KALITE BILGIiSI OZETi (KBO)

<Bitmis iiriiniin ismi, Ruhsat numarasi: or. 2022/XX>

GIRIS

Kisa iiriin bilgisi:

Ek-3

Beseri tibbi iiriiniin ismi

Etkin maddenin/maddelerin uluslararasi
olan ve miilkiyete konu edilemeyen ismi
(tuz, hidrat, polimorf gibi formunu
belirtecek sekilde)

Basvuru sahibi

Farmasotik sekil

Yitilik

Uygulama yolu

Basvuru sahibi adina iletisimden yetkili
kisi

Unvan:
Adi-Soyadi:

idari Ozet:

KBO’nin hazirlanma ya da revizyon tarihi




2.3.S ETKIN MADDE (ADI, URETICiSI)

Etkin madde bilgisi ibrazi icin uygun olani isaretleyiniz: <sadece tek bir sikki isaretleyiniz,
onayli tiim etkin madde tireticileri i¢in ayri ayri doldurunuz>

* Her bir etkin madde iireticisi i¢in eger iiretici varyasyon ile onaylandi ise varyasyon onay yazisina ait bilgilerin bu
formun sonunda bulunan listede belirtilmesi, onay yazisinin ek olarak da sunulmasi gerekmektedir. Eger tiretici
ruhsata esas onaylanan iiretici ise belirtilmesi ve ekte ruhsata esas olduguna dair taahhiitiin sunulmas1 gerekmektedir.

Etkin madde (3.2.S) ile ilgili alt bolimler icin kalite bilgisi 6zetinde verilen herhangi bir bilgi (kontroller,
spesifikasyonlar gibi) ruhsatlandirmadan sonra varyasyon onayina istinaden degistirildi ise ilgili yerde bunun
belirtilmesi (varyasyon numarasi verilerek) ve kalite bilgisi 6zeti sonunda bulunan “onaylanan varyasyon bilgileri”
kisminin bu dogrultuda doldurulmasi gerekmektedir.

Etkin madde ismi

Etkin maddde iireticisinin

ismi

mi Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikas1 (Certificate of suitability to the European
Pharmacopoeia (CEP))

i Etkin madde ana dosyasi (EMAD)
EMAD versiyon numarasi/numaralart ve tarihi/tarihleri (uygulanabilir oldugu
durumlarda acik kisim ve kapali kisim ayirimi yapilarak)

i CTD dosyasi tiim detaylar1

i Plazma ana dosyasi (Plasma Master File (PMF)) <onayli en son PMF i¢in evrak
tarih/takip numarasi bilgilerini icerecek sekilde belirtiniz>

Etkin madde i¢in Diinya Saglik Orgiitii (DSO) &nyeterlilik belgesinin bulundugu durumda
sunulmas1 gerekmektedir <KBO sonunda ek numarasi verilerek sunulmas: gerekmektedir>

2.3.S.2 Uretim (isim, iiretici)
2.3.8.2.1 Uretici(ler)

Her bir onayl {iretici i¢in (fason iireticiler de dahil olacak sekilde) isim, adres ve sorumluluklar
(Or. liretim, ambalajlama, analiz, depolama) ve bu aktiviteler i¢in onayl1 yer /tesis bilgileri

Isim ve adres Sorumluluk EMAD/CEP Erisim Gecerli GMP
(blok ve iinite numarasi mektubu belgesi
bilgisini icerecek (uygulanabilir | saglanms (uygulanabilir
sekilde) oldugu mi? oldugunda)
durumlarda) e
sunulmast

gerekmektedir>




2.3.S.2.3 Materyallerin kontrolii (isim, iiretici) <3.2.S béliimiinde sadece CTD dosyasi tiim
detaylart sunulduysa >

Baslangic maddesinin ismi:
Baslangic maddesi iiretim yerinin adi ve adresi:

2.3.S.4 Etkin maddenin Kkontrolii (isim, iiretici) <onayli tiim etkin madde iireticileri igin ayr
ayrt doldurunuz>

2.3.5.4.1 Spesifikasyonlar (isim, iiretici)

Bitmis iiriin iireticisinin etkin madde spesifikasyonlari:

Standart (6r. TF, EP, BP, USP, in-house)

Spesifikasyonlar

Test Uygunluk Kkriterleri Analitik prosediir
(Tip/Kaynak/Versiyon)
<farmakope yontemi olmasi durumunda ilgili
farmakope  monografi, in-house  olmast
durumunda detayli analitik prosediirler KBO
sonunda ek numarast verilerek sunulmasi
gerekmektedir. Ek sunulmast durumunda bu
kisimda ilgili ek’e atifta bulunulabilir.>

Tanim

Tanima

Safsizliklar

Miktar tayini

vb.

