Yiizey Dezenfektanlar Uretim izninde istenen Belgeler



A-Genel Bilgiler

1-Urtinan adi,

2-Basvuru sahibinin adi-adresi,

3-Bagvurunun konusu (Uretim izni, ithal izni, formil degisikligi vb.),

4-Uretim yerinin GMP kurallarina uygunluduna ait Sagdlik Bakanlidi'nin belgesi, mesul midir sdzlesmesi
ve diploma fotokopisi ile Gayri Sihhi Miiessese Ruhsat fotokopisi,

5-Uretici firma tarafindan onayli, orijinal, yeni tarihli (1 yildan eski olmayan) ve asagidaki bilgileri iceren
spesifikasyon belgesi,

a) Urtinin tam formilasyonu ile formiilasyondaki etken ve yardimci maddelerin net miktarlari, (mg/It
veya % olarak) (Uretim ise mesul midir tarafindan, ithalat ise (retici firma tarafindan onayl
formilasyon)

b) Etken ve yardimci maddelerin isimleri (INN, Jenerik, kimyasal)

¢)Acik ve kapali formdlleri

d) Uriinin fiziksel, kimyasal 6zellikleri

e) Farmosétik formu ve ambalaj sekli (emdlsiyon, sollsyon, aerosol, tablet, granil vb.)
6-Uriinin mensei llke disinda ruhsath oldugu diger ulkeler ve buna ait belgeler,
7-Uretici firma tarafindan onayh kisa imalat yéntemi,

8-Uriiniin, etken maddenin, yardimci maddelerin yer aldi§i kaynak farmakopelerin ilgili bélimlerinin ve
son bes yila ait literatir bilgilerinin fotokopileri,

9-Etken ve yardimci maddelerin tiim spesifikasyonlari (Fiziksel ve kimyasal 6zellikleri),
10-Detayh kontrol metodlan (kimyasal, fiziksel, mikrobiyolojik).
B-Stabilite Bilgileri

1-Etken ve yardimcr maddelerde ve bitmis Urlinde stabilite testleri, sartlari, kontrol yéntemleri, sonuglari
ve dederlendirmesi,

2-Uriintin kullanma siiresi ve saklama kosullari.
C-Mikrobiyolojik Etkinlik Bilgileri

1-Uriiniin test edildi§i mikroorganizmalarin adlari (bakteri, fungus, virus ve spor) ve test edilen
mikroorganizmalarin orijini,

2- Uriinlin etkinligini 8lcmede kullanilan yéntemler ve sonugclari,
3-Konu ile ilgili literatlir ve Tlrkge terctimesi,

4-Uriintin kullanimina ait bilgiler,

a)Kullanildigi yerler

b)Kullaniima sekilleri

¢)Kullanilma dozu






