PVKE ILAC KALITE KONTROL LABORATUVARI VTU ASGARI NUMUNE MIiKTARI

Her bir iiretim serisinden olmak tizere;

Non-steril tirtinler i¢in Tablo-1'deki numune sayisi,
Steril tiriinler i¢in Tablo-1 ve Tablo 2'den ¢ikan toplam numune sayisi alinmalidir.

TABLO-1 Fiziko-Kimyasal Analiz

Numune Formu

Uretim Dolum Adedi

Numune Miktari (Sahit Numune Sayis1 Dahil)

Enjeksiyonluk/oral ¢ozelti, emiilsiyon,

siispansiyon, toz, graniil, surup, konsantrat

Oftalmik ve diger enjektabl olmayan preparatlar,
merhem, damla (goz-kulak) pasta, kek, jel

Tablet, kapsiil, bolus

Damlatma ¢ozeltisi (Spot-on)

Arag, aygit, spiral, serit, slinger, tasma, mendil,

implant, tiitsii, sprey

Dikkate alinmaz

Her bir dozaj formu 100 gr/mL altinda
olanlar i¢in 16 adet iiriin

101 gr/mL ve tizeri i¢in 12 adet iiriin

3 gr veya mL'den az ise 16 adet iiriin

3 gr veya mL'den fazla ise 12 adet iiriin

Toplam agirlig1 25 gram olacak adette
(125 mg tablet i¢in 200 adet tablet)

Tablet agirligi 650 mg ve iizeri ise 72 adet
tablet

Tek doz preparatlar i¢in 16 adet iiriin

Spesifikasyonda tiniformite yer aliyor ise 36
adet iiriin

16 adet iiriin

NOT:

1. Numune adedi tek etkin madde basina asgari alinmasi gereken miktardir.

2. Cok fazla etkin madde igeren preperatlarda asgari numune miktar: normal miktarin iki katidir.

3. Viskozite analizi i¢in toplamda minimum 500 mL hacimli numune alinmalidir.

4. Cok biiyiik hacimli iiriinler i¢in ayrica bilgi alimmalidir.

TABLO-2 Mikrobiyolojik Test

Numune Formu

Uretim Dolum Adedi

Numune Miktari

Toplam Numune Sayisi

Enjeksiyonluk preparatlar

100 adetten az

% 10 veya 4 adet (Hangisi biiyiikse)
(40 adede kadar 4, 41-100 aras1 % 10)

101-500 adet

10 adet iiriin

501 adet ve tizeri

% 2 veya 20 adet (hangisi kiigiikse)

*101 mL ve iizeri preparatlar i¢in 10 adet

Oftalmik ve diger enjektabl olmayan preparatlar

(Meme igi dahil)

200 adetten az

% 5 veya 2 adet, hangisi bityiikse
(40 adede kadar 2, 41-200 aras1 % 5)

201 adet ve lizeri

10 adet iiriin

Tek doz flakon

Enjeksiyonluk preparat adedi kullanilir

Bilinmiyor

10 adet iiriin

Sahit numune i¢in numune miktary
siitununda cikan say1 kadar numune
alinmalidir. (10 adet numune test igin, 10
adet numune sahit olarak toplam 20 adet)

Tereddiit olusmas1 durumunda 0216 3901280 Dahili 137'den bilgi ahnmahdir.

Ornekl1: 250 mL'lik Steril enjeksiyonluk ¢ozelti dolum adedi 800 adet; Tablo 1'e gore 12 adet, Tablo-2'ye gore 10 adet test icin, 10 adet sahit
numune olmak {izere topam 12+10+10= 32 numune (16 analiz i¢in, 16 sahit)

Ornek?2: 50 mL'lik Steril enjeksiyonluk ¢ozelti dolum adedi 800 adet; Tablo 1'e gére 12 adet, Tablo-2'ye gore 16 adet test igin, 16 adet sahit
numune olmak iizere topam 12+16+16= 44 numune (22 analiz i¢in, 22 sahit)

Ornek3: 5gr'lik steril meme igi siispansiyon dolum adedi 800 adet; Tablo 1'e gore 12 adet, Tablo-2'ye gore 10 adet test icin, 10 adet sahit numune
olmak iizere topam 12+10+10= 32 numune (16 analiz i¢in 16 sahit)

Ornekd4: 1 kg'lik oral ¢ozelti tozu, steril olmadig1 igin Tablo 1'e gore 12 adet numune (6 analiz i¢in 6 sahit)

VETERINER TIBBI URUN NUMUNE ALIMI ICIN KARAR AGACI
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Uriiniin; \
[Formu, tiretim dolum adedi ve steril olup
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olmadi@ina bakilir.

Tablo-1 ve Tablo-2
numune sayisi toplami
dikkate alinir.

—Evet—_Steril mi? >——Hayir—»|
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Tahlo-1 numune
sayisi dikkate alinir




