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CESITLE VERGI

VE SSK PiRIMLERININ
ODEME TAKVIMi

Son édeme tarihi Ocak ay1 iginde
olan vergi ve primler

7 Ocak — Aralik ay1 makbuz karsihif Dam-
ga Vergisi 6denecek.

15 Ocak — Aralik ay1 Gider Vergisi denecek.

21 Ocak — Aralik ay1 Muhtasar ve Vergi fade-

si beyannameleri verilecek.

— Aralik ay1 llan ve Reklam, Eglen-
ce, Akaryakit Yangin ve Sigorta
Vergileri 6denecek.

25 Ocak — Ekim-Kasim-Arahk aylarn donemi-
ne ait Isletme Vergisi sdenecek.
31 Ocak — 1984 yih Kanuni defterlerin "'Gé-

ritlmiigtiir' tasdiki yaptirlacak.,

-~ Devam edilecek 1985 yih Kanuni
defterlerin ara tasdiki yaptiacak

— Eylil-Ekim-Kasim-Aral:k aylan
dbnemine ait Sosyal Sigorta prim
bildirgesi veritecek.

— Aralik ay: Sosyal Sigorta primleri
ddenecek,

— Ocak ay: Bag-Kur primleri 6dene-
cek.

- ithalatgl belgesi vize ettirilecek.

Son ddeme tarihi Subat ay1 iginde
olan vergi ve primler

7 Subat — Ocak ay! makbuz karsihg: Dam-
pa Vergisi ddenecek.
15 Subat - Ocak ay1 Gider Vergisi sdenecek,
20 Subat — Ocak ay1 Muhtasar ve Vergi jade-

si beyannameleri verilecek.
— Ocak ay1 {lan ve Reklam, Eglence,
Akaryakit, Yangin ve Sigorta Ver-
gileri denecek.
Ocak ay1 Sosyal Sigorta primleri
ddenecek.
— $ubat ay1 Bag-Kur primleri Sde-
necek.
— Gétiiri Usulde tespit edilen Ucret
Vergisi 1. taksiti denecek.

28 Subat

Son Gdeme tarihi Mart ay: icinde
olan vergi ve primler

7 Mart — Subat ay: makbuz kargihg Dam-
ga Vergisi 6denecek.

15 Mart — Subat ay1 Gider Vergisi 6denecek.
20 Mart — Subat ay1 Muhtasar ve Vergi fade-
si beyannameleri verilecek.
— Subat ay1 ilan ve Reklam, Eglen-
ce, Akaryakit, Yangin ve Sigoria
Primleri 6denccek.
29 Mart — Televizyon ve Birlesik Cihaz yillik
harc Sdenecek.
— Envanter defteri tasdik ettirilecek.

Son deme tarihi Nisan ay1 iginde
olan vergi ve primler

1 Nisan — Subat ay1 Sosyal Sigorta primleri
ddenecek,
— Mart ay1 Bag-Kur primleri dene-
cek.
— Gelir Vergisi 1. taksiti $denecek.
8 Nisan — Mart ay1 makbuz karsilign Damga
Vergisi 6denecek.
15 Nisan - — Mart ay1 Gider Vergisi 6denecek,
22 Nisan ., — Mart ay1 Muhtasar ve Vergi fade-
si beyannameleri verilecek.
— Mart ay: Ilan ve Reklam, Eglence,
Akaryakit, Yangin ve Sigorta Ver-
giler Gdenecek.

25 Nisan —  Ocak-Jubat-Mart aylar1 dénemine
ait igletme Vergisi 5denecek.

30 Nisan — Kurumlar Vergisi 1. taksiti dene-
cek.

— Meslek Vergisi 1. taksiti ddenccek

— Gotiirit usulde tespit edilen Ticari
Kazang ve Serbest Meslek Kazang
lar1 Vergisi 1. taksiti 6denecek.

— Yilhk Odalar aidat: 1. taksiti de-

necek.

— Mart ay1 Sosyal Sigorta primleri
odenecek.

— Nisan ayi1 Bag-Kur primleri 5dene-
cek.

