VETERINER ISPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR RUHSAT YONETMELIGI

Resmi Gazete Tarihi: 23/10/2002

Resmi Gazete Sayisi: 24915

Tarimm ve Koyisleri Bakanligindan :

BIRINCI BOLUM : Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

Madde 1 - Bu Yonetmeligin amaci, veteriner hekimlikte kullanilmaya mahsus veteriner
ispengiyari ve/veya tibbi miistahzarlarin ruhsatlandirilma esaslarini, insan ve hayvan sagligi
acisindan giivenli ve dogru kullanimini saglamak i¢in miistahzarlari prospektiis ve
etiketlerinde bulunmasi gereken bilgileri ve Bakanliktan ruhsath miistahzarlari ruhsatla ilgili
islemlerini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik hiikiimleri, veteriner hekimlikte kullanilmaya mahsus
miistahzarlarin ruhsat iglemlerini, ambalajlar1 tizerinde tasimasi gereken bilgileri ve bu
miistahzarlarin sahipleri olan gercek veya tiizel kisileri kapsar.

Bu Yonetmelik, bagisiklik olusturmak, bagisikligi arttirmak, bagisiklik durumunu tespit
etmek i¢in kullanilan biyolojik kdkenli maddeleri ve 1734 sayili Yem Kanununa tabi tiriinleri
kapsamaz.

Hukuki dayanak

Madde 3 - Bu Yonetmelik; 441 sayili Tarim ve Koyisleri Bakanligimin Kurulus ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname, 3285 sayili Hayvan Sagligi ve Zabitas1 Kanunu ve
4631 sayili Hayvan Islah1 Kanunu, 6343 sayili Veteriner Hekimligi Meslekinin Icrasina,
Veteriner Hekimleri Birligi ile Odalarin Tesekkiil Tarzina ve Gorecegi Islere Dair Kanun ile
1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa Yeniden Bazi Hiikiimler ilavesine
Dair 3940 sayili Kanuna dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gecen:

Bakanlik: Tarim ve Koyisleri Bakanligini,

Veteriner ila¢ etkin maddesi: Hayvanlar1 hastaliklardan korumak, tedavi etmek, fizyolojik
fonksiyonlar1 istenen yonde degistirmek ve/veya hayvan organizmasindaki organik ve

fonksiyonel bozukluklar1 diizeltmek amaciyla kullanilan veya bir hastalig1 teshis etmek
amaciyla hayvana veya hayvan i¢cin uygulanan farmakolojik aktif maddeleri,



Yardimc1 madde: Etkin maddelerin istenilen sekil ve siirede muhafazasini, giivenli ve etkili
kullanimini saglayan ve miistahzarin farmasotik seklinin olusturulmasinda kullanilan
maddeleri,

Ambalaj malzemesi: Veteriner ispenciyari ve tibbi miistahzarlarin ambalajlanmasinda
kullanilan maddeleri,

Veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzar: Tiim farmasotik liretim asamalarindan gegerek
kullanima hazir hale gelmis, 6zel bir isim altinda, 6zel bir ambalaj i¢cinde ve gercek veya tiizel
bir kisilik tarafindan kullanima arz edilmek iizere hazirlanmis, Bakanliktan ruhsat almas,
icerdigi tiim hammaddeleri dogru, kesin ve tekrar edilebilir metodlarla tanimlanip tahlil
edilebilen, veteriner ilag etkin maddesi igeren ve yine ila¢ anlaminda kullanilabilecek sekilde
hazirlanmis farmasotik terkipleri,

Biyoteknolojik tibbi miistahzar: DNA teknigi, mikroenjeksiyon, mikroenkapsiilasyon, hiicre
fiizyonu, invitro fertilizasyon, transformasyon, transduksiyon, konjugasyon gibi
biyoteknolojik metodlar kullanilmak suretiyle genetik yapilar1 belli bir amaca yonelik olarak
degistirilmis olan mikroorganizma kiiltiirleri kullanilarak elde edilen ilag etkin maddeleri
thtiva eden miistahzari,

Veteriner ilach premiks: Gerektigi anda ilacli yem iiretmek amaciyla yeme katilarak
kullanilacak sekilde bir veteriner tibbi miistahzar olarak hazirlanmis, veteriner ilag etkin
maddesi iceren ve bu Yonetmelige gore ruhsat almis ara iirtinleri,

[lagli yem: Veteriner ilagl premiks ile karistirilmis yemleri,

Veteriner hekim: 6343 sayil1 Veteriner Hekimligi Meslekinin Icrasina, Veteriner Hekimleri
Birligi ile Odalarin Tesekkiil Tarzina ve Gorecegi islere Dair Kanuna gore veteriner hekim
unvani kazanmis kisileri,

Ruhsat sahibi: Herhangi bir veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarin veya ilacin imali, ithali,
ithraci ve kullanima arz edilmesi yetkisine sahip, ticari ve/veya sinai gercek veya tiizel
kisilikleri,

Veteriner homeopatik miistahzar: Homeopati kurallarina uygun olarak hazirlamis veteriner
ispenciyari ve tibbi miistahzari,

Miistahzar: Hayvana ya da hayvan i¢in uygulanmak amaciyla tiim farmasotik iiretim
asamalarindan gegerek kullanima hazir hale getirilmis veteriner ispenciyari ve/veya tibbi
terkipleri,

I¢ Ambalaj : Miistahzarin farmasdtik seklini olusturan etkin ve yardimer maddeleri muhafaza
eden ve/veya farmasotik sekil ile temas eden kaba,

Dis Ambalaj: I¢ ambalaji muhafaza eden kab,

Etiket: Miistahzarlar1 tanitmak amaciyla gerekli olan hukuki, idari ve ilmi bilgileri Tiirkce
olarak igeren, miistahzarn i¢ ve dis ambalaj1 tizerindeki bilgileri,



Prospektiis: Etiket bilgileri ile kullaniciya yardime1 olacak diger ilgili bilgileri ihtiva eden ve
miistakil olarak miistahzarla beraber sunulan belgeyi,

Miistahzarn ticari adi: Miistahzara verilen ismi,

Miistahzarin giicii: Her birim farmasotik sekildeki etkin maddenin veya maddelerin miktar ya
da oranlarin1 gésteren yazili veya rakamsal degerleri,

ifade eder.
IKINCI BOLUM : Genel Hiikiimler
Ruhsat sart1

Madde 5 - Bakanliktan ruhsat almamig herhangi bir veteriner miistahzarin imali, ithali ile
ticarete ve kullanima arz edilmesi yasaktir.

Etkinlik, giivenlik ve farmasotik kalite 6zelliklerini tespit amaciyla yapilacak olan testler harig
olmak kaydiyla, higbir veteriner miistahzar, Bakanlikca izin verilmeden hayvanlara
uygulanamaz.

Istigal belgesi

Madde 6 - Bir gergek ya da tiizel kisilik veteriner miistahzarlarin ruhsatla ilgili konularinda
faaliyette bulunabilmek i¢in bu Yonetmeligin 1 No’lu Ek’indeki belgeye sahip olmalidir.

Veteriner miistahzarlar istigal izin belgesine sahip olmak icin bir dilek¢e ekinde asagidaki
belgelerin Bakanliga sunulmasi gereklidir:

a) Miiracaat¢1 gercek kisi ise; "veteriner hekim" unvanini haiz oldugunu gésterir mezuniyet
belgesi ya da noter onayli niishasi.

b) Miiracaat¢i tiizel kisi ise; bir tiizel kisiligi bu konuda bir veteriner hekimin temsil etmesi
gerektiginden en az bir veteriner hekimi istihdam ettigini gdsterir belge. Tiizel kisilige sahip
gercek kisilerden biri veteriner hekim ise veteriner ilacin ruhsat islemleri ve pazarlanmasiyla
ilgili teknik ve mesleki sorumlulugu sirket adina yiiklendigine dair imzali muvafakatnamesi
yeterli olacaktir. Kisilerin mezuniyet belgeleri ya da noter onayl bir niishasi, istihdam
s0zkonusu ise noter onayli is sozlesmesi.

c¢) Veteriner hekimin veteriner hekimler odasina kayitli oldugunu ve meslegini icrasina engel
bir hali olmadigin1 gosteren belge.

d) Veteriner miistahzarlarla ilgili olarak gergek ve tiizel kisilerin sahip oldugu veya kiraladigi
fiziki yap1 ve tesisler hakkinda bilgiler.

e) Bir ticaret odasina kayitli oldugunu ve istigal sahasini1 gésteren belge veya Ticaret Sicili
Gazetesi.

f) Idari, ticari ve teknik yapismi, bu yapidaki kisileri, mesleklerini ve gdrevlerini gosterir
belge ile imza yetkisine sahip olanlarin noter onayli imza sirkiileri.



g) Varsa, liretim tesisine ait resmi iiretim izni belgesi ve kalite onay belgeleri.
h) Varsa, fason iiretim anlagmalari.

Belgelerin incelenmesinden sonra bu Yonetmeligin 1 No’lu Ek’indeki 6rnege uygun olarak
"Veteriner Miistahzarlar Istigal izin Belgesi" diizenlenir. Belge, onaylandig: yil sonuna kadar
gecerlidir. Istigal belgesi bulunmayan gercek ve tiizel kisilerin veteriner miistahzarlar ile ilgili
ticari faaliyetleri durdurulur. Ancak, gergek veya tiizel kisilerin usule uygun yazil talepleri
halinde gecerlilik siiresi o yilin sonuna kadar uzatilir.

Bu Yonetmeligin yayimlanmasindan 6nce miistahzar sahibi durumunda olanlar 3 ay i¢inde
istigal izin belgesi i¢in bagvurmak zorundadirlar.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

Madde 7 - Ruhsat sahibi genel olarak ilgili tiim iilke mevzuat hiikiimlerine uymakla sorumlu
olmakla birlikte 6zel olarak asagidaki hususlardan da sorumludur:

a) Daha 6nceden Bakanliga sunulan bilgi ve belgelerde yapilmasi diisiiniilen her degisiklik
icin 6nceden Bakanliga yazili bilgi vererek izin almak.

b) Veteriner miistahzarin ve bunun imalatinda kullanilan her maddenin kullanimi, kisitlanmasi
veya iptaliyle ilgili olarak diinyadaki ilmi ve ticari gelismeleri izlemek ve Bakanliga sunmak.

c¢) Bakanligin uygun gordiigii her zaman veteriner miistahzarla ilgili idari sistem, fiziki durum
ile liretim ve dagitim kayitlarinin denetlemesine imkan saglamak. Bakanligin talebi halinde
ruhsat esnasinda ya da sonrasinda tetkikini saglamak amaciyla; ticarete arz edilecek haldeki
miistahzar numunesini Bakanliga teslim etmek.

d) Veteriner miistahzar1 bagvuru bilgilerine uygun olarak iiretmek, her bir sarjinin farmasotik
kalite kontrollerini yaptirmak, cari mevzuata uygun sekilde ticarete arz etmek ve istendiginde
kanitlamak.

e) Veteriner miistahzara ait farmasotik kalitenin ve/veya kalmtilarin varlignin tespit edilmesi
veya metodlarin uygulanabilirliginin belirlenmesi amaciyla Bakanligin talep ettigi gerekli
maddeleri temin etmek.

f) Veteriner miistahzar ile ilgili her tiirlii iiretim ve dagitim kayitlarini 5 yil siireyle muhafaza
etmek.

g) Bakanligin konuyla ilgili uyarilarina ve talimatlarma makul siire i¢inde cevap vermek
ve/veya yerine getirmek. Ruhsat islemleriyle ilgili olarak gereken veya daha sonra talep edilen
tiim bilgi ve belgeleri temin etmek.

h) Veteriner ila¢ ve miistahzarlarin kullanima arz edildikten sonra 6nceden bilinen ve
beklenmeyen, 6zellikle, olumsuz farmakotoksikolojik etkileri yoniinden izlemek, bulgular1 ve
sikayetleri kaydetmek, raporlar1 ve bulgular1 degerlendirerek sonuclar1 Bakanliga ve sikayet
sahibine bildirmek.



1) Veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarla ilgili bagvuru harci, ruhsat harci ve tahlil ticreti
gibi giderleri 6demek.

Bakanlikcga bir iiriin i¢in ruhsat verilmesi ruhsat sahibinin sorumlulugunu kaldirmaz ve
azaltmaz. Sorumluluklarin yerine getirilmemesi durumunda Bakanlik, bu Y 6netmelik
hiikiimlerine aykir1 olmamak kaydiyla idari tedbirler uygulayabilir.

Miistahzar bazinda bagvuru yasagi

Madde 8 - Farmasotik kalite kontrolleri sonucunda ruhsati iptal edilen bir iiriin ruhsat sahibi,
esiti bir miistahzar i¢in 2 y1l gegmeden ruhsat miiracaati1 yapamaz ve boyle bir {iriiniin
ruhsatina sahip olamaz. Bu husus tespit edildiginde ruhsat miiracaati iade, ruhsat verilmisse
iptal edilir.

Esit ruhsatlara sahip olus

Madde 9 - Bakanlik¢a ruhsatlandirilan ayni formiil ve farmasotik sekildeki bir miistahzar i¢in
bir gergek veya tiizel kisilige farkli bir ticari isimle de olsa ikinci bir yerli ya da ithal ruhsati
verilemez.

Hayvan sagligini koruma

Madde 10 - Hayvan sagligin1 tehdit eden bir hastalik durumunda, bu hastalik i¢in kullanilmak
iizere ruhsat almis bir veteriner ispenciyari ve tibbi miistahzarin bulunmamasi durumunda,
Bakanlikc¢a izin verilmek sartiyla, asagidaki hiikiimler uygulanir:

a) Bagka bir iilkede s6zkonusu amag i¢in kullanima uygun ruhsath bir veteriner ispenciyari ve
tibbi miistahzarm bulunmasi halinde, bu miistahzarin yurt iginde gecici bir siireyle imaline
veya ithaline izin verilir.

b) S6zkonusu durum i¢in uygun ila¢ etkin maddelerini yeterli miktar ve uygun formda
tastyan, fakat baska kullanim amaclari i¢in iilkemizde ruhsatlh olan diger veteriner ispengiyari
ve tibbi miistahzarlarin kullanilmasina gegici bir siire i¢in izin verilebilir.

Bakanlik, verilen izinle ilgili uygulama esaslarini ayrica belirler.

Ruhsat miiracaat sartlar1

Madde 11 - Bir gergek ya da tiizel kisiligin herhangi bir veteriner miistahzara ruhsat almak
iizere miiracaat edebilmesi i¢in asagidaki sartlar1 tagimasi gereklidir:

a) Miiracaatta bulunanin bu Yonetmeligin 1 No’lu Ek’indeki "Veteriner Mistahzarlar Istigal
Izin Belgesi"ne sahip olmasi.

b) Ruhsat miiracaat dosyasini sunmasi.
c¢) Veteriner miistahzarin imal yerini belirlemis olmasi.

Bakanlik, her bir ruhsat miiracaati i¢in ruhsat miiracaat harci alabilir. Bununla ilgili usiil ve
esaslar Bakanlikca ayrica belirlenir.



Ruhsat miracaatinin iadesi

Madde 12 - Bir veteriner miistahzar i¢in ruhsat veya tescil bagvurusunda bulunmaya gerekli
sartlarin taginmadigi tespit edilirse bagvuru degerlendirmeye alinmaz ve iade edilir.

Ruhsat islemleri esnasinda Bakanligin istedigi bilgi ve belgelerin Bakanliga sunulmasiyla
ilgili olarak olumlu ya da olumsuz sekilde 3 ay i¢inde cevap verilmemesi durumunda basvuru
dosyasi iade, adres tesbiti yapilamadiginda ise imha edilir.

Ruhsatli iiretim yeri sart1

Madde 13 - Her veteriner miistahzar ile gerektiginde ilag etkin maddesi, tiretim yeriyle ilgili
mevzuat hiikiimlerine goére Bakanliktan ruhsat almig yerlerde iiretilmelidir.

Fason yerli imalatta belgeler

Madde 14 - Yerli ruhsath bir veteriner miistahzarm fason imalat1 s6zkonusu oldugunda ; iki
taraf arasinda yetkili kisilerce yapilan fason imalat anlagsmasi da basvuru dokiimanina eklenir.
Ancak, sozkonusu imal yerinin Bakanlik¢a uygun goriilmesi ve imalattan sorumlu kisilerin de
s0zkonusu miistahzarin iiretimi i¢in muvafakatnamelerinin bulunmas1 gerekir.

Ithal ruhsat miiracaatinda yetki

Madde 15 - Yurt disinda bir firma adina ruhsatli veya patentli olan bir veteriner miistahzarmn
yurt i¢inde pazarlanmasi i¢in ruhsat talebinde bulunuldugunda ; yurt disindaki ruhsat
sahibinin yurt i¢indeki bagvuru sahibine s6zkonusu iirlinii Tiirk mevzuatia gore izne
baglamasi ve Tiirkiye’de pazarlamasi i¢in yetki ve izin verdigini gosteren noter onayli belge
de miiracaat dosyasina eklenmelidir.

Ithal miistahzarin formiilii

Madde 16 - Ithal edilmek iizere ruhsati talep edilen miistahzarin orijin iilke resmi otoriteleri
tarafindan tasdik edilmis ve belgedeki yetkili imzalarin dogrulugu o tilke Tiirk
Konsoloslugunca onaylanmis, etkin ve yardimec1 maddeler ile miktarlarii gosteren formiilii
Bakanliga sunulmalidir.

Ithal miistahzarin prospektiisii

Madde 17 - Ithal edilmek iizere ruhsati talep edilen miistahzarin orijin iilke resmi otoriteleri
tarafindan onaylanmis etiket/prospektiisii Bakanliga sunulmalidir.

Ithal miistahzarin imal yeri belgesi

Madde 18 - Ithal edilmek iizere ruhsati talep edilen miistahzarin uluslararasi standartlara
uygun 1yi imalat uygulamalarina gore iiretildigini ve iyi laboratuvar uygulamalarina gore
kalite kontrollerinin yapildigini ve bu iiretim yerlerinin resmi otorite tarafindan denetlendigini
gosteren onayli bir belge Bakanliga sunulur. Bakanlik gerek gordiigiinde durumu yerinde
tetkik eder.



Ithal miistahzarn satis sertifikasi

Madde 19 - Ithal edilmek iizere ruhsati talep edilen miistahzarin orijin iilkede kurulu bir
gergek veya tiizel kisilik adina ruhsatli oldugunu veya herhangi bir sekilde izin verildigini,
pazarlandigini veya pazarlanabilecegini gosteren, orijin iilke resmi otoritelerince ve o
iilkedeki Tiirk Konsoloslugunca onaylanmis belge Bakanliga sunulur.

Ithal miistahzar i¢in istenen tiim bilgi ve belgelerin tek bir belge halinde de sunulmasi veya
uluslararasi gecerliligi olan form veya belgelerin de bu amagla kullanilmas1 miimkiindjir.

Orijin tlkede ruhsath olan fakat pazarlanmayan iirlinlerle ilgili olarak Ruhsat Komisyonu tilke
sartlarin1 dikkate alarak degerlendirme yapar.

Gidalarda veteriner ilag kalintilar1

Madde 20 - Bakanlik, hayvansal kokenli gidalardaki kalintilar1 sebebiyle insan sagligini
olumsuz yonde etkileyebilecek olan farmakolojik aktif maddeleri belirler ve s6z konusu aktif
maddeleri, kalintilarmin insan saglig1 iizerindeki muhtemel olumsuz etkileri yoniinde
degerlendirerek gruplandirir. Gruplar asagidaki gibidir:

I. GRUP : Hayvansal gidalarda bulunmasina izin verilen, azami kalint1 seviyeleri tespit
edilmis veteriner ilaglarini igerir.

II. GRUP : Azami kalint1 seviyelerinin belirlenmesine gerek olmayan veteriner ilaglarini
igerir.

III. GRUP : Heniiz kesin azami kalint1 seviyeleri tespit edilememis olan, ancak, insan
sagliginda bozukluk olusturmayacak seviyede olmasi kaydi ile, istisnai durumlar hari¢ en
fazla 5 yil siireyi gegmeyecek sekilde gegici azami kalint1 seviyeleri belirlenmis olan veteriner
ilaglarini igerir.

IV. GRUP : Veteriner ilac1 olarak kullanilmas1 muhtemel, ancak hayvansal gidalardaki kalint1
miktar1 hangi seviyede olursa olsun insan sagliginda ciddi bozukluk meydana getiren
farmakotoksikolojik etkili maddeleri igerir. S6z konusu olumsuz etkilerinden dolayi, gida
degeri olan hayvanlara uygulanmalar: yasak olup bu ilaglar i¢cin azami kalint1 seviyeleri de
tespit edilmez.

Veteriner ilac1 olarak kullanilabilecek olan s6zkonusu aktif maddelerin degerlendirilmelerinde
iilke sartlar1 yaninda iilkemizin taraf oldugu saglik ve gidayla ilgili uluslararasi kuruluglarin
degerleri ve/veya toksikolojik degerlendirme kriterleri de dikkate alinir. Gerekli
degerlendirmenin yapilabilmesi i¢in bu Yonetmeligin 2 No’lu Ek’inde bahsedilen bilgiler
Bakanliga sunulmalidir.

Bakanlik, gruplarin kapsamindaki degisiklikleri de ayni sekilde yayinlar.

Insan gidasi elde edilebilecek olan hayvanlarda kullanilmasima izin verilen
farmakotoksikolojik etkin maddeleri igeren miistahzarlar, etiket ve/veya prospektiislerinde bu
etkin maddelerin kalintilarinin kabul edilen azami seviyelere inmesi i¢in gereken siireleri ve
sartlar1 igeren bir uyariy1 tasimadan kullanima arz edilemezler. Gereken siire sifir giin dahi
olsa sd6zkonusu hiikiim uygulanir.



Birinci, Ikinci ve Ugiincii Grubun herhangi birinde yer almayan ve ilag kalintis1 birakabilecek
ozellikteki maddeler gida degeri olan hayvanlara uygulanamaz.

