TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TURK FARMAKOPESININ HAZIRLANMASINA ILISKIN KILAVUZ SURUM 1.0

Amac¢

MADDE 1- (1) isbu Kilavuz, Tiirk Farmakopesi’nin hazirlanmasma iliskin calisma
gruplarinin olusturulmas: ve calisma yontemleri ile Tiirk Farmakopesi’nin hazirlanma, yazim,
basim ve yayim kurallarma dair usul ve esaslara yol gostermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname'nin 27 nci
maddesinde yer alan kapsama giren ve Tiirk Farmakopesi’nde yer alabilecek yontem, monograf,
bitmis iirlin ve majistral tirlinler gibi kisimlarin gelistirilmesi ve genisletilmesi amaciyla bilgi ve
dokiiman ekleyecek kurum, kuruluslar, akademisyen ve diger ilgiler i¢cin hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 10/10/1993 tarihli ve 21724 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Bir Avrupa Farmakopesi Gelistirilmesine Dair S6zlesme’nin 1 inci maddesinin (b)
bendine, 02/11/2011 tarihli ve 28103 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglik
Bakanhigi ve Baghh Kuruluslarinin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin 27 nci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu kilavuzda gegen;

a) Beseri Tibbi Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakli etken madde veya maddeler birlesimini,

b) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin ikili adlandirma sistemine gére tanimlanmig
botanik adi, cins, tiir, alt tiir, varyete ve kullanilan bitki kismin1 bilimsel ad1 ile beraber verilmek
iizere islem gérmemis halde cogunlukla kurutulmus, bazen taze, biitiin, parcalanmis veya kesilmis
bitki veya bitki parcalari, algler, mantarlar, likenler ve 6zel bir isleme tabi tutulmamis eksudalarini,

c) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarin 6ziitleme, distilasyon, sikma, fraksiyonlama,
saflagtirma, yogunlastirma ya da fermentasyon gibi islemlere tabi tutulmalar1 sonucunda elde
edilmis olan ufalanmis veya toz edilmis bitkisel droglari, tentiirleri, 6ziitleri, ugucu yaglari, 6zsular1
ve islenmis eksudalar1 seklindeki iirtinii,

¢) Bitkisel tibbi iiriin: Etken madde olarak, yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu,
bitkisel preparat ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya bir kag¢inin yer aldig1 karigimlar1 i¢eren
tibbi iiriind,



d) Bitmis iiriin: Bir {iretici kurulus tarafindan standart bir formiilasyona gore belirli bir
farmasotik sekilde ve biiyiik 6lgekte iiretilen, 6zel olarak ambalajlanan, benzer diger {irlinlerden
ayrilmak iizere iireticinin verdigi 6zel bir isimle pazarlanan, bir veya birden fazla sayida etken
madde igeren farmasotik tiriinii,

e) Biyolojik madde: Etken maddesi niteliginin ve kalitesinin belirlenmesi igin imalat siireci
ve kontrolii ile birlikte fizikokimyasal biyolojik testler kombinasyonu gerektiren ve biyolojik bir
kaynaktan imal edilmis ya da 6ziitlenmis iirlinii,

f) Drog: Dogal kaynakli ila¢ hammaddesini,

g) Farmakope: Ila¢ iiretiminde kullanilan etken ve tiim yardimci maddelerin
fizikokimyasal Ozellikleriyle bunlarin nitel ve nicel analiz yontemlerinin yer aldigi, yasal ve
bilimsel olarak uyulmas1 gereken ulusal ve uluslararasi kurallar1 ve yontemleri igeren dokiimani,

¢) Farmakope Ana Cahsma Grubu: Farmakope ¢alismalarina destek ve yon veren bilim
alaninda deneyimli kisiler arasindan se¢ilen ve Kurum Baskani Onayi ile teskil eden ¢aligma
grubunu,

h) Farmakope birimi: Kurumun Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimciligi’na bagli Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig1 biinyesinde
yer alan farmakope calismalarini planlayan, izleyen ve yonlendiren birimini,

1) Farmakope calisma grubu: Farmakope Ana Calisma Grubu tarafindan onerilen ve
Farmakope Ana Calisma Grubu’na bagli olarak faaliyet yiiriiten, Farmakope ¢aligmalarina destek
vermek lzere ilgili bilim alanlarinda deneyimli kisilerden Kurum Bagkani Onay ile teskil eden
calisma grubunu,

i) Kimyasal madde: Fizyolojik sistemlerin kontrolii ve patolojik durumlarin incelenmesi,
hastaliklarin 6nlenmesi, tedavisi, farmasotik {liriin hazirlanmasi veya diger amaclar i¢cin kullanilan
farmasotik {iriin i¢inde yer alan maddeyi,

j) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlaria veya disler ile ag1z mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmais,
tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriinlimiinii degistirmek, bunlar1
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularmni diizeltmek olan biitiin madde veya
karisimlari,

k) Kozmetik iiriin bilesenleri: Kozmetik iiriiniin yapisinda kullanilan, parfiim ve aromatik
bilesim diginda olan, sentetik veya dogal kaynakli her tiir kimyasal madde veya karigimi,

[) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

m) Majistral ila¢: Hasta i¢in 6zel olarak hekim tarafindan recete edilen ve eczanede bu
formiile gore hazirlanan ilaci,



n) Monograf: Kimyasal/biyolojik etken ve yardimc1 maddeler, bitkisel droglar ve bitkisel
preparatlar ile bitmis iiriinlerin tanimini, igerigini, 6zelliklerini (gdriiniim, ¢ozliniirliikk, ergime ve
kaynama noktasi gibi) tanima—teshis analizlerini, miktar tayinini, ambalajlama ve saklama
kosullarmi, safsizliklarini tanimlayan farmakope boliimiinii,

0) TF: Tiirk Farmakopesi’ni,

6) Tibbi cihaz: Esas fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen Ve;
Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da
Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi
ya da
Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey
konulmas1 veyahut
Dogum kontrolii amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
imalatgisi tarafindan 6zellikle tan1 ve/veya tedavi amacli kullanilmak {izere imal edilmis ve tibbi
cihazin amaclanan iglevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirli arag,
alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri,

p) TITCK: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nu,

r) Tirk Farmakope Dergisi: Farmakope Biriminde yiiriitiilen biitiin farmakope
faaliyetlerini igeren, yilda 3 (ii¢) say1 olarak Kurum tarafindan yayimlanan ara donem dokiimanini,

s) Tiirk Farmakopesi EKi: Tiirk Farmakopesi’nin her 3 (ii¢) yilda bir yayimlanan
baskisinda yapilan diizenlemeleri igeren, her yil en az 1 (bir) defa yaymmlanan ara dénem
dokiimanini,

Farmakope Ana Calisma Grubu olusturulmasi ve ¢alisma usulleri

MADDE 5- (1) Tirk Farmakopesi, Kurumun gorev alaninda yer alan ilaglar, ilag
iiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik tiriinler,
kozmetik {iriin bilesenleri, homeopatik tibbi iiriinler, majistral iirlinler ve 6zel amach diyet gidalara
iliskin monograflar1 igerir. Tiirk Farmakopesi’nin hazirlanmasi i¢in Farmakope Ana Calisma
Grubu ve farmakope ¢alisma gruplari olusturulur. Bu grupta gorev alacak iiyeler Kurum Bagkani
Onayu ile belirlenir.

(2 Farmakope Ana Caligma Grubu Kurumumuz ilgili birimlerinde gorev yapan personel
hari¢ ilgili alanda deneyimli 6gretim tyeleri, ilgili kamu kurumlarinda goérev yapan kurum
personeli olmak tizere en fazla 25 (yirmi bes) asil ve 5 (bes) yedek liyeden olusur.

(3) Farmakope Ana Calisma Grubu, Farmakope Birimi tarafindan belirlenen adaylar
arasindan Kurum Bagkanlik Makami degerlendirmesi ve Onay1 ile kesinlesir.



(4) Farmakope Ana Calisma Grubu, Tiirk Farmakopesi’nin hazirlanmasi igin yiiriitiilecek
tiim faaliyetleri goriisiir ve karara baglar.

(5) Farmakope Ana Calisma Grubu, Tiirk Farmakopesi’nin hazirlanmasinda uygulanacak
yontemler ile usul ve esaslar1 belirler. Belirlenen yontemler ile usul ve esaslart Kurum Bagkanlik
Makami1 Onay1’na sunar.

(6) Farmakope Ana Calisma Grubu, Tiirk Farmakopesi’nde yer alacak genel ve O6zel
monograflarin hazirlanmasi i¢in farmakope calisma gruplarmi olusturur ve Kurum Baskanlik
Makami1 Onay1’na sunar.

(7) Farmakope Ana Calisma Grubu tarafindan hazirlanmasina ya da degistirilmesine karar
verilen genel veya 6zel monograflar, ilgili farmakope ¢alisma gruplarina iletilir.

(8) Farmakope calisma grubu tarafindan gelistirilmesi tamamlanan genel/6zel monograflar
Farmakope Ana Calisma Grubu onayma sunulmak iizere Farmakope Birimine iletilir.

(9) Farmakope ¢alisma gruplari tarafindan yapilan ¢aligmalar sonucunda elde edilen veriler
monograf drneklerine ve Tiirk Farmakopesi Genel Uyarilar Boliimii’ne uygun bir taslak halinde
hazirlanir ve Farmakope Ana Calisma Grubu’nun degerlendirmesine sunulur.

(10) Farmakope Ana Calisma Grubu tarafindan son haline geldigi kabul edilen genel/6zel
monograflar, donemsel diizenleme veya eklemeler Tiirk Farmakopesi Ek’inde yayimlanir.

(11) Farmakope Ana Calisma Grubu toplantilarinda; farmakope ¢alisma gruplarinin
faaliyetleri, Kurum tarafindan goriisiilmesi istenen konular giindeme alinir ve degerlendirir.

(12) Farmakope Ana Calisma Grubu’nun toplanti tarihi iiyelere en az 2 (iki) hafta 6nceden
bildirilir. Toplant1 giindemi ile ilgili goriisler istenir.

(13) Farmakope Ana Calisma Grubu yilda en az 2 (iki) kez toplanir. Kurum, gerekli
gordiigi takdirde grubu acilen toplantiya ¢agirabilir.

(14) Farmakope Ana Calisma Grubu toplantilarna iiyelerin katilimi zorunludur. Ust iiste 2
(iki) toplantiya katilmayan iiyenin tiyeligi Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi
tarafindan gozden gecirilir, gerekli goriiliirse tiyeliginin iptali Kurum Baskanlik Makami Onay1’na
sunulur.

(15) Farmakope Ana Calisgma Grubu toplantisi salt ¢ogunluga bakilmaksizin yapilir.
Kararlar katilanlarin salt cogunluguyla alinir.

Farmakope ¢alisma grubu olusturulmasi ve ¢alisma usulleri

MADDE 6- (1) Farmakope calisma gruplarinda gorev alacak iiyeler, Kurumun ilgili
dairelerinden, ilgili kurum ve kuruluslardan, ila¢ sendika ve derneklerinden, ilag sektoriinden,
iiniversitelerden ve bagimsiz arastirma—gelistirme merkezlerinden ilgili alanda deneyimli kisiler
arasindan segilir.



(2) Farmakope ¢alisma gruplarinin goérev ve nitelikleri, Farmakope Ana Calisma Grubu
tarafindan belirlenir.

(3) Farmakope ¢aligma gruplarinda gorev alacak tiyelerin asagidaki alanlarm biri ya da daha
fazlasinda, en az 3 (ii¢) yillik deneyime sahip olmasi istenir. Bu kapsamda asagida yer alan unsurlar
aranir.

a) Farmasotik etken madde, yardimcit madde, bitmis iiriin, tibbi cihaz iiretimi ve kalite
kontrol analizlerinde gérev yapmak.

b) Farmasotik etken madde, yardimci madde, bitmis {iriin, tibbi cihazlarin tretim, analiz
yontemlerinin gelistirilmesi ve gecerlilikleri ile ilgili arastirma ve gelistirme ¢aligmalar1 yapmak.

c) TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda, kalite kontrol analizlerinde gorev
yapmak.

¢) Farmasotik iirtinlerin kalite kontrol analizlerini yapan bagimsiz laboratuvarlarda analitik
yontem gecerli kilma siire¢lerinde ve analizlerinde gorev yapmak ve iiriin gelistirmek.

(4) Farmakope ¢alisma gruplari, Farmakope Ana Calisma Grubu tarafindan belirlenir.
Belirlenen isimler Farmakope Birimi tarafindan Kurum Bagkanlik Makami1 degerlendirmesine ve
onayina sunulur.

(5) Farmakope galisma gruplari, Farmakope Biriminin koordinasyonu ile ihtiya¢ duyulan
siklikta toplanir. Kurum, gerekli gordiigii takdirde grubu acilen toplantiya ¢agirabilir.

(6) Ust iiste 2 (iki) toplantiya katilmayan iiyenin iiyeligi Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1
Dairesi Bagkanlig1 tarafindan gézden gegirilir, gerekli goriiliirse tiyeliginin iptali Kurum Baskanlik
Makami Onay1’na sunulur.

Basim ve yayim islemleri

MADDE 7- (1) Tirk Farmakopesi’nin her 3 (ii¢) yilda bir basimi ve yayimi Kurum
tarafindan yapilir.

(2) Tiirk Farmakopesi en az 3 (ii¢) cilt olarak hazirlanir. Birinci ciltte genel monograflar,
ikinci ciltte 6zel monograflar (kimyasal, biyolojik madde ve preparatlari ile bitkisel droglar, bitkisel
drog preparatlari, homeopatik iirlinler, kozmetik iriinler, 6zel amagh diyet gidalar1 ve tibbi
cihazlar), tiglincii ciltte majistral tirtinler yer alir.

(3) Tiirk Farmakopesi’nde yer alan yontem ve monograflarda yapilan biitiin giincellemeler
izlenir ve en ge¢ 1 (bir) y1l icerisinde Tiirk Farmakopesi’ne yansitilir.

(4) Tirk Farmakope Dergisi’nde yayimlanan diizenlemeler Tiirk Farmakopesi Ek’i olarak
Kurum tarafindan yayimlanir.

(5) Tirk Farmakopesi Ek’leri yilda en az 1 (bir) say1 olarak Kurum tarafindan basilir ve
yayimlanir.



(6) 3 (ti¢) yil siiresince Tiirk Farmakopesi Ek’lerinde yayimlanan boliimlerin toplami
basimi yapilacak Tiirk Farmakopesi’nde yer alir.

(7) Tirk Farmakopesi ¢alismalarinda; Tirk Farmakopesi—Avrupa Farmakopesi
Adaptasyonu temel alnarak, giincel Avrupa, Amerika, Ingiliz farmakopeleri ve diger
farmakopelerde yer alan yontem ve monograflarin yani sira Tirkiye’de gelistirilmis ve tiim
gegerlilik ¢aligmalar1 tamamlanmig yontem ve monograf ¢calismalarina yer verilir.

Tiirk Farmakopesi hazirlama kurallan

MADDE 8- (1) Tiirk Farmakopesi’nde yer alan tiim monograflar bu kilavuzun 10 uncu
maddesinde yer alan “Yazim Kurallar1” na gore hazirlanir.

(2) Tirk Farmakopesi’nde yer alan “Genel Monograflar” Ek-1" de yer alan 6rnege uygun
olarak hazirlanir.

(3) Tiirk Farmakopesi’nde yer alan “Ozel Monograflar”, Ek-2, 3, 4, 5 ve 6 ’da yer alan
orneklere uygun olarak hazirlanir.

(4) Turk Farmakopesi’nde yer alan genel ve 6zel monograflar ile ilgili olusan biitiin
diizenlenme ve eklemeler icin “Degisiklik Teklifi” formu (Ek-7) diizenlenir ve Farmakope
Birimine iletilir.

(5) Farmakope Birimi tarafindan degerlendirilen degisiklik tekliflerinden uygun goriilenler
Farmakope Ana Calisma Grubuna iletilir.

(6) Farmakope Ana Calisma Grubu, uygun goriilen degisiklik tekliflerini ilgili farmakope
calisma gruplarma yonlendirir.

(7) Ilgili farmakope calisma gruplar1 tarafindan yapilan calismalar Farmakope Birimine
rapor edilir.

(8) Tamamlanan ¢alisma Farmakope Birimi tarafindan Farmakope Ana Calisma Grubu
degerlendirmesine sunulur.

(9) Tirk Farmakopesi’nde olusan donemsel diizenleme veya eklemeler Farmakope Ana
Calisma Grubu tarafindan degerlendirildikten sonra Tiirk Farmakopesi Ek’inde yayimlanir.

(10) Tirk Farmakopesi’nde yayimlanan biitiin genel ve &6zel monograflara ait
numaralandirma Farmakope Birimi tarafindan yapilir.

