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Muhtemel Avrupa-Sibirya (Avrupa/Balkan) (Davis'e gore)
— — =>  Akdeniz elemanlarinin gog yollan 0 km 200
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Turkiye, dunyanin 8 gen merkezinden ikisinin (Akdeniz ve Yakin
Dogu) kesistigi noktada yer almaktadir.
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Erien emniyel
(ahgmalan

100 - 300 hastada Sagiikly gonglikerde (ok mikiarga aday Formitlerin geligliriimesi
yapian ¢akigmata yapiian ¢aligmalar hag sanlezlenmest Ve genis emniyel Galigmatan
(Faz i) (Fazl)

i

amb nai

3.000 -10.000 hastada  Kiindk veri kg piyasaya ikiddan sonra da
best ediken aday lag analln Ruhsatlandirma g5y (ahgmalan devam edinor
(Faz Ill)

Bu yuksek riskli stirecte onbinlerce molekulden

ancak bir tanesi yeni ila¢ olarak kullanima sunulabilmektedir.




Global Bitkisel Urin Pazari
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Pazannda Ulkelere
| TEBOKAN 75 milyon $ (2006) Gore Dagihm (Alman

ilag San. Birligi)




ULKEMIZDEKi DURUM

HOMEOPATIK
TIBBI URUNLER

TIBBi CIHAZ
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AROMATERAPOTIK
URUNLER

TIBBI CAYLAR

TAKVIYE EDICI
GIDALAR




Geleneksel Bilgilerin Yeni Bitkisel Urin Kesfindeki RolU
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BITKISEL TIBBi URUNLERIN GELiSTIRILMESI

<_ Bitkilerin Iyi Tarim ve Toplama Uygulamalari (GAP) dogrultusunda

- fyetistirilmesi, toplanmasi, kurutulmasi, depolanmasi ve Avrupa Farmakopesi

) - standartlarinda bitkisel drog elde edilmesi

Bitkisel drog/Bitkisel drog preparati/Bitmis iiriin etkin maddesinin (Ham
madde) elde edilmesi, Formiilasyon gelistiriimesi

Uretim prosesleri ve validasyonu, Pilot Uretim, Seri Uretim, Bitmis Uiriin
kontrolleri, iyi Uretim Uygulamalari (GMP)




BITKILERIN SECiMi = v

Bitki materyali ilac gelistrme (drug discovery) amaciyla farkl
yaklasimlarla secilmelidir.

Rastgele secim (random selection-High throughput)

»FEtnobotanik bilgilere dayanarak secim (Geleneksel
bilgi)

» | iteratir Informasyon Secim Teknidi (L. I. S. T.) ve biyolojik

akfivite ile korelasyon yapilan secim

=»NAPRALERT database kullanilarak yapilan secim...



BITKILERIN SECIMI, KESIFLER...

®»“Me too” ya da “mine is better”
Daha fazla pazar pavyi...




«Belli bir cografyada yaoyan insan ’rplulugunun nesiller boyu
dogay! gdzlemlemesiile ortaya cikan ve kusaktan kusaga
aktarilan kadim bilgi»
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—

Turkiye'de veya vrupa Birligi uye ulkelerinde en az on bes vyildir, diger
ulkelerde ise otuz vyildir kullanildigi bibliyografik olarak kanitlanmis tibbi
bitkilerden elde edilen bitkisel urunler.







bilgilerle,

rahatsizhiklara karsi
hazirlanan basit ila¢ sekilleri (¢cay, lapa, macun vb) dir.

kullandiklari,

Halk ilaglan: Ozellikle kirsal bolgelerde yasayan kisilerin, atadan gelen
genellikle bitkilerden
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North-West Anatolia (Istanbul, Part Usage Preparation_L__
Kocaeli, Sakarya, Zonguldak, Used s
Bartin)

‘Sambucus ebulus L. Flower Strengthen eyesight Decoction
(Caprifoliaceae)

\
Ficus carica L. ssp. carica Leaf To treat constipation Decoction
(Moraceae)

‘| Pinus sylvestris L. Fruit For cough Decoction
(Pinaceae)

| Cydonia oblonga Miller Leaf For common colds, flu, Infusion
(Rosaceae) diarrhea, for cough,

stomachache, urinary disorders

[Laurocerasus officinalis Roemer Leaf For stomachache Infusion
(Rosaceae)
Rosa canina L. Fruit To pass kidney stone, to treat Decoction
(Rosaceae) diabetes mellitus, to heal eye

strain

Rubus canescens DC. Root As a tonic, strengthen eyesight | Decoction
(Rosaceae)




. Tibbi bitkilerin fanimlanmasi (ekoftip, kemotip ve fenoftip)

. Yetistirme ile ilgili kurallar

. Bitkilerin toplanmasi

4. UrUn toplama sonrasi islemler

5. Uygulama yapilan fesislerle ilgil kurallar ~ TOPLAMA VE HASAT
6. Uygulama yapan personel ile ilgili kurallar

7. Kalite guvencesi

8. DokUmantasyon Meyve ve tohumlar




TIBBi BITKi KULTURU CALISMALARI-
SURDURULEBILIR TARIM

; | ECZACILIK FAKOLTES|
. TIBBI VE AROMATIK BITKi
i 1 SiLiVRI BELEDIYESI

URETIM ALANI ¥




BITKIiSEL URUNLERDE KALITE NEDIR?




BITKISEL URUNLERDE KALITE

FARMAKOPE ANALIZLERi-KABUL LIMITLERI

BITKILERIN BILIMSEL OLARAK TESHISI

Dogru tiir En etkili tiir

COGRAFI VE TARIMSAL KOSULLAR
ISLEME KOSULLARI

Iklim ve toprak Toplama zamani

Mikrobiyolojik bulagsma “ E ./ g EVRESE L FAKTO RLE R
Materyal mikrobiyolojik olarak giivenli mi> WEelo) 2 .

€U 102-104[3?:)%“%& bakteri tagimalr . M i kr o biy OI oj i k L.
re Kontaminasyon Pestisitler

Atlatoxins
SAKLAMA KOSULLARI
[ BITKISEL MATERYAL | oy 8 Aflatoksinler Déniigiimler




BITKISEL URUNLERDE KALITE

= URUNUN BILESIMINDE YER ALAN TIBBi BITKILERIN

ETKI!.ILIK VE GUVVENLILIG.INE AI1: LI.TERATURLERI.N
DOGRU DEGERLENDIRILMESI-BIBLIYOGRAFIK

VERILER

International Angiology 2017 April;36(2):93-106

DOl 10.23736/50392-9590.17.03815-9
Copyright @ 2017 EDIZIONI MINERVA MEDICA
langusgge: English

Efficacy of Ruscus extract, HMC and vitamin C, constituents of Cyclo 3 fort®, on improving
individual venous symptoms and edema: a systematic review and meta-analysis of

° ° ° ° ° o w o ° randomized double-blind placebo-controlled trials
= BITKISEL MATERYALIN TEMIN EDILDIGI YERE AIT | soies roes e ™

! Department of Vascular Surgery, University Hospital of Patras, Patras, Greece; @ Medical Evaluation, University

B i LG i LE R _ GA P B E LG ES i _ U R ETi C i B E YA N I Hospital of Dijon, Dijon, France; * Cen Biotech, Dijon, France
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TIBBI BITKILERIN KALITE KONTROLLERI EARMAKOPE
(1 Tanimlamao ANALIZLERI

