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1. TEMEL BILGILER

Firmanin adi:

Firmanin adresi:

Raporu
Hazirlayanlar:

imza

Tarih

Kimyasalin adi:

2. AKTIF MADDEYE AIT BILGILER

Sinonimleri:

Sistematik ismi:

CAS (Chemical Abstracts Service) Numarasi:
Fiziksel Ozellikleri:

Molekiiler formiila:

3. AMAC VE ARASTIRMA STRATEIJiSI

4. TEHLIKENIN TANIMLANMASI



EVET HAYIR BiLINMiYOR

Genotoksik

Reprodiiktif /Gelisimsel toksikan

Karsinojenik

Hipersensitivite potansiyeli

5. PDE DEGERiINiIN HESAPLANMASI

a. NOAEL degerinin segimi

b. Belirsizlik faktérlerinin uygulanmasi

6. TEHLIKENIN BELIRLENMESI

a. Farmakodinamik veriler

b. Akut toksisite ¢alismalari

c. Tekrarlanan doz toksisite ¢alismalari

d. Karsinojenesite ¢alismalari

e. In vitro/in vivo genotoksisite calimalari

f. Reprodiiktif ve gelisimsel toksisite ¢alismalari

g. Hipersensitivite

7. KRIiTIK ETKILERIN BELIRLENMESI

a. Klinik digi toksisite verisinden elde edilen kritik etki (point of departure)

b. Klinik terapétik ve yan etkiler

8. DUZELTME FAKTORU
9. REFERANSLAR

EK 1: FARMAKOKINETiIK OZELLIKLERI
EK 2: RAPORU HAZIRLAYAN UZMANLARIN OZGECMISLERI