Genel /Ozel monograf gelistirme

MADDE 9- (1) Koordinasyon ve raporlamalari Farmakope Birimi tarafindan yiriitiilen
toplantilarda Farmakope Ana Caligma Grubu tarafindan hazirlanmasima veya degistirilmesine karar
verilen genel /6zel monograflar, ilgili farmakope ¢alisma gruplarma iletilir.



(2) Farmakope g¢alisma gruplarinca yapilan galismalar sonucunda elde edilen veriler
monograf 6rneklerine (Ek-1, 2, 3, 4, 5 ve 6), Tiirk Farmakopesi Genel Uyarilar (Ek-8) boliimiine,
Tiirk Farmakopesi Terimleri (Ek-10) ile Kisaltma ve Simgelerine (Ek-11) uygun bir taslak halinde
hazirlanir ve Farmakope Ana Calisma Grubu 6n degerlendirmesine sunulur.

(3) Farmakope Ana Calisma Grubu tarafindan degerlendirilen taslak calismanin
gelistirilmesi i¢in karar verilirse, 6zel/genel monograflar farmakope ¢alisma gruplar1 tarafindan
tamamlanir.

(4) Farmakope calisma grubu tarafindan gelistirilmesi tamamlanan 6zel/genel monograflar
Farmakope Ana Calisma Grubu onayina sunulmak tlizere Farmakope Birimine iletilir.

(5) Farmakope Ana Caligma Grubu tarafindan son haline geldigi kabul edilen 6zel/genel
monograflar Tiirk Farmakope Dergisi ve Tiirk Farmakopesi Ek’inde yayimlanur.

Yazim Kurallan

MADDE 10- (1) Tiirk Farmakopesi asagida belirtilen 6zellikleri tagr:
a) Kitabin sekli: Tiirk Farmakopesi cilt kapaklarinda asagidaki bilgiler yer alir:

Ismi : Tiirk Farmakopesi

Cilt tanim1 I, 11 gibi

Kurumun ad : Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Logo : Kurum Logosu

Basim yili  : 2016, 2017 gibi.

Kapak rengi : Kirmizi (Kirmizi rengin tonu Pantone 485 ve RGB (227, 10, 23)
olmalidir.)

Ay yildiz  : Tirkiye Cumhuriyeti Bakanlar Kurulu'nun, 25 Ocak 1985 tarih ve
85/9034 no’lu "Tiirk Bayragi Tliziigii" kararinin 4. maddesine gore belirlenir.

b) Kitabin sirt1: Tiirk Farmakopesi, ay—yildiz, cilt numarasi, basim yili.

c) Arka kapak: Tiirk Farmakopesi, cilt numarasi, basim yil1.

¢) Kagit ozellikleri: Sayfalar hamur ofset cinsinde, 50 (£5) (elli art1 eksi bes) g/m?
kullanilarak hazirlanir. Sayfa boyutu 6rnege gore belirlenir.

d) Sayfa diizeni: Her sayfanin alt ve tist kenarlarinda 2.5 (iki nokta bes) cm bosluk bulunur.
Sayfalarin dis kenarlar1 1.5 (bir nokta bes) cm, i¢ kenarlar1 ise 2.5 (iki nokta bes) cm olarak secilir
ve karsilikli kenar bosluklar1 ayna goriintlisiinde olur. Belirlenen metin blogu cercevesi digina
tasmadan hazirlanir (Sekil 1). Metin iki siitun olarak boliiniir ve iki siitun arasinda 0.5 (sifir nokta
bes) cm bosluk birakilir.
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Sekil 1. Sayfa diizeni.

e) Yaz1 Karakteri: Arial harf karakteri kullanilir; ana metnin yazi boyutu biiyiikligii 9
(dokuz), alt notlar 8 (sekiz) yazi boyutu biiyiikliigiinde olur. Tek sayfaya sigdirilan tablo ve
sekillerde gerekirse 7 (yedi) yazi boyutu biiylikliigii kullanilabilir. Alt ve ust imlegler metin harf
boyutundan daha kiigtik olur.

f) Satir Araliklari: Ana metinde satir aralar1 bir satir yapilir. Sekil alt yazilar1 ve tablolarin
aciklamalarinin yaziminda da ayni1 aralik kullanilir. Paragraflar arasinda da satir aralig1 tek satirdir.
Birinci dereceden bolim basliklar: igin sayfa basi yapilir ve 32 (otuz iki) yazi boyutu kullanilir.
Ikinci ve tigiincii dereceden basliklardan 6nce 4 (dort) yazi boyutu bosluk birakilir. Ana metinle
sekil, tablo ve formiiller arasinda dnce ve sonrasinda olmak tlizere birer satir bogluk birakilir. Sekil
ve sekil alt yazisi ile tablo ve tablo {ist yazis1 arasinda bosluk birakilmadan hazirlanir.

g) Boliim ve Alt Bolimler: Bolim basliklar1 32 (otuz iki) yazi boyutunda hazirlanir. Birinci
derece ve ikinci derece bolim basliklar: biyiik harf, tigiincti derece ve sonraki derece basliklar ise
her kelimenin ilk harfi biiyiik, digerleri kiiciik harf olacak sekilde yazilir. Ugiincii ve sonraki derece
basliklarda yer alan “ve, veya, ile” gibi baglaglar kiigtik harfle yazilir. Ttim bolim basliklar: koyu
olarak hazirlanir. Monograf yazimi i¢in bk. Ek-1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10 ve 11.

g) Tablo ve Sekiller: Tablo ve sekiller, verildigi yerde ya da bir sonraki sayfada yer alir.
Sekil ve tablolar siitun i¢inde ortalanir. Tek siituna sigmayan sekil veya tablolar iki siitunda verilir.

h) Olciim Birimleri: Agirlik ve dlgiim birimleri ve kisaltmalar: icin Tiirk Standartlar
Enstitiisii tarafindan yayimlanan ve giincel olan TS 1574, TS 1990, TS 294, TS 295, TS 1516, TS
1507, TS 1827, TS 2439 ve TS 2908 standartlar1 ve Ek-9 kullanilir.

1) Monograf Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi veya diger farmakopelerin
harmonizasyonu ile hazirlanmis ise ilk bolimde mutlaka hangi farmakopeden alint1 yapildigi



belirtilir. Monografa harmonizasyon disinda bilgi veya agiklama eklenecek ise agiklamanin bagina
ve sonuna “* *” isaretleri kullanilarak yazilir.

Yirirlik

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz, Kurum Bagkani1 Onayi ile yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimleri Kurum Baskani tarafindan yiiriitiiliir.



Ek-1 Tiirk Farmakopesi’nde yer alacak “Yontemlere” ait kalip.

YONTEMIN ADI

1. Yontemin Amaci: Uygulanacak yontem
tanimlanarak amag belirtilir.

2. Aygit/ Donanim: Yéntemin uygulanisi
sirasinda kullanilacak aygit / donanimlar
gerektiginde boyutlari da igerecek
sekilde gbsterimlerle tanimlanir.

3. Test Ortamlar: Ydntemlerde
kullanilacak test ortamlariyla ilgili teknik
bilgiler ayrintili olarak tanimlanir.

4. Yontem: Uygulanacak yonteme ait tim
teknik ayrintilar bu bélimde ayrintili
olarak agiklanir.

5. Ornekleme: Yéntemin uygulanmasi
sirasinda gerekli 6rnekleme 6zellikleri ve
ayrintilari agiklanir.

6. Yontemin Gegerliligi igin Sinir
Degerler: Uygulanan yontemle elde
edilen sonuclarin gecerli olabilmesi igin
gerekli olan sinir degerler verilir.
Yontemin tekrar edilmesi gereken
durumlar agiklanir.



Ek-2 Tiirk Farmakopesi’nde yer alacak “Kimyasal Maddelere” ait monograf kalibi.

Monograf Yayim yili,
numarasi ve siirimii
XXIXXXX-XXX

KIMYASAL MADDENIN TORKGE ADI
INGILIZCE ADI (Alt baslik halinde)
Latince adi (Alt baslik halinde)

Kimyasal Maddenin Yapisal Formdlu

Kapal (Ampirik) FormUlu: CxHxxNxOxSx

Molekil agirligi (Tam sayidan sonra bir basamak): XXX.X
Chemical Abstracts Service (CAS Numarasi) Kayit
Numarasi: [XX-XXX-XXX]

TANIM

Kimyasal isimlendirilmesi

ik olarak IUPAC isimlendirimesi

Varsa diger isimlendiriimeleri (geleneksel, Merck Index,
Chemical Abstracts vb.)

icerik: Kuru madde igeriginde % XX.X dan az, % XXX.X
dan fazla olamaz.

OZELLIKLERI

Gorinim:

Cozinurluk:

Ergime veya kaynama noktasi (derecesi):
Optik ¢cevirmesi (varsa):

TANIMA
AL (Or: Kizilétesi absorpsiyon spektrofotometresi ,
(béliim numarasi)

B:...... (Or: Ince Tabaka Kromatografisi)

Test ¢ozeltisi.
Sahit ¢ézelti.
Plak:
Hareketli faz:
Uygulama:
Stiriiklenme:
Kurutma:

Tanima:
Sonuglar:

C...... (Or: Renk tepkimeleri)

TESTLER

Cozeltinin gérinumu:

ilgili Maddeler: (Or: Sivi kromatografisi, bélim numarasi)
Test Cozeltisi:
Sahit Cozelti:

Sivi kromatografisi (b6llim numarasi)

Test ¢ozeltisi.
Sahit ¢ozelti.
Kolon
-boyut
-sabit faz
-sicaklik
Hareketli faz
Akis hizi
Teshis
Enjeksiyon
Alikonma zamani
Sistem uygunlugu
-ayirm glicti
Hesaplama (formdil)

Sinirlar vb.

Agir Metal:
Kurutmada Kayip:

TAYIN
AMBALAJLAMA VE SAKLAMA
SAFSIZLIKLAR

Safsizliklarin Yapisal Formulu
Kimyasal (IUPAC) isimlendiriimesi



EK-3 Tiirk Farmakopesi’nde yer alacak bitkisel kaynakli droglara ait monograf kalib1.

DROG / BITKISEL URUN TURKGE ADI TESTLER
DROG / BITKISEL URUN ULUSLARARASI ADI Yabanci madde (béliim numarasi):
Drog / Bitkisel Griin Latince adi
Sisme imleci (b6liim numaras):
Icerik: en az % 1.5 etken madde / etken madde grubu

Gizerinden hesaplanmis (C27H30014; bMA 578.5) (kuru drog). Kurutmada kayip (béliim numarasi):
URETIM: Bitkisel (ir(in igin tanimlanir. Toplam kil (béliim numarast):
TANIM YONTEM
A. Morfolojik ve anatomik ézellikler tanimlanir. Sivi kromatografisi (béliim numarasi):
B. Toz drog (...). Toz edilmis drogdaki anatomik &zellikler Test ¢ézeltisi.
tanimlanir. Sahit ¢gozelti.
- . Kolon:
C. Ince Tabaka Kromatografisi (ITK) veya YUksek -boyut
Performansli Ince Tabaka Kromatografisi (YPITK) -sabit faz
(béliim numarasi). -sicaklik
Hareketli faz.
Test ¢ozeltisi. Akis hizi.
o Teshis.
Sahit ¢ozelti. Enjeksiyon.
Alikonma zamani.
Plak: Sistem uygunlugu.
_ -ayirm glicti
Hareketli faz: Hesaplama (formidil).
Uygulama:
Siirtiklenme:
Kurutma:
Tanima:
Sonuglar:
Plagin istii
A maddesi: floresan / renk
Leke rengi
B maddesi: floresan / renk
Leke rengi
C maddesi: floresan / renk Leke rengi
Leke rengi
Leke rengi
Leke rengi
Sahit gozelti Test Gozeltisi




Ek-4 Tiirk Farmakopesi’nde yar alacak “Biyolojik Test Yontemleri” monograf kalibi.

TESTIN ADI

GIRIS VE GENEL BILGILER
Test hakkinda genel bilgiler verilir.

CIHAZ VE DONANIM

Test igin gerekli cihaz ve donanimlar hakkinda genel
bilgi verilir. Ayrintili bilgiler her bir ydntemin altinda
belirtilir. Kullanilacak cam malzeme ve sarf
malzemelerinin teste hazirlik asamasi anlatilir. Or. cam
malzeme sterilizasyonu.

REAKTIF, BESI YERI, TEST COZELTILERI VB.
HAZIRLAMA

Test sirasinda kullanilacak reaktif ve ¢dzeltiler
tanimlanir. Bu bélimde lizat, kit, sus ve agar
6zeliklerinden bahsedilerek, gerekli ise lizatin
hassasiyeti, agarlarin hazirlanma yéntemleri anlatilir.

YONTEMLER

Yontemin hangi etkin faktorlerle hangi bilesenlerin
analizinde kullanilacagi nicel veya nitel analiz olup
olmadig: belirtilir.

Birden fazla yontem var ise her biri ayri baglik altinda
degerlendirilir. Her bir ydontem icin agagidaki alt
basliklar kullanilir.

Teste On Hazirlik

Test 6ncesi yapilmasi gereken hazirlik agsamalari adim
adim anlatilir. Reaktif ve ¢ozeltilerin hazirlanmasi, lizat
hassasiyet testleri, vasat ve suslarin hazilanmasi ve
on kontrolleri anlatilir.

Testin Uygulanmasi

Testin uygulamasi adim adim anlatilir. Test sirasinda
kullanilacak cihaz ve 6lgum aletlerine veri girisi ve
verilerin yorumlanmasi anlatilir.

Hesaplama
Test sonuglarinin istatistiksel degerlendiriimesi ve
analizlerin yorumlanmasi tanimlanir.

Testin Degerlendiriimesi

Test kabul edilebilirlik degerleri bu kisimda anlatilir.
Varyasyon katsayisi, bagil standart sapma, egim
degerlerinin yorumlanmasi ve test tekrari gerektiren
durumlar belirtilir.



Ek-5 Tiirk Farmakopesi’nde yer alacak “Monograf 6rnekleri”.

1. Kimyasal etken madde
2. Bitmis {iriin
3. Bitkisel drog



TFB:01/2016:00621
EP-01/2017:1002

DIKLOFENAK SODYUM

DICLOFENAC SODIUM
Diclofenacum natricum

(:(\COONa
NH

Cl Cl

C14H10C|2NN602
[15307-79-6]

bMA 318.1

TANIM

Sodyum 2-[(2,6-diklorofenil)amino]fenil]asetat.

icerik: Kuru madde igerigi % 99.0 dan az, % 101.0 dan fazla
degildir.

OZELLIKLERI

Gérinim: beyaz veya acgik sarimsi,
kristalize toz.

Coéziindrliik: suda zor ¢6zinir, metanolde kolay ¢6ziindr,
etanolde (%96) ¢éziinlr, asetonda az ¢ézunr.

e.n.: yaklasik 280 °C, bozunmayla.

hafif higroskopik,

TANIMA

flk tanima: A, D.

fkinci tanima: B, C, D.

A. Kizilétesi absorpsiyon spektrometrisi (2.2.24).
Hazirlk: diskler halinde.
Karsilastirma: diklofenak sodyum CRS.

B. Ince Tabaka Kromatografisi (2.2.27).
Test ¢bzeltisi. 25 mg incelenecek madde metanol R
icinde ¢ozulur ve ayni ¢bzicu ile 5 mL'ye seyreltilir.
Sahit ¢ézelti (a). 25 mg diklofenak sodyum CRS metanol
R icinde ¢dzulir ve ayni ¢oziicl ile 5 mL’ye seyrelilir.
Sahit ¢ézelti (b). 10 mg indometazin R sahit ¢ozelti (a)
icinde ¢ozulur ve ayni ¢ozelti ile 2 mL’ye seyreltilir.
Plak: ITK silika jel GF254 plak R.
Hareketli Faz: derisik amonyak R, metanol R, etil asetat
R (10:10:80 h/h/h).
Uygulama: 5 pL.
Siiriikleme: plagin yarisinin Uzerinde bir ilerleme.
Kurutma: havada.
Tespit: 254 nm mordtesi i1sik ile.
Sistem uygunlugu: sahit ¢ozelti (b):
— kromatogramda birbirinden belirgin olarak ayriimis
farkh 2 leke gorulir.
Sonuglar: kromatogramda test ¢ozeltisi ile elde edilen
esas leke, sahit ¢ozelti (a) ile elde edilen
kromatogramdaki esas leke ile benzer yer ve boyuttadir.

