OZEL TIBBI AMACLI GIDALARIN STABILITE CALISMALARINA ILiSKIN
KILAVUZ

1. GIRIS

1.1. Kilavuzun Amaci
Bu kilavuzun amaci, 6zel tibbi amagh gidalarin ruhsat bagvuru dosyasinda yer alacak
stabilite ¢alismalarina iliskin gereklilikleri belirlemektir.

1.2.Kilavuzun Kapsam
Bu kilavuz, 6zel tibbi amagli gidalarin ruhsat bagvurularinda sunulmasi gereken stabilite
bilgilerini ele almaktadir.

1.3. Genel ilkeler
Stabilite testlerinin amaci, 6zel tibbi amagh gidanin kalitesinin sicaklik, nem gibi ¢evresel

faktorlerin etkisi altinda zaman i¢inde nasil degistigine iliskin veri sunmak, 6zel tibbi amaglt
gidanin raf dmriinii ve tavsiye edilen saklama kosullarini belirlemektir.

2. KILAVUZ

2.1. Genel
Kuruma en az iki seri ile gerceklestirilmis uzun siireli ve bir seri ile gerceklestirilmis
hizlandirilmis stabilite ¢alisma sonucu sunulmasi gerekmektedir. Hizlandirilmis ve uzun
stireli stabilite calismalar1 es zamanli baglamali ve tamamlanmalidir. 0. ay stabilite ¢alisma
sonucu olarak kalite test sonuglar1 sunulabilir.

e Raf 6mrii spesifikasyonu

Raf dmrii spesifikasyonlari tablo halinde verilmelidir.
¢ Calisma kosullar1

2.2. Stabilite Calisma Kosullar
Stabilite caligmalari, saklama kosullarma duyarli olan ve buna bagl olarak etkinligi,
giivenliligi ve kalitesi degisen bitmis iirlinlin 6zelliklerini tespit eden testleri igermelidir. Bu
testler, uygunluguna gore fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik 6zellikleri kapsar.
e Miktar tayini test parametresi secilirken iirlindeki hassas/dayaniksiz bilesenler goz
onilinde bulundurulmalidir. Eger {irlin igeriginde A, C, E vitaminleri bulunuyor ise bu
vitaminler i¢in miktar tayini sonucuna mutlaka yer verilmelidir.
e Fiziksel 6zellik olarak goriiniis, renk, koku, pH, nem, agirlik, hacim, viskosite, yogunluk
kontrollerine ait sonuglar da yer almalidir.
¢ Sunulacak veriler arasinda mikrobiyolojik kontrole ait sonuglar da yer almalidir.
e iceriginde probiyotik mikroorganizma bulunan iiriinler i¢in koloni sayimi yapilmalidir.
e Uriin bazinda farkli parametre analizi istenebilir.



2.3. Calisma plam

Hizlandirilmis ve uzun siireli stabilite ¢alismalar1 talep edilen raf omriine gore asagida

belirtilen planda gerceklestirilmelidir.
a) Uzun siireli stabilite ¢alismalarinda;

i) Tiim numunelerde: 25°C+2°C, en az %50 ve iizeri bagil nem kosullarindaki sonuglar

iletilmelidir.

il) Raf 6mriine gére onerilen test periodu ve test zamanlart:

'.r.ale.;.) edilen raf Test zaman noktalari Mikrobiyolojik analiz noktalari
omrii (ay)

9 0.,3.,6.,9.ay 0., 6., 9.ay

12 0. 3.,6.,9,12. ay 0., 6., 12.ay

14 0., 3.,6.,9,12,14. ay 0.,9.,14. ay

15 0., 3.,6.,9,12,15. ay 0.,9.,15.ay

18 0., 3.,6.,9,12,18. ay 0.,9.,18. ay

24 0.,3.,6.,9.,12,18., 24. ay 0.,12.,24. ay

36 0. 3.,6.,9,12,18, 24., 36. ay 0., 18., 36. ay

b) Hizlandirilmis stabilite ¢aligmalarinda:
i) Tiim numunelerde: 30°C+2°C, en az %60 ve iizeri bagil nem kosullarmdaki sonuglar
sunulmalidir.
i) Raf 6mriine gore Onerilen test periyodu ve test zamanlart:

Talep edilen raf | Test periyodu/siiresi Mikrobiyolojik
. Test zaman noktalari .

