TASARIMI




1950'lerin baslarinda dlcek buyC
yukaridaki aciklomada, guvenlik hususlari, sure
kontroller, saflastirma ve analizler esasen mevcut
degildi.BugUn sadece urinu proses ekipmaninda
tutmakla degil, ayni zamanda kirlefici maddeleri

parti disinda tutmakla da ilgileniyoruz.



kUcUk dlcekli calis
analizlerini ve degerlendirmelel

ilgilenilmektedir.

BUyUk Olcekli calismayr tfamamladiktan sonra, orin analiz
edilecek ve kalitesi belgelenecektir. On yillar boyunca gelisen
degisikliklere ragmen, hem dnceki hem de mevcut sUreclerin
ortak bir 6zelligi olduguna dikkat etmek onemlidir: teslimat
zamaninda yapilmalidir.



Etkili kimyasal sUrec Ar-Ge'si, bir ilacin pazara sunulmasini
hizlandirr.

Kesif laboratuvarinda, proses arastirmasi uygulamalanna dikkat
cekmek, muhtemelen laboratuar reaksiyonlarnin verimini
arfiracak, kUcuk Olcekli calismalan daha kolay yeniden Uretecek

ve 100g ve Uzerine kadar daha verimli bir sekilde
Olceklendirecektir.

Ilac Kesfi Proses Arastirma Proses Gelistirme Rutin Uretim

mg-g é kg é 1-100 kg ¢ >100 kg

Faz 1 Faz2 Faz3
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Safsizliklarn kontrol e
baslangic materyallerini, reak’rlflen islemi ve son fc
polimorf) erken belirlemek ve yalnizca son ara Urunlere
giden yollan degistirmektir.

Tox / Faz 1 icin uretim genellikle kilo dUzeyinde hazirlanir ve
kesif laboratuarinda kullanilan cogu islem burada
kullanilabilir.



teslimatiicertr.

Surec ici kontroller (IPC) kalite ve Uretkenligi
saglamak icin gelistirilir ve bunlar yeni bir ilac
uygulamasi icin gereklidir.(NDA).

llac adayi ve ara UrUnler icin detayll analitik
yontemler ve spesifikasyonlar gelistirilir



Maliye
NYelill
Bulunabilirlik

Ozel ekipman gerekl
Toksisite: Maruz kalmanin sinirlandirlmasi ve izle
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Kimyasal tehlike: dlcek bUyUtme ile sorumluluk dahd

da artmaktadrr.



3. Calisma ve izolasyon
 En az sayida tekrarlanan adim
« Kolay ¢ozUcU yer degistirmeleri
« KonftrollU kristalizasyon
 Minimum seyreltme
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Cok yuksek
Sicaklik veya pH gibi reaksiyon kosullc
dikkat gerekfirir.

Nem veya oksijenin hari¢ tutulmasi ek hususlar
gerektirebilir.
Hizli eklemeler ve kisa reaksiyon sureleri standart

olmayanlar ekipman gerektirir ekipman.



6.
« Katilarin tanimlanan erime noktalari vardir.
« Son bigim iyi tanimlanmis (tuz, polimorf)

« Spektrum ve kromatografi bilgileri ayrintili yontemlerle mevcuttur