C. Yaklasik 10 mg madde, 10 mL etanol (%96) R iginde

¢Ozulir. Bu gozeltinin 1 mL’sine, 6 g/L potasyum
ferrosiyanlir R ¢ozeltisi ve 9 g/L demir kloriir R
¢ozeltilerinin kullanmadan hemen 6nce esit hacimde
karistirilarak hazirlanan ¢ozeltisinden 0.2mL eklenir.
Isiktan korunacak sekilde 5 dk bekletilir. 3 mL 10 g/L

hidroklorik asit R ¢ozeltisi eklenir. Isiktan korunacak
sekilde 15 dk. sureyle beklenir. Mavi renk olugur ve
¢cOkelti meydana gelir.

D. 60 mg madde 0.5 mL metanol R iginde ¢ozilir ve 0.5
mL su R eklenir. Cozelti sodyumun (2.3.1) tepkimesini
(b) verir.

TESTLER
Cozeltinin goriiniimii. Cozelti berrak (2.2.1) ve absorbansi
(2.2.25) 440 nm’dedir (0.05’den bliylk degildir).
1.25 g madde metanol R iginde ¢6zilUr ve ayni ¢ézlcl ile
25.0 mL’ye seyreltilir.
ilgili maddeler. Sivi kromatografisi (2.2.29).
Test ¢bzeltisi. incelenecek 50.0 mg madde metanol R iginde
¢ozular, ayni ¢ozicl ile 50.0 mL’ye seyreltilir.
Sahit ¢ozelti (a). 2.0 mL test ¢dzeltisi metanol R ile 100
mL’ye seyreltilir. Bu ¢dzeltinin 1.0 mL’si metanol R ile 10
mL’ye seyreltilir.
Sahit ¢ézelti (b). 1.0 mL test ¢cdzeltisi metanol R ile 200
mL’ye seyreltilir. Bu ¢dzeltinin 1.0 mL’sinde diklofenak
safsizlik A CRS viyal icerigi ¢cozulUr.
Kolon:
- boyut:£=0.25m, @ =4.6 mm;
- sabit faz: kromatografi icin kiiresel oktadesilsilil silika jel
R (5 um);
Hareketli faz: 34 hacim 0.5 g/L fosforik asit R ve 0.8 g/L
sodyum dihidrojen fosfat R i¢eren ¢dzeltinin fosforik asit R ile
pH: 2.5'e ayarlanmis ¢ozeltisi ile 66 hacim metanol R
karigtirilir.
Akis hizi: 1 mL/dk.
Tespit: spektrofotometre, 254 nm.
Enjeksiyon: 20 L.
Analiz siresi: diklofenak allkonma zamaninin 1.5 kati.
Alikonma zamanlari: safsizlik A = yaklasik 12 dk; diklofenak
= yaklasik 25 dk.
Sistem uygunlugu: sahit ¢ozelti (b):
- ayinm gdci: safsizlik A ve diklofenak doruklari arasinda
enaz6.5
Sinirlar:
safsizlik A, B, C, D, E: her bir safsizligin alani, sahit
cozelti (a) (%0.2) ile elde edilen kromatogramdaki esas
doruk alanindan fazla degildir;
toplam: sahit ¢ozelti (a) (%0.5) ile elde edilen
kromatogramdaki esas doruk alaninin 2.5 katindan fazla
degildir;
yoksayma siniri: sahit ¢ozelti (a) (%0.05) ile elde edilen
kromatogramdaki esas doruk alaninin 0.25 katidir.

Kurutmada kayip (2.2.32): 1.000 g'1 105°C firinda 3 saat
kurutularak tespit edildiginde en fazla %0.5 tir.

TAYIN

0.250 g'1 30 mL susuz asetik asit R icinde ¢ozulir. 0.1 M
perklorik asit ile titre edilir. Donim noktasi potansiyometrik
(2.2.20) olarak belirlenir.

1 mL 0.1 M perklorik asit 31.81 mg C14H10CI2NNaO-'ye
esdegerdir.

SAKLAMA
Hava sizdirmaz kapta, i1siktan korunarak saklanir.

SAFSIZLIKLAR



Belirlenmig safsizliklar: A, B, C, D, E.

-
N
Cl
C|\©
A. 1-(2,6-diklorofenil)-1,3-dihidro-2H-indol-2-on,

:: :R1
NH
Cl\©/R2

B. R1 = CHO, Rz = Cl: 2-[(2,6-diklorofenil)amino]
benzaldehit,

C. Ry = CH20H, R2 = Cl: [2-[(2,6-diklorofenil)amino]fenil]
metanol,

D. Ry = CH2-COzH, Rz = Br: 2-[2-[(2-bromo-6-klorofenil)
amino]fenil]asetik asit,

s
N
H

E. 1,3-dihidro-2H-indol-2-on.



ASETILSALISILIK ASIT (ASPIRIN) TABLETI

TANIM

Aspirin tablet, asetilsalisilik asit icerir.

Tabletler, Tabletlere ait genel monografta belirtilen
gereklilikleri ve agsagida belirtilen sartlari saglamalidir.

Aspirin igerigi, CoHgO4
Tabletlerin icerdigi asetilsalisilik asit, bildirilen miktarin
%95.0’inden az ve %105.0’inden fazla degildir.

TANIMA

Toz edilmis tabletlerden 0.5 g tartihr, 10 mL 5 M
sodyum hidroksit ile 2-3 dk kaynatilir, sogutulur, 1 M
stilftirik asitin fazlasi eklenir, kristal gérinimli ¢cokelti
meydana gelir. Su igindeki ¢okelti Gzerine demir 1l
klortir ¢6zeltisi; eklendiginde koyu menekse rengi
olusur.

TESTLER

Salisilik asit

Toz edilmisg tabletlerden 0.2 g Aspirine karsilik gelen
miktarini 4 mL etanol (%96) R ile ¢alkalanir, su ile
10°C'’yi gegmeyen sicaklikta saf suile 100 mL’ye
tamamlanir, hemen sizilir ve stzintinin 50 mL’si
Nessler tupune alinir, 1 mL yeni hazilanmig demir IlI
amonyum stilfat eklenir, karistirilir ve 1 dk bekletilir.
ikinci bir Nessler tiipiine 2 mL etanol (%96) ve salisilik
asitin %0.1 k/h yeni hazirlanmig ¢6zeltisinden 3 mL
eklenir, saf su ile 50 mL’ye tamamlanir. 1 mL demir llI
amonyum stilfat R eklenir, karistirilir, 1 dk bekletilir.
Birinci tipte olusan mor renk, ikinci tiptekinden koyu
degildir.

Coziinme

Tablet ve kapsiiller igin verilen genel monograftaki
¢6ziinme testi gerekliliklerini karsilar.

Ortam: 500 mL, pH 4.5 asetat tamponu.

Alet 1: Sepet / 50 rpm, Ortamdan 20 mL 6rnek ¢ekilir,
siizilir. Hemen absorbansini 6lgultr. Gerekirse,
¢6ziinme ortami ile seyreltilir, bos olarak ¢dziinme
ortamina kars1 265 nm’de 6lgim yapilir.

Zaman: 30 dk.

Sinir:30 dk iginde en az %80’i ¢oziinmelidir.

Dozaj Unitelerinin igerik tekdiizeligi:
llgili monograftaki gereklilikleri karsilar.

Miktar Tayini

20 tablet tartilir ve toz edilir. Bu tozun yaklasik 0.5 g
asetilsalisilik asite karsilik gelen, tam tartiimis
miktarina 30 mL 0.5 N sodyum hidroksit eklenir, 10 dk
hafifce kaynatilir. Alkali fazlasi 0.5 N slilfiirik asitle,
fenol kirmizisi ¢bzeltisi belirteg (indikator) olarak
kullanarak titre edilir. islem, bir kez de tablet tozu
kullanmadan tekrarlanir. Titrasyonlar arasindaki fark,
asetilsalisilik asit icin gerekli alkali miktarini gosterir. 1
mL 0.5 N sodyum hidroksit 45.04 mgCqHgO4' e karsilik
gelir.

AMBALAJLAMA ve SAKLAMA
Aspirin tablet, iyice kapatiimis kaplarda ve kontrolli
oda sicakliginda saklanmalidir.



TFB-01/2016:03755
EP-01/2011:1095

SEYTANTIRNAGI KOKU
DEVIL'S CLAW ROOT
Harpagophyti radix

TANIM

Harpagophytum procumbens D.C. ve/veya H. zeyheri
L. Decne’nin kesilip kurutulmus tuberimsi sekonder
kokleri.

Igerik: En az % 1.2 harpagozit (C24Hz0011; Mr 494.5)
(kuru drog Uzerinden).

OZELLIKLER
Kok, grimsi — kahverengi veya koyu kahverengi.

TANIMA

A. Kalin, yelpaze seklinde veya yuvarlak dilimler ya
da kaba parcalanmig diskler. Dis ylzey koyu
renkli, boyuna burulmus kivrimli. Enine kesitte
kambiyum halkasi koyu renkli, halka seklinde
dizilmis ksilem demetleri, ince konsantrik gizgiler
go6rinimiinde. Blytegle bakilinca kesilen
ylizeyde saridan veya kahverengimsi-kirmizi
grandller.

B. Drog toz edilir (355) (2.9.12). Toz kahverengimsi
sari. Mikroskopta kloral hidrat ¢6zeltisi R
kullanilarak incelenir. Tozda asagidaki
tanimlayici 6zellikler gérulir (Sekil 1095.-1):
ustten goriunuste [B] ve enine kesitte [C] sarimsi-
kahverengi, ince ¢eperli hiicrelerden olusan
mantar tabakasi; buyuk, ince geperli kirmizi-
kahverengi graniiller [E,K,N,P] ve sari
damlaciklar [P] igeren kabuk parenkimasi
hucreleri; retikiler olarak kalinlasmis veya
cukurlu odun borulari [D,F,G,M], bazen odun
borulari ile birlikte odunlagsmis parenkima
pargalari [L]; parenkima hicreleri igerisinde kiiglk
rafitler ve kalsiyum oksalat kristalleri [A]. Tozda
poligonal veya dikddrtgen seklinde, gegitli koyu
kirmizimsi — kahverengi icerik tasiyan tas
hicreleri [H,J]. Hidroklorik asitteki floroglusinol
cOzeltisi ile parenkima yesile doner.

C. Ince tabaka kromatografisi (2.2.27) kaplama
maddesi olarak uygun silika jel kullanilir.

Test ¢ozeltisi. 1.0 g toz (355) (2.9.12) drog
tzerine 10 mL metanol R ilave edilip su
banyosunda 60°C’da 10 dk isitilir. Stzulir ve
suziintd 40°C’1 gegmeyen sicaklikta algak
basingta 2 mL kalincaya kadar ugurulur.

Sahit ¢ézelti. 1.0 mg harpagozit R ve 2.5 mg
fruktoz R 1 mL metanol R’de ¢oz(lir.

Plak: iTK Silika jel G plak R (5 — 40 ym) veya
[ITK Silika jel G plak R (2 — 10 um)].

Hareketli faz: su R, metanol R, etil asetat R
(8:15:77 h/h/h).

Uygulama: 20 pL [veya 5 pL], bant halinde.
Siiriiklenme: 10 cm Uzerinde [veya 7.5 cm] bir
ilerleme.

Kurutma: stirekli agik havada.

Tespit A: morétesi 1sikta 254 nm’de incelenir.
Sonuglar: hem test hem de sahit ¢ozelti ile elde
edilen kromatogramlar incelenir; test ¢ozeltisi ile
elde edilen kromatogramda harpagozit lekesinin

25-50 ym
],

Sekil 1095.-1- Seytantirnagr kokunun test (b) ile
teshisinin gosterilmesi

yanisira sari veya kahverengi cesitli lekeler goralir.
Bununla beraber, test ¢ozeltisi ile elde edilen
kromatogramda baska solan lekeler de gorilebilir.

Plagin tistii

Harpagozit: yesil leke solan leke (harpagozit)

Sahit ¢ozelti Test ¢gozeltisi

Tespit B: floroglusinol R ’'nin etanol (%96) R deki
10 g/L’lik ¢ozeltisi, takiben hidroklorik asit R
puskdartilir; 80°C’ de 5-10 dk isitilip giin 1s1ginda
incelenir.

Sonuclar: sahit ¢ozelti ve test ¢ozeltisi ile elde edilen
kromatogramda asagidaki lekeler gézlenir. Bununla



beraber, test ¢ozeltisi ile elde edilen
kromatogramda diger soluk lekeler de goérulebilir.

Plagin ustii
Harpagozit: yesil leke Yesil leke (harpagozit)
sari leke
Fruktoz: sarimsi — gri leke acik yesil leke

sarimsi—gri leke gordlebilir
(fruktoz)

kahverengi leke

Sahit ¢ozelti Test ¢ozeltisi

TESTLER

Nisasta. Toz (355) (2.9.12) mikroskopta su R
kullanilarak incelenir. iyot ¢ézeltisi R1 eklenir. Mavi
renk olusmaz.

Kurutmada kayip (2.2.32) 1.000 g toz drog (355)
105°C firinda kurutularak tespit edildiginde (2.9.12) en
fazla %12.0°dr.

Toplam kiil. (2.4.16) En fazla %10.0’dir.

TAYIN
Sivi kromatografisi (2.2.29).

Test ¢ozeltisi. 0.500 g toz drog (355) (2.9.12) lizerine
100 mL metanol R eklenir. 4 sa. galkalanip, membran
filtre (itibari gdzenek buiyukligu 0.45 pm) den sizdldr.
Sahit ¢ézelti. Viyal icindeki harpagozit R CRS metanol
R’de ¢ozulup ayni ¢ozelti ile 10.0 mL'ye seyreltilir.
Kolon:

-boyut:f=0.10 m, = 4.0 mm;

-Sabit faz: oktadesilsilil silika jel R kromatografi icin R
(5 pum);

Hareketli faz: metanol R, su R (50:50 h/h).

Akis hizi: 1.5 mL/dk.

Tespit: spektrofotometre, 278 nm’de.

Uygulama: 10 pL.

Analiz siiresi. harpagozitin alikkonma zamaninin 3 kati.
Alikonma zamani: harpagozit = yaklasik 7 dk.

Asagidaki formil kullanilarak harpagozit ylizdesi
hesaplanir:

A1 xm, x 1000
Ao X My

A, = test ¢ozeltisi ile elde edilen kromatogramda
harpagozite kargi gelen doruk alani;

A, = sahit ¢ozelti ile elde edilen kromatogramda
harpagozite karg! gelen doruk alant;

m; = test ¢ozeltisinde incelenen drogun gram olarak
agirhgy;

m_ = viyaldeki harpagozit CRS’nin gram olarak agirligi;



Ek-6 Tiirk Farmakopesi’'nde yer alacak “Biyolojik Uriin Monograf” &rnegi.

BiTMiS URUN TURKGE ADI
TANIM

......... icerir. ........ ilgili monografta belirtilen
gereklilikleri saglar.

iceriginde ...%........ olmahdir. (Bu kisim Urline gore
degisiklik gosterecektir).

URETIM

Bu bdélimde ilgili drin icin elde edildigi kaynak,
hazirlama asamalari, igeriginde bulunabilecek
maddeler, gibi bilgileri icerecektir.

OZELLIKLER
Sivi veya toz olmasina goére 6zellikleri belirtilecektir.

TANIMA

Uygun teknikler kullanilarak teghisin yapilmasi
anlatilacaktir.
TESTLER

Cozinurluk:

pH:

Ozmolarite:

Toplam protein:

Protein igerigi:

Molekiler boyut dagihmi:
Su:

Sterilite:

Pirojenler:

AMBALAJLAMA ve SAKLAMA

ETIKET



Ek-7 Tiirk Farmakopesi’nde yer alan ve diizenlenmesi dnerilecek monograflara ait “Degisiklik
Teklifi” formu.

1. Teklif eden:

Firma adi

Kurum adi

TF Ana Calisma Grubu Uyesi
TF Galisma Grubu Adi
Universite Adi

Ooogdo

2. Teklif eden / yetkili kimlik bilgileri
Adi
Soyadi
Unvani
Kurumu / Firma Adresi
3. Teklif edilen genel/6zel monograf baslidi: Teklif edilen monografin konusu yazilmalidir.
4. Teklif edilen genel/6zel monografin konusu ve gerekgesi: Burada mevcut monograflarda yapiimasi
istenen degisiklik veya Farmakope’'ye eklenmesi icin teklif edilen monografin neden dahil

edilmesinin istendigi yazilmalidir.

5. Degerlendirme: Farmakope Birimi ve Ust yonetim tarafindan degerlendirme yapilarak Farmakope
Ana Calisma Grubuna iletilir.

6. Farmakope Ana Calisma Grubu'nun Gérisu: ilgili teklifle ilgili Farmakope Ana Calisma Grubu ilk
toplantisinda degerlendirme yapilarak karar alinir.

