Etkin Madde Uretim Formu

URETIM ISLEMLERI

Etkin Madde Adi:

A Kimyasal Sentezle ilag¢ Aktif Maddesi Uretimi
A.1.  ila¢ Etkin Maddesi Ara Uriinii Uretimi
A.2.  Hamila¢ Etkin Maddesi Uretimi
A3. Tuz Formiilasyonu/Saflastirma Asamalari (Kristalizasyon vb.) (e.g. (Aciklayiniz.)
Ad. Diger (Aciklayiniz.)
B Dogal Kaynaklardan Ekstraksiyon Yolu ile ilag Etkin Maddesi Uretimi
B.1. Maddenin Bitkisel Kaynaktan Ekstraksiyonu
B.2. Maddenin Hayvansal Kaynaktan Ekstraksiyon
B.3. Maddenin insan Kaynagindan Ekstraksiyonu
B.4. Maddenin Mineral Kaynaktan Ekstraksiyon
B.5. Ekstrakte Edilen Maddenin Modifikasyonu (Kaynak belirtilmelidir: 1,2,3,4)
B.6. Ekstrakte Edilen Maddenin Saflastirilmasi (Kaynak belirtiimelidir: 1,2,3,4)
B.7. Diger (Agiklayiniz.)
C Biyolojik Prosesler Kullanilarak ila¢ Etkin Maddesi Uretimi
C.1. Fermantasyon
C.2. Hiicre Kaltura (Hiicre tipi belirtilmelidir. Memeli, bakteri vb.)
C.3. izolasyon/Saflastirma
C.4. Modifikasyon
C.5. Diger (Agiklayiniz.)
D Steril ilag Etkin Maddesi Uretimi (Uygulanabilir hallerde A, B & C numarali bélimler de
doldurulmalidir.)
D.1.  Aseptik Hazirlama
D.2.  Son Kabinda Sterilizayon
E Genel Son Uretim Asamalari
E.1. Fiziksel Proses Asamalari (Tanimlanmalidir. Kurutma, 6giitme/mikronizasyon, eleme vb.)
E.2. Primer Ambalajlama (ila¢ etkin maddesini direkt temas ettigi ambalaj materyali ile kapama /
miihiirleme)
E.3. Sekonder Ambalajlama (miihiirlii primer ambalaji dis ambalaj materyaline veya konteynere
yerlestirme. Bu islem ayni zamanda tanimlama veya takip edilebilirlik icin yapilan etiketleme islemlerini de
icermektedir.)
E.4. Diger (Aciklayiniz.)
F Kalite Kontrol Testleri (Bu bélim A,B,C,D,E béliimlerinden herhangi bir bélimiin doldurulmasi
durumunda doldurulabilir.)
F1. Kimyasal/fiziksel test
F2. Mikrobiyolojik (steril olmayan) test
F3. Mikrobiyolojik (steril) test
F4. Biyolojik test

Bu liretim faaliyetlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*




	fill_1: 
	Text1: 
	Check Box2: Off
	Check Box3: Off
	Check Box4: Off
	Check Box5: Off
	Check Box6: Off
	Check Box7: Off
	Check Box8: Off
	Check Box9: Off
	Check Box10: Off
	Check Box11: Off
	Check Box12: Off
	Check Box13: Off
	Check Box14: Off
	Check Box15: Off
	Check Box16: Off
	Check Box17: Off
	Check Box18: Off
	Check Box19: Off
	Check Box20: Off
	Check Box21: Off
	Check Box22: Off
	Check Box23: Off
	Check Box24: Off
	Check Box25: Off
	Check Box26: Off
	Check Box27: Off


