RUHSAT YENILEME BASVURU FORMU

(Icat edildigi) Ad:
Aktif Madde (ler):

Farmakoterapotik siniflandirma (Grup + ATC kodu):

Farmasotik Form(lar) ve doz( Strength)(ler):
Uygulama yol(lar) :

Ruhsat numarasi:

Ruhsat sona erme tarihi:

ruhsat sahibinin ad1 ve adresi :

Telefon numarasi:
Faks numarasi
E-posta:

Bagvuranin referansi:




RUHSATI VERILMESINDEN VEYA SON YENILEMEDEN BU YANA ONAYLANAN VEYA
BEKLEYEN VARYASYON VE URUN CESITLEME BASVURUSU / BASVURULARI

Liitfen onaylanmig veya bekleyen varyasyonlarin kronolojik listesini verin,,ambalaj etiketleme yonetmeligi
(Madde 15)/Ruhsatlandirilmamis veya ruhsatlandirma basvurusu yapimig degisikliklere ait yonetmelikte yer
alan Acil Giivenlik Kisitlamalart veya Ek I1'de yer alan tiriiniin farkl dozaj ve formlardaki sunumu ile
uyumlu olarak, sunum tarihini belirtin, onay tarihini (onaylanmigsa) belirtin ve degisikligin ozet bir
tanimini verin.

1. Gonderilme tarihi :
Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamast:

2. Gonderilme tarihi:
Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamast:

3. Gonderilme tarihi:
Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamasi:

4. Gonderilme tarihi:
Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamas:

5. Gonderilme tarihi:
Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamasi:

6. Gonderilme tarihi:
Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamasi:

7. Gonderilme tarihi:
Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamasi:

8. Gonderilme tarihi:

Onay tarihi :
Degisikligin 6zet agiklamas:

Ilave varyasyonlar yukarida gosterilen formatla uyumlu olarak asagidaki metinde ayrintilandirilmistir.,




ONAYLANMIS IMALATCILAR

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneler Y&netmeligi ile uyumlu olarak serinin serbest birakilmast igin sorumlu
olan yetkili imalat¢i(lar) (veya ithalatgilar)

Adr:

Adresi:

Ulke:

Telefon: faks: E-posta:

Serinin serbest birakilmasindan sorumlu olan diger imalat¢ilar, yukarida gésterilmis olan formatin aynist ile
asagidaki metin alaninda ayrintilandwrilabilirler.

Kan iiriinleri ve asilar icin:
Beseri T1ibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi ile uyumlu olarak, serinin serbest birakilmasindan
sorumlu resmi devlet laboratuarini veya bu is i¢in tayin edilen laboratuar belirtin.

Adr:

Adresi:

Ulke :

Telefon: faks: E-mail:

Seri serbest birakilmasindan sorumlu olan diger imalat¢ilar, yukarida gésterilmis olan formatin aynmist ile
asagidaki metin alaninda ayrintilandwrilabilirler.

T1bbi tiriinlerin imalatgi(lar)1 ve imalat yer(ler)i (seyreltici ve ¢ozlicii imalat yerleri dahil) :

Adr:

Adresi:

Ulke :

Telefon: faks: E-mail:

Dozaj seklinin imalatgisi tarafindan gergeklestirilen islevlerin kisa tanimu :

Yukarida gosterilen formatin aynisi ile asagidaki metin alamna ilave imalat¢ilar ayrintilandirilabilir.

Aktif madde(ler)in imalatcilar
Not: Her bir aktif madde kaynagimin imalat prosesine dahil olan tiim imalat yerleri listelenmelidir. Sadece
araci veya tedarikgilerin ayrintilar: yeterli degildir.

Adr:

Adresi:

Ulke :

Telefon: faks: E-mail:

Yukarida gosterilen formatin aynisi ile agsagidaki metin alanina ilave aktif madde imalatgisi
ayrintilandirilabilir.




AKTIF MADDE(LER) VE EKSiPiYAN(LAR) BAKIMINDAN KALITATIF VE KANTITATIF
BILESIM

Bilesimin hangi miktarla iliskili olduguna iliskin bir not belirtilmelidir (or. 1 kapsiil) .
Eksipiyanlardan ayri olarak aktif madde(ler)in listesi

Aktif madde(ler)in ad1 ¥  Miktar Birim Monograf standardi

Aktif madde(ler)in adi ¥  Miktar Birim Monograf standardi

*Su oncelik sirasinda sadece bir isim verilmelidir: INN, Avrupa Farmakopesi, Ulusal Farmakope, yaygin
ad, bilimsel ad Aktif madde dnerilen INN'i ile beyan edilecek, ilgili oldugunda tuz ve hidrat formu eslik
edecektir.

Fazlaliklarin (overaj) ayrintilar1 formiilasyonda belirtilmemeli ancak asagida yer almalidir:
- aktif madde(ler)
- eksipiyan (lar)

(Eger revize edilmis bir Kisa Uriin Bilgisi ( KUB) 'nin uzman tarafindan giindeme getirilen konulart hesaba
katmasi oneriliyorsa, dogru mevcut ve énerilen metni belirtin, degistirilmis sozciiklerin altini ¢izin veya
parlatin. Komple yeni bir versiyon ekleyin.)

MEVCUT KiUB METNIi ONERILEN KUB METNi




BESERI TIBBi URUNLER ICIN
BU BASVURUYA EKLENEN DOKUMANLAR

Modiil 1:
[11.0 UstYaz
[11.1  Kapsaml igindekiler
[]11.2  Asagidaki ekle birlikte Yenileme Basvuru Formu:
] « GMP uyumluluk beyani (son ii¢ yillik)
[]1.3  Uriin Bilgisi :
[]1.3.1 KUB, Etiketleme ve Kullanma Talimati
var ise tiim degisiklikleri acikca isaretlendigi 6nerilen KUB ile birlikte orijinal KUB ve
ilgili terciimeleri
[ 11.3.3 Numune
[11.4  Uzman hakkinda bilgi
[11.4.3 Klinik
Modiil 2:
[]2.5  Klinik Ozeti (Klinik Uzman beyani)
Modiil 5:
[ 15.3.6 Pazarlama sonrasi deneyiminin raporlar1 (Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu)
[15.3.6 Koprii 6zet raporu

Burada yukaridaki Ruhsatinin yenilenmesi i¢in basvuruda bulunuyorum. Burada beyan ediyorum ki
hazirlanma ve kontrol yontemine iliskin olarak iiriiniin kalitesi, teknik ve bilimsel ilerlemesi hesaba katilarak
varyasyon prosediirii ile diizenli olarak giincellenmistir. Uriin, ilgili oldugu durumlarda mevcut kilavuz
ilkeleri ile uyumludur. Bakanligin onayladiklar1 disinda {iriin Ozelliklerinde herhangi bir degisiklik
yapilmadigini tasdik ediyorum.

-Uygulanabilirse- 6denen veya 6denecek olan iicretler [_] Miktar

imza Statiisii (is unvani)

Adi soyadi Tarih