[1Organoleptik ozellikler |

1 Makroskobik ve mikroskobik FA R | A K@ P E
karakterler

L1 Nem iceriQi
Yabanci madde Pharmacopoeia

(1 Parmak izi analizleri S

Agir metaller

Monograflarda aksi belirtiimedikce;

o Kadmiyum: en fazla %1.0

- Kursun: en fazla %5.0
5 Civa: en fazla %0.1 Radyoaktif Kontaminasyon



S URETIM YONTEMI

Dogru yontem  Standardizasyon

URUN KALITESI

Uygun Formiilasyon s -
Standardizasyon Giivenlilik

ANALIZ BELGELERI
FARMAKOPE ANALIZLERI

L, " Bitmis Uriin-Uretim
Bitkisel Materyal Seri Analizi

KANITA DAYALI ETKINLIK

Bibliyografik Preklinik-Klinik
Bilgi Calismalar

BITKISEL URUNLERDE KALITE

00

STANDARDIZASYON

o .
e




E S C 0 P ONLINE

The Schersific Foundation for Hertul Medicinad Produce

T ™ WHO (World Health Organization)

|NES AGENCY
EUROPEAN MEDICINES NGENGS

= EMA (European Medicines Agency)

7I:/SCOP (European Scientific Cooperative on Phytotherapy)

Traditional use

Posology

With regard to the registration application of
Article 16d(1) of Directive 2001/83/EC

Pelargonium sidoides DC and/or Pelargonium
reniforme Curt., radix (pelargonium root)

i) Herbal substance
Not applicable

ii) Herbal preparations

a) Liquid extract (DER 1:8-10), extraction
solvent ethanol 11% (m/m)

b) Dry extract, (DER 4-25:1), extraction
solvent ethanol 11% (m/m)

Single dose

Adolescents over the age of 12 years, adults and
elderly

a) Liquid extract: 1.19-1.25 ml, 3 times daily.
b) Dry extract: 20 mg, 3 times daily.
Children between 6-12 years

a) Liquid extract: 0.79-0.83 ml, 3 times daily.

b) Dry extract: 20 mg, 2 times daily.

Kalite Standartlarini Belirleyen Kuruluslar

m European Medicines Agency

Post-authorisation Evaluation of Medicines for Human Use

London, 26 July 2007
Doc. Ref: EMEA/HMPC/CHMP/CVMP/287539/2005

COMMITTEE ON HERBAL MEDICINAL PRODUCTS (HMPC)

COMMITTEE FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE
(CHMP)

COMMITTEE FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR VETERINARY USE

(CVMP)




BITKIiSEL URUNLERDE KALITE

FLOW CHART FOR THE STUDY OF PLANTS USED IN TRADITIONAL MEDICINE

* MEDICINAL PLANT

. . . |
BIYOLOJIK ETKILI DOGAL EXTRACTS (S) BIOASSAY(S) |

URUN ELDE EDILMESI I I

AMAC

BIOASSAY(S) | STANDARDIZED
I EXTRACTI(S)
PURE ACTIVE
COMPOUND(S) |
| SAR-STUDIES
| CLINICAL TESTS TOXICITY AND /
\ l SAFETY STUDIES
YOAKTIVITE ' -

INDUSTRIAL PRODUCTION OF
STANDARDIZED EXTRACT(S)

INDUSTRIAL PRODUCTION
OF ACTIVE COMPOUND(S)

ONLENDIRMELI .
SIYONLAMA (BAYF) I | PHARMACEUTICAL FORMULATION(S) |

PHARMACEUTICAL FORMULATION(S) |
I | CLINICAL TESTS
|

APPROVAL AS DRUGS




BIiTKISEL URUNLERDE KALITE

Bitkisel urun uretim agamalarl

¢ PARTIKUL BUYUKLUGD
o NEM ICERIGI

£ i ) a L
|' Ti |
|« (OZOCO OZELLIGI ;

o COZUCO MIKTARI k i | ﬂ .

¢ EKSTRAKSIYON YONTEMI, EKSTRAKSIYON SURES|, EKSTRAKSIYON BASINCI,
ORTAM/EKSTRAKSIYON ISISI

¢ KURUTMA SICAKLIGI, KURU EKSTRE SPESIFIKASYONLARI, TOZ PARTIKOL BUYOKLUGO
¢ AKIS HIZI, DOLDURMA YUKSEKLIGI, URETIM BUYOKLUGU

HAMMADDE

|

» ETKEN MADDE ANALIZI
* |SARETLEYIC| BILESEN ANALIZI
* PARMAKIZI SPEKTRUMU |

-
*****

GMP - HAMMADDE E°\1U )"
\\ GMP - BiTMi§ URUN 3




BITKIiSEL URUNLERDE KALITE

—_Bitkisel urun uretim asamalar

ANALITIK STANDARDIZASYON

— Etken madde miktan yeterli mi 2 Iceridi
istenen degerlere ayarlanmis mi ¢

STANDARDIZASYON

EKSTRAKSIYON
_ - Etken madde miktar analiz edilmeli

(Parmak izi analizi-HPLC)

Standardizasyon icin isaretleyici
madde belirlenmeli

Analiz kontrol yontemileri ve kabul limitleri

/;2; ¥y
Q/
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STANDART BiTKi EKSTRESi» bir bitki
ekstresi icerisindeki bir veya bir kag
bilesenin (etken/isaretleyici) birim Ulirlin

formiilasyonu icinde belirlenen
miktar(lar)imin (% veya agirlik) garanti
edildigi ekstrelerdir.

" Jarsin

ur Stimmungsaufhellung
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Hypericum perforatum L1160

Panax ginseng G115

BITKiSEL URUNLERDE KALITE

BAZI DURUMLARDA ETKi TEK BIiR
MADDEDEN ILERI GELIRKEN BAZI
DURUMLARDA ISE SINERJIK ETKi
SOZ KONUSUDUR.

= Ginkgo biloba L.— Ginkgolitler,
Flavonoitler

» Hypericum perforatum L.—
Hiperisin, hiperforin

= Panax ginseng Meyer—
Ginsenozitler

53 Tebokan 240

t
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Ginkgo biloba EGb 761




FORMULASYON TASARIM1

UYGUN OLMAYAN/TICARI YAKLASIM ILE TASARLANAN
FORMULLER

Ankara’da tek yetkili bayi COKLU KAR|$|M|

Bitki Ekstreleri, Vitamin, Mineral igeren Takviye Edici Gida

) —
Etken maddeler MIKTARI| 4 BRO*
. Kapsiil )
‘I I I“W CUCURBITA SP. { BAL KABAGI JEKSTRESI I 520mg
BOSWELLIA SERRATA | AKGUNLOEK ) EKSTRESI 400mg
: P LYCOPERSICON ESCULENTUM MILL. (DOMATES ) EKSTRESI 400 mg
i ricii s ixnpen amg
. av .. 378
- Kepekli kahverengi piring FOLEN me
\ - - Kore yapiskan pirinci URTICA SP [ISIRGAN ) EKSTRESI 380 mg
- Kabuksuz piring SERENOA REPENS  CUCE PALMIYE ) EKSTRESI 324mg
- Siyah piring
- Misir PRUNUS AFRICANUM, PYGEUM AFRICAMA (5YN) EKSTRESI 180mg
- Arpa BITKISEL STEROLLER (FITOSTEROLLER) /BITKISEL STANOLLER 180mg
- Sorgum VITAMIN B2 | RIBOFLAVIN | S0ms 3571
- Soya _ _ _
MITAMIN BE 10mg 3%714,2
VITAMIN B1 | TIAMIN ) s5mg %454 5
Kullanimi VITAMIN B12 (METILKOBALAMIN ) \ 500 mcg l 520000
SELENYUM 100 meg / %181,8

GUNLUK DOZ OLDUKCA YUKSEK!!!