2.3.S.6 Kap kapak sistemi (isim, iiretici) <onayli tiim etkin madde iireticileri i¢in ayri ayr
doldurunuz>

Etkin maddenin saklanmasi ve sevkiyat: icin kullanilan kap kapak sisteminin tanima:

2.3.8.7 Stabilite (isim, iiretici) <onay!l: tiim etkin madde iireticileri i¢in ayr: ayri doldurunuz>
2.3.S.7.1 Stabilite 6zeti ve sonuc (isim, iiretici)

Onerilen saklama Kosullar: ve re-test siiresi (ya da raf 6mrii, hangisi uygunsa)

Kap kapak sistemi (etkin | Saklama kosullar: Re-test siiresi*
madde icin)




* eger re-test siiresi yerine raf 0mrii onerilecekse belirtiniz (6r. etkin maddenin dayaniksiz olmasi
durumunda)

2.3.P BITMIiS URUN

* Her bir bitmis iiriin {ireticisi i¢in eger {iretici varyasyon ile onayland ise varyasyon onay yazisina ait bilgilerin bu
formun sonunda bulunan listede belirtilmesi, onay yazisinin ek olarak da sunulmasi gerekmektedir. Eger iiretici
ruhsata esas onaylanan iiretici ise belirtilmesi ve ekte ruhsata esas olduguna dair taahhiitiin sunulmas1 gerekmektedir.

Bitmig iiriin (3.2.P) ile ilgili alt bolimler icin kalite bilgisi 6zetinde verilen herhangi bir bilgi (kontroller,
spesifikasyonlar gibi) ruhsatlandirmadan sonra varyasyon onayina istinaden degistirildi ise ilgili yerde bunun
belirtilmesi (varyasyon numarasi verilerek) ve kalite bilgisi 6zeti sonunda bulunan “onaylanan varyasyon bilgileri”
kisminin bu dogrultuda doldurulmasi gerekmektedir.

2.3.P.1 Bitmis iiriiniin tanim ve bilesimi

Bitmis iiriiniin tanimi (onayh spesifikasyonlar dogrultusunda):

Bitmis iiriiniin bilesimi:

Bilesim (6r. Bitmis iiriindeki tiim bilesenler ve birim farmasotik sekil basina ve yiizde olarak
miktarlari (in-house olarak hazirlanan karisimlarin (6r. kaplama) bilesenlerini de icerecek
sekilde ve varsa eksezler):

Bilesenler ve kalite Formiilasyondaki |Yitilik :

standarti (ve grade gorevi

uygulanabilir

oldugunda)
Birim farmasotik %
sekil ya da mL
basina miktar

<uygun bashklarla doldurunuz or. ¢ekirdek tablet (katman 1, katman 2 gibi, uygulanabilir
oldugunda), kapsiil icerigi, enjeksiyon igin toz>

Ara toplam 1

<uygun baslikla doldurunuz or. film kaplama>

Toplam

Karisim olarak satin alinan tiim bilesenlerin bilesimleri (or. renklendiriciler, kaplama
maddeleri):



Varsa rekonstitiisyon seyrelticileri (bitmis iiriinle birlikte bulunan):

2.3.P.2.1 Farmasotik gelisim
Primer seriler hakkinda bilgi (stabilite serisi, ticari seri bilgilerini de icerecek sekilde):

Seri numaralarinin ozeti:

Bitmis iiriiniin seri numaralari

Stabilite calismalar1 (primer seriler):

<kap-kapak sistemi (uygulanabilir oldugunda
farkly ambalaj biiyiikliiklerini de belirtecek
sekilde))

Stabilite calismalari (iiretim serileri):

<kap-kapak sistemi (uygulanabilir oldugunda
farkly ambalaj biiyiikliiklerini de belirtecek
sekilde)»

Validasyon calismalar: (primer seriler):

<kap-kapak sistemi (uygulanabilir oldugunda
farkly ambalaj  biiyiikliiklerini de belirtecek
sekilde)»

Validasyon g:allsmalarl (en az ilk al’dISIk uc <Proses validasyon protokolii revizyon tarihgesi ile birlikte KBO
sonunda ek numarast verilerek sunulmasi gerekmektedir, bu

iiretim serisi) ve proses ValidaSyOIl pl'OtOkOlﬁ kisimda ek numarast referans olarak verilmelidir>
(kod(lar)/versiyon(lar) ile birlikte):

