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SUMMARY. Formulation design and development of pharmaceuticals with essential quality features pre-
sents enormous challenge to scientist and drug producers. Excipients ratios considerably persuade the
formulation outcome and necessitate the evaluation of wider aspects of product quality and stability. In
the present study in vitro drug release profiles of nine fast dispersible formulations (F1-F9) were deter-
mined and compared with the reference (marketed) at 0.1N HCI (pH 1.2), phosphate buffer pH 4.5, pH
6.8, and pH 7.2 at 50 rpm. For the analysis of in vitro release various statistical methods were used i.e.
model dependent, model independent, and one way ANOVA methods. Long term stability studies of opti-
mized formulation were also carried out to determine the influence of excipients on drug stability. Shelf
life of test products was also estimated by R-Gui (2.12, stab pack) software. Results indicated that all the
test and reference formulations followed Weibull model with r? values in the range of 0.914-0.992 in disso-
lution media at various pH. p was found to be < 1 for F1-F9. Also, results of model independent method
indicated that all the test (F1-F9) formulations were found to be dissimilar with the reference formulation.
The profile of best formulation (F5) were then compared with the profiles of F1-F4 and F6-F9, results
were found to be similar as the results of f; and f, were in adequate limits. All the formulations showed
acceptable values of disintegration, drug release and assay under long term stability conditions.
RESUMEN. El disefio de la formulacion y el desarrollo de productos farmacéuticos con caracteristicas de calida-
des requeridas representa un enorme desafio para los productores de drogas y cientificos. Las relaciones entre
excipientes influyen considerablemente en el resultado de la formulacion y requieren una amplia evaluacion de
aspectos tales como calidad del producto y la estabilidad del mismo. En el presente estudio se determinaron los
perfiles de liberacion in vitro del farmaco en nueve formulaciones dispersables rapidas (F1-F9) y se compararon
con la referencia en 0,1 N HCI (pH 1,2), tampén de fosfato de pH 4,5, pH 6,8 y pH 7,2 a 50 rpm. Para el analisis
de liberacién in vitro se utilizaron diversos métodos estadisticos es decir, modelo dependiente, modelo indepen-
diente del y una forma de ANOVA. También se llevaron a cabo estudios de estabilidad a largo plazo de la for-
mulacion optimizada para determinar la influencia de los excipientes en la estabilidad del farmaco. La vida 1til
en estante de los productos de prueba también fue estimado mediant el software R-Gui (pack 2.12). Los resulta-
dos indicaron que todas las formulaciones de ensayo y de referencia seguidos modelo de Weibull con valores de
12 en el intervalo de 0,914 a 0,992 en medio de disolucion de pH diferentes. Se encontrd que B era <1 para F1-F9.
Asimismo, los resultados del método modelo-independiente indicaron que todas las formulaciones en ensayo
(F1-F9) son diferentes de la formulacion de referencia. El perfil de la mejor formulacion (F5) se comparé enton-
ces con los perfiles de F1-F4 y F6-F9, encontrandose resultados similares a los resultados de £, y f5, que estan
dentro de los limites adecuados. Todas las formulaciones mostraron valores aceptables de desintegracion, libera-
cion del farmaco y en el ensayo en condiciones de estabilidad a largo plazo.
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