Ilag ve terkiplerin recete smiflar:

Madde 21 - Ruhsata tabi {iriinlerin regeteli ya da regetesiz satilmasina ve satis sartlarinin neler
olacagina Bakanlik karar verir. Veteriner miistahzarlar receteye tabilik agisindan 2 gruba
ayrilirlar :

a) Receteye tabi olanlar.

b) Receteye tabi olmayanlar.

Bir veteriner miistahzarin receteye tabilik durumu ve hangi recete smifi iginde yer alacagi
ruhsatlandirma esnasinda veya ruhsatl miistahzarlarin yeniden degerlendirilmesi sonucunda
tespit edilir. Bu durum miistahzarin etiket ve prospektiis bilgilerinde de yer alir.

Miistahzarin perakende olarak nerelerde satilacaginin tesbitinde recete sinifi da dikkate alinir.
Receteye tabi olanlar

Madde 22 - Asagidaki 6zellikleri tasiyan miistahzar veya terkipler regeteye tabidir:

a) Etiket bilgileri dogrultusunda kullanilsa bile hayvan veya kullanici/uygulayici tizerinde
direkt veya dolayl1 sekilde 6nemli risk meydana getirenler.

b) Insan gidasi elde edilen hayvanlara uygulanan ve insan saglig1 icin risk olusturabilecek
kalint1 birakanlar.

¢) Insan, hayvan ve cevre saghig1 iizerinde dnemli olumsuz etkiler meydana getirecek 6zellikte
olanlar.

d) Uygulama sekli ve yolu mesleki bilgi ve beceri gerektirenler.
e) Onemli yan etkilere sahip olanlar.

f) Terapotik indeksi dar olanlar.

g) Narkotik veya psikotropik etkisi olanlar.

h) Teshisi veya tedaviyi engelleyecek veya gliclestirecek nitelikte bir hastaligin seyrini ya da
fizyolojik fonksiyonlar1 degistirenler.

1) Farmasotik sekli, birim dozu ve ticari takdim sekli itibariyle yanlis kullanima sebep
verebilecek ozellikte olanlar.

j) Farmakotoksikolojik etki 6zellikleri sebebiyle 6zel olarak takibe alinanlar.



k) Etkin maddeleri yeni kesfedildiginden giivenli kullanim kriterleri heniiz kesinlik
kazanmamus olanlar.

1) Majistral ilaglar ve terkipler.
m) Veteriner miistahzarlarla ilgili uluslararasi kurallar geregi receteye tabi olmasi gerekenler.
Regeteye tabi olmayanlar

Madde 23 - Receteye tabi olmayan miistahzarlar genel olarak receteye tabilik sartlarini
tasimayan veteriner miistahzarlar olup asagidaki 6zellikleri tagirlar:

a) Birim farmasétik sekildeki etkili maddenin farmakotoksikolojik etki 6zellikleri ve
miktarlar1 ile uygulama yolu ve ticari ambalaj sekilleri dikkate alinmak kaydiyla insan,
hayvan ve ¢evre sagligi agisindan risk olusturmayan, rutin kullanima elverisli miistahzarlar.

b) Siis hayvanlarinda ( akvaryumda beslenen siis baliklari, kanarya, biilbiil gibi 6tiicii kuslar,
kertenkele, kaplumbaga gibi tropikal siis hayvanlar1 ) kullanilmaya mahsus olan veteriner
miistahzarlar tibbi maddeler icerse dahi regeteye tabi degildir. Ancak, bu miistahzarlar
regeteye tabi olmay1 gerektirecek 6zellikleri tasidiginda, etkili maddelerin miktar1 ve ticari
ambalajlar1 insan ve hayvan saglig1 agisindan suistimale yol agmayacak ve tehlike
olusturmayacak 6zelliklere sahip olmalidir.

¢) Hayvanlarin sihhatine zarar vermemek kaydiyla, temizlenmeleri, istenmeyen kokularinin
giderilmeleri, goriiniimlerinin degistirilmeleri ile doku ve organlarinin korunmasi amaciyla
kullanilan ve kozmetik olarak tanimlanan miistahzarlar.

Veteriner hekim regetesi

Madde 24 - Veteriner hekim recetesi; veteriner hekim tarafindan ilag arz etme yetkisine sahip
eczaci veya veteriner hekime hitaben yazilan, hekimin adi, adresi ve diploma numarasini,
receteye sebep hastayi, ilaglarin/miistahzarlarm adi, miktar1 ve sayisi ile gerektiginde

hazirlanis ve kullanis seklini belirten tarihli ve imzali belgedir.

Bir veteriner hekim miistahzar ya da terkiplerle ilgili olarak yaptig1 veya tavsiye ettigi
uygulamalar ile Onerileri gdsteren regeteyi hayvanla ilgili kisiye vermelidir.

Etiket dis1 uygulama ya da tavsiyeler de recetede belirtmelidir.
Veteriner miistahzarlarin yeniden degerlendirilmesi

Madde 25 - Bakanlik ruhsatli veteriner miistahzarlar1 uygun gordiigii her zaman
degerlendirmeye alir, bu amagcla ilave bilgi ve belgeler isteyebilir.

Degerlendirme sonucunda ; iirliniin ruhsati iptal edilebilir veya askiya alinabilir, imalat,
ithalat, satig, temin ve kullanim sartlarinda degisiklikler yapilabilir ve bu degisikliklerin

yerine getirilmesi i¢in makul bir siire taninir. Ruhsat gecerlilik siiresi bu durumu etkilemez.

Esas almacak belgeler



Madde 26 - Herhangi bir ihtilaf oldugunda Bakanliktaki dosya bilgileri esas alinir.

UCUNCU BOLUM : Ruhsat islemleri

Ruhsatlandirmada genel esaslar

Madde 27 - Miistahzarlar ruhsatlandirma agisindan asagidaki kurallara tabidir:

a) Ruhsata tabi miistahzarlarin icerdigi tiim etkin ve yardimec1 maddelerin kullanim amaglari
ilmi metodlarla kanitlanmis, kalitatif ve kantitatif 6zellikleri tespit edilmis, tiretim metodlar1
belirli ve sozkonusu iiriin i¢inde de tekrar edilebilir kesin metodlarla varliklar: tahlil edilebilir
olmalidir. Bu maddelerden en az biri ilag etkisi gdstermeli ve iirtiniin kullanim amaci bu

madde tlizerinde odaklanmis olmalidir.

b) Miistahzarin etkin maddeleri veya miktarlarinin, ayrica farmasotik seklinin degistirilmesi
talebi yeni bir miiracaat gibi degerlendirilir.

c¢) Etkin maddeleri ilag olarak bilinen fakat kombinasyonlariin ila¢ olarak kullanildig:
bilinmeyen miistahzarlarla ilgili olarak ; bu kombinasyona ait farmakolojik ve toksikolojik
etkileri gosteren klinik ilmi ¢aligmalarin sunulmasi gerekir. Ancak, siis hayvanlari
miistahzarlar1 bu hiikiimden istisna edilebilir.

d) Bakanlik antibakteriyel, antiparaziter, hormon ve antithormon, antienflamatuvar,

psikotropik ve anabolik etkili maddeler gibi giivenlik agisindan risk tasiryan maddelerin ve bu
maddeleri i¢geren lriinlerin teminini ve kullanimini 6zel kayit altina alabilir.

e) Miistahzar farmasotik terkip 6zelligi tagimalidir.

f) Miistahzarin farmasotik kalitesi ruhsat asamasinda tespit edilmelidir. Fakat Bakanlik, bu
hiikmii regeteye tabi olmayan miistahzarlar veya belli bir sinifi i¢in istisna edilebilir.

g) Homeopatik miistahzarlar ile baz1 bitkisel terkipler ve baz1 beslenme tiriinleri (a) bendi
acisindan kendi niteliklerine uygun olarak ayr1 degerlendirilir.

Ruhsata tabi miistahzarlar

Madde 28 - Bu Yonetmelik hiikiimlerine tabi olan veteriner miistahzarlar temel olarak
asagidaki sekilde siniflara ayrilir :

a) Kemoterapotikler,
b) Veteriner ilagh premiksler,
c¢) Dezenfektanlar,

d) Pestisitler,



e) Homeopatikler,

f) Bitkisel terkipler,
g) Kozmetikler,

h) Beslenme iiriinleri.

Bakanlik bu maddede bahsedilmedigi halde ispenciyari ve/veya tibbi miistahzar kapsaminda
degerlendirilebilecek miistahzarlar1 veya terkipleri de bu Yonetmelik hiikiimlerine tabi kilar.

Bakanlik, veteriner ila¢ premiksi olarak kullanilabilecek ila¢ etkin maddelerini de ayrica
belirleyebilir ve bunlarm ruhsatlandirilmasini, imalini, ithalini, satigsini ve kullanimini 6zel
sart ve kayit altina alabilir.

Her bir sinif i¢in sunulacak miiracaat dosya bilgileri, ruhsatlandirma usulleri ile satis ve temin
sekilleri gerektiginde Bakanlik tarafindan ayrica belirlenir.

Bakanlik, akvaryum baliklari, kafes kuslari, evcil gilivercinler, evcil kemirgenler, evde hobi
olarak beslenen tropikal hayvanlar gibi siis hayvanlarinda kullanilmaya mahsus olan ve baska
amaglarla kullanilmaya miisait olmayacak haldeki miistahzarlar i¢in miistahzarin uygulanacak
bu hayvan tiirlerinde de benzer etkisinin olabilecegine dair yeterli kanitlarin sunulmasi gibi
daha basit dosya bilgilerini kabul edebilir.

Miiracaat dosyasi

Madde 29 - Bir veteriner miistahzar i¢in ruhsat miiracaatinda temel olarak asagidaki bilgi ve
belgeler eksiksiz sekilde Bakanliga sunulur :

a) Idari konular i¢in bilgi ve belgeler,

b) Farmasotik kalitenin tespiti i¢in analitik bilgiler,
c) Etkinlik kanit1 i¢in farmakolojik bilgiler,

d) Giivenlik kanit1 i¢cin toksikolojik bilgiler.

Miiracaat dosyasimnin hazirlanmasinda bu Yonetmeligin 3 No’lu Ek’inde belirtilen bilgi ve
belgeler miiracaatlarda temel alinir. Ancak, Bakanlik miistahzarlarin siniflarma ve ruhsat
cesidine gore sunulacak bilgi ve belgeler ile bunlarin mahiyetini ayrica belirleyebilir.
Miistahzarmn smifi, etkin maddelerin ve kombinasyonlarinin yaygin kullaniminin olmasi,
psikotropik etkisinin olmamasi, gida degeri olan hayvanlara uygulanmamasi ve gida
kalintisina sebep olmamasi gibi sebepler daha basit dosya bilgilerinin kabul edilmesi i¢in
dikkate alinir.

Kisaltilmig miiracaat dosyasi
Madde 30 - Ruhsat bagvurusunda bulunan ger¢ek veya tiizel kisi asagidaki belirtilen hususlar1

gosterilebilirse veteriner miistahzara ait farmakolojik, toksikolojik caligmalar1 ve klinik
deneyleri yapmak/yaptirmak ve/veya sunmak zorunda kalmayabilir :



a) Patentli bir veteriner ilacinin esiti ise ve sdzkonusu patent sahibi tarafindan ilgili dosya
bilgilerinin kullanimina izin veriliyorsa.

b) Ticari miilkiyet hakki sebebiyle koruma altinda olmayan miistahzarin imalatinda kullanilan
ila¢ etkin maddelerinin, gerektiginde yardimc1 maddelerin ve/veya bu maddelerin
kombinasyonunun onerilen kullanimda etkili ve giivenli sekilde yaygin olarak kullanildigini
yayin ve belgelerle kanitlarsa.