Formiilasyon ozeti ve farkhiliklarin tartismasi

Bilesenler ve ilgili seriler
kalite standarti Stabili P i Ticarl 1
(ér. TF, BP, EP, tabilite roses validasyonu icari seriler
in-house) Seri numaralari ve|(Seri numaralar1 ve|Seri numaralar1 ve
biiyiikliikleri biiyiikliikleri biiyiikliikleri
Teorik % Teorik % Teorik %
Seri basina Seri basina Seri basina
miktar miktar miktar

<uygun baslklarla doldurunuz or. ¢ekirdek tablet (katman 1, katman 2 gibi, uygulanabilir
oldugunda), kapsiil icerigi, enjeksiyon igin toz>




Bilesenler ve
kalite standarti
(or. TF, BP, EP,
in-house)

Tlgili seriler

Stabilite Proses validasyonu Ticari seriler

Seri numaralar1  ve|Seri numaralarit ve|Seri numaralarn ve
biiyiikliikleri biiyiikliikleri bityiikliikleri
Teorik % Teorik % Teorik %

Seri basina Seri basina Seri basina

miktar miktar miktar

Ara toplam 1

<uygun baslikla doldurunuz ér. film kaplama>

Ara toplam 2

Toplam

2.3.P.3 Uretim

2.3.P.3.1 Uretici(ler)

* Her bir bitmis iiriin iireticisi i¢in eger iiretici varyasyon ile onaylandi ise varyasyon onay yazisina ait bilgilerin bu
formun sonunda bulunan listede belirtilmesi, onay yazisinin ek olarak da sunulmasi gerekmektedir. Eger iiretici
ruhsata esas onaylanan iiretici ise belirtilmesi ve ekte ruhsata esas olduguna dair taahhiitiin sunulmas1 gerekmektedir.

Her bir onayh iiretici icin (fason iireticiler de dahil olacak sekilde) isim, adres ve
sorumluluklar (or. iiretim, ambalajlama, analiz, depolama) ve bu aktiviteler icin onayh

yer/tesis bilgileri:

Isim ve adres
(blok ve iinite
icerecek sekilde)

bilgisini

Sorumluluk

Gecerli GMP

<KBO sonunda ek numarasi verilerek sunulmasi

gerekmektedir>

2.3.P.3.2 Seri Formiil

En biiyiik onayh iiretim serisi boyutu:




Diger onayh iiretim serisi boyutlari:

<tiim onayl seri boyutu bilgilerinin KBO de yer almas: gereklidir>

Bitmis iiriiniin iiretim prosesinde kullanilan tiim bilesenlerin listesi ve her bir onayh seri
icin miktarlar1 (in-house olarak hazirlanan karisimlarin (6r. kaplama) bilesenlerini de
icerecek sekilde ve varsa eksezler) <her bir onayli seri boyutu icin ayri ayrt hazirlanmalidir>:

Yitilik :

Uretim seri boyutu (oral Kkati
farmasotik  sekiller icin  dozaj
iinitelerinin sayis1 da belirtilmelidir):

Bilesenler Seri basina miktar (or. kg/seri)

<uygun bagliklarla doldurunuz or. ¢ekirdek tablet (katman 1, katman 2 gibi, uygulanabilir
oldugunda), kapsiil icerigi, enjeksiyon igin toz>

Ara toplam 1

<uygun baslikla doldurunuz ér. film kaplama>

Ara toplam 2

Toplam

2.3.P.3.3 Uretim prosesi ve proses kontrollerinin tanimi

Uretim akis semas: :

Ekipman tipi ve ¢alisma kapsasitesi bilgilerini icerecek sekilde iiretim prosesinin kisa
tanimi, proses parametreleri:

2.3.P.3.4 Kritik basamaklarin kontrolii ve ara iiriinler

Uretim prosesinin kritik basamaklarinda ve ara iiriinlerde gerceklestirilen kontrollerin
ozeti:

Basamak Kontroller (parametreler/limitler/test siklig)




(or. graniilasyon, basim, kaplama)

Ara iiriinler icin onayli/valide edilen bekletme siireleri (bulk iiriinii icerecek sekilde):

2.3.P.3.5 Proses validasyonu veya degerlendirmesi

Proses validasyon protokolii ve raporu (revizyon tarihgeleri ile birlikte): <Proses validasyon
protokolii revizyon tarihgesi ile birlikte KBO sonunda ek numarast verilerek sunulmasi gerekmektedir, bu kissmda ek numaras

referans olarak verilmelidir>

2.3.P.5 Bitmis iiriiniin kontrolii

2.3.P.5.1 Spesifikasyonlar

Bitmis iiriin spesifikasyonlari:

Standart (6r. TF, BP, USP, EP, in-house)

Spesifikasyonlar
Test Kabul kriterleri Kabul kriterleri Analitik  prosediir
(serbest birakma) | (raf omrii) (tip/kaynak/versiyon

<farmakope  yontemi  olmasi
durumunda  ilgili  farmakope
monografi,  in-house  olmasi
durumunda  detayli  analitik
prosediirler KBO sonunda ek
numarast  verilerek  sunulmasi
gerekmektedir. Ek  sunulmast
durumunda bu kistmda ilgili ek’e
atifta bulunulabilir.>

Tanimlama

Tanima

Safsizliklar

Miktar tayini

vb.




2.3.P.7 Kap-kapak sistemi

Birim farmasotik sekil sayis1 ya da dolum hacmi, kap-kapak biiyiikliigii ya da hacmi
bilgilerini icerecek sekilde kap-kapak sisteminin tanimu:

Tanmimlama
o . . . | Birim farmasotik sekil | Kap biiyiiklugii
1 ki t 11
g:);r?cl:ll(d;ekil de) materyafient sayisi ya da dolum hacmi | (6r.5 mL, 100 mL)

2.3.P.8 Stabilite
2.3.P.8.1 Stabilite o6zeti ve sonuc¢

Onayl saklama kosulu ve raf omrii (uygulanabilir oldugunda acildiktan sonra kullanim
kosullar1 ve periyodu):

Kap-kapak sistemi Saklama kosullari Raf omrii

2.3.P.8.2 Onay sonrasi stabilite protokolii ve stabilite taahhiidii

Primer stabilite serileri icin stabilite protokolii (6r. saklama kosullar: (toleranslar icerecek
sekilde), seri numaralar1 ve seri biiyiikliikleri, testler ve onay kriterleri, test sikhigi, kap-
kapak sistemi):



Parametreler Ayrintilar

Saklama  kosulu  (sicaklik,
%BN)

Seri numaralarn /  seri | <primer seriler>
biiyiikliikleri

Testler ve Kabul kriterleri Tanimlama
Nem
Safsizliklar
Miktar tayini
vb.

Test sikhig1

Kap-kapak sistemi




Taahhiit serileri icin stabilite | Ayrintilar
protokolii (or. saklama kosullar:
(toleranslan icerecek sekilde),
seri numaralar1 (eger varsa) ve
seri biiyiikliikleri, testler ve onay
kriterleri, test sikhig1, kap-kapak
sistemi): Parametreler

Saklama kosulu (sicakhik, %BN)

Seri numaralari / seri | <ii¢ seriden az olmayacak sekilde>
bityiikliikleri

Testler ve Kabul kriterleri Tanimlama
Nem
Safsizliklar
Miktar tayini
vb.

Test sikhig1

Kap-kapak sistemi

Devam eden seriler i¢in stabilite protokolii (6r. saklama kosullar1 (toleranslan icerecek
sekilde), yitilik basina seri numaralar ve seri biiyiikliikleri, testler ve onay Kriterleri, test
sikhigi, kap-kapak sistemi:

Parametreler Ayrintilar
Saklama kosulu (sicakhik, %BN)
Seri numaralari / seri | <her yil en az bir iiretim serisi (o yil hi¢bir seri
biiyiikliikleri tiretilmediginde uygulanmaz) >
Testler ve Kabul kriterleri Tanimlama
Nem
Safsizliklar
Miktar tayini
vb.
Test sikhig1
Kap-kapak sistemi




Parametreler Ayrintilar

2.3.P.8.3 Stabilite verisi

<KBO sonunda ek numarasi verilerek sunulmasi gerekmektedir. Bu kisimda ilgili ek’e atifta
bulunulabilir.>

Taahhiit veya devam eden seriler icin bloklama ve matriksleme dizaym (uygulanabilir
oldugunda):

ONAYLANAN VARYASYON BILGILERI *Bu kisimda yukarida numara ile verilen
varyasyonlara dair bilgiler sunulmahdir

Varyasyon no | Varyasyonun kisa tammai: Varyayon onay bilgileri
(tarih, takip no)

Degisiklik tarihcesi

Orjinal KBO olusturulma tarihi:

Degistirilen Degistirilen Revizyon
versiyonun tarihi | boliim (6r. S.2.1)