_—— —

e 5 bitkisel ilacn satisi durduruldu
HEEEE Saglik BakanliGrnin g

= BB satisidurdurma G
gerekgesi
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SOSYAL MEDYA-INTERNET...

ben elma & krom kullaniyorum

YA Siz?

/2 TRXSlim Tiirkive - Ana Sayfa - Windows Internet Explorer (=]

E B E R e |2

Dosya Diizen Goriinim Sk Kullanlanlar  Araglar  Yardim
= bing DS f| B ¢ & -
. SkKullanlanar | 5 4 Onerlen Sieler + € Get more Add-ons ~
+ TRXSlim Tiikive - Ana Sayfa Ly - B) - 0w - Sayfa Giivenlk - Awaglar- @ 7

7aYIf|? nl:";lstiym 1m! 14 Gun De " ol

wef Glivenemiyorum TRXslim

yin!
onra Karar Verin !@

X
ze Test Edenler Alabilir.

deneme kutusunu alin. /Y ,i\
» p N

ak Zayifladiginizi Test Edin.

ile gelen ozel sertifikadaki numariniz ile 30 Gunlik Ana Uriini

hatligi ile alin ve kullanin. =
Detaylar Icin Tiklayiniz. TRX Tester 14 pas 5

Ana Sayfa Size Ozel Sertifika

TRXslim Ana Uriin
(30 Ganlak Kulanim)

TRXslim Tiirkiye'de Bir ilke imza Atiyor.

TRXslim a o kadar gii iyor ki; Test Ana Uriinii almanizi teklif bile etmiyor.

o o

P 4

Buguin 6zel kutusunda 14 kapstil iceren test Grinimuzi ve sertifikanizi ain. Sadece 14 giin deneyin ! TRXslim Tester
(14 Ganlak Kulamm)

+ Yan Etkisi Olmadan Zahmetsizce Zayifladiginizi Kendiniz Gérin
- Paranizi ve Saghginizi Riske Atmadan Bir Uriin Denemis Olun
+ Son Kararinizi Deneyerek Verin

Size 6zel truntin yaninda gelecek sertifikanizdaki numaray: kullanarak 30 gunlik ana triint tatmin olduktan sonra alin.

TRXslim Basit Bir Bitkisel Zayiflama Kapsulu Degil, 20 Ulkede Uluslararasi Deneyler ile Etkisi Kanitianmis Cok Ozel Bitki
Ozlerinden Elde Edilen Bir Ana Urandar.

I |
T E L e G aeam s,
. SEORGNC) (& Gmail - Fuwd: Zapilamak is...|[ 7 TRXStim Turkive - A 2 Windows Live Messenger | () obezite it | i3 Micrasoft PowerPaint - fz.. | G| «© oo 1018

SAMANDAG BIBERI

Spor yapmis gibi kilo verin!

Zayiflatma Orani En Yiiksek
X Kanﬁim Bu Kapsiilde!
Ustelik Tamamen Dogal!

1Giinde 380 Kalori Yakin
Jayda 6-8 Kilo verint

 Antak aBberne
| Simdi Sahip Olun!

— e e —
— —




Her Uriun icin medyatik bir isiml...

ZAYIFLAMANIN
ONUNDEKI_
ENGELLERI
KALDIRMAK
ISTEYENLER...

Ender Sarac'tan

Formula 7

size yardimci oluyor.

[Tuzba Czayum]

WBEH: < h e zayiflama nat
-

FASULYE
ETKISIVLE

NILGUN BELGUN'UN
FORMU HEP YERINDE!
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http://www.estetiktr.net/wp-content/uploads/2011/09/fasulye-hapi-ile-zayiflama.jpg

Kastamonu Catalzeytin'de zayiflama hapi

kuHandig iddia edilen bir cocuk annesi 23
sindaki Nilay Dincer, fenalasip kaldirildig

hastanede oldui.

2 ay once karin agrisi, ishal ve kusma

sikayetleri sonrasi tedavi gordiigu

Bakanhg tarafindan-taplatildi.

"TV'de gordik aldik. Tombigim éld, hesap
verecekler’

qiin sonra 6len Fatma Sinaplinin

verildi

aldik, eve geldi kargoyla. O giin bana sevingle “Gor bak hanimin nasil
zayiflayacak® diye takildi. Bunun hesabini soracagim. Pesini
birakmayacagim.”

intemette Saglik Bakaniigi izni olmadan bu tir driinler halen satiliyor.

ANASAVFA GONDEM POLITIKA DGNYA EKONOMi KGULTURSANAT POLEMIK MAGAZIN YAZARLAR

MANSET ~MEDYA FARKLIHABER ADADANHABERLER SPOR HAVADURUMU RESIM GALERiSi VIDEO

Altin cilek meyve ekstrasindan dretildigi
s6ylenen zayiflama hapini kullandiktan tg

gozyaslan arasinda Bartin'da topraja

Cakirdemirci Koy Muhtar Hasan Sinapli

“Esim 3-4 giindilr altin cilekten Gretilen

N 3 zayiflama hapi kullaniyordu. Tansiyon
Fatma Sinapl altin ilekien dretilen  NStasIydi. Midesi rahatsizd. 98 kiloydu.

z2yflama haplan kullanmayz baslamst " Tombjk’ derdim egime. Televizyonlardaki

rekliam filmlerinde gorduk o ilaci. Satin

Herhangi bir uyari olmadan tiiketiciyle bulusan trinler, lime yol acabiliyor.

FOTO GALERi

Adalilarin'yeni ve'bagimsiz sesi

HABER HAKKI
A"

Biiyiikada; Heyheli, Burgaz, Kinali Hi‘m!;mgibmr
va Sadef Adasi L
Nerede ne etkinlik'var?

Toplantilar, gosteriler, konsarler
Acilan tesisler, isysrleri
Ve Ada'dan son haberler %
Bilgi ve reklam igin: Google'm Doodle le

info®haberhakki.com andifs Robert
Doisneau ve
fotograflan

Makro fotograflarda
biiyileyici bir giy
tanesi

o |

-.-Radikal

21 Nisan 2010, Garjamba
¢ 15:21

Son Gincelleme

S ZAYIFLAMAYA YARDIMCI URUN
% TOM SECKIN ECZANELERDE

.L\'.\s..\\'l.\l‘ohhka Yagam Ekonomi Diinya Kiiltéir Tartifs-Yorum Spor Cevre Sanal Alem Sinema Dizi DigBasin Galerd

Detayh Arama

Eski Saptae APV 1S

ANA SAYFA > Terkye

Universiteli Ebru zayiflama ilac: kurbam mi?

21/04/2010 12:24 >

Fazla kilolanndan yalandigs icin ilag alarak 6 ayda
zayMayan istanbul Universitesi isletme Yiiksek Lisans
Ogrencisi 24 yasindaki Ebru Atabeyoglu, akrabas: kazin
nisanmda dans ederken rahatsizlanarak babasin
kollanna yigildi. Hastaneye kaldinlan talihsiz kiz yasammi
yitirdi.

