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» Farmakope bilgileri dogrultusunda
anlasilacagi tzere

» tibbi bitkisel Urunler kisaca; hastaliklari
lyilestirmek,

» siddetini hafisetmek,

» hastaliklardan korunmak,

» tedaviye yardimci olmak amaciyla

» bir veya bircok bitkinin

» cesitli kisimlarinin dogrudan

» veya cesitli islemlerden gecirilmesinden
sonra hazirlanip

» ambalajlanmis halde pazara sunulan

» dogal tibbi Grinler veya preparatlardir.




» Tibbi bitkilerin etkinligini, kalite kriterlerini,
guvenilirligini kayit altina alan cok sayida kaynak
vardir:

» Ornegin, ulusal ve uluslararasi farmakope,
kodeks ve benzeri standartlar ilac etkin ve
yardimci maddeleri ve bitkisel droglari icerir.

» Avrupa Farmakopesi (EP),

» Alman Farmakopesi (DAB)/Kodeksi (DAC),
» Ingiliz Farmakopesi (BP),

» Ingiliz Bitkisel lla¢c Farmakopesi (BHP),

» Amerikan Farmakopesi (USP),

» Japon Farmakopesi, Cin Farmakopesi, Hint
Ayurvedik Farmakopesi (APl) ve ESCOP
monograflari gibi



» Orneklerde gorilebilecegi lUzere sadece

bitkisel drog konusunda 06zellesmis
farmakopeler ve standart Kkitaplar
mevcuttur.

» Bu standartlarin  disinda kalan dogal
urinlerin tibbi ve farmasotik anlamda bir
degeri yoktur.




» Diger taraftan, gida ve kozmetik
amaclarla kullanilan dogal
urinlerin de kabul edilir
standartlarda olmasi istenir.




» Bu durumda ilgili mevzuatlar,
» Gida Kodeksleri,
» Turk Standardlari Enstitusu (TSE),

» Kalite Yonetim Sistemleri (ISO 9001, ISO=
Uluslararasi standart Organizasyonu),

» Gida Guvenligi Yonetim Sistemi (ISO
22000 HACCP, HACCP = Hazard Analysis
and Critical Control Points),

» Amerikan Baharat Ticaret Kurumu

(American Spice Trade Association

=ASTA) vb. standart ve kriterlerin dikkate

alinmasi gerekmektedir.



» Aksi halde, s6z konusu bitki veya
ilgili organi sadece bir bitki tlru
ve kismi olarak nitelendirilebilir.




» Turkiye’nin Avrupa Farmakope Komisyonu’na
uyeligi, 1994’de yururlige girmistir.

» Saglhik  Bakanhgi tarafindan  Farmakope
Komisyonu’'na hazirlattirilan

» “Turk  Farmakopesi-Avrupa  Farmakopesi
Adaptasyonu’ 2004 vyilinda vydarorlage
girmistir.

» Tarkiye’nin de uye verdigi cok genis bir
uzmanlar grubu tarafindan titizlikle
hazirlanan ve surekli gluncellenen Avrupa
Farmakopesin’de halen 200’den fazla bitkisel
drog monografi mevcuttur.




» Tirk Farmakopesi Standartlari;
Bir bitkinin tibbi amaclarda
kullanilabilmesi icin gerekl;
ozellikleri, nitelikleri
farmakopede yer alan sekli ve
tanimlari;

» Turk Farmakopesi'ne (T.C.
Saglik Bakanligi, 2004) gore




» Bitkisel Droglar=Plantae medicinales:
» “...genellikle bdittin,

y parcalanmis veya

» kesilmis bitkiler,

v genellikle kuru halde ancak bazen
taze, islenmemis bitki parcalari,

v algler, mantarlar, likenlerden ibarettir.




» Ozel bir islemden gecmemis bazi salgr

trtinleri (eksddatlar) de bitkisel drog
kabul edilir.

v Bitkisel droglar ikili isimlendirme
sistemine gore gecerli bilimsel botanik
isimleriyle tanimlaniriar.”




