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SAYI : 250.10.11.10/ViS ANKARA
KONU : Prospektiis Diizenleme
TAMIM NO : 2003/22

ILGI

a) Veteriner Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Ruhsat Y&netmeligi

b) Hayvansal Orijinli Gidalarda Veteriner ilaglar1 Rezidii Limitleri Tebligi

¢) Gidalarda Ilag Kalint1 Uyarilar1 Hakkinda Tamim ( 2003/11)

d) Veteriner Farmakope Terimleri Hakkinda Tamim (2002/51 )

Bilindigi {izere Veteriner ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Ruhsat Yonetmeligi 23 Ekim
2002 tarih ve 24915 sayili Resmi Gazete’de yayinlanmistir. S6zkonusu Yonetmeligin 63. Maddesi
geregince prospektiislerin yeniden diizenlenmesi ve onaylanmasi gerekmektedir.

Yeniden diizenlenmesi gereken prospektiislerin hazirlanmasinda Ilgi’de bahsedilen mevzuatin
yaninda; ilaca ait ruhsat dosya bilgileri ve diinyadaki uygulamalarin dikkate alinmas1 uygun olacaktir.

Ilgi(a)’da bahsedilen Veteriner ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Ruhsat Yénetmeligi’nde yer
alan Gegici Madde 1’e gore; Yonetmeligin yiriirliige girmesinden oOnce ruhsat almis
miistahzarlarin etiket ve prospektiislerinin, Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren bir yil
icinde Yonetmelik hiikiimlerine uygun hale getirilmesi gereklidir.Bu sebeple belirtilen siire
icerisinde uygun hale getirilmeyen ve de ilgi(b)’de bahsedilen ve 28 Nisan 2002 tarih ve
24739 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Hayvansal Orijinli Gidalarda Veteriner ilaglar1 Rezidii
Limitleri Tebligi (No: 2002/30) hiikiimlerine uymayan miistahzarlarin ruhsatlari, Bakanlik¢a aksine
bir karar alinmadikga, iptal edilmis sayilacaktir.

Gerekli degerlendirmelerin yapilmasi ve onay islemleri uzun zaman alacagindan ruhsat
sahiplerinin simdiden ©n hazirliklart yapmasi, prospektiislerin, gereksiz yazigmalara mahal
verilmemesi amactyla talimata uygun sekilde diizenlenmesi ve zamaninda Bakanligimiza sunulmasi
gerekmektedir. Bu sebeple ruhsat sahiplerinin prospektiis ve i¢-dig etiketlerini yazili olarak ve
elektronik ortamda en ge¢ 01.05.2003 tarihine kadar Bakanligimiza gondermelerini 6nemle rica
ederim.

Dr. Nihat PAKDIL

Bakan a.
Genel Miidiir

EKLER
Ek-1 :Tamim (1 Adet 6 Sayfa)
Ek-2 : E-posta Adresleri (1 Adet 1 Sayfa)
DAGITIM _:
Tiim Veteriner Ila¢ Firmalarina
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PROSPEKTUS DUZENLEME HAKKINDA TAMIM

1. Tiim veteriner miistahzarlar en azindan etiket ve prospektiis bilgilerinde yer alan tiim
hususlar1 ihtiva eden bir bildirimi tasimak zorundadir. Yonetmelik hiikiimlerine uymayan
etiket veya prospektiis tasiyan miistahzarlar hatali olarak kabul edilecektir.

2. Etiket ve prospektiislerde yazim dili Tiirkce olacak ve Tiirk¢e imla kurallarina uygun
olarak anlasilabilir tarzda, okunabilecek sekilde, kolay silinemez ve ilgili ilmi gercekleri
dogrular nitelikte yazilacak, ayrica, bu hususlarin kullaniciya ulasmasi icin gerekli 6nlemler
alinacaktir.

