ILAC

+ Satmak, satisa cikarilmak veya
kullanilmasi icin onerilmek uzere imal
edilen, insan ve hayvanlari tedavi,
yatistirma, tani, tespit veya onarmalk,
fiziksel durumlari duzeltmek veya
organik (fonksiyonlarin) islevierin
duzeltilmesi ve isler hale getirilmesi
amaci guden herhangi madde veya
maddeler karisiminin farmasotik sekil
verilmis halidir.



¢ Bir miistahzarin etkinligini temin
eden madde veya maddelerdir.




YARDIMCI MADDE

¢ Etken maddeyi mustahzar haline
getirirken kullanilan veya etken
maddenin tarzini degistirmek icin
kullanilan fakat farmakolojik
etkisi olmayan madde veya
maddelerdir.



HAMMADDE

¢ Ilac imalatinda kullanilan, etkin
veya etkin olmayan, islemler
esnasinda degisen veya

degismeden kalan biitiin
maddelere denir



BITKISEL URUNLERLE ILGILI
TANIMLAR

¢

¢ Formulasyonda aktif bilesik
olarak standardize edilmis
bitkisel drog veya drog
preparatinin yer aldiqgi ilaclardir.



¢ Butun, parcalanmis veya kesilmis bitkiler, bitki
kisimlari, algler, mantarlar veya likenlerin
iIslenmemis seklidir. Genelde kurudurlar.

s Ornegin; belladon yapragi bir bitkisel drog yani
bitkisel ilac hammaddesidir, belladon
vapraginda bulunan atropin, hiyosiyamin ise
drogun biyolojik etkisinden sorumlu
bilesiklerdir.

¢ Bitkisel droglar standardize edildikten sonra
bitkisel ilac hazirlamada kullanilir. Bitkisel
droglarin standardizasyonunda kullanilan
spesifikasyonlar herbiri icin ayri ayri hazirlanan
Farmakope monograflarinda verilmistir.



¢ Bitkisel ilaclarin etkinligi ve
guvenilirligi bitkisel drog veya drog
preparatlarinin elde edildigi tibbi

PIt
ge
ka

Kilerin uzun yillardan beri
eneksel kullanimina baglidir. Bu

Dsama giren tibbi bitkilerden

hazirlanan bitkisel droglar

olarak bilinik.



¢ Bitkisel droglardan bir islem (toz
etme, ekstraksiyon, distilasyon,
sikma, fraksiyonlama, yogunlastirma
Veya fermantasyon) senucu elde
edilen bitkisel ilac hammaddeleridir.

¢ BU hammaddeler toz ediimis droglar,
ekstreler, tentirler, ugtcu yaglar,
sabit Vaglar Vel usareler olarak: bilinir.



¢ Spesifikasyonlari Farmakope
monograflarina uygun olan bitkisel
droglardan cozUcutler kullanilarak
vapillan tuketmeler sonucu hazirlanan
etken bilesik veya bilesikleri ya da
pelirleyici bilesikleri cozUnmus; halde
pultnduran; sivi, Varl katl, yumusSak
Veval kKUru karisimiardir.




¢ Standart Ekstreler

Bilinen bir tedavi edici aktiviteye sahip
bilesik veya bilesik gruplarinin kabul
edilebilir limitler icinde ayarlanmasi
ile hazirlanan ekstrelerdir. Orn.
Standardize Sinameki ekstresi;
Sennozit B uzerinden hesaplanmis
12.5 mg hidroksiantrasen
glikozitlerini iceren 50- 60 mg ekstre.




¢ Avarli Ekstreler

¢ Tanimlanmis bir belirleyici bilesigin
pbelirli imitler icinde ayarlanmasiyla
hazirlanan ekstreleridir. Orn. Ayarl
Ginkgo biloba ekstresi; flavon
glikozitleri tzerinden hesaplanmis
15.2-16.2 mg flaveneit, 1.68- 2.04
mg ginkgelit A, B, € ve 1.56-1.92 mg
pilobalit 1Iceren 60 mg ekstre.




+ Rafine Ekstreler
¢ Tedavi edici ozellige sahip bilesiklerin
miktarini artirmak ve /veya diger
iIstenmeyen maddelerin icerigini
azaltmak veya onlari tuzaklastirmak
iGN yapillan islemler senucu elde
edilen’ ekstrelerdir.




¢ Karisim Ekstreler

¢+ Bitkisel karisimlardan elde edilen kombine
ekstrelerdir. Bunlar tablet, draje, poset
caylarda ve tenturlerde bulunur.
Ekstraksiyon cozucusu, ilgili bilesiklerin
ekstraksiyonu icin uygun olmahdir.

¢ Bilesenlerin ekstraksiyona orani ve ekstre
edilebilir maddenin verimi, bitkisel droglar
tek basina olmadigi icin beraber
degerlendirilir:




¢ Si1vi Ekstreler

o Genelde 1 kisim kutlesi veya hacmi orijinal kuru
drogun 1 kisim ktlesine esdeger akiskan
preparatiardir:.

SIVIl eKstreler etanolun suylar seyreltiimesiyle veye
sul kullaniiarak perkolasyon Ve maserasyon
yontemiylerya da kurl ekstreyirbu cozuculerden
PiFyIe cozadtKtEN Sonlka StizUlerek naziEamnaniliE
SIVIFeKStREIEr mikrenIyal KoFUYUCU IGEREDIIIE.




¢ Tenturler

¢ Uygun bir ekstraksiyon yontemiyle uygun
xonsantrasyonda alkol kullanilarak kuru
pitkisel veya hayvansal droglardan
nazirlanan sVl preparatiardir.

¢ lentireryar 1 kisim droga 10r kisim
ekstraksion cozuclsuiveyar I kisim' droga
S KISImFEKSthaksSIVonRrcozucUSUNNESaRINVIE
ez aRiFaENIEREUE ERgEREICENIEREIK
PIUPNYEKIEHIINCENCOKERIER




¢ Yumusak Ekstreler

o SIvl ve kati ekstreler arasindaki bir kivama
sahiptirler. Uretimde kullanilacak
cozUcunun kismi buharlastirilmasiyla elde
edilirler. Hazirlanmalarinda sadece uygun
konsantrasyonlarda etanol veya su
kullaniabilir. Mikrobiyal kertuyucu
icerepllirler. Kurtr bakiye miktar genelde
kitlesinin: % 70/ indenr az degildir:




¢ Kuru Ekstreler

¢ Uretim sonucunda ¢ozluctintin buharlastirilarak
uzaklastirildigl kati preparatlardir. Kuru ekstrelerde
kuru madde icerigi genelde % 95’den az degildir.

¢ Eger ekstraksiyon cozuclist etanoll ya da st Vveya bu
[KISIRIREKARISIMINSE) SUZURtUEER SOna KalanreKStRe
konsantrasyon derecesine badlifolarakisivirekstre Va
dartentuelaerediiz

¢ Sonuc Urtn olarak kurul ekstre elde edilecekse elde
edilen sivi ekstrenin cozucustnun: BUVUK KIS
oncelikievakumraltindar dikkatlicer buharastiriiprgeri
Kazanilir.




