FARMASOTIK BENZER URUNLERIN SECIMIYLE iLGiLi KRITERLER VE REFERANS URUNUN BELIRLENMESi

Ayni gruba giren ilaglar oncelikle grup icindeki farmasotik formlardaki referans ilagtan fiyati en diisiik olacak sekilde secim yapmalidir. Her grupla

ilgili 6zel durumlar ise asagida agiklama olarak belirtilmistir.

Seker Kaph Tablet (Draje)

Cigneme tableti
Bukkal Tabletler
Sublingual (Dilalt1) Tabletler

GRUP FARMASOTIK FORM AGIKLAMA
Kati Dozaj Formlari | Tablet Referans grup icinden secilmelidir.
(GRUP A) Film Kaph Tablet Konvansiyonel teknoloji kullanan

sistemler icin gegerlidir.

Kati Dozaj Formlari Il
(GRUP B)

Kapsdl
Yumusak Jelatin Kapsdil
Sert Jelatin Kapsdil

Referans grup icinden secilmelidir.
Kapsiil ici mikropellet veya toz dolumu
durumunda teknoloji farkhligi dikkate
alinmalhdir. Bulunamazsa GRUP A’dan
fiyati en dlstk olacak olacak sekilde
sec¢im yapilabilir.

Kati Dozaj Formlari llI
(GRUP C)

Agizda Dagilan (Orodispersible) Tabletler
Agizda Coziinen Tabletler

Referans oncelikle grup icinden
secilmelidir. Bulunamazsa Grup A’dan
secim yapilabilir. Teknolojleri farklidir,
fiyat farklihg: kabul edilmelidir.
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Onceden Suda
Cozindirilen ya da
Disperse Edilen Kati Dozaj
Formlari |

(GRUP D)

Efervesan Tabletler

Referans dncelikle grup iginden
secilmelidir. Bulunamazsa Grup A’den
sec¢im yapilabilir.

Onceden Suda
Cozlndirilen ya da
Disperse Edilen Kati Dozaj
Formlari I

(GRUPE)

Grandller

Efervesan Graniiller

Kapli Grandller
Gastroresistant Graniller
Tozlar

Efervesan Tozlar

Referans dncelikle grup icinden
secilmelidir.

Tek dozluk ve ¢ok dozluk ambalaj
farklihklari g6z 6niinde tutularak
fiyatlandiriimalidir

Salim Hizi Kontol Edilen
Sistemler |
(GRUP F)

Modifiye Salim Gosteren Tabletler
Extended Release (ER, XR)
Prolonged Release (PR)
Sustained Release (SR)
Controlled Release (CR)

Enteric (delayed) Release

Gastroresistant Release

Referans grup icinden secilmelidir.
Bulunamazsa dncelikle GRUP G’den
secim yapilabilir.

(EP)ye tabletler bolimiine bakiniz)
Mikrokiire, nanokristal, misel, farkh bir
polimer, ¢6zlicl veya diger
nanoteknolojik sistemleri icerirse farkh
degerlendirilmelidir.

Salim Hizi Kontrol Edilen
Sistemler Il
(GRUP G)

Modifiye Salim Gosteren Kapsiller
Kontrollli Salim Kapsiiller

Modifiye Salim Gosteren Graniiller
Kontrolli Salim Graniller

Referans grup icinden secilmelidir.
Bulunamazsa 6ncelikle GRUP F'den
secim yapilabilir.

Mikrokiire, mikropellet, nanokristal,
misel, farkh bir polimer, ¢6ziicl veya
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diger nanoteknolojik sistemleri icerirse
farkli degerlendirilmelidir.

Sivi Formilasyonlar
(GRUP H)

Oral Cozelti
Oral Damla
Surup
Emdlsiyon
Slspansiyon

Referans grup iginden segilmelidir.
Nanoteknolojik Griinlerin (nanokristal,
nanoslispansiyon gibi) tretim
teknolojileri farkli olabilir.

Parenteral Preparatlar |
(GRUPI)

Cozelti iceren Ampul/Flakon
Siispansiyon iceren Ampul/Flakon
Toz iceren Ampul/Flakon+ Céziicii Ampul

Referans grup iginden segilmelidir.
Bulunamazsa GRUP i’den se¢im
yapilabilir. Kullanilis yolu g6z énilinde
bulundurulmalidir (i.m., i.v., s.c. gibi)
Ancak formiilasyonlari nanoteknolojik
sistemleri icerirse farkh
degerlendirilmelidir. Ambalaj tipi de goz
ontinde bulundurulmalidir.

Parenteral Preparatlar Il
(GRUP i)

inflizyon icin Cozelti iceren Flakon/Ampul
inflizyon icin Konsantre Cozelti iceren
Flakon/Ampul

inflizyon icin Toz iceren Flakon/Ampul

Referans grup icinden secilmelidir.
Bulunamazsa GRUP I'dan se¢im
yapilabilir.

Ancak biylk hacimli preparatlarda
ambalaji torba seklindekiler ile cam sise
farkli olmasi gerekir.

Parenteral Preparatlar IlI
(GRUP)J)

Kullanima Hazir Enjekt6r/Siringa
Kartus icinde Liyofilize
Toz/Suspansiyon/Cozelti
Enjeksiyon Kalemi icinde
Cozelti/Suspansiyon

Referans grup icinden secilmelidir.
Ancak formilasyonlar nanoteknolojik
sistemleri icerirse farkh
degerlendirilmelidir.
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vajinal)
(GRUP N)

Rektal kopilk
Supozituvar
Ovdl

Steril Goz/Kulak/Burun Gozelti Referans grup iginden segilmelidir.
Preparatlari Slispansiyon Nanoteknolojik Griinlerin (nanokristal,
(GRUP K) Emdlsiyon nanosispansiyon gibi) Gretim
Merhem teknolojileri farkh olabilir.
Lokal Etkili Yari-Kati Jel Referans grup iginden segilmelidir.
Preparatlar Krem / Losyon Her farmasotik form kendi icinde
(GRUP L) Merhem degerlendirilmeli; diger formlar 6rnek
alinmamahdir.
Lokal Etkili Sivi Preparatlar | Cozelti Referans grup iginden segilmelidir.
(GRUP M) Suspansiyon
Emdlsiyon
Farkh yollarla uygulanan Lavman Referans grup iginden segilmelidir.
preparatlar (Rektal ve Enema

Toz iceren inhaler
Preparatlar
(GRUP 0)*

Toz igeren Kapsiil (1)
Toz igeren Blister (2)
Toz iceren inhaler (3)

Referans grup icinden secilmelidir.
1-sirasiyla 2 ve 3 ten

2-siraslyla 1 ve 3 ten

3-siraslyla 1 ve 2 den referans almalidir.
Ancak formiilasyonlari nanoteknolojik
sistemleri icerirse farkh
degerlendirilmelidir.

Olcilii Doz inhaler ve
Nebulizasyon Cozeltileri

Nebulizasyon Cozeltisi (inhalasyon Cozeltisi)
Olcili Doz inhaler / inhalasyon Aerosolii

Referans grup icinden secilmelidir.
Bulunamazsa GRUP I'dan fiyati en distk
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(GRUP O) olacak olacak sekilde sirasiyla asagidan
yukariya secim yapilabilir

Not: *Saseler toz/grandlleri iceren paketler oldugundan Grup E icerisinde degerlendirilmistir.

**Ambalaj farkhliklari fiyat farkhliklari getirebilir.

***Grup O igin: inhaler preparatlarda her grup farkl teknoloji ile tGretilecegi igin kendi igcinde degerlendirilmeleri gerekmektedir.
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