» Ornek:

» Tibbi ve aromatik bitki: Hypericum
perforatum L.

» Drog: Hyperici herba.




» Farmakope’de ayrica bitkisel droglarin tGretimleri
ile ilgili de bir paragraf mevcuttur:

v .. tarim drdnd veya yabani bitkilerden elde
edilirler.

v Uygun toplama,

» tarim,

» hasat,

» Kurutma,

» parcalama ve

v depolama sartlarinin saglanmasi

v bitkisel drogun kalitesi icin esastir.”




Farmakope’de Bitkisel Droglarda Kalite ile
llgili Kriterler;

» “Bitkisel droglar, toprak, toz, kir ile mantar,
bocek ve diger hayvan kirliliklerini mimkidn
oldugunca icermemelidir.

v Cdrtmids olmamalidir.

» Arindirma islemi uygqulanmissa, bitkinin
bilesiklerinin bundan etkilenmediginin ve
zararl artiklarin kalmadiginin gosterilimesi
gerekir.

v Bitkisel droglarin arindirilmasinda etilen
oksit kullaniimasi yasaktir.” seklinde
siralanmistir.
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» Ayrica, “...monografta aksi belirtiimemisse,
abanci madde testi uygulanir.




» Tagsisi mamkiin bitkisel droglar icin
uygun bir 6zel test uygulanir.

» Midmktinse, bitkisel droglar,

v bdtdn kil

» hidroklorik asitte ¢cozinmeyen kil

» ekstre edilebilir madde,

» sisme indisi ve

v actlik degeri gibi testlere uyum
gostermelidir.

» Kurutmada kayip testi, monografinda
aksi belirtiimemisse, bitkisel droglara
ygulanir.




» Ucucu yag miktari yiksek
droglar icin su miktar tayini
yapllir.

» Bitkisel droglar pestisit artigr
gereklerine uymalidir.

» Pestisit artigr miktari genel

yonteme ek yontemle tayin
edilebilir.




v Bitkisel droglarin agir metallerle kirlenme
tehlikesi goz ardr edilmemelidir.

» Bir veya birden cok bitkisel drog iceren
trtinlerin mikrobiyolojik kalitesi
konusundaki tavsiyeler,

v Farmasotik preparatiarin mikrobiyolofik
kalitesi metninde yer alir.




Kalite;

» Tibbi ve aromatik bitkilerin toplanmasi,

» tercihen tarimsal tretimi [Uretim kalitesi=GAP
(Good Agricultural Practice)] asamasindan
itibaren ve sonrasinda

» ‘iyi Uretim uygulamalar’ [GMP=(Good
Manufacturing Practice)] ile elde edilen
urunler ilgili kalite kontrol yontemleri ile
ortaya konulmall.




» Burada bitkinin tiriu (hatta genetik kaynagi veya
kaltir formu, kultivari),

» yetisme veya yetistirme kosullari,
» mevsimsel, ekolojik 6zellikler;
(kontaminasyonlar dahil),

» ilgili organlari,

» toplama sekli ve zamani,

» kurutma kosullari,

» Uretim ve standardizasyonu,

» Uretim oncesi/esnasindaki ve sonrasin daki
etkin veya standart madde kontrolleri ve miktar
tayinleri

» bitkinin tibbi ve aromatik amaclarla kullantlip

kullanilamayacagina dair parametreleri saglar.
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» Elde edilen veriler ve parametreler ilgili
farmakopelerdeki degerler ile karsilastirilmak
suretiyle drogun nihai kalitesi hakkinda karar
verilir.




Kontaminasyonlar

» mikrobiyal,

» parasiter,

» yanlis tarimsal ilaclama (pestisit) ve
» gubreleme,

» agir metaller (Civa, Kursun, Aluminyum,
Krom, Kadmium vb.)

» seklinde olabilir.




» Bu tip kontaminasyonlarin varligi ilgili analitik
ve spektroskopik yontemler ile farmakope
limitleri dahilinde olup olmadigi kalite kontrol
yvontemlerinde tanimlanmistir.




