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�� !"������� # $%%!"�	����	#&'(')*%!

�� !�" !�����#���$ !����!�#���������������%�$�"�

������������������ !�"�#�$��%!#%�!���"&�'#�#!$��"�� ��#!'�($)�*$%!�+��� �*$��

,�'���%!$,#���-��# ��.!� �"�!#�$#/���!$�0��,��%�$,��-�1,��"��#� ������#�$#�23� !#&

�1�!� �"�!#�$��"�$��#!"��#����4������5����6�$7��##�����$,1#�!���$�$��,#'�8�%!#%�!���&

,$&�'#�#!$��,$�*$%!�+��� �*$�����7�9��9� ��%!$�$ %��-��"��$$�"����# �"#� !#�1

!� �"�!#�$���*#�����:��78+#!��:��!� �"�!�� ������#�$#,�23�4�4�

�����
��

;++#��$"�� �-��#�#�$��+��!)$������,$��"��� &

��� �$�*$%!�+��� �*$��,��%!#� ��"��#��� �789

����$,� �-��������������1#��#��! �"#��1#� !#� �"�

�� ���%������1�%!$���'#�1)�$�+#�*$���1)���7�&

�#"��$�)�<�=��� #�+��!)$�����1��%!$,#��9($# �

"�"$�#�%#!�!��-�1)��#��! �"#��1)�+�!,���7����&

9��"1 ���>�7$��� �8%�� �-9�<�=���#,��#�,#�##����&

 �����7�9��9� ��!���$�$��"��#!�%#"�$�# ��>�0++#�&

�$"�� �$��'#�#!$��"��"��� ��� �$�%!#%�!���"�*$%&

!�+��� �*$��������!1#�"�!��#� �8��#"��78 ��"�#&

�1�!���$�$#,�"�"1 "�7�'�#�$$��#> �"89(#:��"#&

(# �"��$���#��! �"#���>�+�!,1�<���?��@��A�=�

���$,�$��%��)���"���%���"#!'�#�$9�7$�0�"$&

"��#���� �$� "� %!�$�"#�#��1)��#��! �"#��1)

 !#� �"��"��#� ���# ��.!� �"�!#�$#/�<4��5=�������#>

�� ���(#>�!�7��1��"���� -�!��!�7�����,#���$�$

�# ���.!� �"�!#�$#/��%��"���9(#>� !�"�$"��-�%!#&

%�!��1&�'#�#!$�$�� ��#!'�($#�"����# �"#��#> �"8&

9(#:���������*$%!�+��� �*$��
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�-.%/�0��))1%2 !'3�4

��7�#��$�� ��#!'�($#�*$%!�+��� �*$�B

�$%!�7�>�C�4��$�4���,:D��Bayer��E#!,��$�F
�$+��� �C�4��$�4���,:D������������ pharmaceuticals�
�8!*$�F

�$%!��#� (250 ,:), Dr. Reddy’s Laboratories Ltd., ��&

�$�;
�$+!�� (250 ,:), Ranbaxy Laboratories Ltd., ���$�;
�$%!�+��� �*$���:$�!�)��!$��C�4��,:D���� )$,&