142010 B Acaxmulaki HangisineGitsek  RealAge

i’&ﬁh\
Ebru’nun olum raporunda,
zayiflama ilaci aldigi belirtildi

Bursa’'da ila¢ alarak 6 ayda
11 kilo veren Universiteli
Ebru'nun olumu, gozleri bu
tarz ilaglara gevirdi 28

Mart 2012, Carsamba-Milliyet
= o

Miinferit yumruklar Grecine...
v CENGIZ CANDAR



BITKISEL URUNLER ve ADVERS ETKILER

[l Kalite ve guvenlilik eksikligine bagh [ Kimyasal icerige bagh advers etkiler
advers eftkiler

Kalite kontrollu yapiimamis tUm uUrunler
Eczane disindan satin alinan urinler
Ticari yaklasimla tasarlanan formduller

1 Yanlis literatur degerlendirmelerine

[0 Hastaya baglh advers etkiler bagh advers etkiler

In vitro-in vivo ve/veya klinik ¢alisma

Polen alerjisi y I
sonuc¢lari, deney modeli, denek tipleri

Safra yetersizligi O .
Urunu ureten ve deneyi yapan ayni/farkl

Kullandigi ilaglarla etkilesim grup
Yanlis sure ve dazda kullanim Kullanilan bitkisel materyal,
Kisisel hassasiyet standardizasyon

Yas ve cinsiyet Uygulama yolu, miktan, suresi, stabilite



Hypericum perforatum L., Sarikantaron
HYPERICACEAE

BITKIiSEL URUNLERDE KALITE
BITKISEL URUNLER ve

MAO VE SSR INHIBITORD ! ! ! ’

D T SR EHASINDAN. | | (1) AR LE SERATONIN ILAC ETKILESIMLERI

ENZIMLERINI (SITOKROM SENDROMUNA NEDEN

P450) INDUKLER. OLABILIR, ILACLARDA ARTMIS

(T e U ) ETKi VE TOKSISITE GORULEBILIR. ETKILESIM VE
KARDIYOVASKULER ILACLAR BRONKODILATOR ILACLAR (TEOFILIN) GECIMSIZLIKLERIN
(DIGOKSIN, NIFEDIPIN) iLE ILE KAN SEVIYELERINDE DUSUSE DEGERLENDIRILMESI
BIRLIKTE KULLANILMAMALIDIR. NEDEN OLABILIR.

IMMUNOSUPRESIF ILACLAR
(SIKLOSPORIN) iLE BIRLIKTE
KULLANILMAMALIDIR.

HIV PROTEAZ-1 INHIBITORD
ILACLAR (INDINAVIR) ILE
BIRLIKTE KULLANILMAMALIDIR.

ANTIKOAGULAN ILACLAR
(WARFARIN) ILE BIRLIKTE
KULLANILMAMALIDIR.

ORAL KONTRASEPTIF ILACLAR ILE BIRLIKTE
KULLANILMAMALIDIR.

ORAL ANTIDIYABETIK ILACLAR iLE ILAGLAR ILE BIRLIKTE KULLANILDIGINDA

LIPIT METABOLIZMASINA ETKI EDEN

ILAC SEVIYELERINDE AZALMAYA ILAC DUZEYLERINDE AZALMAYA NEDEN
NEDEN OLABILIR. OLMAKTADIR.
DEMIR ILACLARI iLE BIRLIKTE KULLANILDIGINDA TETRASIKLIN BENZERI ILACLAR
DEMIR ABSORPSIYONUNU INHIBE EDEBILIR. ILE KULLANILDIGINDA

FOTOHASSASIYET YARATABILIR.



FARMASOTIK

Bitkisel UrUnlerin

Imasotik dozaj formlari
jpsul ...) satfisa sunulmasi
felesi@lin Oeklenilen kalite, eftkililik,
guvenlilik ve dardizasyon gibi kriterler
agladig anlamina GELMEZ 11!




BIiTKiSEL URUNLERDE KALITE

FORMULASYON TASARIM1 VE UYGUN FARMASOTIK
FORM: KOLAY VE ETKIN KULLANIM

Hazirlanan formUlasyonda efkili
Uretim Seri maddelerin miktarlanni ve etkinliklerini

Analizi koruyup korumadiklar incelenmeli
-Bitmis Urun analizi

Stabilite testleri: Belirtilen raf 5mrU boyunca dayaniklilik

|
Vi
_\- L Lvhey

Etkililik ve kabul edilebilir guvenlilik

Gerekli goruldugu durumlarda urunun efkililik ve guvenliligini gdsteren pre-
klinik calismalar ve klinik arastirmalarin sonuclari
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Promising Cytotoxic Activity Profile, Biological Activities

and Phytochemical Screening of Verbascum L. Species

Cigdem Kahraman' » Zeliha S. Akdemir’ qI. Irem Tatli*

1 Department of Pharmacognosy, Faculty of Pharmacy, Hacettepe University, TR-06100 Ankara, Turkey
2 Department of Pharmaceutical Botany, Faculty of Pharmacy, Hacettepe University, TR-06100 Ankara, Turkey
Corresponding author: * itatlii@ hacettepe.edu.tr

ABSTRACT

Verbascum species, the largest genus of the family Scrophulariaceae, have been used in traditional medicines for centuries in al

parts of the world. In this paper, the usage, biological activities (antioxidant, anticholinesterase, antiinflammatory, antinociceptive,
healing, cytotoxic, anticancer, antitumor, immunomodulatory, antimicrobial, antimalarial, anthelmintic, antiviral, antitussive|
ulserogenic, hepatoprotective, antihyperlipidemic, pesticidal, antigermination and the other activities), chemical constituents o

species and new species of the genus are reviewed.

Acylated Iridoid Glycosides from the Flowers of Verbascum lasianthum

Boiss. ex Bentham

I. Irem Tatli*, lI-’wIn:-: A, Khan", and Zeliha §. Akdemir®

* Department of Pharmaceutical Botany, Faculty of Pharmacy, Hacettepe University, Sithhive,
~Ankara TR 06100, Turkey

Turk J Chem
28 (2004) , 227 — 234.
© TUBITAK

Iridoid and Phenylethanoid Glycosides from

Verbascum lasianthum
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! Hacettepe University, acy, Department of Pharmacognosy,

TR-06100, Ankare-TURKEY
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2The University of Mississippi, School of Pharmacy, National

Center for Natural Products Research, Research Institute of Pharmaceutical Sciences,

University MS 38677 USA

J Ethnopharmacol. 2010 Moy 11;132(2):408-13. doi: 10.1016/ jep.2010.08.004. Epub 2010 Aug 13.

An ethnopharmacological study on Verbascum species: from conventional wound heali
use to scientific verification.

Siintar | §Tath 11, lgpeli Akkol E, Keleg H, Kahraman C, Akdemir Z.