Ancak, farkli kullanim alani talep edilmesi halinde; talebi destekleyen farmakolojik,
toksikolojik veya klinik testlerin yapilmasi ve/veya ilgili belgelerin sunulmasi gerekir.

Bakanlik, bu madde hiikmiinii halen mevcut ruhsat dosyalar1 i¢in de uygulayabilir.
Rubhsatta degerlendirme

Madde 31 - Bir veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarin ruhsatlandirilmasinda temel olarak
asagidaki kriterler dikkate almir :

a) Onerilen kullanimda etkili, giivenli ve farmasotik agidan da kaliteli olan bir ispengiyari ve
tibbi miistahzarin ruhsat alabilmesi i¢in ; hayvan hastaliklar1 ve miicadelesi, hayvanciligin
yapist, satis kanallari, sektoriin durumu, piyasa sartlari, iiriin yelpazesi ile genel ekonomik ve
sosyal durum, iklim ve ticari faktorler gibi ilgili tiim {ilke sartlar1 imkan 6lciisiinde dikkate
alindiginda miistahzarin kullanima arz edilmesinde fayda bulunmalidir.

b) Onerilen kullanim sartlarinda yeterli etkinlige sahip oldugu kanitlanmis olmalidir.
Veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzar i¢in etkinlik; farmakolojik kriterlerin uygulanmasiyla
tespit edilecek bir 6zelliktir.

¢) Onerilen kullanimda yeterince giivenli oldugu kanitlanmis olmalidir. Veteriner Ispengiyari
ve tibbi miistahzar i¢in glivenlik; toksikolojik kriterlerin uygulanmastyla tespit edilecek insan,
hayvan ve ¢evre sagligiyla ilgili bir 6zelliktir. Bakanlik, etkin maddelerinin insan ve
hayvanlar iizerindeki psikondrotik etkileri sebebiyle ulusal veya uluslararasi anlagsmalar
uyarinca imalat, ithalat, satis ve kullanimlar1 6zel bir resmi kontrole tabi olan veteriner
miistahzarlar i¢in Saglik Bakanliginin da goriisiinii alabilir.

d) Onerilen kullanimin saglanmas i¢in uygun ve yeterli farmasotik kalitede oldugu
kanitlanmis olmalidir.

Veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzar i¢in farmasotik kalite, veteriner hekimlikle uyumlu
olmak kaydiyla ecza ilminin kriterlerinin uygulanmasiyla tespit edilecek 6zelliktir. Ruhsat
basvurusundaki degerlendirme sonucunda faydali goriilen veteriner ispengiyari ve tibbi
miistahzarin farmasotik kalitesinin tespiti i¢in Bakanlik uygun gordiigii bir laboratuvarda
analiz yaptirir. Analiz i¢cin Bakanlik 6zel bir metod ve standart kabul etmedigi siirece bagvuru
sahibinin bildirdigi analiz metodlar1 ve spesifikasyon degerleri esas alinir. Analiz sonucunda
miistahzar kalitatif ve kantitatif acidan kaliteli ve uygun bulunmazsa ruhsat sahibine bilgi
verilir. Ruhsat sahibi yeni numunelerle tahlil i¢in tekrar miiracaat edebilir.

Degerlendirme siiresi



Madde 32 - Ruhsat islemleri bagvuru tarihinden itibaren 120 isgiinii i¢inde tamamlanir. Gerek
goriildiiglinde bu siire 90 giin daha uzatilabilir. Ancak, Bakanligin miiracaatc¢idan talep ettigi
hususlari temin edilmesi i¢in gereken siire, olaganiistii haller ile degerlendirmede Bakanligin
sorumlulugunda olmayan kuruluslarin konuyla ilgili faaliyetleri bu siireye dahil edilemez.

Bakanlik gerek gordiigiinde, miiracaatlar1 degerlendirmede ilave bilgi ve belgeler talep
edebilir veya ruhsat miiracaatinda bulunanin s6zlii goriisiine bagvurabilir.

Ruhsatname

Madde 33 - Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygunlugu tespit edilen veteriner miistahzarlar i¢cin
ruhsat sahibinin ruhsat harcini yatirmasi ile bu Yonetmeligin 4 No’lu Ek’indeki ruhsatname
diizenlenir. Ruhsatname tasidigi bilgilere gore; o ilacin veya miistahzarin yurt iginde
kullanima arz edilebilme, tanitilabilme, imal, ithal ve ihrag edilebilme yetkisini ifade eder ve
Bakanlik¢a diizenlendigi tarihten itibaren gecerlilik kazanir.

Ruhsatnamede; veteriner miistahzarin ruhsat tarih ve numarasi, ticari adi, farmasotik sekli,
etkin maddeleri, ticari takdim sekli, raf 6mrii, ruhsat sahibi ve imal yeri ile Bakanlik uygun
gordiigiinde; yardimc1 maddeleri, kisa farmakoterapdtik kullanim amaci ve satis sartlari
yazilir.

Ruhsatin stresi

Madde 34 - Veteriner miistahzar ruhsatinin gegerlilik siiresi belli bir iiriin ya da {iriin grubu
icin Bakanlik¢a 6zel bir sart konulmadik¢a veya karar alinmadikga 5 yildir. Ruhsat sahibi
miistahzarin degerlendirilmesine imkan saglamak iizere, ruhsat gecerlilik siiresinin bitimine
en gec 3 ay kaldiginda ruhsat siiresi uzatim talebinde bulunmalidir. Uzatma talebi oldugunda,
gerekli degerlendirmeden sonra ruhsatin gegerlilik siiresi 5 yil i¢in uzatilabilir ve aksine bir
hiikiim olmadik¢a bu uygulama siirdiiriiliir. Fakat, ruhsatin uzatilabilmesi i¢in son gecerlilik
tarihinden itibaren 2 yil i¢inde dahi ruhsat siiresi uzatim talebi olmamasi halinde ruhsat iptal
edilir. Piyasadaki ve depodaki miistahzarlar i¢cin Bakanlik emirleri dogrultusunda hareket
edilir. Ancak, formiiliindeki maddelerin ve/veya kalintilarinin insan ve hayvan saghgi i¢in risk
olusturdugu durumlarda olabilecegi gibi 5 yildan daha az bir gegerlilik siiresi tespit edilmis
veya 0zel bir sart konmus ise 5 yillik siire tahdidi uygulanmaz. Bakanlik ruhsat siiresinin
uzatilmasi i¢in ruhsat sahibinin yazili talebine ilaveten ek bilgi ve belgeler talep edebilir.

Ruhsatin iptal edilmis olmas ; piyasaya arz edilmis olan miistahzarlarin son kullanim tarihine
kadar ruhsat sahibinin sorumlulugunu kaldirmaz ve azaltmaz.

Satis izni

Madde 35 - Bakanlik, her veteriner miistahzar1 veya belli bir sinifinin piyasaya arz
edilebilmesi i¢in satis izni alinmasini sart koyabilir. Bu durumda satis izniyle ilgili hususlar
ayrica belirlenir.

Ruhsat miuracaatinin reddi

Madde 36 - Bir veteriner miistahzara ait ruhsat miiracaati degerlendirildikten sonra;



a) Onerilen kullanimda etkisiz oldugu anlasilirsa, etkisi kanitlanamazsa veya etkisi yeterli
degilse,

b) Onerilen kullanimda giivenli olmadig1 anlasilirsa veya giivenli oldugu kanitlanamazsa,
c¢) Formiilasyonun farmasétik agidan uygun ve kaliteli olmayacagi tespit edilirse,
d) Kullanima sunulmasinda fayda goriilmezse,

basvuru red edilir. Ruhsat bagvurusu red edildiginde, durum basvuru sahibine gerekgeli ve
yazili olarak bildirilir.

Itiraz hakki

Madde 37 - Ruhsat miiracaatinin reddi halinde miiracaat sahibi karara itiraz edebilir. itiraz
yazili olarak Bakanliga ve red kararinin Bakanliktan ¢ikisindan itibaren 60 giin i¢inde
yapilmalidir. Bakanlik, itirazin Bakanliga ulasmasindan sonraki birinci ya da ikinci komisyon
toplantisinda itiraz1 degerlendirir. Itirazin incelenmesinden sonra alinan karar kesindir.
Ruhsatin askiya alinmasi

Madde 38 - Asagidaki durumlarda ruhsat askiya alinir:

a) Gegerli Istigal Belgesinin bulunmadig1 anlasildiginda.

b) Ruhsat sahibi, Bakanligin konuyla ilgili uyarilarina ve talimatlarina makul bir siirede cevap
vermediginde veya yerine getirmediginde.

c¢) Ruhsat sahibinin posta adresi tespit edilemediginde.
d) Ruhsat iptalini gerektirmeyen hatali tiretimin tekrar edildigi tespit edildiginde.
e) Bitmis iirline ait her iiretim serisinin kalite kontrollerinin yapilmadigi tespit edildiginde.

f) Miiracaat dosyasinda bulunsa bile, miistahzarda Bakanligin bilgisi haricinde sonradan bir
degisiklik yapildigi tespit edildiginde.

g) Kalite kontrol metodlar1 yeni ilmi verilere gore diizenlenmedigi ve Bakanliga bildirmedigi
tespit edildiginde.

h) Miistahzarin 6nerilen kullanimda etkili veya giivenli olmadig1 yoniinde stipheler
uyandiracak ciddi bilimsel kanitlar tespit edildiginde.

1) Ruhsat sahibinin miistahzar1 cari mevzuata uymayan sekilde iirettigi, depoladigi ve
kullanima arz ettigi tespit edildiginde.

j) Bir ila¢ etkin maddesi korunmaya alindiginda.



k) Ruhsat sahibinin miistahzarin veya bunun iiretiminde kullanilan her hangi bir maddenin
farmasotik, farmakolojik ve toksikolojik agidan 6nemli riskler meydana getirebilecegi
yoniinde elde ettigi bilgileri Bakanliga ulastirmadigi tespit edildiginde.

1) Tanitim mevzuatinin hiikiimleri gerektirdiginde.

Ruhsatin iptali

Madde 39 - Asagidaki durumlarin tespiti halinde ruhsat iptal edilir :

a) Ruhsat sahibi kendi istegi ile ruhsatin iptalini talep ettiginde,

b) Farmasotik kalite, etkinlik ve giivenlik acisindan sonradan telafi edilemez bir kusur ortaya
ciktiginda,

c¢) Veteriner hekimlikte kullaniminda fayda ve gerek bulunmadigina karar verildiginde,

d) Ruhsat askiya alinmis ve en gec 6 ay i¢cinde ruhsat sahibi cevap vermediginde veya verilen
cevabin degerlendirilmesinden sonra ruhsatin iptaline karar verildiginde,

e) Ruhsat sahibinin posta adresinin tespit edilememesinden itibaren en az 6 ay gectiginde,

f) Farmasotik kontrollerde, ruhsat dosyasindaki formiil ve spesifikasyonuna uymadigz iki defa
tespit edildiginde.