Son ddeme tarihi Mayss ay1iginde
olan vergt ve primler

7 Mays — Nisan ay1 makbuz kargihgi Damga
Vergisi donecek.

15 Mayis — Nisan ay1 Gider Vergisi 6denecek.

20 Mayis — Nisan ay:1 Muhtasar ve Vergi fadesi

beyannameleri verilecek.

~ Nisan ay: ilan ve Reklam, Eglen-
ce, Akaryakit, Yangin ve Sigorta
Vergileri &denecek.

31 Mayis — Bina, Arsa, Arazi Vergileri }. tak-

siti Hdenecek,

— Veraset ve Intikal Vergisi 1. taksi-
ti 6denecek.

— Odalar Munzam aidati I. taksiti
ddenecek.




— Nisan ay1 Sosyal Sigorta primleri
ddenecek.,

— Qcak-Gubat-Mart-Nisan aylan do-
nemine ait Sosyal Sigorta prim
bildirgesi verilecek.

— Mayss ay1 Bag-Kur primleri 6dene-
cek.

— Vergi levhas: tasdik ettirilecek.

Son tdeme tarihi Haziran ay1iginde
olan vergi ve primler '

7 Haziran — Mayis ay1 makbuz kargihfa Dam-
ga Vergisi Sdenecek,

17 Haziran — Mayis ay1 Gider Vergisi ddenecek.

24 Haziran — Mayis ay: Muhtasar ve Vergi fade-

si beyannameleri verilecek.
— Mays aya flan ve Reklam, Eglen-
ce, Akaryak:it, Yangn ve Sigoria
Vergilen: ddenecek.
98 Haziran — Yedek subay ihtiyat yoklamasi
yaptirdacak.

Son édeme tarihi Temmuz ay1 icinde
olan vergi ve primler

1 Temmuz — Gelir Vergisi 2. taksiti 6denecek.
— Motarlu Tagitlar Vergisi 1. taksiti
ddeneccek.
— Mayis ay: Sosyal Sigorta primleri
ddenecek. '
— Haziran ay1 Bag-Kur primleri de-
necek.
8 Temmuz — Haziran ayl makbuz kargithgi Dam
ga Vergisi Sdenecek.
15 Temmuz — Haziran ayy Gider Vergisi 6dene-
cek.

92 Temmuz — Haziran ayr Muhtasar ve Vergi~

fadesi beyannameleri verilecek.

— Haziran ayi {lan ve Reklam, Eg-
lence, Akaryakit, Yangin ve Si-
gorta Vergileri ddenecek.

25 Temmuz - Nisan-Mayis-Hazivan aylan done-
mine ait Igietme Vergisi Sdene-
cek.

31 Temmuz — Kurumlar Vergisi 2. taksiti Sdene-
cek.

— Haziran ay:1 Sosyal Sigorta primle-
ri 6denecek.

— Temmuz ayr Bag-Kur prim!eri'

tdenecek.

Son 6deme tarihi Afustos ayi iginde
olan vergi ve primler

7 Agustos - Temmuz ay1 makbuz kargilifn
Damga Vergist 6denecek.

15 Agustos — Temmuz ay1r Gider Vergisi tde-
necek.
20 Agustos — Temmuz ayr Muhtasar ve Vergi
Iadesi Beyannameleri verilecek.
— Temmuz ayi flan ve Reklam, Eg-
lence, Akaryakd, Yangm ve Si-
gorta Vergileri 6denecek.

Son 6deme tarihi Eylill ayi icinde )
olan vergi ve primler

2 Eyli — Gotitrii usulde tespit edilen Ticari
Kazang ve Serbest Meslek Kazang
lar: Vergisi 2. taksiti 6denecek.

— Gétiiri Usulde tespit edilen Ueret
Vergisi 2. taksiti 6denecek,

— Temmuz ay: Sosyal Sigorta prim-
leni 6denecek.

9 Eyliil — Apustos ay1 makbuz karpiifa
Damga Vergisi ddenecek.
16 Evyiiit —  Agustos ayr Gider Vergisi Sdene-
. cek.
20 Eylil — Agfustos ayt Muhtasar ve Vergi

fadesi beyannameleri verilecek.

— Agustos ay1 flan ve Reklam, Eg-
lence, Akaryakit, Yangin ve Sigor-
ta Vergileri ddenecek.

