Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina iliskin Kilavuzlar -
versiyon 3'te yapilan degisiklikler

Mevcut

Onerilen

Gegerli oldugu durumlarda I.U. veya U.
kullanilmalidir.

Sayfa 5: Gegerli oldugu durumlarda I.U. veya U.
kullanilmalidir. Ancak Polimiksin grubu
antibiyotik iceren tiim tirlinlerin igerdikleri etkin
madde miktarinin [.U. veya U. seklinde
belirtilmesi zorunludur.

Tek doz parenteral iiriinler igin, etkin
maddenin/maddelerin miktar1 mL ve
toplam hacim basina belirtilmelidir.

Sayfa 6: Tek doz parenteral iirlinler i¢in, etkin
maddenin/maddelerin miktari toplam hacim
basina belirtilmelidir.

Coklu doz ve biiyiik hacimli parenteral
iirtinler i¢in etkin maddenin/maddelerin
miktar1 uygun olana gore mL, 100 mL,
1000 mL v.b. basina belirtilmelidir.

Sayfa 6: Coklu doz ve biiyiik hacimli parenteral
tirinler icin etkin maddenin/maddelerin miktari
ml basima ve uygun olana gére mL, 100 mL,
1000 mL v.b. basina belirtilmelidir

Sayfa 8: Yerellesme kapsaminda imal ruhsati
verilmis iirtinlerin sadece ilk iki serisi i¢in ruhsat
numarasi bilgisi i¢ ambalajda yer almayabilir.

I¢ ambalajlarda son kullanma tarihi
karekodda yer alan tarih ile uyumlu
sekilde yer alir. Bir flakon ve bir ¢6ziicti
ampulden olusan tiriinlerde ¢oziiciiniin son
kullanma tarihi flakonun son kullanma
tarihi ile ayn1 veya daha ileri bir tarihli
olmalidir. D1g ambalaja her durumda
flakonun son kullanma tarihi yazilir.

Sayfa 10: I ambalajlarda son kullanma tarihi
karekodda yer alan tarih ile uyumlu sekilde yer
alir. Bir toz ve bir ¢6ziiciiden olusan iirinlerde
¢Oziiciiniin son kullanma tarihi tozun son
kullanma tarihi ile ayn1 veya daha ileri bir tarihli
olmalidir. Kurum tarafindan gerekcesi uygun
bulunan iiriinlerde ise bir toz ve bir ¢oziiciiden
olusan tirlinlerin dis ambalajlarina, toz ya da
¢oOziicliden kullanim siiresi once bitenin son
kullanma tarihi yazilabilir. Ancak toz ve
¢Ozlicliniin son kullanma tarihleri arasinda 1
yildan daha uzun siireli fark bulunamaz.

Sayfa 11: Farmasotik formu siispansiyon
hazirlamak i¢in kuru toz olan ve sulandirilarak
hazirlanan iiriinlerin i¢ ambalajina; tirline
eklenecek su miktarinin dogru belirlenebilmesi
amaciyla ¢entik eklenmesi veya i¢ ambalaj
etiketinde uygun isaretleme yapilarak (¢izgi
gibi) bu noktanin belirtilmesi gerekmektedir.

Ornek: Opadry kaplama materyalinin
iceriginin de ambalajda belirtilmesi gibi.

Sayfa 21: Ornek: Opadry kaplama materyalinin
iceriginde Elk’teki listede yer alan bilinen bir
etkiye sahip yardimci maddelerden herhangi
birinin esik degerde veya lizerinde bulunmasi
durumunda bunun ambalajda belirtilmesi gibi.

Not: Mevcut siitununda kirmizi rekli kisimlarm ¢ikarilmasi, Onerilen siitununda yesil renkte

olan hususlarin eklenmesi 6nerilmektedir.




