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Farmasotik Stabilite Testi ve Raf Omriu
Nedir?

Calisma Kagidi

Farmasotik stabilite testi, bir ilacin saklama kosullari altinda zamanla fiziksel, kimyasal ve
mikrobiyolojik 6zelliklerini ne kadar streyle koruyabildigini belirlemeye yodnelik calismalardir. Raf
omri ise bu testlerle belirlenen, ilacin glvenli ve etkili kalacagi sUreyi ifade eder.

Sorular

1. Bir ilacin raf 6mrinU etkileyen en 6nemli faktorlerden biri asagidakilerden hangisidir?

A) Ambalaj malzemesi

B) Uretim yeri

C) Pazarlama stratejisi

D) ilacin rengi

2. Uzun sireli stabilite testleri genellikle hangi sirelerde yapilir?

A) 1-3 ay

B) 6-12 ay

C) 1-5yil

D) 2-4 hafta

3. Farmasotik stabilite testinin amaci nedir?

A) ilacin tadini iyilestirmek

B) Etken madde miktarini artirmak

C) ilacin zamanla kalitesini korudugundan emin olmak
)

D
4. Stabilite testlerinde hangi temel faktérler incelenir?

Uretim maliyetini distirmek

5. Hizlandirilmis stabilite testi nedir ve ne amacla kullanilir?
6. Tanimla: Farmasoétik Stabilite Nedir?
7. Tanimla: Raf Omri Nedir?

8. Tanimla: ideal Stabilite Test Kosullari Nelerdir?

Notek ile bu konuyu Al hocayla, Apple Pencil ile calis:
https://apps.apple.com/app/id6766946341
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Cevap Anahtan

1. A) Ambalaj malzemesi — Ambalaj malzemesi, ilaci cevresel etkilere (nem, isik, oksijen) karsi
koruyarak stabilite Gzerinde dogrudan etkilidir.

2. C) 1-5 yil — Uzun sureli stabilite testleri, ilacin gercek raf 6mrinu belirlemek amaciyla genellikle
1ila 5 yil veya daha uzun slreler boyunca devam eder.

3. C) ilacin zamanla kalitesini korudugundan emin olmak — Stabilite testlerinin temel amaci, ilacin
belirtilen saklama kosullarinda zamanla fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik batlinliGgund koruyarak
guvenli ve etkili kalmasini saglamaktir.

4. 1. Fiziksel stabilite: Renk, koku, pH, c6zinUrlik gibi 6zelliklerin degisimi. 2. Kimyasal stabilite:
ilacin etken maddesinin bozunma hizi ve Griinlerinin olusumu. 3. Mikrobiyolojik stabilite:
Mikroorganizma Uremesi veya aktivitesinin kontrolt.

5. Hizlandiriimis stabilite testi, ilacin daha zorlu (yUksek sicaklik, nem gibi) kosullarda kisa slrede
maruz birakilarak potansiyel bozunma mekanizmalarini ve hizlarini tahmin etmeyi amaclar. Bu,
uzun sureli stabilite calismalarinin sonuclarini 6ngérmeye yardimci olur.

6. Bir ilacin tanimlanmis raf 6mru slresince etiketinde belirtilen 6zelliklerini koruyabilme
yetenegidir.

7. Stabilite testleri sonucunda belirlenen, ilacin glvenli ve etkili kalacagi stredir.

8. Gergek depolama kosullarini (sicaklik, nem, 1sik) taklit eden kontrollG ortamlardir.
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