+�!,%!#%�!��1�$,��6�
���#,�G����
�  $��

+%� 2�/'�5# !%2%3�4��%)�'��#')�! #%3�%�

�# ��.!� �"�!#�$#/�%!�"��$�$�"� ���"#� �"$$� 

����H�&���?&���.
� �"�!#�$#/�<A=����%!$7�!#�IJKLM

LK���NOPQR�CS"#>*�!$�D���%%�!���.��%� �����,#G��&

��/���7TU,� !#�1�!� �"�!#�$��@���,����#,%#!��8!�

?�V������!� �-�"!�(#�$����%� ��1)�,#G�����4���7W

,$��������# �"#� !#�1�!� �"�!#�$��$ %��-��"��$B

– "��8F
– +� +���1>�78+#!�!6���HF

– +� +���1>�78+#!�!6�5��F

– �*#����1>�78+#!�!6�5��F

– �*#����1>�78+#!�!6�4��F

– �*#����1>�78+#!�!6�4�4F

– �*#����1>�78+#!�!6�4��F

– �*#����1>�78+#!�!6�H��F


*#����1#�78+#!1�:���"$�$�%8�U,� ,#G$"��$�

A���!� �"�!���$ ���1�8� 8 ��>�CE��MX�"1%���D��A��

!� �"�!�����!$��:$�!�� $���CE��MX�"1%���D�$�"��1

�$ �$��$!�"����>�

�� +���1#�78+#!1�:���"$�$�%��,#���$�#�Y!$���&

 ��>�+�!,���%#$� �$ %��-��"��$#,����$���$:$�!�&

+� +��������$��:$�!�+� +����$�"��1��$ �$��$!�"��&

��>������#�$#�!6�!� �"�!����"��$�$�"� �8��#��#�7&

)��$,� �$� �%�,�(-9�A����!� �"�!�����!$��:$�!�&

� $���$�$�A�Z�!� �"�!���$ ���1��!��+� +�!��>�

�  �#��"��$#�%!�"��$�$����5��7!��*�)���7�#���

������'��:��%!#%�!������!#,����7�!��%!�7�[��#!#�

4��A4���4��?4��H4��5������$�\��,$��%� �#��������$ %1&

���$����7T#,�%!�71�4�,����� �#���7�!�� !#�8�!�&

 �"�!#�$��"� %�����$�"� ���"#� �"89(#,��7TU,#�

�!�71�!��7�"���$� !#��>�!� �"�!#�$���%� �#��#:�

+$�-�!�"��$��#!#��78,�'�1>�+$�-�!��$%��.7#���

�#���/����7!� 1"���%#!"89�%�!*$9�+$�-�!����

� 1�6%)�!%33 %�  5#%2%1%3�%

]��$�# �"#��1>�����$��%!�"��$�$�,#����,�̂ �&

 %#��!�+���,#�!$$���� %#��!�+���,#�!#�
�"$���

��&A�?�C
�  $�D�%!$���$�#�"���1������,�������#&

 �"#�!� �"�!�� !�"�#�$��$ %��-��"�� �� ���"#� �"8&

9($>�!� �"�!$�#�-�

	�����'��:��$  �#��"��$�����#�-���:���"$�$�!�&
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 �"�!� �����!���:���7!��*��"����*#��!�*$$�4�45�,�:W

,���������!��1#�!� �"�!1�+$�-�!�"��$��#!#��+$�-�!

�$%��.7#�����#���/�C����$�$ %1�8#,1#�!� �"�!1D�

���7��
	
,���������	
��

���8�7���
��

��%$%#!��$�$�-��,�!��$���#�,��#�8�1�*$%!�+&

��� �*$���$,##� ��"��!$��1>���$+��$�# �$>����,

�����������!1>��78 ��"�$"�#��� ��"�1#� "�> �"�

�����:�� �#�$�#�$��C!$ ��AD�����#�8���*$%!�+���&

 �*$����#:���%!����$!8#� ����7!��8�� ��$��!� �"�&

!$,1#�"�"��#������7�#���)�*$%!�+��� �*$��%!$ 8�&

 �"8#��"�"$�#�:$�!�)��!$���C���$!�"���%!#%�!���"

%#!# �$�1"�#� �����*$%!�+��� �*$�&� ��"��$#D�

��Y!$��� ��>�<H=�$��"!�%#> ��>�+�!,���%#�)�<\=

"����# �"#� !#�1�!� �"�!#�$��������7�#����*$%!�+&

��� �*$���%!#�8 ,��!#���"��������!$ ����"$��������

$  �#�8#,1#�"�0�$)�8 ��"$�)�%!#%�!��1���"#��9�

+�!,���%#>�1,��!#7�"��$�,���!$�0��,�"1 "�7�'�#&

�$#��#��! �"#���:��"#(# �"��$����7�#����!���$��#�&

 �����-���"�����#�4�,$���6���!8:$)�8�� ���)��!$"1)