Ancak, (b) bendinde bahsedilen farmasétik kalite bozuklugu belli bir seride oldugunda;
sadece bu seriye ait miistahzarlarin arz1 yasaklanir, ruhsat iptal edilmez.

Askiya alma ve iptalde durum

Madde 40 - Ruhsat1 askiya alinan veteriner miistahzarla ilgili ticari faaliyetler ve gerektiginde
iretim islemleri Bakanligin uygun gordiigii siirece durdurulur. Askiya alinma sebepleri
giderildiginde ticari faaliyetlere izin verilir.

Ruhsatm iptali durumunda ise; ticari faaliyetlere ilaveten, veteriner miistahzarn liretimi ve
ithalat1 da durdurulur. Urgtilmis veya pazara arz edilmis olanlar hakkinda yapilacak islem icin
Bakanlikc¢a karar verilir. Uriine ait dosya teknik bilgileri ruhsat sahibine iade edilir.
Sozkonusu kararlar ruhsat sahibine gerekgeli olarak bildirilir.

DORDUNCU BOLUM : Etiket ve prospektiis ile ilgili hususlar

Hatali etiket veya prospektiis

Madde 41 - Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymayan etiket veya prospektiis tasiyan
miistahzarlar hatali olarak kabul edilir ve kullanima arz edilemezler.

Etiket/prospektiis sart1



Madde 42 - Tlim veteriner miistahzarlar en azindan etiket ve prospektiis bilgilerinde yer alan
tiim hususlar1 ihtiva eden ve bu Yonetmelik hiikiimlerine uyan en az bir bildirimi tagimak
zorundadir.

I¢c ambalaj etiketi, dis ambalaj etiketi ve prospektiis bilgileri arasmda uyum olmak zorundadr.
Veteriner ila¢ kalint1 uyarisi

Madde 43 - Insan gidasi elde edilebilecek olan hayvanlarda kullanilmasina izin verilen
farmakotoksikolojik etkin maddeleri igeren miistahzarlar, etiket ve/veya prospektiislerinde bu
etkili maddelerin kalintilarinin kabul edilen azami seviyelere inmesi i¢in gereken siire ve
sartlar1 igeren bir uyariy1 tasimadan kullanima arz edilemezler. Gereken siire sifir giin dahi
olsa sdzkonusu hiikiim uygulanir. Kalmtiyla ilgili uyarilar ve siireler Bakanlik¢a belirlenir.

Kalmt1 problemine sebep olmayan maddeler i¢in bu hiikiim uygulanmaz.
Etiket dis1 uygulama

Madde 44 - Miistahzarm etkili ve giivenli kullanimi i¢in etiket ve prospektiisiindeki bilgilere
uymak, hatta daha giincel ilmi verileri dikkate almak zorunludur.

Eger tibbi bir durum i¢in tavsiye edilen ruhsatlh bir veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzar
yoksa; veteriner hekim mesleki bilgisine dayanarak kendi kontrolii veya sorumlulugu altinda
olan hayvanlar i¢in etiket dis1 kullanim 6nerebilir veya uygulayabilir. Bu durumda veteriner
hekim, miistahzarm etkinlik ve giivenligiyle ilgili olarak yeterli bilgiye sahip olmals,
kayitlarina bu uygulamay1 veya oneriyi islemeli ve/veya regetede belirtmelidir. Ayrica,
uygulayan insanin sagligi, hayvan saglhigi ve gerektiginde ¢evre sagligi ile kalintilarinin
olumsuz etkilerinden dolay1 yetistiriciyi bilgilendirmeli, 6zellikle, kalintilarin kabul edilebilir
seviyelere inmesi i¢in gereken asgari bir siire ve diger gerekebilecek dnlemler konusunda
bilgi vermelidir. Etiket dis1 uygulama yapilmasi durumunda, kullanilan miistahzar i¢in ilgili
hayvan tiirlerine gore bir arinma siiresi belirlenmemigse ; Bakanlik asgari bir siire ve/veya
kurallar tavsiye edebilir.

Etiket dis1 uygulama veya kullanim ; bir miistahzarin etiket veya prospektiis bilgilerinde
belirtilmeyen herhangi bir hayvan tiiriine uygulanmasi ve/veya prospektiiste kullanilmasi
onerilen ya da belirtilmeyen hayvan tiirleri i¢in doz, doz arali§1 veya tedavi siiresiyle ilgili
olarak prospektiis bilgileri disina ¢ikilarak yapilan uygulamadir.

Miistahzarlar1 etiket dist kullananlar ya da kullandiranlar etkinlik ve giivenlikle ilgili
sorumlulugu onceden kabul etmis sayilirlar.

Dil ve ifade tarz

Madde 45 - Etiket ve prospektiislerde yer alan her tiirlii bilgi Tiirkge olacak ve Tiirk¢e imla
kurallarina uygun olarak anlasilabilir tarzda, kolayca silinemez, okunabilecek sekilde ve ilgili
ilmi gergekleri dogrular nitelikte yazilacak, ayrica, bu hususlarin kullaniciya ulagmasi i¢in

gerekli 6nlemler alinacaktir.

Miistahzarlar sadece yabanci dillerde yazilmis prospektiis ile kullanima arz edilemezler.



Koli halinde paketleme yapilmas1 durumunda da bu hiikiim uygulanir.

Isaretler ve figiirler

Madde 46 - Etiket ve prospektiisler iizerinde fotograf ve resim bulunamaz. Ancak, Bakanlik
siis hayvanlar1 miistahzarlarini ve kozmetik niteliginde olan bazi miistahzar gruplarini bu

hiikiimden istisna edebilir.

Miistahzar tizerinde firma amblemi veya logosu ile miistahzarin kullanilabilecegi hayvan
tiirlerini gosteren hayvan figiirleri bulunabilir.

Bakanlik bazi isaret veya figiirlerin de etiket veya prospektiiste yer almasini zorunlu tutabilir.
Saydam ambalaj

Madde 47 - I¢i goriinecek sekilde saydam olan dis ambalajlarda, dis ambalaj etiketi
bulunmayabilir. Ancak, dig ambalaj etiket bilgileri i¢c ambala;j etiketi iizerinde sunulmalidir.

Coziiciiler

Madde 48 - Coziicii olarak tek basina veya bir miistahzarla beraber kullanima sunulan
preparatlar da 6zellikleri itibariyle bu Y6netmelik hiikiimlerine uymak zorundadir. Coziiciiler
bir miistahzarla beraber ayn1 ambalaj i¢inde sunuldugunda dis ambalaj etiketi ve

prospektiisiinde ¢oziiciiniin ad1 ve/veya formiilii ve miktarlari ile toplam hacmi belirtilecektir.

Coziictiler bir miistahzarla beraber degil de miistakil olarak ve kullanima hazir halde
sunulacaksa bir miistahzar gibi degerlendirilir ve bu Y6netmeligin genel kurallarina tabi olur.

Ticari ad
Madde 49 - Veteriner miistahzarlara ticari ad verilmesinde asagidaki hususlara dikkat edilir:

a) Miistahzarin ticari adi, etkin maddeler hakkinda yaniltici kanaat olusturacak veya tanitimda
esitsizlik yaratacak sekilde olamaz ve bu nitelikteki ifadeler de ticari ada eklenemez.

b) Hastalik etkenleri ve belirtileri ile parazit adlar1 ticari ad olamaz

c¢) Farmasotik sekil i¢indeki bir maddenin adi tek basina miistahzarin ticari adi olamaz.

d) Ruhsat sahibinin kisa ticari ad1 veya alamet-1 farikasiyla (=logo) beraber ayni 6zelliklerde
kullanilmasi sartiyla etkin maddeler ticari adlandirmada kullanilabilir. Bakanlik, gerektiginde

bu hiilkmiin uygulanmas1 hususunda 6zel kurallar koyar.

e) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olmak kaydiyla ruhsat sahibinin 6nerdigi ticari adlar
kabul edilecektir.

Ancak, yetkili mercilerden alinan isim haklar1 ile diger miistahzar adlar1 arasinda karigikligi
onlemek amaciyla yapilan Bakanlik uygulamalar1 saklidir.



f) Ayni ticari ad altinda farkli farmasotik sekillerde ve/veya farkli dozlarda etkin madde igeren
iiriinler oldugunda farklilig1 tasiyan hususlar belirgin sekilde ifade edilecektir ve ruhsat sahibi
karigsma riskini azaltici onlemleri alacaktir.

Miistahzarin giicii

Madde 50 - Farmasotik sekil dikkate alinmak kaydiyla etkin maddelerin bir birimdeki
miktarini, oranini veya hacmini gosteren ifadedir. Bilesimi ve/veya farmasotik sekli
birbirinden farkli olan fakat ayni ticari ada sahip birden fazla miistahzarin bir ruhsat sahibinin
miilkiyeti altinda bulunmas1 durumunda miistahzarin giiciiyle ilgili ifadenin belirtilmesi
zorunludur.

Farmasotik sekli

Madde 51 - Miistahzarm etkin ve yardimc1 maddelerinin olusturdugu formdur. Farmasotik
sekillerin belirtilmesinde Bakanlik¢a uygun goriilen ya da kabul edilen terimler kullanilir.

Uygulama yolu

Madde 52 - Miistahzari hayvana veya hayvan i¢in uygulanma yolunu belirten ifadedir.
Uygulama yolunun belirtilmesinde Bakanlik¢a uygun goriilen ya da kabul edilen terimler
kullanilir.

Miistahzarn bilesimi

Madde 53 - Miistahzarin farmasotik sekli dikkate alinmak kaydiyla bir birimdeki etkin
maddelerin, gerektiginde yardimc1 maddelerin adlari ile miktarlarini gésteren ve farmasotik
ozelligi hakkinda yeterli bilgi veren kismidir.

Tedavi smifi

Madde 54 - Miistahzarm farmakoterapotik kullanimini kisaca belirten, farmasotik sekli, etkin
maddesi, uygulama yolu, uygulama yeri, yetistirme amaci, hayvan tiirii ve/veya biyolojik
donemi gibi hususlarin dikkate alinmasi suretiyle klinik kullanim durumunu kisaca belirten
ifadedir. Tedavi smifinin belirtilmesinde Bakanlik¢a uygun goriilen ya da kabul edilen
terimler kullanilir.

Etkin ve yardimc1 maddelerinin ad1

Madde 55 - Miistahzarlarin yapisina giren etkin ve gerektiginde yardime1 maddelerin
belirtilmesinde 6ncelik sirasma gore asagidaki hususlar dikkate alinir:

a) Tiirk Farmakopesindeki Tiirkce adi,

b) Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan &nerilen Uluslararasi Tescilsiz Isimler
(International Nonproprietary Names —INN),

¢) Yaygin isimleri ile varsa tescilli isimleri (Proprietary Names) ve istendiginde kimyasal
isimleri.