3. Yonetmelikte gecen prospektiis, i¢c ve dig etiket bagliklari, ilgili kisimlarin
diizenlenmesinde temel olmas itibariyle verilmistir. Bu sebeple, miistahzarin niteligine gore
verilebilecek olan bilgiler i¢in asagida bahsedilen basliklar kullanilacaktir. Gerektiginde veya
istendiginde meslegin mantigina ve miistahzarin sinifina uygun olmak kaydiyla baz1 bilgiler
bir bashik altinda da verilebilir. Homeopatik miistahzarlar ile tibbi olmayan miistahzarlarin
etiket/prospektiis bilgileri iiriinlerin niteligine gore degisiklik arz edebilir.

4. Uriiniin diger benzeri iiriinlere gdre farkli ve dzel bir yapisi, formiilii, etkinligi vs.
olmadig1 halde, tiim prospektiis ve i¢g-dis etiket metninde Uriinii methedici, iistiinliik anlatan
ifadelerin kullanimindan kaginilmalidir.

5. Prospektiis
Bu ifade prospektiis metninin en iist sol kdsesine yazilacaktir (Prospektiis ). Eger miistahzarin
bildirimi olarak tek metin kullaniliyorsa “(Prospektiisti¢/dis etiket)” ifadesi parantez i¢inde

yazilacaktir.

6. Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Bu ifade ticari addan Once ve prospektiisiin iist kisminda yer alacaktir. Bu ifadenin ticari
isimden farkli olmas1 saglanacaktir.

7. Ticari ad1 ve giicii
Ticari ad verilmesinde asagidaki hususlara dikkat edilir :
* Ticari ad1 diger ifadelerden belirgin sekilde ve farkli olmalidir.
* Ticari ad, ilag hakkinda yaniltict kanaat olusturacak, karisiklia sebep olacak veya
tanitimda esitsizlik yaratacak sekilde olamaz ve bu sekilde ifadeler eklenemez.
* Hastalik etkenleri ve semptomlar: ile ilacin yapisina giren hammaddeler miistakil olarak
ticari ad olamaz.
* Ruhsat sahibinin kisa ticari adi ile etkin maddeler, yazi ozellikleri ayni olmak kaydiyla,
ticari adlandirmada beraber kullanilabilir. (Ornegin TUNA OKSITETRASIKLIN %10 gibi)
* Daha oOnce bagka bir ruhsat sahibi adma ruhsathh miistahzarlarin ismiyle ayni olamaz.
Karisiklig1 onlemek agisindan Yem Kanunu’na bagh iiriinler ile beseri ilaglarin isimlerinden
farkli olmasina da dikkat edilmelidir.
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* Ticari adin yanina etkin maddelerin birimdeki dozajin1 gésteren (miistahzarin giicii) ibareler
eklenebilir ki bazi durumlarda mecburidir (rakamla; 20, %50 gibi veya yaziyla; forte gibi).
Ancak bu ibareler ticari addan sayilmazlar. Ayni ticari ad ile farkli gliglerde miistahzar varsa
giicle ilgili ifadenin ticari adla beraber kullanilmasi mecburidir.

(Kat1 formlarda ; her birim dozda yada birim farmasétik sekildeki etkin maddenin

miktaridir. Kullanima hazir sivi formlarda ; etkin maddenin yogunlugudur. Kullanim
esnasinda hazirlanan sivi formlarda ; hazirlandiktan sonraki konsantrasyonudur ).
* Ayni ticari ad altinda farkl farmasotik sekillerde veya gii¢lerde birden fazla ilag oldugunda
bu farklilik muhakkak belirtilmeli, karigikligr 6nlemek amaciyla ; miistahzarin giicii ve/veya
hayvan tiirii muhakkak belirtilmelidir. Bu durumda sira sdyle olacaktir : Ticari ad1 — giicli —
farmasotik sekli —hayvan tird.

Ornekler :

« DISTOSIT 75, DISTOSIT 1250,
* PERMET 20, PERMET %50,
* KARBOTET 25 mg, KARBOTET 150 mg,
« PIPER, PIPER forte,
e AMITRA 12,5 kedi *5ml*, AMITRA 12,5 kopek *10ml* ,
8. Farmasotik sekil
Miistahzarin etkin ve yardimci maddelerinin olusturdugu kati, yarikati veya sivi haldeki

formudur ve muhakkak belirtilmelidir ( “cozelti”, “tablet”, “merhem” gibi). Bunun i¢in
Bakanlik¢a bildirilen “Standart Farmakope Terimleri” kullanilacaktir. S6zkonusu terimler
ticari addan farkli 6zellikte yazilacaktir (punto,vb) .

