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İSTEMLER  

1. Tolvaptan veya bunun kristalin polimorfunu, en az bir dağıtıcıyı ve en az bir surfaktanı içeren 

bir tablet kompozisyonu olup, özelliği dağıtıcıların surfaktana ağırlık oranının 2.0 ile 3.0 

arasında olmasıdır. 

2. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği tolvaptan veya bunun kristalin polimorfunun 

miktarının, toplam kompozisyonun ağırlıkça %3.0 ile %25.0'i arasında, %4.0 ile %25.0'i 

arasında, %4.0 ile %20.0'si arasında olmasıdır. 

3. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği surfaktanların, sodyum lauril sülfat, 

polisorbat, gliseril oleat, tokoferol, askorbil palmitat, polietoksile yağ asidi esterleri, 

polioksietilen hidrojene hint yağı, sorbitan esterleri, dokusat sodyum, nonoksinol veya 

bunların karışımlarını içeren gruptan seçilmesidir. 

4. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği surfaktanın, sodyum lauril sülfat olmasıdır. 

5. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği surfaktan miktarının, toplam kompozisyonun 

ağırlıkça %1.0 ile %7.0'si arasında, %1.0 ile %4.0'ü arasında olmasıdır. 

6. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği dağıtıcıların, kroskarmeloz sodyum, nişasta, 

mısır nişastası, krospovidon, düşük ikameli hidroksipropil selüloz, karboksimetil selüloz, 

sodyum karboksimetil selüloz, kalsiyum karboksimetil selüloz, sodyum karboksimetil nişasta, 

hidroksimetil nişasta veya bunların karışımlarından oluşan gruptan seçilmesidir. 

7. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği dağıtıcının kroskarmeloz sodyum olmasıdır.  

8. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği dağıtıcı miktarının toplam kompozisyonun 

ağırlıkça %2.0 ile %20.0'si arasında, tercihen %2.0 ile %15.0'i arasında, tercihen %3.0 ile %9.0'u 

arasında olmasıdır.   

9. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği dağıtıcının kroskarmeloz sodyum ve 

surfaktanın sodyum lauril sülfat olmasıdır. 

10. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği tablet kompozisyonunun tolvaptan veya 

bunun kristalin polimorfunu içermesi, kroskarmeloz sodyumun sodyum lauril sülfata ağırlık 

oranının 2.0 ile 3.0 arasında olmasıdır. 
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11. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği ayrıca dolgu maddeleri, bağlayıcılar, 

lubrikantlar, renklendirici maddeler veya bunların karışımlarından oluşan gruptan seçilen 

farmasötik olarak kabul edilebilir en az bir eksipiyan içermesidir. 

12. İstem 11'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği bağlayıcıların, polivinilpirolidon , sodyum 

karboksimetil selüloz, sodyum karboksimetil selüloz, polietilen glikol, nişasta, önceden 

jelatinize edilmiş nişasta, sodyum aljinat, hidroksipropil metil selüloz, hidroksipropil selüloz, 

karboksi metil selüloz, metil selüloz, jelatin, karagenan, guar zamkı, polimetakrilatlar, 

polimetakrilatlar, pektin, polisakaritler, karbomer, poloksamer, poliakrilamid, alüminyum 

hidroksit, polioksietilen-alkil eter, polidekstroz, polietilen oksit veya bunların karışımlarından 

oluşan gruptan seçilmesidir. 

13. İstem 11'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği bağlayıcının polivinilpirolidon olmasıdır.  

14. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği tolvaptan veya bunun kristalin polimorfunun, 

2 µm ile 150 µm arasında veya 3 µm ile 100 µm arasında veya 3 µm ile 50 µm arasında bir d 

(0.9) parçacık boyutuna sahip olmasıdır. 

15. İstem 1'e göre tablet kompozisyonu olup, özelliği kompozisyonun şunları içermesidir: 

Tolvaptan  

Sodyum Lauril Sülfat 

Polivinilpirolidon  

Kroskarmeloz Sodyum 

Laktoz Monohidrat 

Mikrokristalin Selüloz 

Magnezyum Stearat 

   Indigo karmin alüminyum lake 
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