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İSTEMLER  

 

1. Eprosartan veya bunların farmasötik olarak kabul edilebilir tuzunu, hidroklorotiyazid, en 

az bir bağlayıcı madde ve en az bir parçalayıcı madde içeren bir tablet olup, özelliği  

- bağlayıcı maddelerin hidroksietilmetil selüloz, hidroksipropil nişasta, 

polimetakrilatlar, hipromelloz veya bunların karışımlarını içeren gruptan seçilmesi, 

- bağlayıcı madde miktarının toplam bileşimin ağırlıkça %1.0 ile %10.0’u arasında 

olması 

- parçalayıcı maddelerin, sodyum nişasta glikolat, nişasta, krospovidon, kroskarmeloz 

sodyum, düşük ikameli hidroksipropil selüloz, karboksimetil selüloz, sodyum 

karboksimetil selüloz, kalsiyum karboksimetil selüloz, sodyum karboksimetil nişasta, 

hidroksimetil nişasta veya bunların karışımlarını içeren gruptan seçilmesi ve  

 

- dolgu maddesinin laktoz monohidrat ve mikrokristalin selüloz olması, ve ayrıca  

- laktoz monohidrat ve mikrokristalin selülozun toplam miktarının, toplam bileşimin 

ağırlıkça %7.0 ile %15.0’i arasında olmasıdır.  

2. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği parçalayıcı madde miktarının toplam bileşimin 

ağırlıkça %1.0 ile %10.0'u arasında olmasıdır.  

3. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği parçalayıcı maddenin sodyum nişasta glikolat 

olmasıdır.  

4. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği eprosartanın tablette eprosartan mesilat olarak 

bulunmasıdır. 

5. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği tabletin ayrıca dolgu maddeleri, kaydırıcılar veya 

bunların karışımlarından oluşan gruptan seçilen farmasötik olarak kabul edilebilir en az 

bir yardımcı madde içermesidir. 

6. İstem 5'e göre tablet olup, özelliği kaydırıcıların, sodyum stearil fumarat, stearik asit, 

kalsiyum stearat, çinko stearat, polietilen glikol, sodyum benzoat veya bunların 

karışımlarından oluşan gruptan seçilmesidir.  

7. İstem 6'ya göre tablet olup, özelliği kaydırıcının sodyum stearil fumarat olmasıdır. 
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