 ���$ �$�# �$�����$,1)�!���$�$>��#���7�9��#� ��

���$,��7!���,��"�����#�,�'#��!�  ,��!$"��- �

�����$++#!#�*$!89(��� !#����%��"���9(���"1�&

"$�-�!���$�$��,#'�8�!���$��1,$�%!#%�!���,$�*$%&

!�+��� �*$���

��)������!�+$�$�!� �"�!#�$��*$%!�+��� �*$���"�"��#�

��)��9����!8��8!��*$%!�+��� �*$���
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����#�$#�!6�"��1����$ %1���$�� � ��"$��������

H�@��%� �#�[�������4�5��� %��-��"��$#�"����# �"#� !#&

�1�!� �"�!#�$���*#�����:��78+#!��:��!� �"�!�� �����&

�#�$�,$�23�H���$�4����#,�� �!$!8#�������:$��1#�!#&

�8�-���1�����!$ ��?�"$���������"1 "�7�'�#�$#�*$%&

!�+��� �*$���"�0�$)�8 ��"$�)�$����7�#�����$+!������

'#������$�"�"��#���� �$:�#��,�� $,8,��������@�Z�8'#

�#!#��A4�,$������$#�"1 ��$#�%������#�$�!� �"�!#�$�

��)��:���!�+$�$�!� �"�!#�$��*$%!�+��� �*$���"��*#�����,�78+#!#�C23�H���$�pH 5,0).

��)������!�+$�-�!� �"�!#�$��*$%!�+��� �*$���"�+� +����,�78+#!#�C23���HD�
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�$+!����:�"�!�������,������"1 "�7�'�#�$#�$�������&

