1. hafta

Genel giris ve Stabilite



Stabilite

Bir ilac hammaddesinin veya ilacin
hazirlanisindan tamamen tuketildigi zamana
kadar gecen sure icinde fiziksel, kimyasal ve
tedavi ozelliklerini kaybetmeden
saklanabilmesidir.



Saklama kosullarr:
*Test Tipi

* Uzun sureli

*Hizlandiriimis
*Orta seviyeli*

Test Kosullar

Sicaklik (°C) % Bagil Nem
2512 veya 6015
30+2* 6515
4012 /515
3012 6515



Stabiliteye etki eden faktorler:
*Saklama sartlari (isi1, 1stk, nem, pH),

*ambalaj sekli ve materyali,
*formuldeki yardimci maddeler,
* preparatin hazirlandigl alet ve ekipman etkilidir.

Stabilite testleri Uretimin tim asamalarinda ve
bitmis Urtnde yapilmalidir.



Ornek olarak cozeltiler de yapilan
kontroller

Gorunus (berraklik, cokelme), Renk, Koku,
Etkin madde miktar tayini, Bozunma Urunleri
tayini, pH, Kimyasal ve Mikrobiyolojik gaz
olusumu, Mikrobiyolojik tayinler, Koruyucu
icerigi kontrolleri yapilir. Kontrol sonuclari
Farmakope limitlerine gére degerlendirilir.



llag bozulursa ne olabilir?
1. llacin gérunusiinde degisiklikler,

2. Her birim ilac¢ icinde (Stispansiyon, Emiulsiyon, Tablet,
Kapsul, veya bir kasik surup) fiziksel 6zelliklerinde
ve dozajinda degisiklikler,

3. Etkin madde kaybi olabilir veya etkin madde toksik
yada non-toksik reaksiyon urlnlerine donusebilir,

4. Sivag miktarinda kayip olabilir, cozelti miktari azalir
ve buna parelel olarak konsantrasyon artar,

5. llacin biyoyararlaniminda farkhliklar,

6. llaci kullanan hastada toksik reaksiyonlar veya yan
etkiler meydana gelebilir,

7. llac da kontaminasyon gerceklesmis
olabilir



e Raf omru

Bir bitmis Urinin, ambalaj/etiket Uzerinde
belirtilen kosullar altinda saklanmasi sartiyla,
onaylanmis raf omru spesifikasyonlarinda
kalmasi beklenen stredir.



Raf Omrii Spesifikasyonlari

Etkin maddenin tekrar test slresi boyunca
uygunlugunu belirleyen ya da bitmis Grlnin
raf Omri boyunca karsilamasi gereken fiziksel,
kimyasal, biyolojik ve mikrobiyolojik testler ve
kabul kriterleridir.
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Tarkiye uluslararasi standartlara gore iiman iklim kusaginda sayilir ve sicaklik
degeri yillik ortalamaya gore 25+ 2 derece, rutubet olarak ta % 65 RH + 5

, olarak kabul edilir. Bu degerler yilin tim glinlerinin ve glin icinde en az 8
farkli zaman diliminde alinan degerlerini matematik ortalamalariyla elde
edilir.
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