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1. KONU

Bu teknik sartname, Tirk Silahli Kuvvetleri ihtiyaci igin satin alinacak Farmakopelerde
Monografi Bulunmayan ilag Hammaddeleri teknik zelliklerini, denetim ve muayene metotlanin
ve ilgili diger hususlar konu alrr.

2. GENEL HUSUSLAR

2.1. Tanimiar

2.1.1. Clarke’s Isolation and Identification of Drugs: Clarke llaglarnin Taninmalan ve
|zolasyoniari

2.2, Kisaltmalar

2.2.1. llag Hammaddesi: Farmakopelerde Monografi Bulunmayan llag Hammaddeleri

2.2.2. nm: Nanometre

2.2.3. Mg/mi: Mikrogram Boli Mililitre

2.2.4. mi: Mililitre
2.2.5. °C: Derece Santigrat
2.2.6. USP: Amerikan Farmakopesi

227. N: Normal

228. TS: Test Sollsyonu

2.2.9. VS: Voliimetrik Sol(isyon

2.2.10. MSDS: Maizeme Guvenlik Bilgi Formu {Material Safety Data Sheets)
2.2.11.  DMF: lag Ana Dosyasi (Drug Master File)

23. Simifiandirma

2.3.1. llag Hammaddesi Tipleri

2.3.1.1.  Tip-1: Oxclamine Citrate llag Hammaddesi

2.3.1.2.  Tip-2: Thiocolchicoside llag Hammaddesi

23.1.3. Tip-3: Obidoxime Chloride llag Hammaddesi

3. ISTEK VE OZELLIKLER

3.1. Genel istekier

3.1.1. Satin ahnacak ilag hammaddesinin tipi ve miktan ihale dokiimaninda belirtildigi gibi
olacaktir.

3.1.2. llag hammaddesi, kendisine ait MSDS belgesi ile teslim edilecektir.

3.1.3. llag hammaddesine ait analiz sertifikalar ile ilgili uygulama sekli ihale dokiimaninda
belirtildi§i gibi olacaktir.

3.1.4. llag hammaddesine ait DMF belgeleri ile ilgili uygulama seklii ihale dokiimaninda
belirtildigi gibi olacaktir.

3.1.5. llag hammaddesinin miadi ile ilgili hususlar ihale dokiimaninda belirtildigi gibi
olacaktir.

3.1.6. Kalite glvence ve ron kalite belgelerine iligkin hususlar, yurrlikteki TSK Mal Alimlari

Kalite Glvence Hizmetleri Yonergesinde yer alan esaslar dahilinde ihale dokiimaninda belirtildigi
gibi olacaktir.

3.1.7. Kodlandirma iglemi, vyirirlikteki MSB Milli Kodlandirma Hizmetleri Y, 08,
esaslarina gére yapilacaktir. rd érjé
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3.2. Teknik Istekier

3.2.1. Tip-1: llag¢ Hammaddesi

3.2.1.1.  Beyaz renkte kristalize toz yapisinda olacaktir.

3.21.2.  Eter ve kloroform'da ¢0ziinmez, su ve alkolde ¢6zin{r olacaktir.
3.2.1.3.  Erime noktas| 14212 (ylz kirk iki arti eksi iki} °C olacaktir.

3.2.1.4. Adirikga %1 (ylzde bir)'lik sudaki gozeltisinin pH'si 4,0£0,5 (dort virgll sifir arti eksi
sifir virgll beg) olacaktir.

3.2.1.5.  Kurutma kaybi, agirhginin en fazla % 0,5 (ylzde sifir virgll bes)'i kadar olacaktir.

3.21.6. 10 (on) pg/mLlik sulu ¢dzeltisinde 1 (bir) cm'lik kuvars kivet ile UV spekirometrede
23912 (iki yOz otuz dokuz arti eksi iki) nm dalga boyunda absorbansi en fazla 0,260 (sifir virg(l iki
yliz altmig) olacaktr.