"
# Author information

Abstract

AIM OF THE STUDY: The leaves, flowers, and whole aerial parts of Vierbascum L. (Scrophulariaceae) species are used to
eczema and other types of inflammatory skin conditions and as a desiccant for wounds in Turkish traditional medicine. In
present study, the methanolic extracts of 13 Verbascum species growing in Turkey, including Verbascum chionophyllum H
Mor., Verbascum cilicicum Boiss., Verbascum dudleyanum (Hub.-Mor.) Hub.-Mor., Verbascum lasianthum Boiss., Vierbasc
latisepalum Hub.-Mor., Vierbascum mucronatum Lam., Verbascum olympicum Boiss., Verbascum pterocalycinum var. mut
pycnostachyum Boiss. & Heldr., Verbascum salviifolium Boiss., Verbascum splendidum Boiss.,

m Boiss. & Heldr and Verbascum uschackense (Murb.) Hub.-Mor. were assessed for their in vivo

O Bioassay-guided isolation of anti-inflammatory and antinociceptive
glycoterpenoids from the flowers of Verbascum lasianthum Boiss. ex

Bentham.
(PMID:17123759)

Abstract Citations Related Articles

Kupeli EITatIi II.!\kdemir ZS, Yesilada E

Journal of Ethnopharmacalogy [19 Oct 2006, 110(3).444-450]

Type: Journal Article
DOI: 10.1016/].jep.2006.10.004 @

Abstract

Infusions of Verbascumlasianthum flowers have been used for hemorrhoids in Turkish folk medicine. In
order to evaluate the scientific basis for this practice, in vivo anti-inflammatory and antinociceptive
activities of Verbascum lasianthum Boiss. ex Bentham flowers were investigated. A methanolic extract of
the flowers was shown to possess significant inhibitory activity in the carrageenan-induced hind paw
ederma model and in p-benzoquinone-induced writhings in mice. Through bioassay-guided fractionation
and isolation procedures eight compounds, 6-0-(4""-O-trans-p-coumaroyl)-alpha-L-
rhamnopyranosylaucubin (1), 6-0-(4""-O-trans-p-methoxycinnamoyl)-alpha-L-rhamnopyranosylaucubin
(2), sinuatol (3), aucubin (4), geniposidic acid (5), catalpol (6), ajugol (7) and ilwensisaponin A (8) were
isolated and their structures were elucidated by spectral techniques. Aniridoid glucoside, aucubin (4) and
a triterpenoid saponin, ilwensisaponin A (8) were found to possess significant antinociceptive and anti-
inflammatory activities, per os without inducing any apparent acute toxicity or gastric damage. Results of
the present study support the continued and expanded utilization of plants employed in Turkish folk
medicine.



@ KIMYASAL TEKNOLOJI ENSTITUSU
L ILAC SEKTORU

DUNYADA TOPLAM AR-GE HARCAMALARININ SEKTOREL DAGILIMI

Klinik Arastirma
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ANADOLU KULTURUNDEN GELEN ~ "*"
GELENEKSEL BILGININ MODERN TIBBIN
HIZMETINE SUNULMASI

N E D E N TIBBI VE AROMATIK BITKILERIN
O

GELENEKSEL & salsranes™""
BITKISEL
TIBBi URUN?

okié KALITELI, ETKILI VE GUVENILIR
TIBBI URUN GELISTIRILMESI

SAGLIK ALANINDA DIS TICARET
ACIGININ AZALTILMASI




"YGELENEKSEL VE TAANLAYLCI TP
UYGULAMA MERKEZ

|

SAGLIK HIZMETLERI GENEL MUDURLUGU
GELENEKSEL, TAMAMLAYICI VE FONKSIYONEL TIP UYGULAMALARI DAIRES| BASKANLIGI

Anasayfa Kurumsal Mevzuat Geleneksel Tip Klinik Aragtrma Uygulama Merkezleri Egitim Merkezlerimiz iletigim

Mevzuat> Yonetmelikler > Geleneksel ve Tamamlayici Tip ... >

Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalar Yonetmeligi

27.10.2014 tarihli ve 29158 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak ylrirlige giren Yonetmelik metnine ulagmak icin Tiklayiniz.

s 1. labipler g Uygulanacak Egiim Programinm Igenginde Yer Alan Konular ve Ogre..
Hedefleri ile Her Bir Konuya Aynlan Sareler

Siire (Saat)
S
- 2 = =| 3
= OGRENIM HEDEFLERI £ ZE
Bu eBitim programun basari ile tamamlayan katihmer: Bl B2
| =g H
S| = 8
HEIEELE
E- -| 2Z -
Modil - 1 Fitoterapiye Giriy
Fitoterspinin tamms, | |- Fitoterapinin tanimni yapar |
taribgesi ve gelisimi | 2- Fitoterapinin tarihgesini ve gelisim sarecini kisaca 2 2
anlatir
Bitkisel tlaglann 1- Etnobotanik kavrammi aqiklar s N . .
kikeni: Etnobotanik | 2- Emobotanik bilgilerin kayit altina alinmasim anlatir = = 3) FITOTER A PI
Tlag aragtirma ve 1- Tlacin geligtirilmesi sarecindeki asamalan sayar , ,
geligtirme asamalan | 2 Her bir agamay agiklar
Bitkisel Grtinlerde Bitkisel arunler 0zcrinde Klinik oncesinde yapiimast
Klinik Oncesi gercken farmakolojik alismalan agiklar 2 2
Bitkisel arunlerde 1-Bitkisel grunlerde aragtirma tasarmum yapar
Klinik srastirma 2. Klinik arastirma sirecinin basamaklann: ssyar 2 2 wd T v 3 d'
e vk av1 yontemidir.
Bitkisel arunler ve | Bitkisel aronlerde farmakovijilans (yan etkiler vb. . o

et el sk~ g : Fitoterapi {iriinlerinin ruhsat surecmde blhm komxsyonunun uygun goriigii alinarak belirlenmis

F tammlar | F de kullanilan; . bitkisel ilag, %
ve g i ik, b bitki, d
2 2 n l d a h 1 I 1n
bitkisel drog. gelencksel bitkisel tibbi tran, bitkisel cay | > ¢ cn oniari C Sem
vb. tamimlarins yapar
Danyada ve Danyada ve Tarkiye de fitoterapi uygulemalaning
Tarkiye 'de kargilagtwmals olarak anlatir 2 2
fitoterapinin yeri
Fitotcrapide yor alan | 1- Fitoterapide temel basvuru kaynaklan, monograf
bitkisel kaynaklar ve |  (ESCOP, WHO, FFD Monograflan vd.) ve
droglar, farmakope farmakopelert (Avrupa Farmakopesi vd ) tans 2 2
ve monograflar 2- Temel bagvuru kaynaklanmn iwenklennde yer alan
Literatér tarama Konu ile ilgili Interatarlenn taranmasi ve istatistiki 1 1
scknikleri ve istatistik_| verilerin defierlendirilmesi konusunu anlatic

GETAT UYGULAMALARI - YONETMELIKLER

SAGLIK ALANI SERTIFIKALI EGITIM STANDARTLARI

[StandartNe  T27 ]
197102015
I

[Tarh 1

FITOTERAPI

A\

SAGLIK BAKANLIGT
\\(‘I IK II|I\II TLERI GENEL MODURLOGD
emetleri Duire Baskanbg:
: 3 0 Blok 3, Kat
Sabhiye / ANKARA

satisina iligkin hususlar Tiirkive Ilgc_ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan diizenlenir.
bikisl vnakar bknds bilg vers \\ b) Uygulamaya Yetkili Personel: Sertifika sahibi tabip ve dis tabibi

a) Tammu: Fitoterapi, geleneksel bitkisel tibbi triinler ve bitkisel ilaglarla yapilan bir tibbi

Fitoterapi uygulamasmda kullanilacak tibbi iiriinler ve bitkisel ilaglarm ruhsatlandinlmas: ve