30 Evlidl —  Gelir Vergisi 3. taksiti ddenecek.

— Agustos ay1 Sosyal Sigorta prim-
leri 6denecek.

— Mays-Haziran-Temmuz - Afustos
aylar donemine ait Sosyal Sigorta
prim bildirgesi verilecek.

— Eylill ay1 Bag-Kur primleri ddene-
cek.

Son 6deme tarihi Ekim ay: i¢inde

. olan vergi ve primler

7 Ekim — Evlill ay1 makbuz kargihg Damga
’ Vergist odenecek.
15 Ekim — Evlid ay1 Gider Vergisi 6denccek.
21 Ekim — Eylill ayt Muhtasar ve Vergi Iadesi

beyannameleri verilecek.

— Eyli ay: ilan ve Reklam, Elence,
Akaryakit, Yangin ve Sigorta Ver-
gilerj ddenecek.

25 Ekim — Temmuz - Agustos - Eylil aylan
dénemine ait Isletme Vergisi &de-
necek.

31 Ekim — Kurumlar Vergisi 3. taksiti 6dene-
cek.

— Meslek Vergisi 2. taksiti 6denecek

— Yillik Odalar aidati 2. taksiti de-
necek.

— Eylil ay: Sosyal Sigorta primleri
tdenecek.




— Ekim ay1 Bag-Kur primleri 6dene-
cek. ]
— Erihtiyat yoklamas; yaptinlacak,

Son ddeme tariki Kasim ay1 icinde
olan vergi ve primler

7 Kasim — Ekim ayy makbuz kargilig: Damga
Vergisi 6denecek.
15 Kasin  — Ekim ay: Gider Vergisi 6denecek.
20 Kastm  — Ekim ay1 Muhtasar ve Vergi adesi

beyannameleri verilecek,

— Ekim ay1 {lan ve Reklam, Eglence
Akaryakst, Yangmn ve Sigorta Ver-
gileri Gdenecek,

Son &de

Son bdeme tarihi Arahk ayi icinde
olan vergi ve primler

2 Arahk — Ekim ay: Sosyal Sigorta primleri
Gdenecek.

— Kasmn ay1 Bag-Kur primleri 6de-
necek.

- Gotirli usulde tespit edilen Ticari
Kazang ve Serbest Meslek Kazang
lar Vergisi 3. taksiti Sdenecek.

— Veraset ve intikal Vergileri 2. tak-
siti ddenecek,

— 'Bina, Arsa, Arazi Vergileri 2. tak-
siti 6denecek,

9 Aralik — Kasim ay1 makbuz karsihgl Dam-
ga Vergisi 6denecek,

16 Aralilk  — Kasin ay: Gider Vergisi ddenecek.

20 Arabik — Kasim ay1 Muhtasar ve Vergi lade-

si beyannameleri verilecek.

— Kasim ayi ilan ve Reklam, Eglen-
ce, Akaryakit, Yangin ve Sigorta
Vergileri 6denecek.

31 Arahk — Kasim ay1 Sosyal Sigorta primleri
odenecek.
— Aralik ay1 Bag-Kur primleri tde-
necek,
— Motorlu Tagstlar Vergisi 2. taksiti
odenecek,
— Qdalar Munzam aidat1 2. taksiti
tdenecek,

— Yeni yil Kanuni defterlerinin Si-
cilli Ticaret beyam ve notere tas-
diki.

RUHSATLANDIRMA
DAIRE BASKANLIGININ
iLAC RUHSAT
BASVURULARINDA
{ZLIYECEGE YOL

.

BILIMSEL KOMISYONUN SAPTADICI RUHSAT
BASVURULARINDA ULKEYE EVVELCE HIiG
GIRMEMI g MLAGLAR ICIN FIRMANIN
VERECEGI BILGILER;

