermisþtir.

**Tabletler % 25 hidroklorotiazid,% 0.25
magnezyum stearat ve esþit miktarlarda laktoz
ve dikalsiyum fosfat ile formuüle edildi.Esþit
miktarlardaki laktoz ve dikalsiyum fosfatýin
yerine % 2 ve % 10 Starch 1500 kullanýildiý.

% 25 hidroklorotiazid,% 74.75 eksipiyan,
kaydiýriýciý olarak % 0.25 magnezyum stearat

Sogðuk suda haziýrlanan Starch 1500 ve
tamamen prejelatinize bir niþsasta ile


mukayese edilen 850C’deki geleneksel
nisasta peltesi

Sekil 4

KONSANTRASYONA BAGLI VISKOZITE PROFILLERI

Sekil 2

HYDROCHLOROTHIAZIDE TABLETLERIN COZUNME PROFILI, 50 MG**



Colorcon'un musterinin ihtiyaclarini karsilamaya

yonelik teknik destegi ile yuksek kalitede kaplama

sistemleri ve formule edilmis urunler icin urun ve

servisleri temin etme taahhudu vardir.Ek olarak pazar

dagitimlari ve teknoloji gelisimi uzerine odaklanma

Colorcon'a seckin olani temin eden sifatiyla ilac

endustrisinde  uluslararasi bir sayginlik kazandirmistir.

Colorcon'un butun dunyadaki teknik servis laboratuvarlari

ve uzmanlik agi ihtiyac duyduklari zaman ve yerde

musterilerimize Cozumler getirmektedir.Bu kaynaklar

formulasyonun gelistirilmesi, uygulamanin gelistirilmesi

buyume destegi ve kanuni bilgi dahil olmak uzere musteri

projelerinin butun safhalarina hizmet etmektedir.Kisa

zamanda rekabetle hizla ilerleyen ilac endustrisinde pazarlamada

hizin ve yuksek etkinlikteki formulasyonlarin uretiminde

musterilerimize destek vermenin oneminin farkindayiz.

Deneyimimizin,teknolojimizin ve yaraticiligimizin avantajini 

kullaniniz;pazardaki konumunuzu yukseltiniz. Colorcon'u

size seckin olani temin eden arkadasiniz yapiniz.

C O L O R C O N
SECKIN OLANI TEMIN EDEN

KAPSULE PLUG OLUSUMU

Starch 1500 bir akýþis yardýmciýsiý olarak

kapsuül dolumunun yeknesakligiýðýniý gelisþtirmektedir.

Bir baðlayýiciý olarak Starch 1500 doz ayarliý bir

ekipmanda plug olusþumunu kolaylaþtýiriýr ve dolum

transfer edilirken toz kaybýiniý azaltmaktadiýr.

Starch 1500’ün dogðasgýndaki kaydýiriýciýliýk,materyali

kapsüul kabugðu icçine vermek icçin daha dusuüþük

bir kuvvet uygulanmasiý anlamýna gelmektedir.

(digðer eksipiyanlara kiýyasla) ve doz ayarlayiýci

ekipmanda  aþýsiminiýn azaltýlmasiýni

saglamaktadir.

STARCH 1500 
URU N ARALIGI

Colorcon cçeþsitli formüulasyonlara uygulanabilen

optimal performansa sahip bir üuruünler grubu

geliþstirerek Starch 1500’üun cçok yoönlüuluguüðünuü

daha da arttýirmisýþitýr.Starch 1500 üuruün

araligiýðý cGMP yöonetmelikleri dogðrultusunda ilac

endüustrisi icçin ayrýicaliýkliý olarak uüretilmektedir.

Starch 1500 üuruünleri büutuün duünyadaki yasal

gerekliliklere uygun olacak þsekilde dizayn

edilmektedir.Spesifik uüruünler USP/NF,Ph

Eur. ve JPE farmakope monograflariýna

u y m a k t a d i r .



Amilopektinin soguk suda rahatca cozunmesini saglayan
dallanmis  zincirli bir molekuler yapisi vardir.Amilopektin 
nemli  granulasyon islemlerinde bir baglayici olarak
hareket eder

Amilozun Cok guClu bir molekuller arasi baglanma 
kapasitesine sahip duz zincirli bir molekuler yapisi 
vardir. Amiloz islandigi zaman mukemmel dagitici
ozellikler gostererek onemli olcude sismektedir.