Avrupa Avrupa farmakopesinde bitkisel drog ve preparat
Farmakopesinde standartlarin tanitir

\

bitkisel drog ve

\Tam standartlan




GELENEKSEL BITKISEL TIBBI URUNLER YONETMELIGI

GELENEKSEL BITKIiSEL TIBBi URUNLER YONETMELIGI

I.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE iLA(; VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

Cargamba, 06 Ekim 2040 17:22

6 Ekim 2010 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi: 27721

YOMETMELIK

Saghk Bakanhg@ndan:
GELENEKSEL BITKISEL TIBBI URUNLER YONETMELIGI
BiRINCI BOLTM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amac

MADDE 1 - (1) Bu Yanetmeligin amacy, insan saghgini koruyucu, tedavi edici etkileri olan ve
geleneksel kullamma sahip tibbi bitkilerden hazirlanan bitkisel hibbi drinlerin ve bitkisel preparatlarnn
ruhsatlann vermek, etkililik, givenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmas: gereken usul ve esaslan belirlemelkdir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yanetmelik, insan saghgn koruyucu ve tedavi edici etkileri olan ve [l 51
ile ilgili basvurularn

bitkisel hbbi drinlerin endistrivel olarak iretilmesi veya ithal edilmesi
degerlendirilmesi, gerekli ruhsatlarin verilmesiile bunlar igin ruhsat bagvurusunda bulunan vefveya
ruhsat verilmiz olan gergek ve tizel kizileri kapsar.

(2} Vitamin ve minerallerin bitkisel etkin muhteviyata yardimoc: olmalan nedeniyle, bitkisel hbbi

MADDE 4 - (1) Bu Yénetmelikie gegen;
a) Bakanhk: Saghk Bakanling,

b) Bitkisel drog: Kullamlan tbbi bitkilerin binominal sisteme gére verilmis botanik ady, cins, tir,
varyete, otérii ve kullamlan bitki kasminin bilimsel adh ile beraber verilmek iizere islem gérmemiz hialde
gogunlukla kurutulmus, bazen taze, bitiin, pargalanmug veya kesilmis bitkileri veya bitki pargalarin, algleri,
mantarlarn, likenleri ve dzel bir izleme tabi tutulmanus ban eksudatlan,

c) Bitkisel preparat: Bitkisel droglann ekstraksivon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saflashrma,
yogunlagtrma ya da fermantasyon gibi islemlere tabi tutulmalan sonucunda elde edilmis alan ufalanmug
veya toz edilmis bitkisel droglan, tentirleri, ekstreleri, ugucu yaglan, ézsulan ve islenmis eksudatiar
héalindeki preparatlan,

¢) Bitkisel hbbi Grian: Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel
preparat ya da bu bitkisel preparatlardan bir veya bir Kaginin yer aldhi kansimlan ihtiva eden hbbi drini,

d}) Drog: Dogal kaynakl ilag hammaddesini,

e) Etkin madde: Geleneksel bitkisel ibbi irinlerde kullanilan farmakolojik aktivitesi olan bitkisel
drog ve bitkisel preparatian,

f) Geleneksel bitkisel hbbi granfran: Bilezsiminde yer alan tbbi bitkilerin basvuru tarihinden énce
Tirkiye'de veya Avrupa Birligi iye tlkelerinde en az on bes yildr, diger dlkelerde ise otuz yaldir kullandgyor
oldugu bibliyografik olarak kanstlanms; terkip ve kullanim amaglan itibanyla, hekimin teshis igin denetimi
ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksmin kullamlmasi: tasarlanmuis ve amaglanmus olan, geleneksel
hbbi Grianlere uygun dzel endikasyonlan bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmiz doz ve pozolojiye
uygun ézel uygulamalar: olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullandan mastahzarlar,

g} Iyi imalat uygulamalan (GMP): Farmasitik irinlerin kalite standartlarina ve amaglanan kullarum
sekline gare, ruhsakna esas bilgilerin veya drin spesifikasyonunun gerekli gérdigi sekilde devaml
aretilmesini ve kontrol edilmesini givence altina alan kalite givencesinin bir pargasina,

£) iyi tanm uygulamalan sertifikase Tanm ve Kayisleri Bakanhginca yetkilendirilan kontrol ve
sertifikasyon kuruluzlannca dizenlenen ve baszlangw materyali olarak kullandan bitkifitkilerin iyvi tanm
uygulamalarina uygunlugunu gésteren belgeyi,




Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin

Gunumuz ila¢ teknolojisinin tum
gerek ve kurallarina uygun olarak

hazirlanmig, aktif icerigi

veya bunlarin kombinasyonunu

tasiyan bitmis ve ambalajlanmisg

tibbi urunlerdir.

Bitkisel Tibbi Uriin icerigi

= Etkin maddelerini Bitkisel Drog ve/veya Bitkisel Drog
Preparati teskil eder.

= Bitkisel Droglar bitki, alg, mantar veya likenlerin buttn
ya da pargcalanmis kisimlaridir.

= Bitkisel Drog Preparatlann bitkisel droglarin
ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama,
saflastirma, yogunlastirma veya fermente etme gibi
islemlere tabi tutulmasiyla elde edilir.

= Vitaminler veya minerallerle karistirma durumuna, o
maddelerin, bitkisel etken maddenin endikasyonuna
etkisi oldugu takdirde izin verilir.




@ KIMYASAL TEKNOLOJI ENSTITUSU
GELENEKSEL BITKISEL TIBBi URUN GELISTIRILMESI

» Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ile birlikte
Geleneksel Bitkisel Tibbi Urun adaylar belirlenmistir

 Aday UrUn Ekstre Uretim On Calismalari

« GMP Saha Kurulumu



ANADOLU’NUN BITKiSEL KAYNAKLARINDAN YOLA CIKILARAK
GELENEKSEL BITKiSEL TIBBi URUN GELISTiRILMESI

Amag: Tum dunyada toplum sagligi acisindan cok onemli dolasim bozuklugu rahatsizliklarinin

tedavisinde geleneksel kullanimi olan yerli bitkisel tibbi Gran/Granler gelistiriimesi amacglanmistir.

Kapsam: TUBITAK Stratejik Ar-Ge Projelerini Destekleme (1009 Programi) kapsaminda desteklenen,
Saglik Bakanhg! Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumunun musterisi oldugu «116H002» numarali proje
kapsaminda TUBITAK MAM KTE olarak Anadolu Kultlirii Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerinin modern
tibbin hizmetine sunulmasi projesi ile standardize Ruscus aculeatus L. kok ve rizomlarindan ekstre

uretilmistir. Bu ekstre venoz dolasim bozuklugu rahatsizliklarinin tedavisinde kullaniimaktadir.