Bu formlara kullanim yolunu/seklini belirten ifadelerin eklenmesi yararli olacaktir
(“Enjeksiyonluk Cozelti”, “Oral Tablet”, “Deri I¢in Pomad” gibi ). Burada kullanilacak
ifadeler, prospektiis ve/veya etiketlerde miistahzar isminin gegecegi her yerde, miistahzar adi
ile birlikte yazilacaktir ( “DISTOSIT %10 Enjeksiyonluk Cdzelti”, “ Piper Oral Tablet” gibi).

Yukaridaki ifadelere ek olarak, miistahzarin formiilii, farmasétik sekile ticari ambalaj
sekli dikkate alinmak kaydiyla farmakoterapodtik sinif (tedavi sinifi) ayrica belirtilebilir
( “Deri Igin Antibakteriyel > gibi ).

Eger miistahzar kullanmadan once bir hazirligi gerektiriyor ve bu uygulama
miistahzarin farmasotik  seklini  degistiriyorsa bu durum da  belirtilmek zorundadir
( “Enjeksiyonluk Siispansiyon I¢in Antibiyotik Toz” gibi ).

Ornekler :

DISTOSIT 75 Tablet, PENIBOL 100 Enjeksiyonluk Cozelti Tozu, TINKA Veteriner
Oral Toz, GOZDAM Veteriner Goz Igin Antibakteriyel Krem, DERMISIN Veteriner Deri
I¢in Kortikosteroid Merhem, DERMISIN Kortikosteroid Etkili Deri Merhemi.

9. Tedavi simfi / Farmakoterapotik simif
Miistahzarin farmakoterapdtik kullanimimi kisa kelimelerle ortaya koyan, farmasotik sekli,
etkin maddesi, uygulama yolu, uygulama yeri, yetistirme amaci, hayvan tiirli ve/veya
biyolojik donemi gibi hususlarin dikkate alinmasi suretiyle bir mamiil iirlin olarak klinik
kullanim durumunu kisaca belirten ifadelerdir. Tedavi smifinin belirtilmesinde ATC-Vet

smiflarinin kullanilmasi tavsiye edilir. Gerektiginde hayvan tiirii de belirtilecektir.
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Ornekler:

“Veteriner Deri I¢in Antibakteriyel Merhem, Veteriner Sistemik Antibakteriyel”,
“Veteriner Deri I¢in Kortikosteroid Etkili Deri Pomad1”, “Veteriner Idrar Yollar1 Antiseptigi”
gibi (veteriner ifadesinin kullanilmas1 mecburi degildir)

10. BILESIiMIi
-Birim olarak farmasotik sekil dikkate alinacaktir (1 tablette, 2 ml’lik bir ampulde, 1 g tozda
gibi).
-Etkin ve yardimci maddelerin adlandirilmasinda ; uluslararasi tescilsiz kimyasal isimleri
(International nonproprietary names-INN) kullanilacaktir.
-Aktif maddelerin (etkin ve yardimci maddeler) temel molekiil halleri belirtilecek fakat
miistahzarda kullanildig1 hali de ifade edilecektir. Yani; baz, tuz veya diger bilesik halleri
(Tilosin baz, tilosin fosfat, 10 mg amoksisilline esdeger 12 mg Amoksisillin trihidrat, gibi ),
gerektiginde saflik dereceleri, potensleri ve International Unite karsiliklar: da dikkate alinmali
ve bu derece degerleri ve formiile uyacak saf madde karsiliklar1 da verilmelidir (%98 saflikta
cipermetrin , %37’lik formaldehit, Img a maddesi x [U’ye esdegerdir gibi ).
-Genel olarak yardimci maddelerin sunulmasina gerek yoktur. Ancak, miistahzarda renk
maddeleri ve preservatifler kullaniliyor ise bu maddeler de “E” numaralariyla beraber
yazilacak, ila¢ premikslerinde ise “tasiyict” muhakkak belirtilecektir. Go6ze ve kulaga
uygulanan miistahzarlar i¢in yardime1 maddelerin isimleri de yazilacaktir.
-Ayrica farmasotik seklin renk, sekil, goriinim ve koku gibi duyularla algilanabilecek
spesifikatif 6zellikleri de belirtilecektir ( Berrak hafif sar1 renkli ¢ozelti gibi )
Ornekler :
* 1 tablette 10 mg Amoksisilline esdeger 13mg Amoksisillin sodyum vardir. Tabletler,
ortadan centikli ve beyaz renkte olup .. ile kaplanmistir.
* 2 ml’lik bir enjektérde 10 mg Sefaleksine esdeger 12 mg Sefaleksin sulfat vardir.
* ABC Enjeksiyonluk Cozelti, berrak sari1 renkli, kokusuz, akiskan bir ¢ozelti olup her
ml’sinde 200 mg oksitetrasikline esdeger 215 mg oksitetrasiklin dihidrat igerir.