1. PREPARATIN ADI

2. TEDPAVIGRUBU

3. MURACAATQI(LAR)IN ADI VE ADRES]

4 ITHALAT(;I(LAR)IN IMALATCI{LAR)IN

ADI VE ADRESI

ETKEN MADDE({LER)IN:

a) Isimleri (International non- proprietary na-
mes yoksa generik isimleri)

b} Kisa sentez yontemi ve yan dirin limitleri,

¢} Kimyasal ismi,

d) Fiziksel ve kimyasal &zellikleri (Gereginde
kristal eldi, partikil bilyikligi ve benzeri
Gzellikleri),

e} Yapisal formillii {Acik ve kapali},

f} Analiz ve kontrol yéntemleri,

g) Dayaniklhg,

6. FARMASOTIK SEKIL
a) Birim formiili,

b) Kontrol metodlart (Spesifikasyonlan ve
her ilag seklinin Szelligine gore belirli -
kontrol testleri),

c) Kisa imalat metodu,

d) Farmasttik seklin ve ambalajlanmis biri-
min stabilite bilgileri,

€) Ana kabin {ilacla direkt temas eden kabn)
6zellikleri ve kontrol yéntemleri,

i- Plastik ambalaj maddeleri igin poli-
mer maddenin fiziksel dzellikleri ve
miimkiinse katki maddelerinin adlan
ve oranlar,

fi- Cam malzemenin cinsi (tip, no),

ili - Metal ambalaj materyalinin fziksel
ozellikleri, igine konulan ilaclar ile
ctkilegip etkilegmedigi ve i¢ laklan-
manmn durumu,

Not: Yukandaki bilgiler iki niisha génderile-

cektir.

7. FARMAKOLOJIK BiLGi
a) Intvitre {Disolution) ve invivo deneysel far

makolojik bulgulann Szeti,

Klinik farmakolojik galigmalarm Szeti,

Diger ilaglarla farmakolojik etkilesme ve

gecimsizlikler,

Bildirilen kuflanma yerlerine gore Hteratiir

ozeti,

ot

b
c

-
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FARMAKOKINETIK BILGI

a) Hayvan deneyleri {(emilme, dagilma, atilma
yar &miir ve biotransformasyonu),

b) Klinik aragtwrmalar {emilme, dagiima, atil-
ma, yar: Gmiir ve biotransformasyonu),

¢) Viicut sivilarnda tayin metodlan (kan, id-
rar vs.),

9. TOKSIKOLOJi

10.

a) Tek doz gahgmalan (Akut toksisite),

b} Miikerrer doz galigmalar (Kronik toksisi-
te),

c) Histepatolojik galigmalar,

¢) Bagambik yzpip yapmadigi, terotojenik
etkisi, fertiliteye etkisi, karsinogenisitesi,

Not: Bu bilgiler iki niisha gonderilecektir.

BiYOYARARLILIK BULGULARI

a) In vitro (Dissolution)

b) In vivo

Not: Bu bilgiler ikiger niisha gonderilecektir.

‘11. KULLANMA YERLERI {Endikasyonlan)
12. KULLANILMASI SAKINCALI OLAN
YERLER (Kontrendikasyonlan)
13. YANETKI — ISTENMEYEN ETKI —
TOKSIK ETKi VE GEREKLI UYARILAR
14. KULLANMA YOLLARI — DOZLARI VE
SEKILLERI
15. ZEHIRLENMF BELIRTiLERI VE TEDAVI
a) Bagka ruhsat aldif tilkeler ve iilkelerdeki
ad1 ve sekli
b) Ruhsat atdif: iilkelerde eczanelerden saB-
lama yontemi {Regeteli, recetesiz, tzel
receteli),
EKLER:
1. Literatiir (Son 10 yida yayinlanmis olmast ge-
rekir},
2. 5 adet formil {formiillerin Tirkge imla ile bi-
limsel, dogru deyimlerle, birimierin mililitre-
ml, gram-g gibi Tiirk Farmakopesi 1974 esas-
lanna gére yazilmas:},
3. 5 adet prospektiis (prospektiislerin agik, dog-

ru ve anlagidabilir bir Tirkge ile yazilmass,
ozellikle terciimelerin bilimsel ve dogru bir
Tiirkge ile yazilmasi),

4. Dag ambalaj sekli,

5.

i¢ ambalaj gekli.

PROSPEKTUS:

1.
2.

