OZEL TIBBI AMACLI GIDALARIN STABILITE CALISMALARINA ILISKIN
KILAVUZ

1. GIRIS

1.1.Kilavuzun Amaci
Bu kilavuzun amaci, 6zel tibbi amagli gidalarin izin bagvuru dosyasinda yer alacak stabilite
calismalarina iliskin gereklilikleri belirlemektir.

1.2.Kilavuzun Kapsam
Bu kilavuz, 6zel tibbi amagh gidalarin izin basvurularinda sunulmasi gereken stabilite
bilgilerini ele almaktadir.

1.3.Genel ilkeler

Stabilite testlerinin amaci, 6zel tibbi amagli gidanin kalitesinin sicaklik, nem gibi gevresel
faktorlerin etkisi altinda zaman i¢inde nasil degistigine iliskin veri sunmak, 6zel tibbi amacgl
gidanin raf dmriinii ve tavsiye edilen saklama kosullarini belirlemektir.

2. KILAVUZ

2.1. Genel

Kuruma en az iki seri ile gergeklestirilmis uzun siireli ve bir seri ile gerceklestirilmis
hizlandirilmig stabilite ¢alisma sonucu sunulmasi gerekmektedir. Hizlandirilmis ve uzun
stireli stabilite ¢alismalar1 es zamanl baslamali ve tamamlanmalidir. 0. ay stabilite ¢calisma
sonucu olarak kalite test sonuglari sunulabilir.

2.2. Calisma Plam
Stabilite ¢alisma sonuglar1 asagidaki plan ve gereklilikler dogrultusunda sunulmalidir:

1) Imal izni basvurular, ilk defa ithal izni basvurulari ile hali hazirda izinli {iriinlerin raf
omrt, liretim yontemi, primer ambalaj degisikligi sebebiyle yapilan basvurularda;

a) Basvuru sirasinda en az bir seri i¢in 0. ay uzun siireli ve hizlandirilmis stabilite calisma
sonucu ile diger seriler i¢in de stabilite protokolii ve risk analizi ile ¢alisma sonuglarinin
tamamlandikc¢a tarafimiza iletilecegine dair taahhiitname,

b) Izin siireci tamamlanana kadar gecen siire icinde en az bir seri icin 6 aylik stabilite
calisma sonucu (bagvuru sahibi tarafindan en az bir seri i¢in raf omrii boyunca
gerceklestirilmis uzun siireli stabilite ¢alisma sonuglari sunulmasi durumunda; izin
oncesi 0. ay hizlandirlmis stabilite ¢alisma sonucu, stabilite protokolii ve ¢alisma
sonuc¢larinin tamamlandikca tarafimiza iletilecegine dair taahhiitnamenin sunulmasi
yeterlidir.)

¢) Izin verildigi tarihten sonra en az iki seri i¢in protokole uygun olarak tamamlanmis
stabilite ¢alisma sonuglari.

2) Hali hazirda ithal izinli Girtinlerin tiretiminin iilkemizde gergeklestirilmesi igin yapilan
basvurularda;

a. Uretim yontemi ve/veya primer ambalaj degisikligi olmamasi durumunda en az bir seri
icin 0. ay uzun siireli ve hizlandirilmus stabilite ¢alisma sonucu, bir seri igin de stabilite
protokolii, risk analizi ve sonuglar tamamlandik¢a tarafimiza iletilecegine dair
taahhiitname,

b. Uretim yontemi ve/veya primer ambalaj degisikligi olmasi durumunda



i.  Bagvuru sirasinda en az bir seri igin 0. ay uzun siireli ve hizlandirilms stabilite
calisma sonucu ile diger seriler i¢in de stabilite protokolii ve risk analizi ile
caligsma sonuclarinin tamamlandikga tarafimiza iletilecegine dair taahhiitname,

ii. Izin siireci tamamlanana kadar gecen siire i¢inde en az bir seri i¢in 6 aylik
stabilite ¢alisma sonucu (basvuru sahibi tarafindan en az bir seri i¢in raf dmrii
boyunca gergeklestirilmis uzun siireli stabilite ¢aligma sonuglari sunulmasi
durumunda; izin 6ncesi 0. ay hizlandirilmis stabilite calisma sonucu, stabilite
protokolii ve caligma sonuglarinin tamamlandikca tarafimiza iletilecegine dair
taahhiitnamenin sunulmasi yeterlidir.)

iii. Izin verildigi tarihten sonra en az iki seri igin protokole uygun olarak
tamamlanmis stabilite calisma sonuglari.

sunulmalidir.

2.3. Laboratuvarlar

Stabilite ¢caligmalari iiretici firma laboratuvarinda (valide edilmis yontemler ile) ya da ilgili
parametrelerde akredite analiz hizmeti sunan laboratuvarlarda gergeklestirilmeli, parametre
bazinda sonuglar ¢aligma boyunca ayni laboratuvardan sunulmalidir.