-Kullanilmadan once bir hazirlik gerektiren iirlinlerde ise, tirlinlin hem hazirlanmadan 6nceki,
hem de hazirlandiktan sonraki bilesimi ayrintili olarak yazilacaktir.

Ornegin : “ABC Enjeksiyonluk Cozelti Tozu ¢e Coziiciisii, toz igeren 30 ml’lik bir
flakon ve ¢oziicli iceren 20 ml’lik bir ampul ile birlikte satisa sunulmustur. Bir flakon, 3 g
Amoksisiline esdeger 3,2 g Amoksisilin trihidrat iceren beyaz renkli, akigkan bir toz, bir
ampul ise 20 ml steril, apirojen enjeksiyonluk su igerir. Coziicii ile tozun karistirilmasi sonrast
olusan 30 ml’lik ¢bzeltinin her ml’sinde 100 mg amoksisiline esdeger 106 mg amoksisilin
trihidrat bulunur.

11. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
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Farmakolojik 6zelliklerin ilk climlesinde iirlinii farmasétik olarak tanitict (farmakolojik sekil,
gorlinlim) 6zellikler yazilabilir. Bu bilgiler eger “Bilesimi” kismina yazilmis ise tekrar burada
yazilmasina gerek yoktur.

Bu kisimda etkin maddelerin her birinin asagidaki 6zellikleri yer almalidir.

* Farmakoterapétik 6zellikler : Etkin maddenin adi, bagl oldugu grubu, farmakolojik grubu
ile etkin maddelerin kisa endikasyon sahas1 ( Orn. abc Gram pozitif bakterilere etki eden
bakterisit etkili dar spektrumlu bir antibiyotiktir ) ve direngle ilgili bilgiler ( “ancak
penisillinaz salgilayan a, b, ¢ lere kasi1 etkili degildir’, “h, 1, j tiirleri orta derecede
direnclidir” gibi ) ve onemli oldugunda hedef tiirleri ( “sadece ruminantlarda kullanilir”
gibi ).

* Farmakodinamik ozellikleri : Etkin maddenin bilindigi o6l¢liide etki sekli, varsa
metabolitlerinin etkisi, varsa formiildeki diger etkin maddelerle iliskisi, gerektiginde diger
etkin maddelerle karsilikli degerlendirmesi, varsa yardimci maddelerin etkisi.

* Farmakokinetik 6zellikler : Miistahzarin farmasoétik sekli ve formiilii de dikkate alinmak
kaydiyla etkin maddelerin uygulama yolundan emilimi, viicut doku ve sistemlerine
dagilimi, biyotransformasyonu ve atilimi hakkinda bilgiler ( uygulama yoluna bagl olarak
emilim miktar ve orani, en yiiksek doza ve etkili doza ulasilmasi i¢in gegen siireler ve bu
diizeyler, proteinlere baglanma durumu, viicut metabolizmasiyla iligkisi, metabolize olan
miktar ve etkileri, onemli atilim yollar1 ve orani ile yar1 dmrii gibi ).

* Biyoyararlanim, vb. diger bilgiler.