3.2.1.7.  Oxolamine Citrate etken madde miktan en az % 99,00 (y(zde doksan dokuz virgl sifir
sifir) olacaktr.

3.2.2. Tip-2: ila¢ Hammaddesi
3.2.2.1.  Sar: renkte kristalize toz yapisinda olacaktir.
3.22.2. Erime noktasi 20015 (iki yUz arti eksi beg) °C olacaktir.

3.223. Agirikga %0,5 (yizde sifir virgll bes)lik sudaki ¢dzeltisinin pH's1 6-7,5 (alti tire yedi
virgll beg) arasinda olacaktir.

3.224. Agirhkga %0,5 (yizde sifir virgll bes)lik sudaki gdzeltisinin optik ¢evirmesi 56515
(bes ylz altmig beg arti eksi on bes) derece olacaktir.

3.22.5. Thiocolchicoside etken madde miktari en az % 99,00 (yuzde doksan dokuz virgdl sifir
sifir) olacaktir.

3.2.3. Tip-3: lag Hammaddesi

3.2.3.1.  Fiziksel ve kimyasal Ozellikleri yurtirliikte olan Clarke’s Isolation and Identification of
Drugs’a uygun olacakhir.

3.23.2. Obidoxime Chloride etken madde miktari en az %95,00 (yizde doksan bes virgul sifir
sifir) olacaktir.

3.3. Ambalajlama ve Etiketleme istekleri

3.3.1. Ambalajlama ve etiketleme ile ilgili hususlar, ihale dokiimaninda belirtildigi gibi
olacaktir.

4, DENETIM VE MUAYENELER ICIN NUMUNE ALMA

4.1. Denetim ve muayeneler igin numune alma iglemi, yUrdrliikteki TSK Mal Alimlari
Denetim, Muayene ve Kabul Islemleri Y8nergesi esaslarina gére yapilacaktir.

42, Bir defada muayeneye sunulan ayn tip ila¢g hammaddesi bir parti kabu! edilecektir.

4.3. Denetim ve muayeneye tabi tutulacak numune miktan Cizelge-1'de belirtildigi gibi
olacaktr.

5. DENETIM VE MUAYENE

5.1. Genel Hususlar

5.1.1. Denetim ve muayeneler, yarirlGkte olan TSK Mal Aiimlari Denetim, Muayene ve Kabul
islemleri Yonergesi esaslarina gore yapilacaktir.

5.1.2. Muayene esnasinda lozumlu her thGrli alet, arag, gereg, ortam test ve _ngme

cihazi/aleti, sarf malzemeleri, dokliiman, yardimci personelin ve muayene masrafla[mrﬁ (¥
laboratuarianinda yapilamayan analiz ve test masraflan dahil oimak uzere) yuklenla .{argﬂn f

-
e s

temin edilecedi hususu, ihale dokiimaninda belirtildigi gibi olacaktir.

~ 2.
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5.1.3. Yikienici tarafindan kargilanan ve muayenelerde kullanilacak tim cihaz ve 8igl
aletierinin kalibrasyonlaninin yapildi§ina dair kalibrasyonu yapan akredite firma/kurum veya

kurulusun verdigi muayene esnasinda gegerlilii bulunan belge/sertifika, muayeneler sirasinda
Muayene ve Kabul Komisyonuna ibraz edilecektir.

5.1.4. Muayene esnasinda dizayn ve imalat hatalari sebebi ile meydana gelebilecek kaza ve
hasarlardan y(klenicinin sorumlu olacag hususu, ihale dokiimaninda belirtildigi gibi olacaktir.

5.2. Denetim ve Muayene Metotlan
5.2.1. Laboratuvar Muayenesi
5.21.1.  Kristalize Toz Yapis: Tayini: Mikroskop aitinda bakilarak yapilacaktir.

5.2.1.2.  Erime Noktasi Tayini: Tirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu 2004)
madde 2.2.14. “Erime Noktasi-Kapiler Yontemi'ne gbre yapilacaktir.

5.21.3.  pH Tayini: Tlrk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu 2004) madde 2.2.3.
“pH'nin Potansiyometrik Olarak Saptanmasi’na goére yapilacaktir.