Miktarlar

Madde 56 - Etiketlerde bilesimin belirtilmesi i¢in gerekli olan miktarlarin belirlenmesinde
asagidaki esaslar uygulanacaktir:

a) Kat1 ve yar1 kat1 formulasyonlarda miktarlar birim farmasétik sekil i¢in agirlik/agirlik
cinsinden yazilacaktir (1 tablette, 1 gramda ve benzeri birimler),

b) Sivi farmasoétik sekiller ile kullanima hazir hale getirildiginde s1vi olan formiilasyonlarda
miktarlar birim farmasétik sekilde agirlik/hacim cinsinden, gerektiginde oran olarak
(hacim/hacim), ayrica elektrolit ¢ozeltilerde milimol cinsinden de verilecektir (1 ml’de, 1
ampulde ve benzeri birimler). Ancak, homeopatik {iriinler i¢in diliisyon oranlar1 belirtilebilir.

c¢) Buharlasan iiriinler i¢in gerektiginde ¢evre sartlar1 ve bu ¢evre sartlarina bagli bilgiler
verilecektir.

d) Uygulandiginda; birim hacmindeki damla sayis1, pliskiirtme sayis1 veya her piiskiirtmedeki
hacim ile bu sekilde verilen hammadde miktari, kullanildiginda; 6l¢ek hacmi ve tagidigi
toplam etkin madde miktar1 da verilecektir.

e) Kozmetikler ve bazi beslenme iiriinleri i¢in bu Madde hiikiimleri istisna edilebilir.

f) Istisnai durumlar Bakanligin uygun gérmesine baghdir.

D1s Ambalaj Etiketi

Madde 57 - Di1s ambalaj etiketinde, bulunmadiginda i¢ ambalaj etiketinde bulunacak bilgiler
sunlardir :

a) "Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir" ifadesi,
b) Miistahzarin ticari adi, giicli ve farmasotik sekli,

c¢) Birim farmasétik sekildeki etkin maddeler ve miktarlari ile gerektiginde yardimci
maddelerin isim ve/veya miktarlari,

d) Kisaca kullanim amaci ve tedavi sinifi ile kullanildig1 hayvan tiirii, 6nerilen mutad doz ve
uygulama yolu, istendiginde uygulama sekli,

e) Varsa, zehirlenme belirtileri ve antidotu,
f) Gida degeri olan hayvanlarda ; elde edilecek gidalarin cinsine gore, sdzkonusu gidalarda
bulunmasina izin verilen ilaglar i¢in kabul edilen azami kalint1 seviyelerine inmesi i¢in

gereken stireler, diger uyarilar ve tedbirler hakkinda bilgi,

g) "Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz" ve "Cocuklarin ulagamayacagi yerde
bulundurunuz" uyarilari,

h) Gerekirse muhafaza sartlari ile kullanim sonu ambalajin ya da artan kismin imhasi
hakkinda bilgi,



1) Ticari ambalaj sekli,

J) Satis yeri ve sartlari,

k) Tarim ve Koyisleri Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,

1) Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi,

m) imal yerinin ad1 ve adresi,

n) Istendiginde, lisans sahibi hakkinda bilgi,

o) Istendiginde, hayvan tiiriiyle ilgili sembol veya figiir,

p) Imal ve son kullanma tarihi,

r) Seri numarasi,

s) Gerektiginde, fiyati,

t) Diger bilgiler.

Kiiciik ambalajlar icin; "istendiginde" seklinde baslayan hususlar ruhsat sahibi tarafindan
thmal edilebilir, "gerektiginde" seklinde baslayan hususlar da Bakanlik¢a aksine bir hiikiim
olmamas1 durumunda belirtilmeyebilir.

I¢ ambalaj etiketi

Madde 58 - Bir veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarin i¢ ambalaj etiketinde bulunmasi
gereken bilgiler sunlardir:

a) "Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir" ifadesi,

b) Miistahzarin ticari adi, giicli ve farmasotik sekli,

c¢) Birim farmasétik sekildeki etkin maddeler ve miktarlarini belirten bilesimi,
d) Gerektiginde, yardimc1 maddelerin isim ve miktarlari,

e) Kisa kullanim amaci1 veya tedavi smifi,

f) Kullanildig1 hayvan tiirii, 6nerilen mutad doz ve uygulama yolu ile istendiginde uygulama
sekli,

g) Gerektiginde, zehirlenme belirtileri ve antidotu,
h) Gida degeri olan hayvanlarda; elde edilecek gidalarin cinsine gore, sozkonusu gidalarda

bulunmasina izin verilen ilaglarin kabul edilen azami kalint1 seviyelerine inmesi i¢in gereken
stireler ve diger tedbirler hakkinda kisa uyari,



1) "Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz" ve "Cocuklarin ulasamayacagi yerde
bulundurunuz" uyarilari,

J) Gerekirse muhafaza sartlari, istendiginde bozulma belirtileri,

k) Istendiginde, kullanim sonu ambalajin ya da artan kismin imhasi hakkinda bilgi,

1) Ticari takdim sekli,

m) Satis yeri ve sartlari,

n) Tarim ve Kdyisleri Bakanligi ruhsat tarihi ve numarasi,

0) Ruhsat sahibinin ad1 ve adresi,

p) Imal yerinin ad1 ve adresi,

r) Istendiginde, lisans sahibi,

s) Istendiginde, hayvan tiiriiyle ilgili sembol veya figiir,

t) Seri numarast,

u) Imal ve son kullanma tarihi,

v) Diger bilgiler.

Kiiciik ambalajlar i¢in; "istendiginde" seklinde baslayan hususlar ruhsat sahibi tarafindan
thmal edilebilir, "gerektiginde" seklinde baslayan hususlar da Bakanlik¢a aksine bir hiikiim
olmamas1 durumunda belirtilmeyebilir.

Asgari i¢ ambalaj etiketi

Madde 59 - I¢ ambalaj ebatlarmin veya teknik sartlarm engellemesi durumunda i¢ ambala;
etiketindeki en azindan asagidaki bilgiler bulunmalidir:

a) "Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir" ya da "Veteriner" ifadesi,
b) Miistahzarin ticari ad1 ve giicii,

c¢) Birim farmasétik sekildeki etkin madde ve miktari,

d) Seri no,

e) Son kullanma tarihi,

f) Ruhsat sahibinin ad1 veya amblemi.



Ancak, boyle bir durumda i¢ ambalaj bir dis ambalaj icinde sunulmali ve prospektiis
icermelidir.

Prospektiis

Madde 60 - Her veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarin prospektiisiinde agsagidaki bilgilerin
bulunmasi gereklidir:

a) "Sadece hayvan sagliginda kullanilir" ifadesi,

b) Miistahzarin ticari ad1 ve giicii ile istendiginde, kullanildig1 hayvan tiiriinii ifade eden bir
terim ya da "veteriner" ifadesi,

c¢) Farmasotik sekli,

d) Tedavi sinifi,

e) Bilesimi,

f) Farmakolojik 6zellikleri,

g) Kullanim sahasi, kullanim sekli, zamani, araligi, dozaj1 ve hedef hayvan tiird,

h) Ozel klinik bilgiler ve hedef tiirler igin 6zel uyarilar,

i) Istenmeyen etkiler,

j) 1lag etkilesimleri (ge¢imlilik ve gecimsizlik ile diger etkilesimler),

k) Doz agiminda belirtiler, tedbirler ve antidot,

1) Gidalardaki ila¢ kalintilar1 hakkinda uyarilar: Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmasi
durumunda; elde edilecek her bir gidanin cinsine gore, s6z konusu gidalarda bulunmasma izin
verilen ilaclarin kabul edilen azami kalint1 seviyelerine inmesi i¢in gereken siireler ve diger
tedbirler,

m) Kontrendikasyonlar,

n) "Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiiz", "Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz" ve "Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz" seklinde
genel uyarilar,

0) Uygulayicinin almasi gereken dnlemler ve hekimler i¢in uyarilar,

p) Muhafaza sartlar1 ve raf omrti,

r) Kullanim sonu imha ve hedef olmayan tiirler i¢in uyarilar,

s) Ambalajin nitelik ve miktarin1 gdsteren ticari takdim sekli,



t) Satig yeri ve sartlari,

u) Prospektiisiin onay tarihi,

v) Tarim ve Kdyisleri Bakanligi ruhsat tarih ve numarasi,

y) Ruhsat sahibinin ve imalat¢1 firmanin ad1 ve adresi,

z) Diger bilgiler.

S6zkonusu bagliklar prospektiis diizenlenmesinde temel olmasi itibariyle verilmistir. Bu
sebeple, miistahzarin niteligine gore verilebilecek olan bilgiler i¢in yukarida bahsedilen
basliklar kullanilacaktir. Gerektiginde veya istendiginde meslegin mantigina ve miistahzarin

smifina uygun olmak kaydiyla bazi bilgiler bir baslik altinda da verilebilir.

Homeopatik miistahzarlar ile tibbi olmayan miistahzarlarin etiket/prospektiis bilgileri
iirtinlerin niteligine gore degisiklik arzedebilir.

Tanitim numunesi bilgileri

Madde 61 - Bu Yonetmelik hiikiimlerine tabi olmak kaydiyla, tanitim amaciyla kullanilacak
miistahzar etiket ve prospektiis bilgileri asagidaki sartlara uygun olacaktir :

a) Fiyat bulunmayacaktir

b) Prospektiis ile i¢ ve dis ambalaj etiketi iizerinde "Veteriner Hekim Numunesidir Satilamaz"
ibaresi belirgin ve en az bir yilizeyi tamamen kaplayacak sekilde yer alacaktir.

c¢) Teknik sartlar miimkiin kildiginda azaltilmis numuneleri ihtiva edecektir.

d) Bu maddede belirtilen hususlar disinda asil miistahzardan farkli olmayacaktir.

Koli etiket bilgileri

Madde 62 - Miistahzarlarin kolileri lizerinde bulunmasi gereken asgari bilgiler sunlardir :
a) Ruhsat sahibinin ticari ad1 ve/veya alamet-i farikasi (=logo)

b) Miistahzarin ticari adi, gerektiginde giicii

c¢) Etkin maddelerin isimleri veya farmakolojik grubu

d) Icerdigi ticari ambalaj sekillerinin hacmi ve adedi

S6zkonusu bilgilerin koli {izerinde matbu halde olma zorunlulugu yoktur.

Bakanliga sunus ve onay



Madde 63 - Bu Yonetmelik hiikiimlerine ve ruhsat bilgilerine uygun olarak hazirlanmig
prospektiis ve etiket 6rnekleri ruhsat miiracaat1 esnasinda ve daha sonra yapilmasi diisiiniilen
degisikliklerde Bakanliga sunulur.

Bakanliga sunulan etiket/prospektiis 6rnekleri muhteva, kapsam ve sekil bakimindan tetkik
edilir ve uygun goriildiigiinde onaylanarak bir niisha miiracaat sahibine iade edilir.
Prospektiisiin tarihi olarak "onay tarihi" esas alinir.

Bakanlik¢a uygun goriilen prospektiis ve etiketlerin baski dncesi kopyalar1 ya da renkli
resimleri tetkik edilmek tizere Bakanliga sunulabilir veya Bakanlik belli bir grup miistahzar

icin bunu mecbur tutabilir.

Bakanlik etiket ve/veya prospektiisleri ticarete arz edilen haliyle elektronik ortamda da talep
edebilir.