7. Sonug Karar: Sonug karar TITCK Kurum Yénetimi tarafindan verilir. Karar verilirken Farmakope
Ana Calisma Grubu gorus ve karari dikkate alinir.

Uygun Al

Uygun degil il



Ek-8 Tiirk Farmakopesi Genel Uyarilar.
GENEL [FADELER
“Genel Uyarilar” Tiirk Farmakopesi’nde yer alan tiim monograf ve metinler icin gegerlidir.

Tirk Farmakopesi metinlerinde yer alan “Farmakope” ifadesinden Tiirk Farmakopesi
anlasilir. Tiirk Farmakopesi yerine resmi kisaltmasi olan “TF” kullanilabilir.

Bir monografin baslig1 veya alt basliginin kullanilmasi, maddenin s6z konusu monograftaki
sartlara uygunlugunu gosterir. Farmakope metinlerinde monograflara yapilan referanslar monograf
baslhigi ve italik yazilmis seri numarasi kullanilarak gosterilmistir.

Bir farmasotik preparat gegerlilik siiresi boyunca monografla uyumlu olmalidir. Herhangi
bir monografa konu olan maddenin de kullanim siiresi boyunca sartlara uygunluk gostermesi
gerekir. Herhangi bir maddenin gecerlilik siiresi stabilite ¢caligmalarinin deneysel sonuglar1 goz
oniine almarak Kurum tarafindan hesaplanir ve kararlastirilir.

Genel uyarilarda ve monograflarda aksi belirtilmedikge monograflarda yer alan ifadeler,
uyulmasi zorunlu sartlari tagir. Genel kisimlar bir monografta belirtildigi takdirde uyulmasi zorunlu
hale gelir. Ancak metin icerisinde bu referansin bilgi veya yol gostermek amaciyla yapildig:
belirtilmisse herhangi bir zorunluluk bulunmamaktadir. Monograflarda tanimlanan etken maddeler
(i1lag maddeleri) yardimc1 maddeler, farmasotik preparatlar ve diger maddeler, bu kullaniligslardan
biri acik bir sekilde kisitlanmamuissa, insan ve veteriner amacgl kullanim i¢indir. Bir maddenin
Farmakope Kkalitesinde olmasi i¢in, monografta belirtilen tiim sartlara uymasi gerekir. Bu bir
driiniin  ¢ikarilmasindan 6nce Farmakope’ye uygunlugunu inceleyen bir iiretici i¢in bir
monograftaki biitiin testlerin yapilmasmin mutlaka bir n sart oldugu anlamma gelmez. Uretici,
Ornegin iretim asamasindaki validasyon calismalar1 ve {iiretim igi kontrollerde elde edilen
verilerden, bir iirlinlin Farmakope kalitesinde oldugu teminatini verebilir. Piyasaya sunumun
Kurum tarafindan uygun sayilmasi, Farmakope’ye uygunluk sartin1 ortadan kaldirmaz.

Tanimlanan testler ve tayinler Farmakope standartlarinin temel olarak alindigi resmi
yontemlerdir. Kurumun kabul etmesi halinde kullanilan yontemler ile kesin karar vermek miimkiin
oluyorsa ve resmi yontemler kullanilarak incelenen monograflarin standartlari ile uygunluk
saglantyorsa, kontrol amaciyla alternatif analiz yontemleri kullanilabilir. Ancak tartigmali veya
stipheli bir durumda, sadece Farmakope’nin analiz yontemleri esas alinir.

Bir Farmakope monografina konu olan bazi materyalin degisik amaglarla kullanilan farkli
cinsleri s6z konusu olabilir. Monografta aksi belirtilmemisse, sartlar materyalin tiim cinsleri i¢in
gecerlidir. Bazi monograflarda, 6zellikle yardimci maddeler ile ilgili olanlarda, maddenin
kullanimi i¢in dnemli olan kritik 6zelliklerinin bir listesi, bilgi ve ydonlendirme amaciyla monografa
eklenir. Yine bu amagcla bir veya daha fazla kritik 6zelliklerin belirlenmesi i¢in test yontemleri
verilebilir.



Dozaj sekillerine ait genel monograflar tanimlanan tiim tiplere uygulanir. Genel monografta
tanimlanan ek sartlar ve herhangi 0zel preparat i¢in sartlar kapsamli olmayabilir ve genel
monografta tanimlanan ek sartlar Kurum tarafindan uygulamaya konabilir.

Resmi Terimler. “Kurum” terimi, TITCK anlamindadir.

“Aksi kanitlanmadik¢a ve onaylanmadik¢a” ifadesi ile Kurum gerekli goriilen 6zel bir
durumda bir degisiklik veya yiirlirliikten kaldirmay1 onaylamadikga, belirlenen sartlara uyulmasi
gerektigi anlagilir.

“-mali/-meli” eklerini tagiyan ifadeler, bilgi veya tavsiye i¢indir.

Belirli monograflarda veya diger metinlerde belirtilen “uygun” kavrami bir reaktif,
mikroorganizma, test yontemi vb. i¢in kullanilmaktadir. Eger uygunluk olgiitii monografta
tanimlanmamigsa, uygunluk, Kurum tarafindan karara baglanir.

GENEL KISIMLARA VE MONOGRAFLARA UYGULANAN DiGER KOSULLAR

Miktarlar. Sayisal sinirlar1 olan testler ve miktar tayinlerinde inceleme i¢in kullanilmasi
belirtilen miktar yaklasiktir. Gergekte kullanilan miktar, belirtilenden %10 ‘dan daha fazla
sapmayacak sekilde, tam olarak tartilir veya Ol¢iiliir ve sonu¢ bu gercek miktar iizerinden
hesaplanir. Siirlar1 sayisal olarak belirtilmeyen, ancak genellikle ayni1 sartlarda bir sahit maddenin
davranis1 ile karsilastirilarak verilen testlerde, inceleme igin belirtilen miktar alinir. Reaktifler
belirtilen miktarlarda kullanilir. Miktarlar belirtilen kesinlik derecesi ile orantili bir sekilde tam
olarak tartilir veya 6lgiiliir. Tartimlar i¢in kesinlik, belirtilen son rakamdan art1 veya eksi 5 birim
fark gosterir (6rnegin, 0.25 g, 0.245 g ila 0.255 g a karsilik gelir).

Hacim olglimleri i¢in, eger ondalik noktadan sonraki rakam sifir ise veya bir sifir ile
bitiyorsa (6rnegin, 10.0 mL veya 0.50 mL), hacim bir pipet, bir balonjoje veya biiret ile uygun bir
sekilde Olciiliir; aksi takdirde, dereceli meziir veya dereceli pipet kullanilabilir. Mikrolitre olarak
belirtilen hacimler, bir mikropipet veya mikroenjektor kullanilarak 6l¢iiliir. Bununla beraber, baz1
durumlarda belirtilen miktarlarin kesinliginin, 6zel sayisal smir i¢inde ifade edilmis, onemli
degerlerin rakamlarma uygunluk gostermedigi kabul edilir. Boyle durumlarda, tartim ve dlgtimler
miimkiin olabilen duyarlikta yapilir.

Cihaz ve islemler. Volumetrik cam aletler Uluslararas1 Standardizasyon Orgiitii (ISO)
tarafindan yayinlanan uygun uluslararasi standardin A sinifi sartlarina uygun olmalidir.

Aksi belirtilmedikge, analitik islemler 15°C ve 25°C aras1 sicakliklarda yapilmalidir.

Aksi belirtilmedikge, karsilastirma testleri renksiz, seffaf, notral camdan yapilmig diiz
tabanli ve i¢ ¢cap1 16 mm, dzellikleri ayni olan tiipler kullanilarak yapilmalidir. Karsilagtirilacak
stvilarin esit hacimleri tiiptli dikey olarak, beyaz bir zemin veya gerekli durumlarda siyah bir zemine
dogru tutarak incelenir. Inceleme normal 1s1k kullamilarak yapulir.



Bir test veya miktar tayininde kullanilan bir belirteg i¢in kullanilacak herhangi bir ¢oziici,
belirtece karsi dnceden notralize edilmeli, aksi takdirde bir kor test yapilmalidir.

Genel uyarilar

Su banyosu. Baska bir sicaklik verilmemisse “su banyosu” ifadesi ile kaynar su banyosu
anlagilmaktadir. 100°C'ye yakin ancak bu sicakligi asmayan veya belirtilen sicakligi saglamak
amaciyla bagka 1sitma tekniklerinden de yararlanilabilir.

Sabit agirliga kadar kurutma ve yakma. “Sabit agirliga kadar kurutma” veya “sabit agirhiga
kadar yakma” terimleri ile artign yapi ve miktarina uygun ek bir siire kurutma veya yakmanin
ardindan ikinci bir tartim alindiginda, art arda iki tartimin 0.5 mg'dan fazla fark gostermemesi ifade
edilmektedir.

3

Kurutmanm “bir desikatérde” veya “vakum altinda” yapilmasi belirtildigi durumlarda
“Kurutmada kayip” baglig1 altinda verilen sartlarda kurutma yapilmalidir.

REAKTIFLER

Farmakope’de tanimlanan analitik islemlerin uygun yiriitilmesi ve sonuglarin
giivenilirligi, kismen, kullanilan reaktiflerin kalitesine baghdir. Reaktifler genel kisim 4'te
tanimlanmistir. Analitik kalitede reaktiflerin kullanildig1 varsayilir; bazi reaktiflerin uygunlugunu
tayin testleri 6zelliklerde verilmistir.

COZUCULER

Coziictiler. Coziicliniin ismi belirtilmediginde “¢cozelti” terimi ile su igerisindeki bir ¢ozelti
ifade edilmektedir. Farmakope’de tanimlanan analitik islemlerde veya reaktiflerin hazirlanmasi
icin suyun kullanimi belirtildiginde, kullanilacak su, Saf su monografindaki sartlar1 tagimalidir.
“Distile su” terimi ile damitilarak hazirlanmig saf su ifade edilmektedir.

Herhangi bir 6zellik belirtilmediginde “Alkol” terimi ile yiizde 96 (h/h) etanol (C2HeO)
anlasilir. Etanoliin diger derisimleri i¢in ”alkol” teriminin ardindan gerekli etanol (C2HsO) hacmi
yiizde olarak belirtilir.

ICERIGIN IFADESI

Icerigin taniminda, “yiizde” terimi sartlara bagl olarak asagidaki iki anlamdan biri yerine

kullanilir:

yiizde k/k (ylizde, kiitle igerisinde kiitle), bitmis iiriiniin 100 gram'indaki maddenin gram
miktarmi;

yiizde h/h (ylizde, hacim icerisinde hacim), bitmis iiriiniin 100 mililitre'sindeki maddenin
mililitre miktarini ifade eder.



“Milyonda kisim (ppm)” ifadesi, baska sekilde belirtilmemisse, kiitle icerisinde kiitleye
karsilik gelir.

SICAKLIK

Bir analitik islemde sicaklik herhangi bir deger verilmeden belirtildiginde kullanilan genel
terimler asagidaki anlamdadir.

Derin dondurucuda: -15°C'den diisiik; buzdolabinda: 2°C ile 8°C arasinda; soguk veya
serin: 8°C ile 15°C arasinda; oda sicakligi: 15°C ile 25°C arasinda.

GENEL KISIMLAR
KAPLAR

Kaplarda kullanilacak malzemeler genel kisimda tanimlanmistir. Malzemeler, 6zellikle
plastik malzemeler icin, kullanilan genel isimlerin her biri, sadece ana bilesikleri degil kullanilan
yardimc1 maddeleri de igine alan bir seri iirlinii tanimlamaktadir. Malzemeler i¢in test yontemleri
ve smir degerleri formiilasyona baglidir ve bu nedenle sadece formiilasyon sartlar1 dnceden
belirlenmis malzemelere uygulanabilir. Farkli formiilasyonlara sahip malzemelerin kullanilmasi ve
test yontemleri ve sinir degerleri Kurum tarafindan kabul edilmesi halinde uygulanabilir.

Genel kisimdaki kaplar i¢in verilmis ozellikler, ad1 gecen kategorinin kaplarmin genel
kullanim1 i¢in gelistirilmistir. Ancak, ¢ok sayida degisik kap ve yeni gelismeler s6z konusu
oldugunda bir sartnamenin yaymlanmasi gerekli hallerde Kurumun onayi alinarak, baska
spesifikasyonlara uyum gosteren kaplarm kullanilmasina mani degildir.

Bu kisimda kaplar i¢in verilen 6zellik ve tanimlara Farmakope’nin monograflari igerisinde
atif yapilabilir. Farmasétik dozaj sekiller i¢in genel monograflar, Tanim/Uretim baslig1 altinda,
belli tip kaplarin kullanimmi 6ngdrebilir; diger bazi monograflar, Saklama bashigi altinda,
kullanilmasi tavsiye edilen kap tipini belirtebilir.

MONOGRAFLAR

BASLIKLAR

Monografbasliklar1 Tiirk¢edir. Monograflarda Ingilizce ve Latince bir alt baslik da bulunur.
BAGIL ATOM VE MOLEKUL AGIRLIGI

Her monografin basinda gerekliyse, bagil atom agirligi (bAA) veya bagil molekiil agirligi
(bMA) verilir. Bagil atom ve molekiil agirligi ile molekiil ve agik formiil, tanimlanan maddeler i¢in
analitik standartlar1 olusturmaz.



TANIM

Tanim bashigmm altindaki ifade, maddenin resmi bir tanimi, hazirlanis1 veya monografin
konusu ile ilgili diger bilgilerden olusur.

Icerigin simirlan. Icerigin sinirlari miktar tayini baghg: altinda verilen yontemle tayin
edilenleri ifade eder.

Bitkisel droglar. Bitkisel drog monograflarinda tanim, monografin, 6rnegin, biitiin veya
toz drog i¢in olup olmadigini belirtir. Bir monograf, 6rnegin drogun biitiin veya toz edilmis degisik
halleri i¢in hazirlanmigsa, tanimda her iki hali i¢in de bilgiler yer alir.

URETIM

Uretim baslig1 altindaki ifadelerle iiretim islemindeki belirli bir hususa dikkat ¢ekilir, ancak
kapsamli olmasi gerekmez. Amag, iireticilere talimat vermektir. Ornegin, kaynak materyal, iiretim
yontemi, yontemin validasyonu ve kontrolii, islem sirasinda uygulanacak testler veya bitmis {iriinde
iiretici tarafindan, secilen serilerde veya piyasaya verilmeden once her seride yapilmasi gereken
testler yer alir. Bu ifadelerin bitmis iiriinlin bir 6rnegi tlizerinde bagimsiz bir analizci tarafindan
dogrulanmasi gerekmeyebilir. Kurum, mesela, iireticiden aliman verileri inceleyerek, iiretimi
denetleyerek veya uygun Orneklerin analizi ile uyulmast gereken talimatin uygulanip
uygulanmadigini denetleyebilir.

Uretim kisminda bir eksiklik olmasi yukarida belirtilenlerin gerekli olmadigi anlamina
gelmez.

Farmakopenin bir monografinda tarif edilen bir iirlin, beseri veya veteriner kullanim i¢in
tiretilen tibbi tUriinlerle ilgili uluslararasi anlasmalara ve ulusal yonetmeliklere uyumlu uygun bir
kalite sistemine gore tiretilmelidir.

Ast ile ilgili bir monografin, Uretim baslig1 kisminda kullanilan as1 susunun karakteristik
Ozellikleri tanimlanir, bilgi i¢in bu 6zellikleri dogrulayacak test yontemleri de verilir.

KARAKTERLER

Karakterler baslig1 altindaki ifadeler, kat1 ifadeler olarak yorumlanmamali ve uyulmasi
zorunlu sartlar olarak kabul edilmemelidir.

Coziiniirliik. Karakterler baslig1 altinda yer alan ¢oziiniirliik ifadeleri, 15°C ve 25°C
arasinda bir sicaklikta asagidaki anlama gelmektedir.



Tan]m]ay]c] terim Bir gram maddenin g:ozundugu
coziiciiniin yvaklasik ml cinsinden hacmi

Cok ¢Oziiniir 1’den az

Kolay ¢oziiniir 1 ile 10 aras1

Cozintr 10 ile 30 aras1

Zor ¢dziiniir 30 ile 100 aras1

Az ¢oziiniir 100 ile 1000 arast

Cok az ¢oziiniir 1000 ile 10 000 aras1

Hemen hemen hi¢ ¢6ziinmez 10 000°den fazla

“Kismen ¢oziinilir” terimi bilesiklerinden ancak bir kismi ¢dziinen bir karisimi tanimlamak
icin kullanilir. “Karigir” terimi belirtilen ¢oziicii ile her oranda karigabilen bir siviy1 tanimlamak
icin kullanilir.