LR ET Kok ve
Toplama Rizom Ayrima

Kurutma ve Bitmis Uriin
Enkapsiilasyon Formiilasyonu

} Ogiitme } Ekstraksiyon




GERCEKLESTIRILEN CALISMALAR

IDA 1.2 IDA 1.3 IDA 1.4 IDA 1.5 IDA 1.6 IDA 1.7 IDA 1.8

« Hammadde « Ekstre « Bitmis Urln « Bitmis Uriin « Bitmis Uriin « Bitmis Uriin « Bitmis Urln « Bitmis Uriin

Girdi Kontrol Uretim Formulasyon Kontrol Kontrol Sureg Sirec¢ Ruhsatlandirma
Metodu Calismalari Caligmalari Metodu Metodu Calismasi Dogrulama Calismasi
Calismalari Geligtirme Dogrulama Calismasi

Calismasi Calismasi

GMP'ye (lyi Iimalat Uygulamalar)
UYGUN TEMIZ ODA KURULUMU VE
SERTIFIKASYONU

GIRDI KONTROL BITKISEL EKSTRE URETIM | BITKISEL EKSTRE ANALIZ
CALISMALARI CALISMALARI CALISMALARI

. _ . * Hammadde * Proses Gelistirme * Analiz Metodu
* Non-Steril Temiz Oda Dizayn Spesifikasyonlari - Proses Optimizasyonu Gelistirme
* Non-Steril Temiz Oda Kurulumu « Hammadde Kontrol « Proses Validasyonu « Analiz Metodu
» Non-Steril Temiz Oda Kalifikasyonu Metotlar Validasyonu
* Non-Steril Temiz Oda GMP « Hammadde Analizleri » Serbest Birakma
Sertifikasyonu Analizleri
« Raf Omri Analizleri
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TAV MEMES| KOKITHNDEN TAV MEME §| BITKISEL DROG ELDES] J

TAVSAN MEMESI
KOKO BiTHisI

TEMIZ SAHA (KONTROLLD SAHA)

TAVEAM MEMESI
BiTrisEL DROG

FARMAKCPE ANALIZLER]

_

STANDARDIZE BITKI EKSTRESI ELDESI -

Sicaklik Probu ‘ ]
h 4
Puskirtmeli
Filtrasyon Kurutucu
=
S
2
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- »
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@
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2 X Stiziintu Su Banyosu
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t—_ U Tavsan Memesi Bitki
Ekstresi




HAMMADDE TARTIM

L

TAVSAN MEMESI
KOKU/RiZOMU

EKSTRAKTOR

- % Nem Kontrolii

IN-PROSES KONTROL-6

IN-PROSES KONTROL-4

- Kurutma Boyunca
Sicaklik Kontrolii

% 80'lik % 80'lik
Etanol & Etanol &

Su Su
Cozeltisi Cozeltisi

IN-PROSES KONTROL-2

- Ekstraksiyon islemi
Boyunca Gosterge
Sicakligi Kontrolii

IN-PROSES KONTROL-1

- Gozelti
Konsantrasyonu

PUSKURTMELI
KURUTUCU

IN-PROSES KONTROL-3

- Ekstre Konsantrasyonu

IN-PROSES KONTROL-5

- Enkapsiilasyon Stok ¢ozeltisinde

Kati Madde Konsantrasyonu

KURUTMA

IN-PROSES KONTROL-7
- % Nem Kontrolii
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RAF OMRU CALISMALARI
(STABILITE)

Neoven .'ﬂ.,
Kopsill
3 V\’ ‘.\;“‘."

\ * Formdul gelistirme galismalari, proses validasyonlari ve raf omru ¢alismalari yapilmistir.



KALITELI VE ETKIiLI BITKISEL TIBBI URUNLER

</

(Analitik standardizasyon,
Standardize Bitki Ekstresi)

(Farmasotik Form, Stabilite)

(Formulasyon Tasarimi,
Uretim-Yeni teknikler,

N N

(Farmakoloji-Toksikoloji)

Mikroenkapsulasyon)



Bu proje ile

> Bitkisel ekstre uretim altyapisi kurulmustur.

> GBTU ve Beseri llag icin kimyasal/mikrobiyolojik analiz altyapisi olusturulmustur.
» Neoven 225 mg Kapsul gelistirilmigtir.

e Kalite Kontrol Laboratuvari
e aboratuvar DUzenekleri
e Laboratuvar Olcekli Uretim

/

*Temiz Oda
o Uretim Alani
eVt *Mikrobiyoloji Laboratuvari

( e Uretim Sureci BRBAY SSERav. _seusmi
e Pilot Tesis

o Urin
NUsNelilelglellgaglel Ruhsat Dosyasi




Bu proje ile,
» Bitkisel ekstre uUretim altyapisi kurulmustur.

Temiz Odalar (GMP Standardina Uygun)




Bu proje ile,
> GBTU ve Beseri llag icin mikrobiyolojik analiz altyapisi olusturulmustur.

Mikrobiyoloji Laboratuvari

"TEILBIO BAN \)ﬁ/ /II.W : : :
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Bu proje ile
> GBTU ve Beseri llac icin kimyasal analiz altyapisi olusturulmustur.

Kalite Kontrol Laboratuvari



Bu proje ile,
» Neoven 225 mg Kapsul gelistiriimis ve ruhsat basvuru islemleri baslatiimistir.

Uretim Ekipmanlari




RUHSATLANDIRMA CALISMALARI

« Bitmis Urlin ruhsat basvuru dosyasina temel teskil eden

“Bitkisel Ekstre Drug Master File (DMF)”

a. Genel Bilgiler
Fuscus gowlegtus i PR . Tt A] . |S|m|end|rme
SR RN E b, BITKISEL EKSTRE ANALIZ SERTIFiKASI A2 Ya oJN
Ekstre Adi ¢ Tavsan Memesi Kokii Bitkisel Ekstresi | Uretim Tarihi : 28.02.2020 _A3 Genel Ozelllklerl
Ekstre Kodu : BE0O01 Son Kull. Tarihi  : *U.Y. b. Uretim
Seri No i 06020 Re-Test Tarihi i U 1 4 - . .
Seri Buytklugi t 2-4kg Uretici Firma : TUBITAK MAM KTE B ] . L{reTICI
AnalizRef.No. ~ : 20/HR/0017 Analiz MetotNo  : KK.BE.001_00 B2. Uretim Prosesi ve Proses KontrolUnUn
SPESIFIKASYON ADI LIMITLER SONUGLAR Tanimi
il | rauny ot Uygun B3. Uretim Prosesi
: I:::':r : (Ruscogeninler) Uygun B4 Ak|§ Semqs|
34. Nem ierigi © Maks. % 5,0 % 0,9 c. Ozellikler
o e C1. Yapisi ve Diger Ozellikleri
Ruscus aculeatus Rizom Ekstresi Arsenik : Maks. 1,50 ppm 0,08 ppm C2. Yabanci Maddeler
Bakir : Maks. .0 ppm ; m * H
DRUG MASTER FILE (DMF) e v d. Etkin Madde Kontrolleri
Kadmiyum : Maks. 1,00 ppm 0,02 ppm D ] . SpeSIfIkCISYOﬂ|C1r
Kursun : Maks. 5,0 ppm h m ey .
ol o D2. Analitik Ydntemler
HL ::'a';‘::jn'f:y‘l:'m" o Rbiiot _Waks. 10000 ppr < 10000 ppm D3. Analitik Yontemlerin Validasyonu
Afiatoksin By : Maks. 2,0 nglg “TE D4. Seri Analizleri
Toplam Aflatoksin (Bs, Bz, G1, Gz2) Maks. 4,0 ng/g T.E ifi ®
g e e D5. Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi
Toplam Bakderl : <104 CFUIg <10CFUIg e. Referans Standartlar ve Materyaller
Toplam Maya ve Kof : < 102 CFU/ <10 CF . o go o (2] o o
Bile Tolerant Gram (-) Bakteri Sayisi : <102 CFU/: < :o cpzj: f‘ qu K'qqu SISieml (ISIm' Urehc'(ler))
Escherichia Coli : Olmamali/g =) k. si'q blllte
Tiibitak MAM Kimyasal Telmoloji Enstitii=ii Saimonella’ : Olmamali26g O s 2 i
Barss Mab, Dr. Zeki Avar Cad Norl PX 2141470 4 Sandarszasyon acoe i T = ;- Gl. Stabilite Ozeti ve So'rjuglon )
gﬂh?ﬂ'ﬁfg‘;:é: TV Uygulamast Voktur. *TE; Tespit Ediimed] G2. On Oyl anmis Stabilite  ProtokolG  ve
— I KARAR ANALIZI YAPAN KONTROL EDEN ONAYLAYAN TaahhUtname
\\ G3. Stabilite Verileri



RUHSATLANDIRMA CALISMALARI - TITCK

« ATABAY Kimya tarafindan Neoven 225 mg Kapsul ticari ismiyle «Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin» ruhsat basvurusu - TITCK
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Neoven 99,

Kapsiil

Neoven Sﬂﬁ.