Basvuru sahibi miistahzarin satisina baglamadan 6nce, onayli prospektiis/etikete gore
hazirlanmis ve Bakanlikca istenilen sayidaki matbu niishalar1 ve piyasaya arz edilecek haldeki
en az bir miistahzar numunesini veya bazi miistahzarlar i¢in dogal halini gdsteren fotografini
veya resmini Bakanliga teslim eder.

BESINCI BOLUM : Ruhsath miistahzarlara ait islemler

Ruhsat sahibi degisikligi

Madde 64 - Bakanligimizdan ruhsatli bir miistahzarin ruhsatini devralmak isteyenler
asagidaki belgeleri sunmak zorundadirlar:

a) Noter onayli ruhsat devir sozlesmesi,

b) Ruhsatnamenin asli,

c¢) Ruhsat harct makbuzu,

d) Ithal ruhsat1 ise mense ruhsat sahibinin muvafakatnamesi ve terciimesi,

e) Ruhsat1 devralanin veteriner miistahzarlar istigal izni belgesinin fotokopisi,

f) Ruhsat1 devralan adina diizenlenmis ruhsat dosya belgeleri.

Bu belgelerin sunulmasi sonucunda devir islemleri ger¢eklesir. Ruhsat devrinde karsihikh
mutabakat sarttir. Ithal ruhsat devri s6zkonusu oldugunda yabanci mense firma ruhsat siiresi
olan 5 y1l dolmadan tek yanli olarak ruhsatini baska bir firmaya devredemez.

Imal yeri degisikligi

Madde 65 - Ruhsatli bir veteriner miistahzarin imal yerinin degistirilmesi Bakanligin iznine
baghdir.

Yerli ruhsatin imal yeri degisikliklerinde ruhsat sahibi asagidaki bilgi ve belgeleri bir dilekge
ekinde Bakanliga sunar:



a) Ruhsatnamenin asli,

b) Miistahzara ait yeni prospektiis ve etiketler,

c) Imalat izni belgesi, varsa; ilgili diger kalite belgeleri,

d) Fason imalat ise; bu Yonetmelige gore fason yerli imalatta istenen belgeler,

e) Ruhsat harcinin yarisi kadar bedelin vergi dairesine yatirildigini gésteren makbuz.

Ithal ruhsatin imal yeri degisikliklerinde ise ruhsat sahibi asagidaki bilgi ve belgeleri bir
dilek¢e ekinde Bakanliga sunar:

a) Ruhsatnamenin asli,

b) Yeni durumu gosteren prospektiis ve etiketler,

c) Mense iilke resmi makamlarinca ve o iilke Tiirk Konsoloslugunca onayli olan o iiretim
yerinin uluslararasi standartlara uygun iyi tiretim uygulamalari-GMP ve 1yi1 laboratuvar
uygulamalari-GLP sartlarina gore {iretim yaptigini gosteren iiretim belgesi ile varsa; ilgili
diger kalite belgeleri ve bunlarin Tiirk¢e terciimeleri,

d) Yeni imal yerinin muvafakatnamesi,

e) Mense firmanin muvafakatnamesi ve terciimesi,

f) Ruhsat harcinin yaris1 kadar bedelin vergi dairesine yatirildigini gésteren makbuz.
Ticari ad degisikligi

Madde 66 - Bir miistahzarm ticari ismi degistirilecekse; ruhsat sahibi, degisiklik gerekgesini
belirten dilekce ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri Bakanliga sunar:

a) Ruhsatnamenin asli,

b) Varsa; marka tescil belgesi,

¢) Ithal iiriin ise, mense firmanin muvafakatnamesi ve terciimesi,

d) Yeni durumu gdsteren belgeler (prospektiis, etiket, formiil ve miistahzarin spesifikasyonu),
e) Ruhsat harcinin yarisi kadar bedelin vergi dairesine yatirildigini gésteren makbuz.

Ticari ambalaj degisikligi

Madde 67 - Bir miistahzarin ticari ambalaji degistirilecekse; miistahzar sahibi, degisiklik
gerekcesini belirten dilek¢e ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri Bakanliga sunar:

a) Ruhsatnamenin asli,



b) Ambalajin miktarlar1 degisecekse; en fazla alt1 adet ticari ambalaj miktarinin 6nerilmesi,
c) Ambalajin niteligi degisecekse; fiziksel, kimyasal ve/veya biyolojik 6zelliklerini belirten
belgeler ile bu ambalajdaki miistahzar i¢in uygun goriilen raf 6mrii ve gerektiginde stabilite

calismalari ile dosya miiracaatinda istenen diger ilgili bilgiler,

d) Ithal miistahzarmn ambalaj niteligi degisecek ise; mense firmanin onay1 ya da mense iilkede
de ayn1 ambalaj i¢inde satildigin1 gosteren belge,

e) Ruhsat harcinin yarisi kadar bedelin vergi dairesine yatirildigini gésteren makbuz.
Etkin ve yardimc1 maddelerin sterilitesi, pirojenitesi, stabilitesi ve etkinligine olumsuz etki
etmemek ve Bakanligin da uygun gérmesi kaydiyla yurt dis1 orijinli olarak ve kiiclik
ambalajlarda izin almis miistahzarlarin ticari ambalaj miktar kayd: diisiilmeden biiyiik
miktarlarda da ithalati miimkiindiir.

Formiil degisikligi

Madde 68 - Yeniden ruhsat miiracaatin1 gerektirmemesi kaydiyla, ruhsath miistahzarin
herhangi bir yardimc1 maddesi veya bunun miktar1 degistirilecekse; miistahzar sahibi,
degisiklik gerekgesini belirten dilekce ekinde asagidakileri Bakanliga sunar:

a) Yeni formiil,

b) Miistahzarin spesifikasyonu,

¢) Uretim metodu ve iiretim formiilii,

d) Degistirilmesi diisiiniilen yardimec1 maddenin farmakope bilgileri,

e) Gerektiginde, stabiliteye olan etkisi, stabilite caligmalar1 ve raf omrii,

f) Miistahzarmn analiz ve kontrol yontemi,

g) Ruhsat harcinin yarisi kadar bedelin vergi dairesine yatirildigini gésteren makbuz,
h) Gerektiginde, ruhsatnamenin asl.

Etikette farmakolojik, toksikolojik ve farmasdtik bilgi degisikligi

Madde 69 - Kullanima arz edilen her miistahzar, Bakanligin uygun gordiigii etiket ve
prospektiis bilgileri haricinde higbir bilgi ve ifade tasiyamaz.

Bakanligin izni olmadan etiket veya prospektiis bilgilerinde bir degisiklik yapilamaz. Bu
sebeple, ruhsat sahibi diisiindiigii her tiirlii degisiklik i¢in 6nceden Bakanligin iznini almak
zorundadir. Bakanlik, degisiklik talebiyle ilgili olarak iki ay i¢cinde basvurucuya bilgi verir.



Bakanlik da etiket ve prospektiis bilgilerinde degisiklik yapilmasimai talep edebilir ve bu
degisikligin yerine getirilmesi i¢in makul bir siire de tespit edebilir. Bakanligin degisiklik
talebine ruhsat sahibi gerekgeli ve gerektiginde belgeli olarak iki ay iginde itiraz edebilir.
Ruhsatli bir miistahzarmn prospektiisii ile etiket bilgilerinde degisiklik yapilmak istendiginde;
ruhsat sahibi, degisiklik gerekcesini belirten dilekge ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri
Bakanliga sunar:

a) Degisiklige mesned olan belgeler ve/veya ilmi ¢aligmalar,

b) Onerilen kullanim 6zellikleriyle etiket mevzuatina uygun olarak hazirlanmis prospektiis ve
etiketler,

c¢) Gerektiginde, ruhsatnamenin asli,

d) Sadece, ruhsatli bir liriiniin farmakolojik 6zelliklerinden; yeni bir endikasyon sahasi, yeni
bir doz uygulamas1 veya yeni bir hayvan tiirii hakkinda etiket veya prospektiise ilave
gerektiginde ruhsat harcinin yaris1 kadar bedelin vergi dairesine yatirildigini gosteren makbuz.
Ruhsat dosyasinda herhangi bir degisiklik talep edildiginde; degisikligin gerekcesini bildiren
dilekge ile degisikligi istenen husustaki belgeler 2 niisha olarak Bakanliga sunulur. Bakanlik,
degerlendirme sonucunu ruhsat sahibine bildirir.

Etiket/prospektiis onayi ile ilgili islemler bu Madde hiikiimleri i¢in de uygulanar.

Ruhsat sahibi s6zkonusu degisikligi hangi tarih ve seri numarasindan itibaren tatbik edecegini
Bakanliga bildirmek zorundadir.

ALTINCI BOLUM : Veteriner Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Degerlendirme Komisyonu
Kurulus

Madde 70 - Bakanlik, veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarlarin Tiirkiye’de kullanimini
degerlendirmek iizere konu uzmani kisilerden bir komisyon olusturur. Komisyonun kimlerden
ve kag kisiden olusturulacagi ve gorev siireleri ile ilgili hususlar Bakanlik¢a belirlenir.
Gorevler

Madde 71 - Komisyonun gorevleri sunlardir:

a) Kendi calisma ve karar alma prensiplerini tespit etmek.

b) Veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarlarin ve ilag etkin maddelerinin etkinlik, giivenlik,
farmasotik kalite 6zellikleri ve iilke ihtiyaclar1 agisindan degerlendirilebilmesi amaciyla
istenilecek bilgi ve belgeleri tespit etmek,

c¢) Veteriner ispenciyari ve tibbi miistahzarlarla 1lgili ruhsata esas miiracaatlar1

degerlendirmek, gerektiginde ruhsat miiracaatin reddi, ruhsatlarin iptali, askiya alinmasi ve
ilgili diger hususlarda degisiklik yapilmasi yoniinde 6neriler sunmak,



d) Veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarlarmn ruhsat islemine tabi olup olmayacagna karar
vermek, satis ve kullanim sartlarini tespit etmek,

e) Veteriner ispenciyari ve tibbi miistahzarlarin imalatinda kullanilan hammaddelerin ve
gerektiginde ambalaj maddelerinin farmakope 6zelliklerini belirlemek,

f) Veteriner hekimlikte kullanilan veya kullanilabilecek ila¢ ve miistahzarlar hakkinda goriis
bildirmek,

g) Gerektiginde uzman kisi ve kuruluslarin goriisiine bagvurmak,

h) Bakanlikca verilecek benzeri gorevleri yapmak.

Toplanma usulii

Madde 72 - Komisyon her ay rutin olarak toplanir. Toplanmak ve karar almak i¢in salt
cogunluk gerekir. Esitlik durumunda bagkanin karar1 bir fazla olarak kabul edilir. Aksi
goriisler de tutanakta belirtilir.

Bakanligin uygun gérmesi ya da talep etmesi durumunda; ruhsata konu {iriinle ilgili olarak
gOriis sunmak iizere ruhsat miiracaatinda bulunan kisi ya da temsilcisi komisyona katilir,
ancak, oy verme yetkisi yoktur.