52.1.4. Kurutma Kaybi Tayini: Tark Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu 2004)
madde 2.2.32. “Kurutmada Kayip”a gbre yapilacaktir.

5.21.5. Maksimum Absorbans Tayini: Tirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu
2004) madde 2.2.25. “Absorpsiyon Spektrofotometrisi, Ultraviyole ve GOrinir Alana gére
yapilacaktir.

5.21.6. Optik Gevirme Tayini: Turk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu 2004)
madde 2.2.7. “Optik Cevirme”ye gbre yapilacaktir.

5.2.1.7.  Etken Madde Miktar Tayini

5.2.1.7.1. Oxolamine Citrate etken madde miktar tayini susuz ortam (Perklorik asit) titrasyonu ile
yapilacaktir.

5.2.1.7.1.1. Reaktifler: YUr0rliikte olan USP’ye gére hazirianacaktir.

5.2.1.7.1.2.Deney: Virgliden sonra 5 (bes) hane tartabilen hassas terazide 250 (iki yiz elli) ml'lik
bir erlene 500150 (bes yiz arti eksi elli) mg numune tartilir. Uzerine 50 (elli) ml susuz asetik asit
ilave edilir ve numune ¢6z0lar. 2 (ki) damia kristal viyole TS indikatéritiginde 0,1 (sifir virgil bir) N
perklorik asit VS. ile zimrit yesili renk oluncaya kadar titrasyon yapilir ve sarfiyat alinir. Sonug
hesaplanir. Bu iglem en az 5 (bes) defa tekrar edilir. Koér deney (numune olmadan) vapilir ve
sartiyat alimr. KOr deney sarfiyati sonug hesaplamada kullanihr.

5.2.1.7.1.3.Sonug Hesaplama: Oxolamine Citrate % (ylizde) etken madde miktari agadidaki
formiile gére hesaplanir.

(51-82) x (f) x (e)x 100

m

S.: Deney sarfiyatt (ml cinsinden)
S, Kor sarfiyati (ml cinsinden)
f: 0,1 (sifir virgll bir) N perklorik asit VS. faktéri

e: 1 (bir) mi 0,1 (sifir virgil bir) N perklorik asitin numuneye egdegder miktari [ekivalen: 43,74 (kirk
g virgll yetmig dort) mg.)

m: Tartilan numune miktan (mg cinsinden)
x: Carpy
100: Yiiz
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5.2.1.7.2. Thiocolchicoside etken madde miktar tayini UV Spektrofotometre iie yapilacaktir.

5.2.1.7.2.1. Reaktifler: 0,01 (sifir virgll sifir bir) N Hidroklorik Asitin Hazirlanmasi; %36,50-38,00
(yuzde otuz alti virgdl elli tire otuz sekiz virgidl sifir sifirylik hidroklorik asitten 1 (bir) mllik pipet
yardimiyla 100 (yiiz) ml'lik balon jojeye 0,83+0,02 (sifir virgiil seksen Ug arti eksi sifir virgll sifir iki)
ml ahinir ve saf su ile 100 (yliz) ml'ye tamamlanir, kanstirilir. Hazianan gozelti saf su ile 1/10 (bir
bolu on) oraninda seyreltilir.

5.2.1.7.2.2.Deney: 0,01 (sifir virgll sifir bir) N hidroklorik asit reaktif igerisinde numunenin 10+1
(on arti eksi bir) pg/ml konsantrasyonluk ¢ézeltisi hazidanir. Onceden ayni reaktif ile zemin
dizeltmesi yapiimis olan UV spektrofotometrede 260 (iki yiz altmig) nm’'de 1 (bir) cm'lik kuvars
kivet ile en az 3 (li¢) defa maksimum absorbans dlgiimi yapilir, digiim degerleri kayit edilir. Kayit
edilen absorbans &igim degerlerinin ortalamasi alinir ve sonug hesaplamada kullanihr, Toplamda
en az 3 (Ug) paralel galtgma yapilir. Bu iglem referans standart madde igin tekrar edilerek ortalama
absorbans Sicim degeri kayit edilir ve sonug hesaplamada kullanilir.