Hacin ady,

flacin igerdigi etken madde veya maddeler ve
kargilarimda birimdeki miktan veya gerekti-
ginde preparattaki yitzde miktan,

Etken madde isimleri, varsa Tirtk Farmako-
pesindeki Tiitkce adi, yoksa Diinya Saghk 61-
giiti tarafindan verilen ''International non
proprietary names INN'"' olarak verilen, ancak
Diinya Saghk Orgiitii tarafindan heniiz isimlen-
dirilmemis maddeler i¢in diger bilimsel isim-
ler kullarulabilir. INN isimler Ingilizcelerinin
Tirkge okundufu sekilde yazilir (Ornek:
Ethyle biscoumacetate - ¢til buskumesetat,
clonidine-klonidin, sulfometol-sulfametal gibi)

10.

11.
12,

13,
14.

Tablet, kapsiil, draje vs. s gekillerde bir bi-

rimdeki veya mililitredeki miktan ayrn ayn be- |

lirtilecektir.

Infiizyon ve benzeri stalarda elektrolitler uy-
gun birimlerte ayn ayn belirtilecektir, miim-
kiin olan halferde [0'lerin yanlanma mg, veya
g. degerleri yazilacaktir.

Itacin Farmakolojisinin dzeti,

Tavsive edilen mutad toz, erigkin, gocuk ve
bebeklerdeki dozlann (varsa) tek ginlik doz
olarak belirtilecek, gocuk dozlan mg/mg,
mg/m2 veya yaga gre bildirilecektir. Varsa
8zel durumlardaki kullanma dozlar ve siirele-
ri bildirilecektir. Bu tiir tavsiye edilen dozlar-
da "Hekim tarafindan baska gekilde tavsiye
edilmedigi takdirde™ kaydi konacaktir,
Kullamlig gekli, yolu, zaman: ve kullanma sii-
resi,

Esas kuHamhs yeri {endikasyonlar} bu kisim-
da, ruhsat almadan bildirilen esas endikasyon-
lar yazilacak, tali (ikinci) veya nadir endikas--
yonlar belirtilmeyecektir.

Kullanilmas: sakincali ofmayanlar (kontrendi-
kasyonlan),

Yan ve istenmeyen etkiler,

Uyardar uyusturucu maddeler de dahil, ba-
Zimhhk yapan biitin ilaclar "Bagmnlilk ya-
pabilir” deyimi yaziacaktir. Receteli ilaclar
icin "Hekime damsmadan kullanimamahidir'
sozcitlderi bulunacaktir.

Diger ilag ve maddelerie etkilesmeler ve ge-
cimsizlikler,

Varsa 6zel saklama sekli,

Gereginde ¢ocuklar, gebeler, emzikliler, yash-
lar ve tzel haller igin uyanlar,

Varsa zchirlenmelerine kary1 6zel antidotu,
Firma adi, adresi, ruhsat tarihi ve numaras:,
varsa diger farmas6tik gekiller.

DIS AMBALAJ:

1. Imalat¢ firmanmn adi ve adresi, :
Itacin adi ve hemen altinda veya yaminda-pa-
rantez icinde etken maddenin ismi yazilacak ’
(Tiirkge okundugu sekilde),

Birden fazla etken madde igeren ilaglarda her
bir etken madde igin IMM tsmi miktarn yazr-
Iacaktir. .

3. Ruhsat tarihi, ruhsat nrio.

4. ilag seklindeki etken maddelerin miktan ve
kuilambysi,

5. imal tarihi, ser no, son kullanma tarihi,

6. Recgeteli ilaglar igin "Regetesiz satilamaz''
uyarst,

7. Narkotik ilaglar icin "uyusturucu maddedir,
bagimlilik vapar' uyarsi,

8, Tamtia Srnekler igin "numunedir" uyarsi,

9. Varsa tzel saklama tagmma sekli,

10. ilacm fiyat.
{GC AMBALAJ :
1. imalatcr ads ve ilacin ads,

i
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x2.

x3.
x4.

x5,

Etken maddelerin IMN adlan, miktan ve kul-
lambhig yolu,

Imal tazihi, seri no., son kullanma tanhi,
Gereginde "Kullanmadan &nce prospektiisii
okuyun' uyarsi,

Blister, Aliminyum folyo ve Ampul diginda
diger i¢ ambalajlarda preparatin ruhsat tarihi
Ve numarasi,

Boyut ve materya! uygun ise.