YEDINCI BOLUM : Cesitli hiikiimler

Ruhsat bildirimi

Madde 73 - Bakanlik verdigi ve iptal ettigi ruhsatlar1 Resmi Gazetede yayimlar.

Ruhsat siiresi uzatimi

Madde 74 - Bu Yonetmeligin yayimlanarak yiiriirliige girmesinden 6nce ruhsat almig
iirlinlerin ruhsat tarihine beser yillik eklemeler yapilarak ruhsat uzatim tarihi belirlenir,
miiracaatlar ve islemler buna gore yapilir.

Talimatlar

Madde 75 - Bakanlik, bu Yonetmeligin uygulanmasi i¢in gerekli talimatlar1 6 ay iginde
hazirlar.

Yriirlikten kaldirilan yonetmelik

Madde 76 - Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden itibaren 25/01/1996 tarihli ve 22534
sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Veteriner Miistahzarlarin Siniflandirilmasi ve
Ruhsatlandirilmast Y6netmeligi ile 13/12/1996 tarihli ve 22846 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Veteriner Miistahzarlarin Siiflandirilmasi ve Ruhsatlandirilmasi Y 6netmeliginin
Bazi1 Maddelerinde Degisiklik Yapilmasina Dair Y6netmelik ile 24/01/1996 tarihli ve 22533
say1l1 Veteriner Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Etiket Yonetmeligi yiiriirliikten
kaldirilmastir.



Gegici Madde(corpus)
Gegici Madde 1 - Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce ruhsat almis miistahzarlarin
etiket ve prospektiislerinin bu Yonetmeligin yayimi tarithinden itibaren bir yil i¢inde bu
Y 6netmelik hiikiimlerine uygun hale getirilmesi gereklidir.
Yiirtirlik
Madde 77 - Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yirutme
Madde 78 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tarim ve Kdyisleri Bakani yiiriitiir.
EKLER
EK-1
T.C.

TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
Koruma ve Kontrol Genel Miidiirliigi

| |

| VETERINER ISPENCIYARI VEYA TIBBI MUSTAHZARLAR |
|
|

iSTIGAL iZIN BELGESI |

Izin numarasi :
1zin tarihi

Izin verilen gercek veya tiizel kisiligin;
ADI
ADRESI

441 sayili Tarim ve Kdyisleri Bakanliginin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiindeki Kararnamenin verdigi yetkiye dayanilarak hazirlanan Veteriner



Ispengiyari ve T1bbi Miistahzarlar Ruhsat Yonetmeligine gore yukarida ad1 ve
adresi bulunan kisiye Veteriner Miistahzarlar Istigal Izin Belgesi verilmesi
uygun goriilmiistiir.

Bakan a.
Genel Mudur

EK -2

HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILACAK FARMAKOTOKSIKOLOJIK ETKILI
MADDELERIN AZAMI KALINTI SEVIYELERININ TESPIT EDILMESI AMACIYLA
SUNULACAK BILGILER

I. IDARI BILGILER
1. Bagvuru sahibinin ticari ad1, adresi ve haberlesme adresleri
2. Veteriner ispenciyari ve tibbi miistahzarin ad1
3. Miistahzarm igerdigi etkin ve yardimec1 maddeler ile miktarlarini belirten formiilii
4. Varsa, imalat ruhsati
5. Varsa, miistahzarin ruhsati
6. Kisa miistahzar bilgileri ve varsa prospektiisii

II. MADDEYE AIT OZELLIKLER
1. Milletlerarasi tescilsiz ismi (International Non-proprietary Name-INN)
2. Milletleraras1 Uygulamali Kimya Birligi ismi (International Union of Pure and
Applied Chemistry Name-IUPAC Name)
. Kimyasal Madde Servis Numarasi (Chemical Abstract Service Name-CAS)
. Smifi (farmakolojik/klinik kullanim)
. Sinonimler ve kisaltmalar
. Yapisal formiili
. Molekiiler formiilii
. Molekiil agirhigi
9. Safsizlik derecesi
10. Safsizliklarin nitelik ve nicelik kompozisyonu hakkinda bilgiler
11. Fiziksel 6zellikler (kaynama noktasi, buhar basinci, miktar ve 1s1 bilgileriyle
birlikte su ve organik ¢oziiclilerde ¢oziinilirlik durumu, yogunlugu, kirilma spektrumu,
rotasyon ve benzeri 6zellikler)
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I1I. TOKSIKOLOJIK BILGILER
1. Kisa siireli toksikolojik caligmalar
2. Uzun siireli toksikolojik ¢aligsmalar
3. Ureme iizerine toksik etki ¢alismalari
4. Teratojenite calismalari
5. Mutajenite ¢aligmalar1
6. Karsinojenite caligmalari
7. Bagisiklik sistemine etki caligmalari
8. Mikrobiyolojik etki caligmalari
9. Insanlardaki toksit etkiyle ilgili gdzlemler
10. Diger biyolojik etkileri



IV. METABOLIZMA VE KALINTI BILGILERI
1. Emilim, dagilim, atilim ve biyotransformasyon hakkinda ¢aligmalar1
2. Kalint1 analiz metodlar1 ve kalmtilarin tespiti hakkinda ¢aligsmalar
3. Azami kalint1 seviyeleri

V. KARAR

1. Toksit etki olusturmayan seviye

2. Insan i¢in takdir edilen giinliik alim miktar1

3. Ilgili hayvansal kokenli gidalardaki kalintiyla ilgili 6zellikler ve sézkonusu gidalar
icin takdir edilen azami kalint1 seviyeleri

4. Resmi mercilerin uygulayabilecegi rutin kalint1 analiz metodlar1

5. Ileriye yonelik devam eden galismalar hakkinda bilgiler

VI. KAYNAKLAR
VII. UZMAN GORUSLERI

EK-3

| 1. KISIM: IDARI VE OZET BILGILER (I-i0) |
| |

VETERINER ISPENCIYARI VE TIBBi MUSTAHZARLARIN
RUHSAT MURACATINDA TEMEL ALINACAK DOSYA BILGILERI]

| 1. KISIM: IDARI VE OZET BILGILER (I-i0) |
| |

| 1- i0/A. IDARI BILGILER (I-1): |
| |
a-) MURACAATCIYLA ILGILI OLARAK:

1- MURACAATCININ ADI ADRESI:
2- YETKILI KiSILER:

b-) MUSTAHZARLA ILGILI OLARAK:
1- FORMUL BELGESI:
2- PROSPEKTUS BELGESI:
3-IC VE DIS AMBALAJ ETIKET BELGESI:
4- ESITI/BENZERI MUSTAHZARLAR:

c-) YERLI URETIMLE ILGILI OLARAK:
1- PATENT BELGESI:
2- MARKA TESCIL BELGESI:
3- LISANS ANLASMASI:
4- URETIM 1ZIN BELGESI:



5- MESUL MUDUR MUVAFAKATNAMESI:

d-) ITHALATLA ILGILI OLARAK:
#** [TTHALAT HAKKINDA BEY AN:
#*+* [TTHALAT HAKKINDA BELGELER:
1- YETKIi BELGESI:
2- SERBEST SATIS SERTIFIKASI:
3- URETIM izZNi BELGESI:
4- FORMUL:
5- PROSPEKTUS:
6- DIGER:

| 1- 16/B. KISA MUSTAHZAR BILGILERI (1-0):

. MUSTAHZARIN TICARIi ADI VE GUCU:
. FARMASOTIK SEKLI:

. FORMULU:

. FARMAKOLOIJIK OZELLIKLER:

. KLINIK OZELLIKLER:

. FARMASOTIK OZELLIKLER:

. ILAVE BILGILER:

. UZMAN RAPORLARI:

01NN KW=

| 1L KISIM: FARMASOTIK KALITE (II-FK)
|

II- FK/K (Kimyasal madde igeren miistahzar i¢in)
II- FK/B (Bitkisel madde iceren miistahzar i¢in)

| 1I- FK/A. FORMULASYON
|

1. FORMUL:

2. AMBALAJ:

3. KLINiK FORMUL:

4. FORMULUN GELISIMI:

II-FK/B. IMALAT METODU
|

1. IMALAT FORMULU:
2. IMALAT ISLEMI:
3. ISLEMIN VALIDASYONU:

III-FK/C. BASLANGIC MADDELERININ KONTROLU
|

1. KIMYEVI ETKIN MADDELER:
2. YARDIMCI MADDELER



3. AMBALAJ MALZEMELERI

ILI-FK/D. ARA URUNLERIN KONTROLU
|

1. ANALITIK TESTLER

ILI-FK/E. MUSTAHZARIN KONTROLU
|

1. SPESIFIKASYONLAR VE RUTIN TESTLER
2. DIGER iLMi BIiLGILER

III-FK/F. STABILITE
|

1. KIMYEVI ETKIN MADDELERIN STABILITESI
2. MUSTAHZARIN STABILITESI

ILI-FK/G. CEVRESEL RiSK DEGERLENDIRMES]I

1. GYMO (Genetik yapis1 degistirilmis mikroorganizmalar)

II-FK/H. DIGER BILGILER
|

1. Biyoyararlilik ve benzeri ¢caligmalar.

L. KISIM GUVENLIK (11I-G)
|

IIII-G/A. FARMAKOLOJIK GUVENLIK
|

1. MUSTAHZARDAKI HER BIR AKTIF MADDEYE AIT BiLGILER:
2. MUSTAHZARIN FARMAKOLOJIK GUVENLIK BILGILERI:

3. TOKSIKOLOJIiK BILGILER:

4. DIGER TOKSIKOLOJIK BILGILER:

III-G/B. KALINTILAR
|

1. MUSTAHZARIN KALINTI BILGILERI:
2. KALINTI CALISMALARI:
3. ANALITIK BILGILER:



IIV. KISIM: ETKINLIK
|

IIV-E/A. KLINIK ONCESI BILGILER
|
|

1. FARMAKODINAMIK BILGILER:
2. FARMOKOKINETIK BILGILER:
3. HEDEF TUR TOLERANSI:

4. DIRENC:

IIV-E/B. KLINIK BILGILER
|

1. KLINIK CALISMALAR:
2. KLINIK CALISMALARIN GENEL YORUMU VE SONUCLAR:
3. ISTENMEYEN ETKILER ACISINDAN SAHA GOZLEMLERI:

EK-4
T.C.
TARIM VE KOYISLERI BAKANLIGI
Koruma ve Kontrol Genel Midiirligii

| o o -
| VETERINER ISPENCIYARI VE TIBBI MUSTAHZARLAR
| RUHSATNAMESI |
|
|
Ruhsatin tip1

Ruhsat tarih ve no :
Ticari ad1 ve giicii :
Farmasotik sekli
Kisa tedavi sinifi :

Bilesimi



Raf omrii

Ticari takdim sekli:

Satis sartlar1

Ruhsat sahibi
Imal yeri

Ithal miistahzarin mense firmast:

Yukarida bahsedilen veteriner ispengiyari ve tibbi miistahzarin 441 sayili Tarim
ve Kdyisleri Bakanligmin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname
hiikiimleri geregince Tiirkiye'de ticarete ve kullanima arz edilmesine miisaade edilmistir.

Isbu ruhsatname ...../...../..... tarihine kadar gecerlidir.

Bakan a.
Genel Miudur