12. ENDIKASYON/KULLANIM SAHASI, SEKLi, ZAMANI, DOZAJI VE HEDEF
HAYVAN TURU :
Hedef tiir olarak; hayvan tiirii ve yetistirilme sekli ile gerektiginde alt tiirleri ya da varyeteleri,
o hedef tiirlerin gebelik, laktasyon, cinsiyet, yas gibi biyolojik donemleri yazilacaktir.
Ozellikle gida degeri olan hayvanlarda kullanimmn agikca ifade edilmesi zorunludur. Bu
amagla bu gibi hayvanlarda kullanim s6zkonusu oldugunda kalintiyla ilgili mevzuatin dikkate
alinarak hangi yetistirme tipindeki hayvanda kullanilip kullanilmayacag1 prospektiiste net bir
sekilde anlasilmalidir. Eger gida degeri olan hayvanlarda kullanilacaksa ve tavsiye edilen her
doz ve tekrarlarla ilgili uygulamalari hakkinda ayri ayri1 kalintt arinma siiresi verilmesi
gerektigi unutulmamalidir.
-Endikasyon sahasi olarak ; etkin maddelerin tek baslarina degil miistahzarin farmasotik sekli
ve hayvan tiirii dikkate alinarak sinirlandirilan endikasyon sahasi ifade edilecektir. Meslek
ilmiyle ilgili adlar (hastalik, mikroorganizma, parazit vs) yine ilmi adlandirmaya gore
kullanilacak, kullanim amacina gore tedavi edici, koruyucu veya teshis edici 6zellik ve dozlar
belirtilecektir.
-Uygulama yolunun belirtilmesinde Bakanlik¢ca uygun goriilen ya da kabul edilen terimler
kullanilir ( Standart Farmakope Terimleri).
-Doz olarak ; hayvan tiirlerine gore etkin maddelerin farmakolojik dozu ile farmasoétik sekle
gore pratik dozu verilmelidir.
Farmakolojik doz i¢in ( “X mg/kg/giin/canl agirlik” veya “giinde X mg/kg/canli agirlik gibi )
Pratik doz i¢in ( 500 kg canl1 agirlik i¢in 20 ml/giin, 50 kg canli agirlik i¢in 3 tablet/glin gibi )
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Ozellikle bir ok hayvan tiiriinde kullanilabilen ve/veya kanatlilarda kullanilacak iiriinler igin,
farmakolojik dozaj ile uyumlu olarak, pratik bir tablonun hazirlanmasi yararli olacaktir.
-Igerisinde ¢ok sayida etkin madde iceren iiriinlerde farmakolojik dozaj verilmeyebilir. Ancak
gerektiginde tek bir etkin maddenin farmakolojik dozu esas alinabilir.

-Uygulama sekli olarak ; tedavinin toplam siiresi, uygulama siklii/tekrar sayisi, uygulamada
alet kullanilip kullanilmayacagi, beslenme, siit sagimi, hayvanlarin patolojik durumlarina gore
dozlama, gibi yetistiricilik uygulamalariyla iliskisi bildirilecektir.

-Barmak gibi hayvanlarin ¢evresi sézkonusu oldugunda ise ; barmak i¢in kullanilan kelime
ilgili hayvan tiirlinti ifade ediyorsa sadece bu kelime, aksi halde, bu hayvan tiirlerinin ismi
veya grubuyla birlikte barinak ifadesi kullanilir.

( sadece koyun ve kegilerin barinagi olarak kullanilan “agil”, kanathilarmm barinag: icin
“kimes” gibi) S N

13. HEDEF TURLER ICIN OZEL KLINIK BILGILER/UYARILAR
Tedavinin basarili olmasi veya basarinin derecesini degistiren faktorleri belirtmek icin
veteriner hekime verilen ilave klinik bilgilerdir.

Miistahzarin etkili ve giivenli kullanimu i¢in fizikokimyasal, farmakolojik, toksikolojik
ve klinik ¢alisma sonuglarindan elde edilen gerekli bilgiler ile gerektiginde etiket disi ilag
kullaniminin sebep olacag: riskler hakkinda bilgiler (Karaciger, bobrek bozuklugunda, ¢ok
geng, cok yash veya kasektik hayvanlarda kullanim gibi) ve uyarilar (“Tavsiye edilen dozlar
asilmamalidir” gibi ) verilecektir.