:�"��#�78�#�� ���$ �$�# �$�����$,�����$���- ��

���#�8�1�+��!)$������"�%!#� ��"��9�� �7�>

7$%���!�1#�$��1������$�#!��8!�1)�����1)�<A�=

$�"# ���������$��0�#��!$�# ��������������*$%!�+&

��� �*$��� � ��"��#����������H���!$�0��,�����#�$$

!6���#�-��#����$�#�-������ �-�,��#�8��*$%!�+���&

 �*$�����)��$� ��"�$��$�$!�"����,� � ����$$��$�

���$,��7!���,�� �$'�#� ��!� �"�!$,� �-������:�

"#(# �"��"�"��#��6��0��,�� ��"��$$�71���!#G#��

$ %��-��"��-�+� +���1>�78+#!� ������#�$#,�!6���H�

	#> �"$�#�-����$��!$ ��H�"$��������� 87 ���*$�

"1 "�7��$�� -�"� !#��#,����AA&A?Z��#!#��4�,$�8��

$�#U����*#��!�*$��� ��"��� -�%!���$�# �$��#$�,#�&

��>�"��#�#�$#�" #:��%!�*#  ��!� �"�!#�$���;������#&

"$������7T� ��#� ���7!���"��$#,��� 1(#���:��!�&

 �"�!��*$%!�+��� �*$���

	��� �����$���$++#!#�*$!89($)�8 ��"$>�!�&

 �"�!#�$�������!1#��"����'#�"!#,����#�%!$"��$�$�71

��%!#'�#"!#,#���,8��� 1(#�$9�!� �"�!���71���!#&

G#���$ %��-��"��-�+� +���1>�78+#!� �!6�5�����!$

����,�����#�$$�23�!� �"�!$,� �-�*$%!�+��� �*$��

���'���8"#�$�$�- ���	#> �"$�#�-����$��!$ ��4�"$�&

��������!� �"�!#�$#�%!$�0�$)�8 ��"$�)�%!�$ )��$�

�8�G#���#,�"�$��0�#��!$�# ��>�����#���#,��#�,#�##�

"1 "�7�'�#�$#��#�%!#"1G�#��5�Z���!$�$ %��-��"�&

�$$��*#�����:��78+#!�� ����$,�'#�����#�$#,�23�!�&

 �"�!#�$#��# ���-���8"#�$�$"�#� ���������'#�� ��&

#� ���#�� ������1,B�"������,� �8��#��#�7��##���Z�

���$,��7!���,����#"$����������%�$,��-��#����&

�#�$#�!6� !#�1�!� �"�!#�$����)��$� ��"�$��#!"��#

���4������5���

���!$ ����"$���������"��*#�����,�78+#!#� �!6�4��

"1 "�7�'�#�$#��� �$:���A��Z��#!#��\��,$�8��$

 ��!� �-�"1 "�7�'�#�$���� ��������"1 ���������&

���"�. �����!���>/�����#�.H4�,$�/�<1=�,$�$,��-��#
!� �"�!#�$#�7�$��������Z����0��,8�%!$����-�#>&

G$)�$  �#��"��$�)�71���!#G#����#,��:�� �$�$�-

����#�$#�23� !#�1�!� �"�!#�$���]���"$����$��!$ �

\���%�$,��-�1,����� !�"�#�$���'#�#!$��"�� ��#!&

'�($)�*$%!�+��� �*$����"��#� ���*#����1>�78+#!

 ������#�$#,�23�4�4������$ �$�# �$�����$,1#�!��&

�$�$��%!$�0��,���7�9��9� ��"�� ��"��,�"�4�$�A4

,$�����������7�#����.�$%!�+��� �*$���:$�!�)��&

!$�/�"�7��-G$� �"#�"!#,#��1)����#��

�,���,

A��	��� !�"�#�$��%!#%�!���"&�'#�#!$��"�� ��#!'�&

($)�*$%!�+��� �*$���,�'���%!$,#���-��# ��.!�&

 �"�!#�$#/�

��)��;���!�+$�$�!� �"�!#�$��*$%!�+��� �*$���"�+� +����,�78+#!#�$��*#�����,�78+#!�1)�!� �"�!�)�C23�5��D�
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��)��<���!�+$�-�!� �"�!#�$��*$%!�+��� �*$���"��*#�����,�78+#!#�C23�4��D�

��)��=���!�+$�$�!� �"�!#�$��*$%!�+��� �*$���"��*#�����,�78+#!#�C23�4�4D�
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���������������� ��4

���6�$7��##�����$,1#�!���$�$��,#'�8�%!#%�!���&

,$&�'#�#!$��,$�*$%!�+��� �*$�����7�9��9� �

%!$�$ %��-��"��$$�"����# �"#� !#�1�!� �"�!#�$�

�*#�����:��78+#!��:��!� �"�!�� ������#�$#,�23�4�4�

�����]�����

�^
b

A���7(���+�!,���%#>���� ���-��H�&���?&���.
�&

 �"�!#�$#/�

�����$��"��&�����&'��(�$�������#��! �"#����

+�!,��$��#!�%#"�$�# ����0++#��$"�� �-��#��! �"�

[���B��#�$*$����A@�H�

?������#�"�)�����*!�"��"���+��]�$�$�# ����+�!&

,����$�#�$����[���B��#�$*$����A@\4�

4. British Pharmacopoeia (2001).
5. Dissolution Discussion Group. Vol. 1: A User’s

Perspective on Dissolution, VanKel Technology Group
(1999).

6. Dissolution Testing of Immediate Release Solid Oral

Dosage Forms: Guidance for Industry, U.S. Department of
Health and Human Services, Food and Drug Administration,
Center for Drug Evaluation and Research (1997).

7. Drug Information for the Health Care Professional.
USP DI, Vol. 1, 21ST ed., MICROMEDEX, Englewood,
CO (2001).

8. European Pharmacopoeia, 4th ed. (2002).
9. Henning H. Blume and Kamal K. Midha (ed(s)),

Bio-International 2: Bioavailability, Bioequivalence and
Pharmacokinetic Studies, Medpharm Scientific Publ.,
Stuttgart (1995).

10. L.J. Leeson and J.T. Carstensen, Dissolution
Technology, Whitlock Press inc, (1974).

11. The United States Pharmacopeia, 27th revision
(2004).

12. W.O. Foye, T.L. Lemke, D.A. Williams. Principles
of Medicinal Chemistry. 4th ed, Williams & Wilkins
(1995)