— 1T -

Ulkemizde ilk kez kullandacak bir etken mad-
deyi igeren preparatlara ait "Yeni ilag Bas-
vuralar:™:

Boliim I'de istenen biitiin bilgiler.

Matbu formda kayith biitiin bilgiler.

Ayrica ;

— Anti-infektif ilaglar icin; rezistans, teghis
kriterleri ve tedavi hizmetleri bir iilkeye
gre farkhbk gosterebileceginden, yalniz-
ca dig kaynaklh veriler yanmda iilkemizde
elde edilmig verilerde istenecekiir,

— Biyofarmasétikic ilgili béliimde; flacm ka-
litesi, giveninirtigi ve etkenlifi agisindan
gereken bilgi istenecektir.

— Gonderilen literatiir son 10 yilda yayim-
lanmms olmasidir,

Hal-i Hazirda piyasada rahsath olarak bulunan

preparatlardaki herhangi bir etken maddeyi

icerip aym tedaviye yonelik preparatlar igin
bagvura:

Béliim I'deki itk 6 madde; in-vitro biyoyarar-

hilik ¢ahgmalan, 11, 12, 13, 14, 15, maddeler

ile Ek-2 ve;

PROSPEKTUS Aynen uypulanacak

IG AMBALA] Aynen uygulanacak

DIS AMBALA]J Aynen uygulanacak

Hali hazirda piyasada ruhsath olarak bulunan

preparatlardaki herhangi bir etken maddeyi

igerip ancak degisik bir tedaviye yinelik ilag-
tar:

flk 6 madde; 7. maddenin ismi, "Degisik kul-

lamm alamyla jigili Farmakolojik bilgi" ola-

rak defiymek koguluyla hepsi, eger mutad
dozun ¢ok iistiinde bir dozda kullaniacak ise,

9. maddedeki "Mikerrer doz galigmalant”,

10, 11, 12, 13, 14, 15 ve 16. maddeler.

EKLER bdliimindeld "Literatir” yeni kuila-

nmm alaniyla ilgili olacak, Ek 2, 3, 4 ve 5 aynen

uyguianacak, .

PROSPEKTUS Aynen uygulanacak

IC AMBALA]  Aynen uygulanacak

DIS AMBALAJ Aynen uygulanacak

-1 —
PREPARAT I5iM DEGISIKLIGE
Ruhsatname

Piyasada ruhsath miistahzarlarla isim benzer-
igi bulunmayan (en az 3 harf farkl olmak ko-

b

NS R

suluyla) tercih siasina gére en az $ isim hil-
dirmest,
Gerekcesi.

FORM VE FORMUL DEGISIKLIGT
(ve DOZA] DEGISIKLIGT)

Formiil ve prospektiis 5 adet,

Hammadde ve mamul madde analiz metodu,
fmarat prosediiri,

Aktif ve mamul madde spesifikasyonlan,

f¢ ve dig ambalaj spesifikasyonlan,

Stabilite testleri,

Degisiklik gerekgesi.

-V
AMBALAJ DEGISIKLIGE

Preparat ruhsatnamesi,

Yeni ambalaj iginde saklanan preparata ait
stabilite testi,

Ambalaj spesifikasyonlan,

Gerekgesi.

—~VI—
PROSPEKTUS DEGISIKLIGH

Prospektiis degisikligi firmanm kendi arzu-
suyla yapilmigsa:

Degisikliin nedenini agiklayan bir dilekge:
Bu neden bir literatiirden kaynaklamyorsa
totokopisi; Herbangi bir dig iilkedeki yem bir
uygulamaya yénelikse iilkeden temin edilmig
orjinal dilde bir prospektiis ve terciimesi; 15
adet yeni prospektiis

Prospektiis degisikligi Bakanlikca dnerilmig
ise: (Gerekge ve Lkaynak gosterilmesi kogu-
luyla}

Onerilen yeni prospektiiste yapilmasi isteni-
len tilm degisikliklerin yapilarak 5 adet gon-
derilmesi.