omrii (ay) (ay) analiz noktalari
9 3 0.,2,3. ay 0., 3.ay

12 3 0.,2,3. ay 0., 3.ay

14 4 0.,2,3,4.ay 0., 4. ay

15 4 0.,2,3.,4.ay 0., 4.ay

18 5 0., 2,3,5. ay 0., 5.ay

24 6 0.,2,3,6.ay 0., 6.ay

36 9 0.,2,3,6.,9. ay 0., 9.ay

2.4. Laboratuvarlar

Stabilite ¢aligmalari iiretici firma laboratuvarinda (valide edilmis yontemler ile) ya da ilgili
parametrelerde akredite analiz hizmeti sunan laboratuvarlarda gerceklestirilmeli, parametre
bazinda sonuglar ¢alisma boyunca ayni laboratuvardan sunulmalidir.



2.5. Serilerin ve Ambalaj Kapama sisteminin se¢imi

Onerilen sunum sekli i¢in (8rnegin; toz, sivi, kapsiil, tablet) stabilite bilgileri hizlandirilmis
caligmalarin bir seride ve uzun siireli ¢aligmalarin iki seride gergeklestirilmesi gerekir.
Miimkiinse bitmis iiriin, farkli serilere ait bilesenler kullanilarak iiretilmelidir.

Ayni {irlinlin (ambalaj materyali ve igerik ayn1 olmak sartiyla) birden fazla ambalaj boyutu
olmast durumunda riskli/kritik olan ambalaj boyutu gerekcelendirilmek kosuluyla
riskli/kritik olan iizerinde stabilite ¢calismasi yapilabilir.

2.6. Verilerin Degerlendirilmesi

Bagvuru sirasinda en az bir seri i¢in 0. ay uzun siireli ve hizlandirilmis stabilite ¢alisma
sonucu ile diger seriler i¢in de stabilite protokolii ve risk analizi ile ¢alisma sonuglarinin
tamamlandikca tarafimiza iletilecegine dair taahhiitname olmalidir.

Ruhsatlandirma siireci tamamlanana kadar gecen siire i¢inde en az bir seri i¢in 6 aylik
stabilite ¢calisma sonucu (basvuru sahibi tarafindan en az bir seri i¢in raf dmrii boyunca
gergeklestirilmis uzun siireli stabilite ¢alisma sonuglar1 sunulmasi durumunda; ruhsat 6ncesi
0. ay hizlandirilmis stabilite ¢alisma sonucu, stabilite protokolii ve c¢alisma sonuglarinin
tamamlandik¢a tarafimiza iletilecegine dair taahhiithamenin sunulmasi yeterlidir.)
sunulmalidir.

Ruhsat verildigi tarihten sonra en az iki seri i¢in protokole uygun olarak tamamlanmis
stabilite ¢alisma sonuglar1 sunulmalidir.

Veriler ihmal edilebilir diizeyde degredasyonu veya degisikligi gosteriyorsa, istenen raf
omrii onaylanir, rutin istatistiksel analizlerin uygulanmasina gerek olmaz ancak konuyla
ilgili bir gerek¢e sunulmalidir.

Gergek siireye ait veriler; hizlandirilmis kosullara ait veriler ile destekleniyorsa, raf dmrii
gergek zaman ¢alisma sonuglarina gore uzatilabilir.

2.7.0zel Kosullar

Primer ambalajin tasariminda yapilan degisiklikler ve iirlinle temas eden ambalajin
spesifikasyonunun koruyucu o6zelliginin azalmadiginin bilimsel ve teknik verilerle
gerekcelendirildigi durumlarda yeni stabilite caligmas1 yapilmasi gerekmeyebilir.

Gegirgen olmayan kaplarda ambalajin nemi geg¢irmedigi bilimsel ve teknik olarak
belgelendigi takdirde nem parametresi i¢in belirlenen kriterler ¢alisma kosulu olarak
aranmaz ancak ¢alismanin gerceklestirildigi bagil nem oraninin analiz raporunda belirtilmesi
gerekmektedir.

2.8. Bagvuru Oncesi Goriis
Stabilite calismalar1 6ncesinde ¢alisilacak parametreler ve primer ambalaj degisikligi sonrasi
yeni ¢aligma gerekliligi ile sinirlt olmak {izere Kuruma goriis bagvurusunda bulunulabilir.