TANIM

Tanim kisminda verilen testler kimyasal yapmin veya iirliniin bilesimini tam olarak
dogrulayacak bir sekilde tasarlanmamistir. Maddenin etiketinde tanimlanan G&zelliklere
uygunlugunu kabul edilebilir derecede dogrulamay1 hedef almistir.

Baz1 monograflar “Ilk tanim” ve “Ikinci tamim” seklinde alt kisimlar igerir. “Ikinci tanim”
kisminda yer alan test veya testler, madde veya preparatin monografinda yer alan tiim sartlara tam
olarak uydugu gosterilebilirse, “Ilk tanim” kismmin test veya testleri yerine kullanilabilir.

TESTLER VE MIKTAR TAYINLERI

Kapsam. Gereksinimler biitiin muhtemel kirlilikler hesaba katilarak diizenlenmemistir.
Ongoriilen testler vasitasiyla tayin edilemeyen bir kirliligin sagduyu ve iyi farmasétik pratik
uygulamalarma gore yok sayilmasi, hos goriilmesi kabul edilmez. Asagida kirlilikler kismina da
bakiniz.

Hesaplama. Bir test veya miktar tayininin kurutulmus veya susuz madde ile mukayese
edilerek veya diger bazi 6zgiin prensiplere gore hesaplanmasi gerektiginde, kurutmada kayip, su
icerigi veya diger ozelliklerinin tayini, monografinda uygun testte verilen yontem ile yapilir.

Sinirlar. Verilen sinir degerleri normal analitik uygulama ile elde edilen veriler temel
alinarak belirlenmistir; bunlar normal analitik hatalar, {iretimde veya bilesimin hazirlanmasi
sirasinda meydana gelen kabul edilebilir degisimler ve kabul edilebilir bir dereceye kadar bozunma
hesaba katilarak hazirlanmistir. Monografa uygunlugu incelenen maddenin tayin edilen sinir
degerlerinden herhangi bir sapmaya izin verilmemelidir.



Bir test veya miktar tayininin hesaplanan sonucunun sayisal bir sinir degeri ile
uygunlugunun tayininde, aksi belirtilmedik¢e, dnce belirtilen rakam en yakin degere yuvarlatilir.
Atilan kisim yarim birime esit veya fazla ise, son rakam bir basamak artirilir. Atilan kisim yarim
birimden az ise degistirilmez.

Kirliliklere izin verilen sinir degerinin gosterilmesi. Kabul edilebilir yaklasik kirlilik
icerigi veya toplam kirlilikler sadece bilgi amaciyla parantez iginde gdsterilebilir. Zikredilen
kirlilik i¢in bir sahit maddenin kullanilmasi belirtilmemis ise, bu icerik, aksi belirtilmemisse
Farmakope’de belirtilen sahit ¢6zeltinin hazirlanmasinda kullanilan madde miktari iizerinden ifade
edilebilir. Belirtilen test ile uyup uymamasina dayanarak kabul veya reddine karar verilir.

Bitkisel droglar. Bitkisel droglar i¢in, monografta baska sekilde belirtilmemisse, siilfat
kiilii, toplam kiil, suda ¢oziinen artik, alkolde ¢oziinen artik, su miktari, ugucu yag icerigi ve etken
madde miktar1 6zel olarak kurutulmus drogda hesaplanur.

Esdegerler. Farmakope amaglh bir esdeger verildiginde, monografin sartlarinin
uygulanmasinda sadece gosterilen rakamlar kullanilmalidir.

SAKLAMA

Saklama bashigi altinda verilen bilgi ve dneriler bir Farmakope sart1 degildir. Ancak Kurum
uyulmasi gereken 6zel saklama sartlarmi belirtebilir.

Farmakope’de tanimlanan maddeler kontaminasyondan ve miimkiin oldugu kadar
bozunmadan korunacak sekilde saklanmir. Ozel saklama sartlar1 tavsiye edildiginde, saklama kab1
tipi (bakiniz, yukarida Kaplarla ilgili Genel Uyar1) ve sicaklik smirlar1 ilgili monografta
belirtilmelidir.

Monografta Saklama bashigi altinda kullanilan asagidaki ifadeler su sekilde
yorumlanmalidir.

Nemden korunmali ifadesi ile {riniin hava ge¢irmeyen bir kapta saklanmasi
belirtilmektedir. Nemli bir atmosferde kabin agilmasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Gerektiginde
diisiik nem oraninin saglanmasi amaciyla, iiriin ile dogrudan temas1 dnlenecek sekilde, kap igerisine
bir kurutucu madde koyulabilir.

Isiktan korunmali ifadesi, iiriiniin ya 15181n meydana getirebilecegi degisiklikten korumaya
yeterli derecede aktinik 15181 absorplayan bir materyalden yapilmis bir kap igerisinde veya kabin
bu tip korumay1 saglayacak bir dis ortii icerisinde veyahut bu tip 1g1ktan tamamen korunan bir yerde
saklanmas1 gerektigi kastedilmektedir.

ETIKETLEME

Genel olarak, etiketleme ulusal kurallar ve uluslararasi anlagsmalara uyar. Dolayisiyla
Etiketleme bashg altindaki ifade kapsamli degildir ve Farmakope amagl olarak, sadece monograf



ile uygunlugunu veya uygunsuzlugunu gostermek igin gerekli olan ifadeler zorunlu olarak
uygulanir. Diger herhangi bir etiketleme ifadesi oneri niteligindedir. Farmakope’de‘“etiket” terimi
kullanildiginda, etikette bulunmasi1 gerekenler Kurum tarafindan karar verilmis olan saklama
kabinin veya paketin iizerinde bulunan veya paketle beraber bulunan bir tanitmalik {izerinde
goriilebilir.

UYARILAR

Monograflarda tanimlanan materyal ve Farmakope’de kullanilmak iizere belirtilen
reaktifler, yeterli dnlemler alimmadiginda, saghga zararli olabilir. Iyi kalite kontrol laboratuvari
uygulamalar1 ve uygun kurallara ait prensipler her zaman g6z Oniine alinmalidir. Bazi
monograflarda uyar1 ifadeleri ile belli zararli maddelere dikkat cekilir; bu tip ifadelerin
bulunmamas1 herhangi bir zararin bulunmadig1 anlammda yorumlanmamalidir.

KIRLILIKLER

Bir monografta deneyle kontrol edilebilen, bilinen ve muhtemel kirliliklerin listesi, bilgi
icin verilebilir. Liste, “Tanimlanmis kirlilikler” ve “Diger tanimlanabilir kirlilikler” olmak iizere
iki alt bashk altinda gruplandirilabilir. Tanimlanmis kirliliklerin Kurum tarafindan daha 6nce
saptanmis oldugu kabul edilmistir; diger sekillerde saptanmis oldugu kabul edilen kirlilikler (dogal
metabolitlerden olusan kirlilikler) de bu gruba dahil edilebilir. Diger tanimlanmis kirlilikler ise,
maddenin herhangi bir 6rneginde, monografinin ayrmtili incelenmesi sirasinda, tayin edilmemis

veya ylizde 0.1'in altinda miktarlarda bulunan, fakat testler tarafindan sinirlandirildig: belirtilen
muhtemel Kirliliklerdir.

KRITIK FiZIKSEL OZELLIKLER

Kritik fiziksel 6zelliklerin bir listesi resmi sartlarin konusu olmamakla beraber, maddenin
kullanim1 i¢in 6nemli olanlari, bilgi olarak veya yol gdstermek amaciyla, bir monografa ilave
edilebilir (Genel ifadeler).

SAHIT MADDELER, SAHIT PREPARATLAR VE SAHIT SPEKTRUMLAR

Baz1 monograflar bir sahit madde, sahit preparat veya sahit spektrum kullanilmasini
gerektirir. Bunlar Farmakope monografinda belirtildigi gibi tasarlanan kullanima gore segilirler.
TITCK birincil sahitler (EP, USP, WHO, NIBSC vb.) haricindekilerin kullanimi ile meydana
gelebilecek herhangi bir hatadan dolay1 sorumluluk kabul etmez.

Rutin analizlerde, TITCK, Farmakope Birimi tarafindan kabul edilen materyallere gére
kalibrasyonu yapilmus, yerel sahit maddelerinin kullanimi miimk{indiir.

Sahit madde veya sahit preparatin dogru kullanimi i¢in gerekli bilgi, etiket iizerinde veya
beraberindeki tanitmalikta verilir. Tanitmalikta veya etiket tizerinde kurutma sarti belirtilmemisse,
madde oldugu gibi kullanilir. Uriiniin belirtilen kullanilis1 ile ilgili olmayan analiz sertifikas1 veya



diger veriler verilmez. Son kullanim tarihi belirtilmez: iiriinlerin, verildiginde kullanima uygun
oldugu garanti edilir. Ambalaji agilmis olanlarin dayanikliligi garanti edilemez.

Kimyasal Sahit Maddeleri. KSM kisaltmasi Farmakope birimi tarafindan konulan bir
Kimyasal Sahit Maddesini gosterir. Baz1 Kimyasal Sahit Maddeler antibiyotiklerin mikrobiyolojik
tayini i¢in kullanilir ve aktiviteleri etiket iizerinde veya tanmitmalikta Uluslararas1 Unite olarak
belirtilir ve Biyolojik Sahit Preparatlari ile ayni sekilde tanimlanir.

Biyolojik Sahit Preparatlar. Tiirk Farmakopesi’nde belirtilen birincil biyolojik sahit
preparatlarinm biiyiik bir kismi Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tespit edilen uygun Uluslararasi
Standartlar ve Sahit Preparatlardir. Bu sahit materyaller genellikle sadece sinirli miktarlarda
bulundugu i¢in, Komisyon, gerektiginde Biyolojik Sahit Preparatlar (BSP) kabul etmistir.
Uygulanabildigi yerlerde BSP'in potensi Uluslararas: Unite olarak ifade edilir. Bazi BSP igin,
uluslararasi standart veya sahit preparat bulunmadigi durumlarda, potens Tiirk Farmakopesi
Birimleri olarak ifade edilir.

Sahit Spektrumlar. Sahit spektrum, numunenin hazirlanmasinda kullanilan sartlar ve
spektrumum kaydedilmesi ile ilgili bilgi ile birlikte verilir.

KISALTMALAR VE SEMBOLLER

A Absorbans

AN Ozgiil absorbans

Ar Bagil atom agirlig
[a] b Ozgiil optik ¢evirme

Av. Far. U.  Avrupa Farmakopesi Unitesi

bAA Bagil atom agirligi

bMA Bagil molekiil agirligi
BSP Biyolojik Sahit Preparati
d?%, Bagil yogunluk

e.n. Ergime noktasi

U Uluslararasi tinite

k.n. Kaynama noktasi

KSM Kimyasal Sahit Maddesi



A Dalga boyu

M Molarite

n?°p Kirtllim imleci

ppm Milyonda kisim

R Reaktifler baslig1 altinda tanimlanan madde veya ¢ozeltiler

Ry Kromatografide maddenin siiriiklenme mesafesinin ¢oziicli sisteminin

suriiklenme mesafesine orani

Rsp Kromatografide maddenin siiriklenme mesafesinin sahit maddenin
stiriklenme mesafesine orani

RV Volumetrik analizde birincil standart olarak kullanilan madde
T.F.U. Tiirk Farmakopesi Unitesi

Immiinoglobulinler, immiinoserumlar ve asilarla ilgili monograflarda kullanilan
kisaltmalar

LDso Maddenin, belirtilen yolla uygulandiginda belirli bir siire igerisinde deney
hayvanlarinin yiizde 50'sinin 6liimiine sebep olabilecek, istatistiksel olarak tayin edilen miktar1.

MLD Minimum Letal Doz.

L+/10doz  Deney sartlarinda 0.1 IU antitoksin ile karistirildiginda ve belirtilen yolla
verildiginde, belirtilen siire i¢erisinde deney hayvanlarmin 6liimiine sebep olan toksinin en diisiik
miktar1.

L+ doz Deney sartlarinda 1 IU antitoksin ile karistirildiginda ve belirtilen yolla
verildiginde, belirtilen siire icerisinde test hayvanlarinin 6liimiine sebep olan toksinin en diisiik
miktar1.

Ir/100 doz Deney sartlarinda 0.01 IU antitoksin ile karistirildiginda ve intrakiitan yolla
verildiginde, belirtilen siire igerisinde enjeksiyon yerinde karakteristik bir reaksiyona neden olan
toksinin en kii¢iik miktari.

Lp/10 doz Deney sartlarinda 0.1 IU antitoksin ile karistirildiginda ve belirtilen yolla
verildiginde, belirtilen siire igerisinde deney hayvanlarinda paralize sebep olan toksinin en diisiik
miktari.

Lo/10 doz Deney sartlarinda 0.1 IU antitoksin ile karistirildiginda ve belirtilen yolla
verildiginde, belirtilen siire igerisinde deney hayvanlarinda toksisite belirtilerine sebep olmayan
toksinin en yiiksek miktar1.



Lfdoz 1 IU antitoksin ile en kisa siirede flokiilasyona yol agan toksin veya toksoit
miktari.

CCIDso [lave edildigi hiicre kiiltiirlerinin yiizde 50'sini enfekte edebilecegi beklenen,
istatistiksel olarak tayin edilen viriis miktar.

EIDso Inokiile edildigi déllenmis yumurtanin yiizde 50'sini enfekte edebilecegi
beklenen, istatistiksel olarak tayin edilen viriis miktari.

IDso Inokiile edildigi hayvanlarin yiizde 50'sini enfekte edebilecegi beklenen,
istatistiksel olarak tayin edilen viriis miktar1.

PDso Etkili oldugu mikroorganizma veya toksinlerin uygulanan bir dozuna karsi,
deney sartlarinda, hayvanlarin yiizde 50'sini koruyacagi beklenen, istatistiksel olarak tayin edilen
as1 dozu.

EDso S6z konusu aginin antijenlerine karsi, deney sartlarinda, hayvanlarin yiizde

50'sinde 6zgiil antikor gelisimi saglayacagi beklenen istatistiksel olarak tayin edilen as1 dozu
PFU Vezikiil-olusturan iinite veya plaka-olusturan iinite.
SPF Tanimlanmig-patojen-tasimayan.
Mikroorganizma kolleksiyonlari

ATCC American Type Culture Collection 10801 University Boulevard, Manassas,
Virginia 20110-2209, ABD

C.1.P. Collection de Bacteries de I'Institut Pasteur B.P. 52,25 rue du Docteur Roux
75724 Paris Cedex 15, FRANSA

IMI International Mycological Institute Bakeham Lane Surrey TW20 9TY,
INGILTERE
I.P. Collection Nationale de Culture de Microorganismes (C.N.C.M.) Institut

Pasteur, 25, rue du Docteur Roux 75724 Paris, Cedex 15, FRANSA

NCIMB National Collection of Industrial and Marine Bacteria Ltd, 23 St Machar
Drive Aberdeen AB2 1RY, INGILTERE

NCPF National Collection of Pathogenic Fungi, London School of Hygiene and
Tropical Medicine, Keppel Street, Londra WC1E 7HT, INGILTERE

NCTC National Collection of Type Cultures, Central Public Health Laboratory,
Colindale Avenue Londra NW9 SHT, INGILTERE



NCYC National Collection of Yeast Cultures, AFRC Food Research Institute,
Colney Lane, Norwich NR4 7UA, INGILTERE

SS.I. Statens Serum Institut, 80 Amager Boulevard, Kopenhag, DANIMARKA



Ek-9 Farmakope’de Kullanilan Uluslararasi Sistem Birimleri (SI) ve Diger Birimler ile Esdegerligi

ULUSLARARASI SISTEM BiRIMLERI (SI)

Uluslararas1 Sistem Birimleri ii¢ smif birim i¢ermektedir: Temel birimler, tliremis birimler ve
tamamlayici birimler. Temel birimler ve tanimlar1 Tablo— 1'de verilmistir.

Tiiremis birimler, temel birimlerin karsilik geldigi miktarlar ile cebirsel islemler kullanilarak
birlestirilmesi sonucu olusturulabilir. Bu tliremis birimlerin bazilar1 6zel isim ve sembollere
sahiptir. Tiirk Farmakopesi’nde kullanilan SI birimleri Tablo—2'de gosterilmistir.

Uluslararasi Sistem haricinde bazi 6nemli ve sik kullanilan birimler Tablo—3'te gosterilmistir.

Tablo—4'te gosterilen 6n ekler, SI birimlerinin ondalik katlarinin isimlendirilmesi ve sembolize

edilmesi i¢in kullanilir.

Tablo 1. SI Temel Birimleri.