Hayvanlarin ila¢ kullanimimi etkileyen cinsiyet, yas, ruminasyon, gebelik, laktasyon,
yumurtlama gibi biyolojik donemlerinde miistahzarin kullanimi ig¢in 6zel uyarilar
belirtilecektir (“Ratlarda yapilan ¢aligmalarda teratojenik etki gbzlenmemistir” gibi )

Farmakovijilans degerlendirmeleri veya klinik arastirmalar sonucunda elde edilen bilgiler
de yazilabilir.

“Gebelikte kullanim™ hakkindaki bilgiler gerekceli olarak mutlaka ifade edilecektir (bilgi
bulunmamasi hali veya giivenli olmasi hali dahil). Eger gebelikteki kullanim tahdidi
“kontrendikasyon” ozelliginde ise “KONTRENDIKASYON” bashgi altinda, “yan etki”
ozelliginde ise “ISTENMEYEN ETKILER” bashg altinda bir “alt baslik” olarak ya da
miistakil bir baglik olarak yazilmalidir. Aksi halde bu boliim altinda ifade edilecektir.

13. ISTENMEYEN/YAN ETKILER
Onerilen kullanim seklinde gériilen istenmeyen etkiler ile bu durumda alinabilecek tedbitler,
bu etkilerin niteligi, siklig1 ve ciddiyeti, geri doniisiimlii olup olmadigir ve hayvanin genel
durumuna etkisi ile varsa alinabilecek dnlemler bildirilecektir.

14. ILAC ETKILESIMLERI
Ilaglar arasindaki olumsuz etkilesim fiziksel, kimyasal ya da farmakolojik acidan olabilir.
Boyle durumlarin varliginda oOnerilen kullanima bagli olmak ve etkilesimin niteliginin

belirtilmesi kaydiyla gerekli uyarilar verilecektir. (oral kullanilan bir {iriin i¢in; “demir ile
selat olusturdugundan demir iceren maddelerle (yem, yem katkis1) birlikte

kullanilmamalidir”, “gentamisin iceren bu ¢ozelti kimyasal inaktivasyona sebep olacagindan
penisillinlerle karigtirilip kullanilmamalidir”, tetrasiklin icin; bakterisit antibiyotiklerle

kullanilmamalidir gibi ).
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15. DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Ozellikle terapotik indeksi dar olan veya klinikte yiiksek dozda kullanilabilecek ilaglar igin
boyle durumlarda goriilebilecek toksikolojik etkiler ve alinacak oOnlemler belirtilecektir.
Gerektiginde, semptomlar ve niteligi, ciddiyeti, goriilme siklig1, semptomatik tedavisi, varsa
antidotu, acil tedbirler belirtilecektir.

16. GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI
Kalint1 talimatina uygun sekilde ifadeler yazilacaktir. Bu uyar1 boliimii diger yazilardan farkl
ve belirgin olacaktir.

17. KONTRENDIKASYONLAR
Kullanilmamasi1 gereken durum olarak ; miistahzarin uygulanmasinin kesinlikle uygun
olmadigi hayvan tiirleri ve varyeteleri ile patolojik durum veya biyolojik donemler vs
belirtilecek, uygulama yolu da dikkate alinacaktir.

Kontrendikasyon durumunun Olgiisii ; Oliim, oOlim riski, geri doniisiimsiiz
patalojik/fonksiyonel bozukluk, geri doniisiimsiiz ya da kabul edilemeyecek verim kayb1 gibi
durumlar olmalidir. Kontrendikasyonun goreceli oldugu durumlarda ise ilacin kullanimindan
kaynaklanan fayda ve potansiyel zararlar1 hakkinda bilgi verilecektir.

Ornegin:

(“Gebelikte kullanim : Teratojenik etkisi sebebiyle gebe ineklere uygulanmamalidir”
gibi.)

18. GENEL UYARILAR
"Kullanmadan oOnce veteriner hekime danisiniz", "Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz", “Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz”, “Ambalaj1 hasarli olan {iriinleri
satin almayiniz ve kullanmayiniz” ve "Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime
danisiiz" seklindeki miistahzarla uygun iliskili uyarilar.

19. UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN TEDBIRLER VE HEKIMLER ICiN

UYARILAR

[lac1 uygulayanin sagliginin korunmasi amaciyla miistahzarm formiilii ve kullanim sekli
dikkate almarak gerekli uyarilar bildirilecektir (“Uygulamada koruyucu elbise veya eldiven
giyilmesi, temas halindeki duyarliliklar ve etkiler, gebelik durumunun etkisi, kazaen
uygulayicinin kendisine enjeksiyon yapmasi, ilacin solunmasi durumunda muhtemel veya
kesin riskler, alinmasi gereken Onlemler” gibi ). Gerektiginde doktorlar i¢in  bilgi
mahiyetindeki uyarilar.

20. MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Miistahzarin raf 6mriiniin belirtilmesinde yil veya ay kullanilarak asagidaki hususlar dikkate
alinir :
*Miistahzarin ticarete arz edildigi halde ve normal sartlar altindaki raf Oomrii (eger oda
sicakliginda ise (15-25°C) muhafaza sart1 belirtilmeyebilir ( “imal tarihinden itibaren x aydir”
gibi ). Ozel muhafaza sartlar1 varsa o6zel olarak belirtilmeli ve bu uyari rahathikla fark
edilebilecek kadar diger ifadelerden farkli oOzelliklerde yazilmali, gerektiginde, farkh
muhafaza sartlarinda farkli raf 6mrii belirtilmelidir.
*(Ozgiin ambalaj1 ilk agildiktan sonraki raf dmrii, muhafaza ve kullanim sartlar1 ( “Kullanim
icin ilk agildiktan sonra buzdolabinda muhafaza edilmek sartiyla X giindiir” gibi, hatta
gerektiginde asepsi durumu da belirtilmelidir ).
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*Uygulama i¢in hazirlandiktan sonraki raf omrii ve gerektiginde muhafaza ve kullanim
sartlar1 ( Hazirlanan siispansiyonun raf émrii X giindiir” gibi)
*Veteriner ilag premiksleri i¢cin yeme katildiktan sonraki raf omrii ve muhafaza sartlari
(“Yem icindeki raf 6mrii X aydir” gibi ).
Raf omrii prospektiiste muhafaza ve kullanim sartlariyla birlestirilerek ya da ayri bir

ifadeyle belirtilir.
Miistahzarin stabilitesini etkileyen 1s1, 151k, nem gibi hususlar belirtilerek depolama/muhafaza
sartlar1 bildirilecektir ( “isiktan koruyunuz”, “kuru ve serin yerde saklayniz”, “+15 derecin
altinda muhafaza edilmelidir”, “+10 ile +15 derecelerde muhafaza edilmek sartiyla 18 aydir”,
“Raf Omrili imal tarihinden itibaren 18 aydir. Ancak, hazirlandiktan sonra buzdolabinda
saklanmak kaydiyla 14 giin i¢inde tiiketilmelidir”, “Imal tarihinden itibaren ambalajinda 2
yildir. Ancak, asepsi kurallarina uyularak ilk kullanimdan sonra buzdolabinda muhafaza
edilerek ve 20 giin iginde tiiketilmelidir” gibi )

21. KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN

UYARILAR

Gerektiginde miistahzarin kullanimdan artan kisimlarinin ve/veya ambalajlarinin imhasi igin
bilgiler. Ozellikle ¢evreyi etkileyen miistahzarlar ( pestisit, dezenfektan,vb) igin ihmal
edilmemelidir.
22. TICARI TAKDIM SEKLI
Miistahzarin ticari ambalajinin miktarlari, i¢c ambalajin rengi ve niteligi ile gerektiginde kapak
sistemi ve varsa, uygulama i¢in yardime1 cihazlar belirtilecek, ayrica, dis ambalajin niteligi ve
icerdigi i¢ ambalajlar hakkinda bilgi verilecektir ( “20, 50 ve 100 ml’lik kahverengi cam
siselerde/karton kutuda”, “karton kutularda 20, 50 ml’lik seffaf cam siselerde”, 20 gr’lik lakli
aliminyum folyo posetlerden 10 adet/karton kutuda, “Karton kutuda 10 adet 2 ml’lik amber
renkli ampuller” gibi, bu konuda hicbir soruya mahal birakmayacak agik ve tafsilatli ifadeler).
23. SATIS YERI VE SARTLARI
Uriiniin regeteli mi recetesiz mi satilacag: yoniindeki oneridir. Ancak, Bakanlik bu uygulama
icin de alt siniflar tespit ettiginde gerekli detay da ayrica belirtilecektir.