Kapsiil




v Yerli kaynaklarin kullanimi hedeflenerek Atabay Kimya Sanayi
ile protokol imzalamistir.

PHARMACEUTICALS AND FINE CHEMICALS

5 yillik 5 yeni Urin
iceren
Ar-Ge Anlagmasit...

)

* Antiviral,

STRATEJIK ORTAKLIK

* Bagigiklik Sistemi Guglendirici,
I$ BIRLIGI PROTOKOLO ki et i

* Agn Kesici,

* Antienflamatuar,

* Cocuk Saghd (Oksuruk) ve
* Kadin Dogum

GBTU i ve ilaglanin, TITCK énerisi ile SGK geri 6demeli
Haglar listesine alinmas igin ilgili Bakanlk gerokli




~ USA - NCNPR - |
DOGAL URUNLER ARASTIRMA MERKEIZI

National Center for Natural Products Research,
Research Institute of Pharmaceutical Science, School of Pharmacy,

of Mississippi
2001




akademisyende
a guvenhgl portah

IDA ve beslenmeye S P
yonelik bilgi kirliliginin g _EREY
bilginin dogru
uzman kaynagindan elde
edilebilmesini amaclayan,
g ¢ IWEL§ 129 akademisyenin destek

EITOTERAP z R 2 > B/ verdigi ‘Gida Giivenligi
AL'[.‘EULL" A 1 2D | ) Uzman Portall’ hayata
Ln“uj\lla. . S A ’ [ gegirildi. Tiirkiye Gida ve
y e o Icecek Sanayi Dernekleri . '
Federasyonu (TGDF) Genel e refera i ka Bilim Kurulu Bagkam Prof.
Sekreteri Ersin Tarano 1icbir sektor olr n Dr. Aziz Eksi de “Projede,
TGDF olarak bu alanda lile getirdi. Tar medyada yer alan ilgili haber
M“E’— farkindalik yaratmanin Federasyonumuz I basliklan da dikkate almarak
1) o y ; memnuniyet verici oldugunu mkurulu da olugturduk 35 uzmanhk alam belirlendi.
@ .=.-.:r.-.."m:'..-::-.-. , o belirterek, dogruyu Bu bili inda yer alan Bazilanm alerji, beslenme,
= ! bulmak icin bir referansa bilim insanlanmizla birlikte diyabet, enfeksiyon ve
' ' ihtiyag oldugunu, bilim dogrunun bulunmas! igin intoksikasyon, fonksiyonel
msanlannin katkisinin burada gorev yapmaya karar  gida, GDO diye sirala!
*adar yogun oldugu verdik" diye konustu. TGDF dive konustu.

www.no-with.com

.edavi amach kullamlacak bitkilere dlkka

Bagtarafi Sayfa 1'de

"Pek gok bitkinin organ
yetmezligine sebep
olacak etkileri var*

"Tedavide, bitkmin dogru teshus edil-
bilimsel olarak tanimlanmas: ve
arca do@iru kullamiimas: onemli."
diyen Cankaya, soyle devam etti
"Omegin tibbi papatya genel olarak
ust solunum yolu enfeksiyonlarinda ve
bebeklerde gaz giderici olarak kullam-
liyor. Ancak bugin piyasada satilan ve
papatya adiyla hastalara sunulmaya ¢a-
higilan bitkilerin bir kismi tibb: papatya
degiil. Bunlar ilerleyen stregte kullani-
ma bagh olarak karacigerde toksik he-

patit geligim (karacigerde fonksiyon bo-
zuklugu) nskine yol agiyor. Bu, organ
yetmezligine ve kaybina da yol agacak-
ur. Pek gok bitkinmn organ yetmezhig
sebep olacak ctkiler1 var. Dolaysiyla
tedavide kullamlacak bitkinin dogru
olmasi gok anlamh. Bunun igin dogru
raynaklara gidilmesi gerekiyor. Bitkile-
) alinmas: gereken yerlerin, ilerleyen
palar ve yasal duzenlemelerle ec-

ne

zaneler olacagini belirtmek isterim

Gankaya, "Yeditepe Universitesin-
den Prof. Dr. Erdem Yegilada, Istan-
bul'da 15-20 aktarda tibbi papatya o-
an Urtnler uzerinde ¢
yapti. Bu galigmada satilan pap:
higbinnin ubbi papatya olmadiginm be-
lirledi. Dolayisiyla bizim derslerde bir
veya diger bitkileri na-
gimiz Ozenne verdigimiz
bilgiler bu anlamda gok 6nem kazam-
yor. Dogru bitkiler: tamitarak, kullanim
sekilleri hakkinda bilgiler veriyoruz*
diye konustu

2023 milli ilag hedefi
TUBITAK"in geleneksel bitkisel ub-
ran geligtiriimesi igin proje yaratta-
ni anlatan Cankaya, sunlan kaydett:
"Cahgmalar TUBITAK Marmara
rasurma Merkezi Kimyasal Teknolo-

Enstitist himayesinde yaratalayor
023 mill: ilag hedeflerine yonelik ola-
k Saghk Bakanh@inca ruhsatlandinl
gk uzere geleneksel bitkisel ibbi tran

y 5

g
alaminda egitim alan doktor ve dig he-
kimlerinin yazmakla yukumla oldugu

leneksel bitkisel tibb1 trin regetele-
e isleminde, sayisal olarak ruhsatlan-
nlacak Orin sayisim artirma gabalan
rar. Ben de projede aragtirmac: olarak
yer aliyorum *

Tlag ve tibbi cihaz uretilmesi amaciy-
la kurulacak merkezin tamamlanmasi-

nm ardindan Turkiye'nm biyolojik ge-
sitliliginden daha verimli yararlanilaca-
g dile getiren Cankaya, bu merkezde
ilag gelistirme teknolops: kullanlarak
farkh formlarda gelencksel bitkisel
bi aran gelistrmenin mumkun olae
wsdvledi (AA)



Kaliteli

s k ' < ‘ NGL A .
: - C o0 o0 o -
BITKISEL URUNLER Ll

- — A
— : -
S .

R f
SO -? — —-
S & T :

‘ : -r
o
-

[ ~
4 - : 8
o) a . \ -
s . . 1
- ’ - - - % s
s - "
. ¢
: - P
. I s P
! . " o = .
P - ~ . -
>
e
2t g

i " EARMAKOVIJILANS SiSTEMiR

1’-




TESEKKUR EDERIM...