Miktar Birim Tamm
isim Sembol| lsim Sembol
Uzunluk I metre m Metre, 1s13in vakum altinda bir saniyenin 1/299 792 458'lik bir zaman
dilimi icerisinde kat ettigi mesafe
Kutle m kilogram kg Kilogram, kilogramin uluslararasi prototipinin kitlesine esittir.
7 aman i sanive s Saniye, sezyum-133 atomunun temel seklinin iki asiri saf seviyesi
y arasinda gecise uyan radyasyonun 9 192 631 770 periyotluk suresidir.
Elektrik Amper, ihmal edilebilir dairesel ¢apraz-kisimli sonsuz uzunlukta iki
K diz paralel iletkenle beslenen ve vakumda birbirinden 1 metre
aximi amper A uzaklikta yerlestirildiginde bu iki iletken arasinda metre uzunluk
basina 2 X 107 newton'luk bir glice esit olarak meydana gelecek sabit
akimdir.
Termodinamik . Kelvin, suyun Ug¢li noktasinin termodinamik sicakliginin 1/273.16'hk
T kelvin K
kismidir.
sicaklik
Madde miktari
n mol mol Mol, karbon-12'nin 0.012 kilograminda bulunan atomlar gibi bir ¢ok
temel birimi tasiyan sistemin madde miktaridir*
Istk Candela, verilen bir dogrultuda 540 x 10%2 hertz dalga boyundal
v candela cd monokromatik radyasyon yayan bir kaynagin 1sik yogunlugudur ve o
yogunlugu dogrultudaki enerji yogunlugu steradian basina 1/683 watt'dir

* Mol kullanildiginda, temel birimler tarif edilmeli ve atomlar, molekiiller, iyonlar, elektronlar, diger partikiller veya bu gibi

partikillerin belirtilmis gruplari olabilmelidir




Tablo 2. Tiirk Farmakopesi’nde kullanilan SI birimleri ve Diger Birimler ile Esdegerligi.

Miktar Birim
i - Sl temel birimleri nger s'. Diger birimlerin Sl birimlerine
Isim Sembol Isim Sembol . . birimleri A
olarak ifadesi ) . doniisiimi
olarak ifadesi
Dalga sayisi v metre basina bir 1/m m
Dalga boyu A mikrometre um 10m
nanometre nm 10 m
Alan A'S metre kare M2 m
Hacim \Y metre kiip M3 m Im=1cm=10m
Frekans Y hertz Hz S
Yogunluk P metre kiip basina | kg/m kg.m 1 g/ml= g/cm =10 kg.m
kilogram
Hiz \Y saniyede metre m/s m.s
Kuvvet newton N m.kg.s ldin=1g.cms=10N
1kp =9.806 65N
Basing P pascal Pa m .kg.s N.m 1 dinf/cm =10 Pa =10 N.m
1 atm =101 325 Pa =101.325 kPa
1bar=10Pa=0.1 MPa
1mmHg = 133.322 387 Pa
1 Torr = 133.322 368 Pa
1 psi = 6.894 757 kPa
Dinamik n pascal saniye Pa.s m .kg.s N.s.m 1P=10Pa.s=10N.s.m
viskozite 1cP=1mPas
Kinematik \ saniyede metre m /s m.s Pasm.kg [1St=1cm.s=10m.s
viskozite kare N.m.s.kg
Enerji w joule J m .kg.s N.m lerg=1lcm.gs=
1din.cm=10J
1cal =4.1868 J
Akim yayan gug¢ P watt w m .kg.s N.m.sJ.s [lerg/s=1dincm.s=10W -
Js 10 N'm's =
10Js
Absorbe doz D gray Gy m.s J.kg 1rad =10 Gy
(yayilan
enerjinin)
Elektrik U volt \% m.kg.s . A W.A
potansiyeli,
elektromotiv glic
Elektrik R ohm n m.kg.s . A V.A
rezistansi
Elektrik miktari Q coulomb C A.s
Bir radyonuklitin A bekerel Bq S 1Ci=37.10Bg=37.10s
aktivitesi
Nerisim c metre kiin hasina mol/m mol.m 1T mal/l =1M =1 maol/dm = 10 mokm
(bir maddenin), mol
molar
derigim
Kutle P metre kiip basina | kg/m kg.m 19/l =1 g/dm=1kg.m
derisim kilogram




Tablo 3. Uluslararasi sistem ile kullanilan birimler.

Miktar Birim Sl birimleri degeri
Siire Sembol
Silre dakika dk 1 dk =60 sn
saat S 1 s =60 dak = 3600 sn
glin gln 1 glin =24 s = 86 400 sn
Diiz agl derece ° 1° = (n/180) rad
Hacim litre I 11=1dm3=10°m?
Kiitle Ton t 1t=10°kg
Cevirim Frekansi dakikada donme r/dk 1 r/dk = (1/60) s
Tablo 4. Birimlerin ondalik katlar1 ve alt-katlar.
Faktor Onek Sembol Faktor Onek Sembol
108 eksa E 10 desi d
10% peta P 1072 santi c
10%? tera T 103 mili m
10° giga G 10° mikro u
106 mega M 10° nano n
10° kilo k 1012 piko p
10 hekto h 1015 femto f
NOTLAR:
1. Farmakope’de, sicaklik birimi olarak selsiyus kullanilir. (sembol t), su esitlikle ifade edilir.
t=T-To
To=273.15°K

selsiyus veya santigrat sicaklik derece selsiyus (sembol °C), seklinde ifade edilir.
“Derece selsiyus” birimi Kelvin birimine esdegerdir.

2. Farmakope’de kullanilan derisimlerin pratik ifadeleri Genel Uyarilarda tanimlanmistir.

3. Tepesi bir dairenin merkezinde olan ve bu dairenin ¢emberi lizerinde, dairenin yarigapi

uzunlugunda bir yay1 ayiran merkez agiya “radyan” denir.

4. Farmakope’de santifiijleme sartlar1 gravimetreye gore hizlanma seklinde ifade edilir.
Gravite (g):

g=9.806 65 m.s?

5. Farmakope’de bazi miktarlar boyutsuz verilir. Bagil yogunluk (b6liim numarasi), absorbans
(boliim numarast), 6zgiil absorbans (b6liim numarasi) ve kiritlim imleci (bolim numarasi)

ile 6zgiil optik ¢evirme (boliim numarasi) gibi miktarlar1 verilen diger birimler.

6. Mikrokatal belirtilen sartlarda substratin saniyede 1 mikromoliiniin transformasyonunu

(6rnegin, hidroliz) ger¢eklestiren enzim aktivitesi olarak ifade edilir.




Ek-10 Tiirk Farmakopesi Terimleri.

TERIM KARSILIK

abaxial eksenden uzak taraf, eksen dig1
abdominal karna ait

abnormal normal olmayan, anormal

absence of escherichia coli

escherichia coli yoklugu

absorbable coated sponge

emilebilir kapl siinger

absorbency

sogurganlik

absorption

sogurum

absorption maxima

en yiiksek sogurumlar

absorption maximum en yiiksek sogurum
acceptable kabul edilebilir
acceptance criterion kabul olgiitii

accurately dogru olarak, tam olarak
achene aken

acicular ignemsi

acid value asitlik degeri

acidify asitlendirme

acidity asitlik

acquisition veri toplama

actinic light kisa dalga boylu, parlak 1s1k

active immunasation

aktif asilama, etkin bagisiklama

active pharmaceutical ingredient

etken madde

active substance

etken madde

actual exposure

gercek maruziyet

adaxial

eksene bakan, eksene yakin olan tarafla ilgili

adjuvanted vaccine

adjuvanlanmis ast

administration system

uygulama sistemi

adsorption

yiizeye tutunma

adulteration

katigtirma, tagsis

adventitious root ek kok

aerial part toprakiistii kisim
aerosol aerosol

agent madde
agglomerated yigilitoplanmig
aggregate kiime, topak
agregat topak

air-plug hava tikact
air-tight havagegirmez
aliquot boliit, sivi kisim
alkaline-earth toprak alkali
alkalinity baziklik

allow to stand beklemeye birakilir
almost white beyazimsi
alternating with almasik olarak, segenek olarak
ambient air ortam havasi
amide amit

amorphous amorf, sekilsiz
ampholyte amfolit

amplitude siddet




analyser analizor

anastomoses agizlasma, birlestirici ara damarlar

angular acily, koseli

anhydrous susuz

anion-suppresser column anyon-baskilayici kolon

annular halka seklinde, halkali

anomocytic anomositik

anticlinal cevreye dik, tabakalar1 yukar1 dogru dis biikey olan, kemer

anticoagulant and preservative solution for blood

kanin pihtilasmasini dnleyen ve koruyan ¢ozelti

antimicrobial preservative

antimikrobiyal koruyucu

apparatus aygit, cihaz
apparent viscosity goriiniir vizkozite
appear belirme/gdriinme
appearance goriinim
application uygulama
approximately yaklagik
articulated eklemli, bogumlu
assay tayin

astringent taste buruk tat
attach/attached ekli

attenuated zayiflatilmig

auxiliary electrode

yardimci elektrot

avoid repeated freezing and thawing.

tekrarli olarak dondurup ¢dzmekten sakinilir.

back ground

zemin

bark kabuk

base- deactivated end capped bazikle etkisizlestirilerek kapatilmig
baseline temel seviye, baglangic diizeyi, ana hat
batch seri

bath additive banyo yardimci maddesi

be extrapolated to the origin baglangi¢ noktasindan ¢ikarsama
beaded boncuklu

beak gaga, ug

beam 1510

bearing meyve veren, tagiyan

bee smoke paper

ar1 tiitsii kagidi

bee smoke stick

ar1 tiitsii cubugu

bee-hive ar1 kovani

bee-hive solution ar1 kovani ¢ozeltisi
before use kullanmadan 6nce
biantennar iki almagly, iki antenli
bifurcate ikiye catalli

bilabiate iki dudakli

bioassay biyotayin

bioburden canli mikroorganizma yiikii
bioidentity biyolojik tanimlama
biological reference preparation biyolojik sahit {iriin
biomarker biyobelirteg
birefringence ciftkirthm

bitter act

bitterness acilik

blackish-brown

siyahimsi kahve

bladder

kese, mesane,




bladder irrigation

kese/mesane yikama ¢ozeltisi

blank bos, kargilagtirma, kor
blank test bos karsilagtirma testi
blocking reagent durdurucu reaktif
blunt kiit

boat kayik

body cavity viicut boglugu

body mass viicut kiitlesi

body weight viicut agirligi (bw)
boil gently hafifce kaynatilir
booster bagisiklik giiclendirici, hizlandirict
boot kilif

bordered pit kenarl gecit

bovine sigir

branched dallannmusg

briefly triturate kabaca ezme

bright light parlak 151k

brittle gevrek, kirilgan
broth s1v1 besiyeri
buffering agent tamponlayici

bulk bulk, yigin

bulk density y1gin yogunlugu
bundle demet

cachet kase

cake katilasma

calculation of content igerik hesabi

calf dana/buzagi

calving yavrulama
camphoraceous kafurumsu

capillary kilcal

capitate bas seklinde

capsule kapsiil

capsule, hard sert kapsiil

capsule, soft yumusak Kkapsiil
carbon dioxide-free water karbon dioksitsiz su
carrier tastyici

carry out uygulanir, yapilir
carry out a blank titration bog/karsilagtirma/kor titrasyonu yapilir.
category siif

cattle biiyiikbag

caustic yakict

cautiously dikkatle, dikkatli
cavities oyuk, bosluk, kovuk, ¢ukur
cell detachment hiicre ¢ikarilmasi

cell line hiicre dizisi/hatt1

cell strain hiicre dizisi

certified reference material (CRM)

sertifikali sahit madde (CRM)

chamber

odacik

change degisim, doniigiim
channelled oluklu, kanall1
characters ozellikler

charged variants yuklii tiirler




chemical reference substance

kimyasal sahit madde

chewable capsule, soft

cignenebilir yumugak kapsiil

chewable tablet

cigneme tableti, ¢ignenebilir tablet

chewable/dispersible tablet

cignenebilir/dagilabilir tablet

chiral

kiral

chromofor

renkyapar

chromoforic

renkyapici

chromogenic

renk olusturucu

chromophore renkveren
classification siniflandirma
clavate comaksi
clear berrak

clear supernatant liquid

ustteki berrak sivi

cleft

yarik, catlak

clevage yarilma

closely yakin, siki siki
cloud point bulaniklik noktasi
cloudy bulanik

cluster kiime

cluster crystal druz

coagulum pihtt

coarse kaba

coated granules kapli graniil
coated tablet kapli tablet
collapsed ¢okmiis

collar boyun, tasma
collisional garpigma
collodion kolodiyon
colouring matter renklendirici madde
colourless renksiz
columella kolumela
combination birlesim
combustion flask yakma kabi
compansation dengeleme
comparison karsilagtirma
compartmented bolmelendirilmis

compensation liquid

dengeleme sivist

compensation solution

dengeleme cozeltisi

compensatory dengeleyici, diizeltici
complement tamamlayici
complementary tamamlayici

completely soluble

tamamen ¢Oziiniir

composed olusan

composite bilesik
composition bilesim
composition of fatty acids yag asitleri bilegimi
compressed lozenge pastil tablet
concentration derisim
concomitant eslik eden

condensation products

yogunlastirma {iriinleri

conductivity

iletkenlik

conical flask

erlen




conical flask with a ground-glass neck

silifli erlen

conjugate

eslenik, konjugat

consistent

tutarly, yeterli

constriction

daralma, sikigiklik

contact activator

baglant1 etkinlestirici

contamination

bulagma, kirlenme

content

icerik

continuous-release intraruminal device

siirekli salim saglayan rumen ig¢i cihaz

conventional

geleneksel

conversion factor

doniisiim faktorii

copiously fazla miktarda, ¢ok fazla
corrected diizeltilmis

correction factor diizeltme faktorii

cortex kabuk, korteks
coulometric kulometrik

covering ortii

covering trichome ortii tilyll

crateriform

krater seklinde

cream krem

cremocarp sizokarp

crenate oymali

criteria olgit

critical micelle concentration esik misel derigimi

Cross capraz, caprazlama, enine, hibrit
crucible kroze

crumpled burusuk

cryoprobe dondurma sondasi

crystal violet kristal viyole, menekse boyasi, parlak menekse
crystalline kristal

cultered kiiltiirlenmis, tiretilmis

cured sertlestirilmis, diizeltilmis, yapilandirilnus
curved kivrik

cytopathic sitopatik

damp precision wipe nemli hassas bez

darkening koyulagma, kararma

decant aktarma

decante aktarmak

decay bozunma, ¢iiriime

decimal algorithm ondalik algoritma

decolourises renksizlesme

decomposition bozunma

deep koyu, yogun, derin
deeper bluish daha koyu mavi, lacivert
deficient yoksun

defined tamml

definition tanim

defoaming activity kopiik giderici aktivite
degassed gazsizlastirilmig

degradation

bozunma, par¢alanma

degree of substition

yer degistirme derecesi

delayed release dosage form

geciktirilmis salim saglayan dozaj sekli

deliquescent

sivilagan




delivered dose

verilen doz

denaturation denatiirasyon

dense yogun

density yogunluk

dental dis

dental cement dis dolgu maddesi

dental stick dis gubugu

dentate disli

denture lacquer dis cilast

depressed ¢Okiik, basik, baskilanmig
derivatisation solution tiirevlendirme ¢ozeltisi
desicator desikator, kurututar, nemsizlestirme kabi
design tasarim

design space tasarim alani

desorption ylizeyden salim

destroy yikmak

destruction yikim

detectable impurity

saptanabilir safsizlik

detection saptama, tespit

detector algig, saptayici
deteriorated bozulmus

determined belirlenen, saptanan
detoksifikasyon zehirsizlestirme
develop (itk) gelistirmek, siiriiklemek

development

gelisme, stiriiklenme

development:over 2/3 of the plate

stiriiklenme: plagin 2/3’{iniin iizerinde bir ilerleme

development:over a path of 15 cm.

siirliklenme: 15 c¢cm tizerinde bir ilerleme.