—VII—
YENI MURACAATLAR ICIN

Numuneler konusunda:

a) Gerekli evraklar komisyona sunulur. Ruh-
satlandirilmas1 uygun gorilldiigli takdirde
firmaya bildirilit ve numune gondermek
igin i¢ piyasadan temin edilemiyen ham-
madde igin firmaca istenen yeterli miktara
ithal iznj verilir.

b) a. maddedeki gartlar yerine getirilip ana-
lizde uygun bulunan mistahzariarm ruhsa-
tr verilir. imalat ve satigina izin verilir.
Uzun siiveli stabilite cahsmasma firmaca
baglanr.

Stabilite testleri hususunda:

a) Mistahzann icindeki etken maddelerin tek




bl

tek stabilite raporlars dosyada bulunmal
{D1g kaynakh olabilir)

b) Miistahzar patent, vb. sekilde imal ediliyor
veya yabana kaynakh bir formiil benzer
olarak imal edilecekse, bu dig kaynakh
miistahzarn stabilitesine iliskin raporlar

 dosyada bulunmal,

¢) Mistahzarm siirekli imalat1 bagladikian
sonra ilk sarjda ahnan drneklerde yapalma-
sina baglanan fiziksel, kimyasal ve gereki-
yorsa mikrabiyolojik stabilite incelemeleri
belli sire icinde Bakanliga sunulmasi ge-
rektigi firmaya bildirilmeli,

d) Miistahzarda yapian stabilite kontrolleri
mutlaka;

1. Fiziksel,

2.  Kimyasal,

3. Gerekiyorsa mikrobiyolojik
Stabilite kontrollerini detavh olarak
ihtiva etmeli.

—Vill —

ITHAL EDILECEK MUSTAHZARLAR
ICIN MURACAAT

Tiirkive'de iiretilecek ve iilkeye ilk kez girecek
aktif maddeleri igeren ilaglar icin gerekli olan

bilgilerin tiimii {(Balim I). -

Ana fabrikaca ithaline miisaade edildigine dair
muvafakatnamenin,

Orjinal matbu prospeltiisiin,

Orjinal formiiliin,

Serbest satig sertifikasinin ana fabrikaca ve
mahalli Tik Konsoloslugunca ve saglik otori-
telerince tasdikli, orjinalleri ile bunlarin noter-
ce tasdikli Tiirkge terclimeleri,

Prospektiis ve formiiliin noterce tasdikli Tiirk-
ge terciimelerinin 7'ger adet goZaltilmug niis-
halan,

Miistabzarlann mensei ilkedeki, halka asgari
satig fiyat: ile asgan ihrag fiyati

O b 8

10.

—
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—IX -
FASON IMALAT

Ruhsat szhibinin yeni imal yerine ait dilekgesi
ve imalattan kendisininde sorumiuluk olacagy
na dair her ilac i¢in ayn bir taahhiitname,
fmal yerinin muvakatnamesi,

iki adet formiil,

Ik adet prospektiis,

Dhg ambalaj 6rnegi,

fmalat prosediirii, imalatta kullamlacak maki--

na park,

Hammadde ve miistahzarlarla uygulanacak
analiz ve kontrol metodu ve kullanian alet ve
edavat listesi, .

Her imalat sarjindan sonra kalite kontrol ra-
porunun tasdikli bir suretinin Bakanhfwmza
ginderilmesi,

Ruhsatname,

Daha 8nceki taribli miracaatlar igin, firmala-
rn 1.3.1985 tarihine kadar yukandaki belge-
lerden eksik olanlam tamamlayarak génderme-
si gerekmekiedir.

X

" RUHSAT DEVRI

Devir alanin devir aldiina, devir edenin devir

ettifine dair dilekgeleri,

Noter senedi,

5 adet formiil,

6 adet prospektiis,

Uretim yeri muvafakatnamesi ve liretim yeri-
nin séz konusu preparata uygulayacag) analiz
ve kontrol ybntemlert.

MESLEKTASLARIN DiKKATINE!

Kontrole tabi uyusturucs madde ve milstahzarlarm receteleri hakkmdaki yeni uygula-
ma seklini actidayan SSYB ilag ve Eczacilik Genel Miidiiliigii'niin 29.5.1985 tarih ve 5768
no'lu tamimlerini aynen yaymhryoruz.
Bu konuda gereken hassasiyetin gosterilece i inanciyla cahsmalannizda basanlar dileriz.