5.2.1.7.2.3. Sonug Hesaplama: Thiocolchicoside % (yiizde) etken madde miktar agagidaki formiile
gbre hesaplanir.

aq Cz

x 100
Cq az

ay. Ortalama numune absorbansi

a,: Ortalama standart absorbansi

¢ Numune konsantrasyonu (ug/ml cinsinden)

Cz: Standart konsantrasyonu (pg/mi cinsinden)

5.2.1.7.3. Obidoxime Chioride etken madde miktar tayini UV Spektrofotometre ile yapilacaktir.

5.2.1.7.3.1. Reaktifler: 0,01 (sifir virgil sifir bir) N Hidroklorik Asitin Hazirlanmas); %36,50-38,00
(yiizde otuz alti virgil elli tire otuz sekiz virgul sifir sifir)’lik hidroklorik asitten 1 (bir) ml'lik pipet
yardimiyia 100 {y(z) mPlik balon jojeye 0,83:+0,02 (sifir virglil seksen lg arti eksi sifir virgal sifir iki)
ml alinir ve saf su ile 100 (ylz) ml'ye tamamlanir, karistinlir. Hazirlanan gézelti saf su ile 1/10 (bir
b6l on) oraninda seyreltilir.

5.2.1.7.3.2.Deney: 0,01 (sifir virgll sifir bir) N hidrokiorik asit reaktif igerisinde numunenin 10+1
{on arti eksi bir) pg/ml konsantrasyonluk g¢ozeltisi hazirlamir. Onceden ayni reaktif ile zemin
diizeltmesi yapimig olan UV spektrofotometrede 285 (iki yiiz seksen bes) nm'de 1 (bir) cmlik
kuvars kuvet ile en az 3 (G¢) defa maksimum absorbans Sligimii yapilir, Slgim degerleri kayit
edilir. Kayit edilen absorbans dlgim degerlerinin ortalamasi alinir ve sonug hesaplamada kullanilir.
Toplamda en az 3 (U¢) paralel galigma yapilir. Bu iglem referans standart madde igin tekrar
edilerek ortalama absorbans 6l¢dm degeri kayit edilir ve sonug hesaplamada kullanilir.

5.2.1.7.3.3.Sonug Hesaplama: Obidoxime Chloride % (yizde) etken madde miktan asagidaki
formdle gére hesaplanir.

a Cz

x 100
¢4 dz

a,: Ortalama numune absorbansi
az: Ortalama standart absorbansi
¢1: Numune konsantrasyonu (ug/ml cinsinden)
Cz: Standart konsantrasyonu (pug/mi cinsinden)
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6. YARARLANILAN KAYNAKLAR

6.1. OCAK 2009 tarih ve MSB ILAC TEK.$.NO: 2009-009 numaral Farmakopelerde
Monografi Bulunmayan llag Hammaddeleri Teknik Sartnamesi,

7. EKLER

Cizelge-1 Numune Alma Plani

Parti BlyuklGga Partiden Alinacak Numune Miktari
(Gram) (Gram)
100 (yhz)'e kadar 30 (otuz)
101-500 (yiz bir tire bes yiiz) 40 (kerk)
501-5000 (bes ylz bir tire bes bin) 60 (aitmig)
5001-10000 (bes bin bir tire on bin) 80 (seksen)
10001-50000 {on bin bir tire elli bin) 120 (yiiz yirmi)
50000 (elli bin)'den fazia 150 (yiz elli)
HAZIRLAYAN VE ONAYLAYAN MAKAM:
HAZIRLAYANLAR

Savas POLAT Tendld DZKAN ad NAT
Isgi - Memu - Memur
llag Fb.K.hg llag Fb.K.Iig llag Fo.K.ign

INCELENMISTIR

-

ARmet GOKER
Ecz.Yzb.
flag Fb K.

ONAY
lb 19"/ 2014