development:over half of the plate

stiriiklenme: plagin yarisindan fazla

device aygit, cihaz, diizenek
dextrorotatory saga ceviren
diagnostic belirleyici, tanilayic
diagnostic characters belirleyici 6zellikler
die kalip

differantial refractometer ayrimsal kirmimolger
digestion sindirim

dilue seyreltik

diluent seyreltici

dip concentrates daldirma derisikleri
dip emulsion daldirma emiilsiyonu
dip solution daldirma ¢ozeltisi
dip suspension daldirma siispansiyon
disc disk

disc flowers tiipsii ¢igekler
discharge ionization atim iyonizasyonu
disintegrate dagilma

disperse dagilan

dispersible dagilabilir

dispersion dagilim, dispersiyon
displacement yerini alma, yerine gegme
disregard yok sayma

disregard any spots remaining at the points of application

baslama noktasinda kalan lekeler yok sayilir

disruptive

pargalayict




dissociation ayrigma

dissolution ¢Oziinme

distal ug

distillated damitik

distillation damitma

diverge birbirinden uzaklagmak, disa dogru yonelmek
documentation belgeleme

donor verici

dorsal sirt

dorsiventral

sirt karin yonlil

doubling of the peak ikilesen doruk
down-stream processing asagi akis islemi
dried substance kuru madde

drop point damlama noktasi
droplets damlaciklar
drug substance etken madde
drupa eriksi

drying kurutma

dull redness donuk kizariklik
dummy scans kisa taramalar
dust proof toz gecirmeyen

dynamic viscosity

dinamik vizkozite

efflorescence

tozlasma, toz,cigeklenme, cigeklenmis

efflorescent

ciceklesme, tozlagma

effluent akis, gecis

elongated uzatilmig

eluate eliat, yikant1

elute ayristirmak

elution ayirim, sagim

elution order aylrim sirasi, sagim sirasl
emission yayim

empirical deneysel

emulsifying agent ylizey etken madde

enantiomer enantiyomer

end-capped ucu kapatilmus

end-capped polar-embedded polar-gomiilmiis kapatilmis ug
end-capping u¢ kaplama, uc kapatma
endocervical dolyatagi boyu, rahim agiz kanali
endosinusial sintisi¢i
endotracheopulmonary trake-akcigerigi

end-point doniim noktasi, son nokta
epicarp ekzokarp

epilesional solution yara ¢Ozeltisi

epizooties salgin hayvan hastaliklart
equilibration dengelenme, denge, dengeleme
equilibration: with the mobile phase for about 1 h dengelenme: hareketli fazla yaklasik 1 saat.
equipment donanim, cihaz

essential oil ugucu yag

etching test asmndirma testi

evaporating dish buharlastirma kabi

except where otherwise prescribed

aksi belirtilmedigi siirece

excipient

yardimc1 madde




excitation uyarma

excretion bosaltim, salgilama
executive summary icerik Ozeti

exine ekzin
exponentional iistel

expressed as hydrogen peroxide

hidrojen peroksit olarak ifade edildiginde

external indicator

dis gosterge

extinction sonme

extracellular hiicre dis1

extract dziit

extractable volume alinabilir hacim
extractant oziitleyici

extraction Oziitleme

extraneous factor dis etmen
extrapolation ¢ikarsama

fade solmak

faint keskin olmayan (koku), soluk (renk)
fatty oil sabit sag

ferri demir 11

ferric demir III bilesikleri
ferro demir Il

fiber lif, sklerenkima demeti
fibre lif, sklerenkima demeti
fibrous lifli, ipliksi

field strength alan giicii

field studies saha ¢aligmalari
film-coated film kapli

filtrate siiziintii

final drug bitmis tirlin

final product bitmis iiriin

final test son deneme

fine ince, plirlizsiiz

finely powdered iyice toz edilmis
fineness incelik

first identification ilk tanima

fission flizyon

fissure catlak, yarik

fixed sabitlenmis

flake tabaka, pulcuk

flaky pul pul, pullu

flame ionisation alevli iyonlastirma
flammable alevlenir, alev alabilir, yanici
flanged-end sizdirmaz uglu

flask with a ground-glass neck

silifli, taglanmig boyunlu cam balon

flat diiz, yassi

flattened diizlestirilmis, yassilastirilmig
flavouring lezzetlestirici

fleshy etli

flexuous egrilmis, egri biigri
flocculent topakst

flock stiri, y1gin

floret cicekeik




flourometric intensity

florimetrik siddet

flow meter

akigolcer

flow rate

akis hizt

flow rate of post-column solution: 0.3mL/min.

kolon sonrasi ¢ozelti akis hizi: 0.3 mL/dk.

flow rate: 0.7 mL/min

akig hizi: 0.7 mL/dk

flower heads

¢igcek durumlari, gigek baglar

flow-through cell

siirekli akig hiicresi

fluffy kabarik
fluorescence floresans
fluorescent floresan

foliaceous yapraksi

follicle folikiil

foreign yabanct

Fourier transform spectrometer Fourier doniisiim spektrometresi
fraction boliintii,parga,kisim
fracture catlak, kirtk

fragile kirlgan

fragment parca, kisim, boliim
free serbest, yoksun

free acid serbest asit

freely soluble kolay ¢oziiniir
freshly prepared taze hazirlanmis
friability ufalanma, aginma
friable ufalanabilir

froth kopiirmek, kopiik
full-course immunisation tam bagisiklama
fume hood ¢eker ocak

fuming dumanli

fungi mantar

furrow oluk, cizgi, cukur
fused silica erimis, kaynagmis silika
fusiform ig seklinde

gargle gargara

gas burner bek ocag1
gastroenteral mide-bagirsak
gastro-resistant mideye dayanikli
gating kapilama, gegitleme
gel jel

gelatinous jelatinimsi, peltemsi
gel-clot jel cokme

gelling agent jellestirici madde
gentle heating hafif¢e 1sitarak
gingival digeti

glabrous ciplak, tilysiiz
glacial acetic acid camsl, glasiyal asetik asit
glandular trichome salgi tiiyii

glass rod cam ¢ubuk

globular kiiresel

gradient degisen

graduated cyylinder meziir

granular taneli

granule graniil




greasy yagl
greenish yesilimsi
green-tinged yesillenmis
greft yama
gritty dayanikli
groove oluk

ground-glass stopper

silifli taglanmig cam kapak

ground-glass stoppered tube

silifli, taglanmis cam kapakli tiip

growth

iireme, ¢cogaltma

growth medium

biiyiime ortami

growth promotion

besiyerinin iiretebilirligi

gutter oluk

hairy tiiylii

hamster hamster
harmonisation uyumlastirma, uyum
harvest toplama, hasat
hazard tehlike

hazy bulanik

headspace tepe boslugu
headspace of vessel kabin iist boslugu
heartwood odun 6zt

heat-inactivated

1s1 ile etkisizlestirilmis

heating block

1sitict blok

heavy metal agir metal

heifer diive

hemihydrate yari sulu

herbal drug bitkisel drog

herbal drugs preparations bitkisel drog preparatlari
herbal tea bitkisel ¢cay
heterogeneity heterojenite
heterogeneous heterojen

hold time bekleme siiresi

holding temperature

tutulan sicaklik

hollow

oyuk, bosluk, bos, gukur

hollow-cathode lamp

oyuk katot lamba

homogeneous bagdasik

horny boynuzlu

host cell konak hiicre
host-cell-derived konak hiicre kaynakli
HPLC grade YBSK safliginda
human dose insan dozu

human use beseri/insani kullanim
hydrogenated hidrojenlenmis
hydrolysis sulu ayrigim
hygroscopic nemgeker

iced water buzlu su

identical Ozdes

identical volumetric flask

6zdes balonjoje

identification

tanmima

identification of spots

lekelerin tanimasi

if applicable

uygun durumlarda, uygulanabiliyorsa

ignited substance

yakilmig madde




ignition yakma

immediately hemen

immersion daldirma

immunisation bagisiklandirma, bagisiklama
immunised bagisik

immunoblotting antikorla isaretleme
immunogenic bagisiklik sistemini uyaran
immunogenicity bagisiklik

impaction ayrisma

impactor ayristirict

imperfectly eksik olarak

implant implant

impregnated emdirilmis

impregnated dressing

ilagh sargi

impregnated pad

ilagli tampon

impregnated plug

emdirilmis tikag

impurity

safsizlik

in air

havada

in house reference product (1rp)

kurumigi sahit iirtin (irp)

in justified and authorised circumstances

belirlenmis ve onaylanmis kosullarda

in situ tepkime ani, yerinde

in the same manner ayni1 sekilde

in vacuo vakumda

inactivated etkisizlestirilmis
incinerate yakip kiil etmek

incised sivri loplara kesilmis, dik derin disli, ¢entikli
incision kesik, yartk

incomplete tamamlanmamig
incubation inkiibasyon/kulugka
indehiscent acilmayan

index dizin

indicated belirtilen

indicator electrode belirteg elektrot
indumentum tily Ortiisii

inert tepkimesiz

inflexion biikiim, biikiilme, doniim
infrared kizil6tesi

inhalation gas

inhalasyon gazi, soluma gazi

initial mobil phase composition

baslangi¢ hareketli faz bilesimi

injection enjeksiyon
injection port enjeksiyon yuvasi
inlet giris

inline hatta

inoculate asitlama

inoculation ekim

insoluble matter ¢oziinmeyen madde
inspiration nefes alma

instant herbal tea ¢oziinebilir bitkisel ¢ay
instantaneous anlik, ani, ansizin
instrument cihaz

intact biitiinlesik

integer tam say1




integration biitiinlesme
integrity biitiinlik

intense koyu, kesin, yogun
intensely coloured koyu renkli

intensity standard doygunluk standardi
interfering girisimsel
interferometer girisimolger
interlocking birbiriyle kenetlenen
intermediate ara Uriin

internal standard i¢ standart
interrupted kesintili

intestinal gel bagirsak jeli
intra-articular eklem-igi
intracerebral beyin igi
intramammary meme i¢i
intraperitoneal karin zar1 igi, periton igi

intrauterine

rahim igi

intravaginal ring

vajina i¢i halka

intravesical mesane igi
intrinsic gercek, dzgilin
inverted microscope invert mikroskop
involucre involukrum
irradiation 151ma, 1sinlama
irregularly diizensizce

irridation frequency offset

1sinlanma siklik dengesi

irrigation solution

yikama ¢ozeltisi

isocratic esgiiclii, sabit bilegimli, tekdiize
isocratic elution izokratik ayirim

isodiametric es caplt

isoelectric focusing izoelektrik odaklama

isolation ayriklama

isotherme essicaklik

it complies with the assay

tayin ile uyumludur

it complies with the limits of assay

tayin sinirlari ile uyumludur

juice

0zsu

keel

omurga, yaprak damari

kit for implant

implant kiti

kit for radiopharmaceutical preparation

radyofarmasdtik hazirlamak igin kit

knob

yumru, top, topuz

knotted diigiimlii, budakli

knotty bogumlu

labelling etiketleme, isaretleme
labile kararsiz

laevorotatory sola geviren

lanceolate muzraksi

large volume parenteral biiyiik hacimli parenteral
laryngopharyngeal girtlakyutak

laser diffraction analysis

lazer kirimim analizi

last eluting peak

son ¢ikan doruk

lateral

yan

leaflet

foliol, kii¢iik yaprak, yaprak¢ik

leafy

yaprakl




legal basis

yasal dayanak

lenticel kovukcuk

lenticular merceksi

lick block yalama tas1

life saving yasam kurtarim

light of phenomen 151k durumu

light petrolatum petrol eteri

light yellow acik sar1
light-absorbing impurities 151k emici safsizliklar
lignified odunlagmis

ligulate dilsi

ligule dilcik

limit sinir

limit of detection tespit siniri
limunescent 1s1mali

line (emission line) bant

linear cizgisel, dogrusal, seritsi
linear velocity dogrusal hiz

liquefied gas for dental use

dise uygulanan sivilagtirilmis gaz

liquid chromatography

stv1 kromatografisi

litmus paper

turnusol kagidi

living tissue equivalent

canli doku esdegeri

longitudinal section

boyuna kesit

longitudinally boyuna, uzunlamasina
loop injector dongii enjektor
loosely gevsekce

loss on drying kurutmada kayip

loss on ignition yakmada kayip

lot seri

low-passage zayiflatilmis gecisli
lozenge pastil

lustrous parlak

lyophilisate liyofilizat

lysis hiicre ¢6ziilmesi, yikilmasi
macerate yumusatma

magistral majistral

main compound ana bilesik

malleable bigimlendirilebilir, sekillendirilebilir
mammalian memeli

manipulation giidiimleme
manufacture iretim

marked isaretli

markedly bariz, 6nemli derecede
marker belirteg

mass distribution ratio

kiitle dagilim oram

master cell bank

ana hiicre bankasi

master seed lot

ana tohum serisi

material

madde, malzeme

matrix for implantation matrix

implantasyon ortami i¢in ortam

maximum en fazla/yiiksek
may be omitted gbzard1 edilebilir
medicated ilagh




medicated chewing-gum

ilagh sakiz

medicated collar

ilagh tasma

medicated nail lacquer

ilagh tirnak cilast

medicated pellets ilagli pellet
medicated pendant ilagh bandaj
medicated plaster ilaglt yapigkan bant

medicated sponge

ilagl stinger

medicated thread

ilaclt iplik

medicated vaginal tampon

ilagh vajinal tampon

medicinal gas, compressed

tibbi gaz, sikistirtlmig

medicinal gas, cryogenic

tibbi gaz, dondurucu

medicinal gas, liquefied

tibbi gaz, stvilastirtlmig

medium

besiyeri, ortam

medullary rays

0z kollar1

melting point ergime noktast
membrane filter zar filtre

menstruum ¢Ozlicli madde

mesh orgii

method yontem
methodology yontembilim
micellar miselsel, 6beksel
microbial mikrobiyal
microbial contamination mikrobiyal bulagma
midrip orta damar
migration g6¢

minimal en az/diigiik
minimum volume en az/diisiik hacim
miscible karisir

mix by swirling dondiirerek/dondiiriilerek karistirilir
mobile phase hareketli faz

mock vaccination antijensiz agilama
mode yontem

moderately kismen, orta diizeyde
modification degisiklik, uyarlama
modified degistirilmis
modifier solution degistirici ¢ozelti
moisten nemlendirmek,

mole fraction mol Kkesri
monoclonal tek tip hiicre kaynakli
monolayer tek tabaka
monolithic yekpare

morbidity hastalik oran
mortality 6lim oram
mouthwash ag1z calkalama stvist
mucilaginous miisilajimsi

muffle furnace kiil firin

mull saydam karigim

nail solution tirnak ¢ozeltisi

nasal burun, nazal

native dogal

natural sources dogal kaynaklar

nauseous

mide bulandirici




hemen hemen

nearly

nebulisation nebulizasyon

neps topakeik (pamuk)
neutralise nétralize
neutralising nétralize etme
nitrogen azot

nodular bogumlu, diigimli
nominal anma

non-pressurised metered-dose

basingli olmayan 6l¢iilii doz

non-volatile residue

ucucu olmayan kalint1

normalisation normallestirme

numerous cok sayida

oblique egimli

oblong dikdortgenimsi

observation period gdzlem siireci

observed gozlenmis, gdzlenen

obtained elde edilen

obtuse obtus, sivri ile yuvarlak arasi
oculonasal g6z/burun

office mternational des epizooties’ (OIE) uluslararasi salgin hayvan hastaliklar1 ofisi
ointment merhem

on further addition daha fazla eklemelerde / ilavelerde
online hatiistii

opalescence opaklik

opalescent opak

opaqgueness saydam olmayan

operating conditions islem kosullar1

ophthalmic g0z

ophthalmic insert

g0z insortl, g6z sokutu

ophthalmic strip

g0z seridi

optical rotation

optik gevirme

optimal en uygun
optimization enuygunlastirma, optimizasyon
orbital yoriinge

ore mineral

orifice aciklik

origin kaynak

orodispersible oral dagilan

oromucosal oral mukoza

orthogonal dikgen

oscillation salimm

other detectable impurities

saptanabilir diger safsizlik

outflow time

tagsma zamani

outspread yayilmis

ovate yumurtamst

oven firin

over a path of 15 cm 15 cm.nin {izerinde bir ilerleme
ovo yumurta

ovoid yuvarlakst

oxidising oksitleyici

0X0 okso

oxygen combustion

oksijenle tiikketme




packing dolgulu
paddle apparatus palet cihazi
pale soluk
papillose papillali
paralitic paralitik
paralysis felg
parameter degisken
particle pargacik

particle size distribution

parcacik biyiikligi dagilimi

partly, partially

kismen, kismi

passage gecis

paste pat

pastille pastil

pattern Oriintii

peak doruk, pik

peak splitting doruk yarilmasi, pik yarilmasi

peak splitting may not always occur.

doruk (pik) yarilmasi her zaman olusmayabilir.