2.4. Ozel Kosullar

Primer ambalajin tasariminda yapilan degisiklikler ve iirlinle temas eden ambalajin
spesifikasyonunun koruyucu 6&zelliginin azalmadiginin bilimsel ve teknik verilerle
gerekgelendirildigi durumlarda yeni stabilite calismasi yapilmasi gerekmeyebilir.

Gegirgen olmayan kaplarda ambalajin nemi ge¢irmedigi bilimsel ve teknik olarak
belgelendigi takdirde nem parametresi i¢in belirlenen kriterler calisma kosulu olarak
aranmaz ancak c¢alismanin gergeklestirildigi bagil nem oranmin analiz raporunda
belirtilmesi gerekmektedir.

2.5. Basvuru Oncesi Goriis

Stabilite c¢alismalar1 oncesinde calisilacak parametreler ve primer ambalaj degisikligi
sonrast yeni ¢aligma gerekliligi ile sinirli olmak iizere Kuruma goriis basvurusunda
bulunulabilir.

2.6. Yiiriirlik

Kilavuzun yayimlanmasi sonrasinda baslatilan tiim stabilite c¢aligmalarinin Kurumun
belirlemis oldugu Ek-1’de yer alan kosullarda gerceklestirilmis olmas1 gerekmektedir. En
az bir seri i¢cin Kurumun belirledigi sartlarda stabilite ¢alismasi gergeklestirileceginin
taahhiit edilmesi kosulu ile kilavuzun yayimlandig: tarih 6ncesinde baslamis ve Ek-1’de
belirtilenlerden farkli kosullarda gergeklestirilmis stabilite ¢calisma sonuglarinin bagvuru
sirasinda sunulmasi kabul edilebilir. Calismalarin yetersiz bulunmasi halinde ise Kurum
Ek-1’de yer alan kosullarda yeniden stabilite ¢alismasi isteyebilir.



Ek-1: Stabilite Calisma Kosullar:

1) Calisilacak parametreler: Stabilite ¢alismalarinda yer alacak parametreler segilirken
asagida yer alan hususlara dikkat edilmelidir:

a)

b)
c)
¢)

2)

a)

b)

Miktar tayini test parametresi secilirken iiriindeki hassas/dayaniksiz bilesenler goz
onilinde bulundurulmalidir. Eger {iriin iceriginde A, C, E vitaminleri bulunuyor ise bu
vitaminler i¢in miktar tayini sonucuna mutlaka yer verilmelidir.

Sunulacak veriler arasinda mikrobiyolojik kontrole ait sonuglar da yer almalidir.
Igeriginde probiyotik mikroorganizma bulunan iiriinler igin koloni sayimi yapilmalidir.
Uriin bazinda farkli parametre analizi istenebilir.

Calisma plani: Hizlandirilmis ve uzun siireli stabilite ¢aligmalari talep edilen raf 6mriine
gore asagida belirtilen planda gergeklestirilmelidir.
Uzun siireli stabilite ¢alismalarinda;
i) Tim numunelerde: 25°C+2°C, %60+%10 bagil nem kosullarindaki sonuglar
iletilmelidir.
1) Raf dmriine gore onerilen test periodu ve test zamanlart:

Talep edilen Test zaman noktalari Mikrobiyolojik analiz
raf 6mrii (ay) noktalari

9 0,3,6.,9. ay 0, 6., 9.ay

12 0,3,6.,9.,12. ay 0,6.,12.ay

15 0,3,6.,9.,12.15. ay 0,9,15. ay

24 0,3,6.,9.,12., 18, 24. ay 0,12.,24. ay

36 0,3,6.,9.,12.,18.,24.,36.ay |0, 18., 36.ay

Hizlandirilmis stabilite ¢alismalarinda:

i) Kat1 (solid) numunelerde: 30°C+2°C, %60+%10 bagil nem kosullarindaki sonuglar
sunulmalidir.

ii) Stvi numunelerde: 30°C+2°C, %60+%10 bagil nem kosullarindaki sonuglar
iletilmelidir.

iii) Raf omriine gore Onerilen test periyodu ve test zamanlari:

Talep edilen Test periyodu/siiresi | Test zaman noktalar1 | Mikrobiyolojik

raf omrii (ay) | (ay) analiz
noktalari

9 3 0,2,3. ay 0., 3.ay

12 3 0., 2.,3.ay 0., 3. ay

15 4 0.,2,3.,4.ay 0., 4. ay

24 6 0., 2.,3.,6.ay 0., 6. ay

36 9 0.,2,3.,6,9. ay 0.,9.ay




