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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum"), be?eri t?bbi ürünlerin ambalajlanmas? ve kullanma talimatlar?na
ili?kin k?lavuzlar? 23 ?ubat 2018 tarihi itibariyle güncellemi?tir. Bundan böyle, ilgili konularda güncel k?lavuzun takip
edilmesi gerekmektedir. Öne ç?kan de?i?iklikler özellikle etkin maddenin belirtilme biçimi ile iç ve d?? ambalajda yer
almas? gereken bir tak?m ibarelere ili?kindir.

Üzerinde de?i?iklik yap?lan be?eri t?bbi ürünlerin ambalajlanmas? ve kullanma talimatlar?na ili?kin k?lavuzlar aslen
üç ayr? k?lavuzdan olu?maktad?r:

Be?eri T?bbi Ürünlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimat?na ?li?kin K?lavuz
Be?eri T?bbi Ürünlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimat?n?n Okunabilirli?ine ?li?kin K?lavuz
Be?eri T?bbi Ürünlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimat?ndaki Yard?mc? Maddelere ?li?kin K?lavuz.

Yap?lan de?i?iklikler incelendi?inde, de?i?ikliklerin ekseriyetle Be?eri T?bbi Ürünlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma
Talimat?na ?li?kin K?lavuza ili?kin oldu?u görülmektedir.

Buna göre öne ç?kan de?i?iklikler ?u ?ekilde s?ralanabilir:

Art?k Polimiksin grubu antibiyotik içeren tüm ürünlerin içerdikleri etkin madde miktar?n?n I.U. veya U.
?eklinde belirtilmesi zorunludur.
Yerelle?me kapsam?nda imal ruhsat? verilmi? ürünlerin sadece ilk iki serisi için ruhsat numaras? bilgisinin
iç ambalajda yer almas?n?n zorunlu olmad??? belirtilmi?tir.
Farmasötik formu süspansiyon haz?rlamak için kuru toz olan ve suland?r?larak haz?rlanan ürünlerin iç
ambalaj?na; ürüne eklenecek su miktar?n?n do?ru belirlenebilmesi amac?yla çentik eklenmesi veya iç
ambalaj etiketinde uygun i?aretleme yap?larak (çizgi gibi) bu noktan?n belirtilmesi gerekmektedir.

Kurumun de?i?iklikler hakk?ndaki duyurusuna ve ilgili belgelere bu linkten eri?ilmesi mümkündür.
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