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Pilot imalat Nedir?

» Laboratuvar olcekli bir formulasyonun, uretim
prosediiru cercevesinde uygulanabilir bir liritine

donustirlilmesi islemidir.

/////////



Pilot Uretimin Amaclari

Olas1 hatalarin kiiciik olcekte tespit edilerek meydana gelebilec
biiyiik hatalarin onlenmesidir.

Fiziksel ve kimyasal olarak stabil terapotik dozaj formlarinin
lretiminin saglanmasi,

Uretim ekipmanlarinin gozden gecirilmesi,

Uretim ve islem kontrolii icin kilavuzlarin olusturulmasi,
Degerlendirme ve validasyon,

islemin kritik asamalarinin belirlenmesi,

Temel ulretim formilasyonunun saptanmasidir.
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Pilot Uretimin Onemi

Formiilasyonun gozden gecirilmesi

Baslangic uiriinlerinin spesifikasyonlarinin
degerlendirilmesi

Uretim hizinin belirlenmesi

Uretim icin gerekli fiziksel alanin belirlenmesi
GMP’nin saglanmasi i¢cin gerekli kayit ve raporlarin

degerlendirilmesi
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Olcek Biiyiitme Nedir?

» Pilot Uiretim modelinden elde edilen veriler
yardimiyla prototip uruniun

tasarlanmasidir.

/////////



Olcek Biiyiitmenin Amaci ve Onemi

Bir ilacin gelistirilmesi ve liretimi sirasinda yapilan tim
islemlerin pilot imalat kosullarindan biiyiik imalat
kosullarina donustiiritilmesinde ilacin ozelliklerinin ve
imalat parametrelerinin hicbir degisiklige ugramamas:
veya kabul edilen limitler dahilinde degisiklige

ugramasinin teminidir.
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»Bu acidan birinci oncelikte imalata etki eden
parametreler incelenmelidir.

»Bu parametreler ilacin gelistirilmesi ve
uretiminde akisa etki eden en onemli
faktorlerdir.

/////////



1.Etkin madde ve yardimci maddelerin

fiziko-farmasotik ozellikleri

2.Ara urunlerin fiziko-farmasotik ozellikleri
3.Alete ozgu islem parametreleri

4.Miktara ozgu degiskenlikler
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\

»ilacin iiretimi lizerinde etkin olan tiim faktorl
ve parametreler bu acidan ayni anda ele

alindiginda;
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Son derece karmasik bir olaydir
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»Bu acidan islemin boyutu biiylik oranda;

ilacin Uretim
formilasyonuna yontemine

/////////



Hem preformiilasyonda hem de ticari boyuttaki

uretimde rasyonel bir planlama sarttir:

A) Uretim prosesinde miimkiin oldugunca az
yardimci madde kullanilmahdir.

B) Olabilecek en yalin liretim yontemi
belirlenmelidir, .