Starch 1500 cGMP uygunlugunda yalnizca ilac endustrisi icin

icin imal edilmis kismen prejelatinize bir misir nisastasidir. Islem

nisastanin fiziksel modifikasyonuna (kimyasal katki maddeleri veya yuzey aktif

maddeler kullanilmamaktadir) dayanmaktadir, sonucta Starch 1500'un cozunen ve

cozunmeyen islevinin bir arada olmasindan kaynaklanan yararlar ortaya Cikmaktadir.

Misir nisastasi spesifik bir kuresel kristal yapi icinde sikica bagli

bagli olan iki polimerden amiloz ve amilopektinden olusmustur.

Kismi prejelatinizasyon boyunca iki polimerin bir bolumu arasindaki bag

essiz ozelliklere sahip Starch 1500'u olusturarak kopar.Islem kismi cozunurluk,

artmis partikul buyuklugu,gelismis akis ozellikleri ve basilabilirlik ile sonuclanmaktadir.

Colorcon'un essiz imalat islemi,etkin tablet dagitici ozellikleri

korunarak ve soguk suda iyi saglayici ve granule edici ozellikler

kazandirarak,Starch 1500 iCin en etkili fonksiyonel dengeyi

saglamaktadir. Starch 1500'un fiziksel yapisi da iyi basim, akis ve

kaydirici ozellikleri uzerinde rol oynamaktadir

Bu cok fonksiyonlu ozelliklerden dogrudan basim, nemli  granulasyon,

akiskan yatak granulasyonu ve kapsul plug olusumu dahil bir uygulama

cesitliligi icinde yaralanilabilmektedir. Starch 1500'un belirgin

yararlari kati dozaj sekillerine onemli derecede islem esnekligi getirebilmektedir.

AMYLOPECTIN AMYLOSE

ESSIZ IMALAT  ISLEMI

Starch 1500'un SEM fotografi hidroliz olmus nisastaya bagli agregatlarla tek tek nisasta
tanelerini gostermektedir.Starc 1500'un Starch NF'den daha iyi akis ozellikleri ve daha
yuksek basilabilirligi vardir.Fotograflar 10 mikronluk boyutu vermektedir

STARCH NF

STARCH 1500®



Merkez

COLORCON

415 Moyer Blvd., P.O. Box 24, West Point, PA 19486-0024
Tel: 215-699-7733  Fax: 215-661-2605

YEREL                               TELEFON                  FAKS

BIRLESIK DEVLETLER
Santa Ana, California 714-549-0631 714-549-4921
Indianapolis, Indiana 317-545-6211 317-545-6218
Humacao, Puerto Rico 787-852-3815 787-852-0030

AVRUPA
Dartford, Kent, England 44-1322-293000 44-1322-627200
Bougival, France 33-1-3082-1582 33-1-3082-7879
Idstein, Germany 49-6126-9961-0 49-6126-9961-11
Gallarate, Italy 39-0331-776932 39-0331-776831
Budapest, Hungary 36-1-200-8000 36-1-200-8010
Barcelona, Spain 34-9-3589-3756 34-9-3589-3792

ASYA / PASIFIK
Singapore 65-438-0318 65-438-0178
Shanghai, China 86-21-6489-2222 86-21-6489-2223
Mumbai, India 91-22-868-2537 91-22-868-4518
Tokyo, Japan 81-3-5248-0581 81-3-5248-0547

LATIN AMERIKA
Buenos Aires, Argentina 54-11-4552-1565 54-11-4552-5158
Bogota, Colombia 571-418-1202 571-418-1190
Santa Fe, Mexico 525-292-1611 525-292-1750
Caracas, Venezuela 58-2-442-4819 58-2-442-6340

ZZIYARET EDINIZ                                                   www.colorcon.com

The information contained herein, to the best of our knowledge, is true and
accurate.  Any recommendations or suggestions are made without warranty or
guarantee, since the conditions of use are beyond our control.  Any information
contained herein is intended as a recommendation for use of our products so as
not to infringe on any patent.

Starch 1500® is a trademark of BPSI. 
©1999 Colorcon
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STARCH 1500®

KISMEN PREJELATINIZE MISIR NISASTASI 

■  Formulasyonun basarisinda Cok fonksiyonlu ozellik 

■  Cesitli uygulamalarda Calisma esnekligi  

■  Sadece ilac endustrisi icin uretim  

■  Global kanuni sartlara uygunluk

Member of the Berwind Pharmaceutical Group
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