Satis mahalleri de ilaveten belirtilecektir. Cari mevzuata gore Onerilen perakende satis
kanallar1 da verilecektir. Ancak, Bakanligin zaruri kilmasi: durumunda toptan satis kanali da
belirtilecektir.

(“Veteriner hekim regetesiyle satilir (VHR).”, “ Veteriner hekim recetesine tabi degildir”,
“Regetesiz satilir”, “Sadece veteriner hekimlere, veteriner hekim regetesiyle satilir”,
“Perakende temin yeri eczaneler ve veteriner klinikleridir”, “Veteriner hekim recetesiyle
eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir” gibi )

24. PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI

Bakanlik¢a onaylanan niishanin tarihi “onay tarihi olarak kabul edilecektir. Prospektiisler
zaman ic¢inde gbézden gecirilerek yeniden diizenleneceginden ruhsat sahiplerinin
ihtiya¢larindan fazla prospektiis/ etiket hazirlamamalar1 gerekir.

Ornekler :

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI : 11.11.1999 ya da Bu prospektiis -giin- / -ay- /
-y1l- tarihlidir” seklinde )

25. RUHSAT TARIH-NO

“Tarim ve Koyisleri Bakanlig1” ibaresi yazildiktan sonra Bakanlik¢a verilen ruhsatname
numarasi yazilacaktir.
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Ornekler
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI RUHSAT TARIH-NO : 10.12.2000 —
8/800
26. RUHSAT SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ruhsat sahibinin tam ticari ad1 ve acik posta adresi yazilacaktir.
(Agik posta adrest ile istendiginde telefon, faks ve elektronik haberlesme adresleri)
27. IMAL YERININ ADI VE ADRESI
Miistahzarin imal edildigi imalathanenin/fabrikanin agik haberlesme adresleri yazilacaktir.
Eger lisansli liretim s6zkonusu ise bu durum da ilaveten serh diisiilecektir.
28. DIGER BILGILER
Ticari ve sinai bilgiler istenirse yazilacaktir ( Tiiketiciyi haklarini koruma, iiriin kodu, fiyat,
piyasada bulunan ve ayni ticari ad1 tasiyan ruhsatli diger miistahzarlarin listesi gibi )
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Ornek Prospektiis
Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
DISTOSIT %10
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIiMI

KULLANIM SEKLI VE DOZU : .........

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

-------------

GIDALARDAKI iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
Ila¢ kalint arinma siiresi (ik.a.s.) ; ..........

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once veteriner hekime damisimiz. Cocuklarin ulasamayacag yerlerde
bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
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UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
UYARILAR

.........
.........

----------
----------

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI :
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI RUHSAT TARIiH VE NO

RUHSAT SAHIBININ ADI VE ADRESI

DIiGER BIiLGIiLER
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Prospektiis ve etiketler, gruplarina gore disket ile veya asagidaki e-posta adreslerine

gonderilmelidir:
Miistahzarin Grubu E-posta Adresi
Antibakteriyel mustafay@kkgm.gov.tr
Antiparaziter sulep@kkgm.gov.tr
Hormon, anestezik, aneljezik,
antienflamatuvar, analeptik, antikolinerjik gulsena@kkgm.gov.tr
Kozmetik, homeopatik, antiseptik, vitamin,

' nurank(@kkgm.gov.tr

mineral vb.

Not:

-Ayni liriine ait prospektiis ile i¢ dis etiketler ayn1 dosyada birbiri ardina yazilmalidir.

-Her bir iiriin i¢in ayr1 bir dosya kullanilmalidir.
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