peak-to-valley ratio

doruk (pik) -vadi orani

pedicel cicek sap1

penetration enhancers gecirgenlik arttirici
peptide mapping peptit haritalama

per cent yiizde, %

perceptible algilanabilir
percolation siiziilme

percolator filtre

performance basarim

periferal cevresel

period siireg

periodontal diseti

peroxide value peroksit degeri
persistent taste kalici tat

pessary oviil

petal tac yaprak

petiole yaprak sap1
pharmaceutical technical procedure farmasotik teknik iglem
pharmacopeial harmonisation farmakope uyumu

pill hap

pillules piliil

pilose yumusak kilst

pit cukur

pith 6z, gdvdenin, dalin yumusak orta kismi
pits cukurcuk

plaster for provocation test provokasyon testi igin plaster
plate tabaka, plak, plaka
platinoid platinoit

pocedure islem

point of inflexion doniim noktast

pointed isaretlenmis, sivri uglu
policlonal cok tip hiicre kaynakli
polygonal cok koseli

polyhedral cok yiizli

population

stirii, topluluk




pore size gozenek boyutu (biiyiikliigii)
porosity gozeneklilik

porous gozenekli

port giris

portion kisim, miktar
position yer, konum
post-column solution kolon sonrasi ¢6zelti
potency etkinlik

potential gizil, potansiyel
potentisation gliglendirme

pouch kese

poultice lapa

poultry kiimes hayvanlari

pour-on emulsion

dokme emiilsiyon

pour-on solution

dokme ¢ozeltisi

pour-on suspension

dokme siispansiyon

practically insoluble

hemen hemen hig¢ ¢dziinmez

practically soluble

hemen hemen ¢6ziiniir

preceding test

Onceki test

precipitate gokelti

precipitating solution ¢oktiirme ¢ozeltisi
precolumn 6n kolon/kolon 6ncesi
preconditioning on sartlandirma
precursor onciil

premix for medicated feeding stuff

ilagh 6n karigim

preparation

hazirlik

prescribed solution

tarif edilen/ tanimlanan/ belirlenen ¢6zelti

pressurasition

basinglandirma

pressurised metered-dose

basingli 6l¢iilii doz

pretreatment on islem

primer birincil, 6nciil
principal esas, temel

principal serovar esas serotiir
procedure islem, uygulama
process capability islem/siireg yeterliligi
production tiretim

progeny dol, soy

progressively

kademeli olarak

prolonged release dosage form

uzatilmis salim saglayan dozaj sekli

prominent

cok belirgin, gbze carpan

proportion

oran

protect the solutions from light

¢ozeltiler 1s1ktan korunur

protected from light

1siktan korunma

protein marker

protein belirteci

protruding cikintili

protrusion cikinti
protuberance tiimsek, kabarcik
provision kosul

proximal yakin

pubescent kisa yumusak tiiyli

pulsatile-release intraruminal device

aralikli salim saglayan rumen igi cihaz

pulse program

atim/vurus programi




pulsed atimlt

pulsed splitless kesintisiz atim
pulseless atimsiz
pumice stinger tast
punctiform nokta seklinde
pungent taste keskin tat
purged (instrument) temizlenmis
purify saflastirmak
purple mor

pustikulat belirgin kabarcikli
pyriform armut seklinde
pyrolysis 1s1l bozunma

guadrangular

dort koseli

quality assurance

kalite giivencesi

quantified ayarli, nicellestirilmis
quantity miktar, nicelik
quasi yari

guenching sonen, soniimleme
guenching zone sonen leke

quilled kivrilmig

radially 1s1nsal

radiate 151ma, 1sinsal
radiation 1810

radicle kokgiik

radioactive decay radyoaktif bozunma
radiolabelling radyoakif isaretleme

radionuclide generator

radyontiklit iirete¢

radiopharmaceutical precursor

radyofarmasdtik onciil

radiopharmaceutical precursor, solution

radyofarmasétik onciil, ¢ozelti

ramp time erigme siiresi

range aralik, oran

rapid-flow filter paper hizli-akish siizme kagidi
rayon yapay ipek

reaction tepkime

reagent ayirag, reaktif
reasonable akilel

recommendation Oneri

reconstituted

yeniden ¢dziinmiis/ yapilandirilmig

recovered geri kazanilan

recovery geri kazanim

rectal rektal

reducing indirgen, indirgeyici
reducing sugar indirgeyici/indirgen seker
refer kaynak almak

reference sahit

reflux condenser

gerigeviren sogutucu

refractive index

kirilim imleci

related ilgili
relative bagil
relative dansity bagil yogunluk

relative percentage survival (rps)

bagil hayatta kalma yiizdesi

relative retention

bagil alikonma




salim

release
relevant ilgili
remain arta kalan

repeatability

tekrarlanabilirlik

reporting threshold

rapor edilen esik

reproduce tekrar tiretmek
reproducibly tekrartiretilebilirlik
requirement gereklilik

residue kalint1

residue on evaporation

buharlastirmada kalint1

residue on ignition

yakmada kalint1

resinified essential oil

recinelesmis ugucu yag

resinous recginemsi
resolution ayirim giict
resolving gel ayirici jel

response factor

yanit etmeni

resulting solution

elde edilen ¢ozelti, son ¢ozelti

retardation geciktirme

retention time alikonma zamani
reticula ag

reticulate ags1

reversion eski haline dondiirme
revised diizenlenmis, gdzden gegirilmis
rhomboidal baklavamsi

ridge cizgi, sirt

rinse yitkamak

ripe olgun

rolled yuvarlanmis

rootlet kokeiik

rotary evaporator doner buharlastiric

rotating viscometer

doner viskozimetre

round-bottomed flask

yuvarlak altli balon

round-bottomed flask with a ground-glass neck

yuvarlak altli silifli balon

rounded

yuvarlatilmus,

rounded triangular

yuvarlatilmis tiggen

routine alisagelen, aligtlmg
rubbed ovalanmis

run time analiz siiresi

sachet sase

safety giivenlilik
salmonid alabalik

sample Ornek
saponification value sabunlagma degeri
sapwood yumusak odun
scale Olgek

scalp solution kafa derisi ¢ozeltisi
scaly pullu

scarious zarimst

scattered dagilmis, sagilmig
schedule plan, program
sclereid tas hiicresi

score puanlama




scratching kazima

scrub firga

seal kapatmak, miihiirlemek, sizdirmazlik
sealant yapistirici

sealant matrix

yapistirict ortam

sealant powder

yapistirici toz

second identification

ikinci tanima

secretory trichome salg tiiyii
sedimentation ¢Okelme, ¢cokme
seed tohum

seed material

ekim maddesi, tohum

semi-empirical

yar1 deneysel

sepal canak yaprak
separating funnel ayirma hunisi
separation ayirim
separator ayirici
septum bolme
sequence dizi

sequence analysis dizi analizi
sequencer dizileyici
sequencing dizileme
sequentially ardigik

series of graded volume

kademeli hacim serisi

seronegative

seronegatif

Sero-response serum yanit
serovar serotip
settled mass ¢cOkmiis kiitle

settling volume

¢Oken hacim

shallow s1g8, ylizeysel
shampoo sampuan

sheath kin

shift range kayma aralif
shiny flakes parlak taneler

short term kisa donem
shoulder omuz
signal-to-noise ratio sinyal-giiriiltii oran1
significant Snemli

silanised silanlanmusg/ silanl
sinking time batma zamam
sintered-glass sinterlenmis/ sinterli cam
sinuate korfezli

sinuous korfezli

size boyut

size-exclusion chromatography

boyut ayirma kromatografisi

slide

lam

slight excess

¢ok az miktarda

slightly hafifce
slightly soluble az ¢Ozintir
slit yartk
slurry bulamag

smallest necessary guantity

gerekli olan en kiigiik miktar

smokeless flame

dumansiz alev




smooth diiz yiizeyli, plirlizsiiz, yumugak

sodium edetate sodyum edetat

solid state kati hal

solidify katilagma/sertlesme/katilastirmak/sertlestirmek
solitary tek, yalniz bagina

solubility ¢oziiniirlik

solubilizing ¢oziiniirlestirici

soluble ¢Oziinebilir, ¢oziiniir

soluble tablet ¢Oziinebilir/ ¢oziiniir tablet

solute ¢Ozlinen

solution for blood fraction modification

kan fraksiyonu modifikasyonu ¢ozeltisi

solution for haemodialysis/haemofiltration

hemodiyaliz / hemofiltrasyon ¢dzeltisi

solution s.

¢ozelti s. (s ¢Ozeltisi)

solvent

¢Oziici

solvent for...

...I¢in ¢oziici

some decomposition may occur on drying

kurutma sirasinda bir miktar bozunma olabilir.

sonicate

ultrasonik islem uygulanir

sonicate if necessary

gerekirse ultrasonik islem uygulanir.

sorption emilme, sogurma
source kaynak
sparingly soluble zor ¢Oziiniir
sparse seyrek

species tiir

specific ozgiil

specific absorbance at the absorption maximum

en yiiksek sogurmada 6zgiil sogurum

specific optical rotation

0zgiil optik ¢evirme

specification ozgilliik
specificity ozgiillik
specified impurities belirlenmis safsizliklar
spectra izge

spectral izgesel

spectral range izgesel aralik
spectrum izge

spesific limit Ozgiil sinir
spesification ozellik

sphenoidal kama bigimli
spherical kiiresel

spherical difunctional bonded kiiresel islev bagl

spherical difunctional bonded end-capped

kiiresel ¢ift islevli bagli ucu kapatilmig

spheroidal basik kiiresel
spindle mil

spirally sarmal

split yarilma

split ratio yarilma orani
splitless kesintisiz
spot leke

spot-on emulsion

damlatma emiilsiyonu

spot-on solution

damlatma ¢6zeltisi

spot-on suspension

damlatma siispansiyonu

sprey sprey, puskiirtme
spurious taklit
mahmuzlu

spurred




ezmek

squeeze
stability kararlilik

stabilize kararli

stabilizer dengeleyici, koruyucu
staining boyama

stalk sap

staple lif

starchy nisastali

stationary phase sabit faz

steam govde

stellate yildiz

stem cell kok hiicre

stiff sert

stock solution

stok/ana ¢ozelti

stomach irrigation

mide yikama ¢ozeltisi

storage saklama
strain sus, tiir
striated cizgicikli
striation cizgicik
striations seritli

strip serit

strong kuvvetli
subcritic donisiilalty
subculture altkiiltiir
subfusiform hafifce igimsi
sublime siiblimlesme
sublingual dilaltt

subspherical

hemen hemen kiiresel

substance to be examined

incelenecek madde

substitution

yer degistirme

sub-visible particle

goriiniiralt1 parcacik

sulphated ash stilfat kiili
sum of impurities other than a a disindaki toplam safsizlik
superimposed birlestirilmis

iist faz

supernatant

suppository

supozituvar

suppressor regeneration solution

baskilayici yenileme ¢ozeltisi

surface active agent

ylizey etken madde

sustained-release

siirekli salim

siiblimat ucuntu

sweep width tarama genisligi
sweetening agent tatlandirici
swelling sisme

swirl gently hafif¢e sallamr
symmetry factor simetri faktorii
syrup surup

syrup in sachet surup igeren sase
syrupy surupsu

system suitability sistem uygunlugu
tablet tablet

tamper-proof container

kurcalanamaz kap

tangential section

tegetsel kesit




taper daralmak, incelmek
taproot kazik kok

tared darasi1 alinmig

tassel puskiil, demet

teat dip meme ucu daldirma
terminal sterilization son mikropsuzlastirma
test animals deney hayvanlari
thermal 1s1l

thermal schock resistance

1s1l sok direnci

thickening agent

kivam verici

threshold esik

time domain vurus gecikmesi

time of flight ucus zamanli

timed activation period zamanlanmig etkinlesme donemi
timer zamansayar

toothpaste dis macunu

topical topikal

total toplam

total ash toplam kiil

trace eser

transfer-line

aktarim hatti

translucent

yart saydam

transmammary meme yoluyla
transmission gecis, gecirgenlik
transparent saydam
transplacental plasenta yoluyla
transverse section enine kesit

treat each solution as follows

her ¢6zelti asagidaki gibi iglemden gegirilir

treating muamele edilen
triantenar ii¢ dalli
trichomes tityler

triturate ezip, toz etmek
tropism yonelim
truncated kit

tubular tiipsi, tiip seklinde
turbid bulanik

twig ince dal
ultraviolet mordtesi
uncertainty factor belirsizlik etmeni
uncomminuted ufalanmanug
unctuous kaygan

under nitrogen

azot altinda

underground organ

toprakalt1 organ

undulate dalgali

uneven piiriizlii

unicellular tek hiicreli

uniformity tekdiizelik

uniformity of content icerik tekdiizeligi
uniformity of dosage unit doz birimi tekdiizeligi
uniseriate bir sirali

unless otherwise indicated or restricted

aksi belirtilmedik¢e veya simirlandirilmadik¢a

unless otherwise justified and authorized

baska sekilde belirlenmedikge ve izin verilmedikge




unless otherwise prescribed

aksi belirtilmedikge

unless otherwise prescribed or justified and authorised

baska sekilde belirtilmedikge veya aksi belirlenmedikge ve izin
verilmedikge

unlined

cizgisiz

unlubricated

kayganlastiricisiz

unpleasant hos olmayan
unsaponifiable sabunlagmayan
unsaturated doymanmig
unspecified impurities belirsiz safsizliklar
upright dik

up-stream processing

yukari akish islem

urethral emulsion

iiretral emiilsiyon

urethral gel uretra jeli

urethral stick tiretra gubugu
vaccinated asili

vaccine composition as1 bilesimi

vaginal vajinal

validate gecerli kilma
validation gecerlilik

variable amount of water degisken miktarda su
variant tiir

variation sapma

vascular bundles iletim demeti

vascular tissue iletim dokusu

vector tasiyici

vector-derived tastyict kaynakli

vein damar

velocity hiz

venom zehir

vent-cock havalandirma muslugu
ventral karin

ventral suture karin dikisi

verify dogrulamak
VErrucose kabarcikly, sigilli

very slightly soluble cok az ¢oziiniir

very soluble cok ¢oziiniir

vessel damar, kap, odun borusu(botanik)
veterinary veterinerlik

vial vial

vigorously kuvvetlice

violet menekse

virgin islenmemis

virulence oldiiriiciliik, zehirlilik
virulent oldiiriicii, zehirli
viscosity vizkozite

viscosity increasing agent vizkozite artirict madde
visible goriiniir

volatile ugucu

voltage gerilim

volumetric flask balonjoje

voluminous hacimli

wadding

tampon, tikag¢




warm slightly hafifce 1sitilir
wart sigil, kabarcik
watch glass saat cami

water for injection enjeksiyonluk su
water repellant su itici
water-bath su banyosu
water-holding su tutma

wavy dalgali

waxy mumsu

wedge kama

well-filled container

tam doldurulmus kap

wetting agent

1slatici

where applicable

uygulanabilir oldugunda, uygunsa, uygulanabildiginde, gerektigi
hallerde

where appropriate

uygun oldugu durumlarda

where justified and authorised

uygun bulundugu ve onaylandig1 sekilde

where necessary gerektiginde
whole cell tam hiicre

wild yabani

wild virus vahsi/yabani viriis

with the aid of ultrasound

ultrasonik islem yardimiyla

withered

solmusg

without previous drying

onceden kurutmaksizin

work in a fume cupboard

cekerocakta calisilir

working cell bank

¢alisma hiicre bankasi

working seed lot

¢alisma tohum serisi

working standard

calisma standarti

wound stick

yara ¢ubugu

wrinkled

kirigmus

x for peak identification crs

dorugu tanimlanmus x crs

yellowish

sarimsit

zero filling

sifirla doldurmak (mat.)




Ek-11 Tirk Farmakopesi Kisaltmalar1 ve Simgeleri.

Kisaltma-Simge

Karsihk

An atom numarast

(ATR) attenuated total reflection zayiflatilmig toplam yansitma
bp k.n.

BRP biyolojik sahit madde

bw viicut agirligi

CE kapiller elektroforez

CFU (colony forming unit) kob (koloni olusturan birim)
CRM sertifikali sahit madde

CRS kimyasal sahit madde

e.g. ornegin

ELISA enzime bagli immunosorban yontem
EMA Avrupa Ilag Kurumu

h. sa.

HPAEC-PAD atimli amperometrik belirlemeli yiiksek pH anyon degisim kromatografisi
HRS bitkisel sahit madde

IEF izoelektrik odaklama

U uluslararasi iinite

ie. bagka bir deyisle

L uzunluk

LC stvi kromatografisi

m/m k/k

mL mililitre

min. dk.

mp e.n.

Mr (relative molecular weight)

bMA (bagil molekiil agirligt

MS

kiitle spektrometrisi

2 cap

PGC gozenekli grafit kromatografisi

Ph.Eur. Av.Far.

S. sn.

SDS-PAGE sodyum dodesilsiilfat poliakrilamit jel elektroforezi
see also bk./bakiniz

see tests bk. Testler

size:1=0.25m, @ =4.6mm

boyut: £=0.25 m, =4.6 mm;

TAMC (total aerobic microbial count)

toplam aerobik mikrobiyal sayim

TRID

tek radyal immunodiftizyon

TYMC (total yeast and mold count)

toplam kiif ve maya sayim

VS

volumetrik ¢ozelti

viv h/h

wiw ala

WHO Diinya Saglik Orgiitii
g g




