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BASLARKEN

Saygideger meslektaslarimiz;

Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi’nin 7. Olagan
Genel Kurulu 15 Eylul 2012 tarihinde yapildi. Genel Kurul’da;
bir onceki doneme ait faaliyetlerin ve biitcenin gorusulme-
si yaninda uilkemizde veteriner ilaclarina iliskin mevzuatin
islendigi bir de sunu gerceklestirildi. Biilten icerisinde de
ozet olarak verilen sunu kapsaminda katiimcilara mevcut
diizenlemeler konusunda ayrintili ve son derece faydali bilgi-
ler aktarildi. Genel Kurul sonrasinda yapilan secimlerle yeni
Yonetim Kurulu olusturuldu. Bu noktada; ozellikle bir onceki
donemde ve genelde bugiine kadar Dernegimize hizmet eden,
katki saglayan meslektaslarimiza ictenlikle tesekkiir ediyo-
ruz. Yonetim Kurulu yaptigi ilk toplantisinda kendi icerisinde
gorev dagilimi yapmis ve ileriye doniik calismalar ve etkinlik-
ler konusunda degerlendirmelerde bulunmustur. Bu dénemin
de Dernegimiz icin hayirli olmasin1 temenni ediyoruz.

Gectigimiz donem icerisinde 18-19 Ekim 2012 tarihlerinde
Ankara’da Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi Mehmet Akif
Ersoy Konferans Salonunda “Bilincli Antibiyotik Kullanimi ve
Antimikrobiyal Direnc Sempozyumu” ile “IV. Zoonotik Hasta-
liklar Sempozyumu (Gida Kaynakli Patojenler)” gerceklestiril-
di. Sempozyumlarin diizenlenmesinde Dernegimizin paydasla-
r arasinda yer aldig1 ve aktif destek sagladigi etkinlikler genis
bir katilmla tamamlandi.

24-25 Kasim 2012 tarihlerinde Ankara’da Turk Veteriner He-
kimleri Birligi’nin Genel Kurulu gerceklestirildi. 2006 yilindan
itibaren Yonetim Kurulu Uyesi olarak gérev yapan Dernek
Baskanm Prof.Dr.Ender YARSAN yapilan secimler sonrasinda
yeniden Yonetim Kurulu asil iiyesi olarak secildi. Dernegimiz
ile ortaklasa calismalar da gerceklestirmesi, yaptigimiz etkin-
liklere onemli sekilde destek vermesi ve bilimsel isbirligimiz
yonliyle bu gorevlendirmenin meslegimiz ve Dernegimiz icin
son derece 6nemli oldugunu ifade ediyor ve yeni olusturulan
Yonetim Kurulu’na calismalarinda basarilar diliyoruz.

Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Kongresinin Dordunciisi
Elazig’da 11-14 Eyliil 2013 tarihlerinde gerceklestirilecektir.
Bu etkinlik camiamiz icin son derece onemlidir. Bu kapsam-
da Duzenleme ve Bilim Kurullar olusturularak calismalarina
baslamislardir. Kongre, Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji
Dernegi ile Firat Universitesi Veteriner Fakiiltesi tarafindan
ortaklasa diizenlenecektir. Kongre hazirliklan icerisinde on-
celikle Afis ve Kongre Logosu calismalarn tamamlanmistir.
Daha onceki Kongrelerde oldugu gibi; bu etkinligimizin de bi-
limsel ve sosyal acidan basarili gecmesini temenni ediyoruz.

2011 ve 2012 yillarinda hazirladigimiz Masa Takvimi calisma-
sin1 bu sene de devam ettiriyoruz. Bu kapsamda olacak se-
kilde zehirli canlilarin islendigi bir formatla hazirliklarimzi
tamamladik; Masa Takvimleri de onceki yillarda oldugu gibi
meslektaslarimza ve ilgili kurum/kuruluslara gonderilecektir.

Biitlin bu dustincelerle hepinize saygilarimi sunar; calismala-
rinizda basarilar dilerim.

Prof.Dr. Ender YARSAN
Yonetim Kurulu Baskan

Dernegimiz 7. Olagan Genel Kurulu

Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi’nin 7. Olagan
Genel Kurulu 15 Eylul 2012 Cumartesi Gunu TEDAS Genel
Midirligi Misafirhanesi’nde gerceklestirilmistir. Genel
Kurul Program istiklal Mars1 ve saygi durusu ile baslamis-
tir. Dernek Baskani Prof.Dr. Ender Yarsan’in “Hos geldiniz”
konusmasindan sonra; Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi,
Gida ve Kontrol Genel Miidirliigii, Veteriner Saglik Uriin-
leri ve Halk Saglig1 Daire Baskanligi’ndan Veteriner Hekim
Mustafa Yikilmaz tarafindan “Veteriner Saglik Uriinlerinde
Gincel Mevzuat” baslikli bir Sunu yapilmistir. Genel Kurul
kapsaminda Faaliyet Raporu, Denetim Raporu, Mali Rapo-
run sunulmasi ve ibrasinin ardindan; katiimcilar tarafin-
dan ileriye doniik Dilek ve Temenniler ifade edilmistir.

[REEREE Y

PROF.DR. ENDER YARSAN

Genel Kurul’da Dernek Yonetim Kurulu asil uyeliklerine
Prof.Dr. Ender Yarsan, Dr. Levent Altintas, Dr. Begum Yur-
dakok, Dr. Hisamettin Ekici ve Aras.Gor. Farah Gonul Ay-
din secilmistir. Mesleki anlamda bir ihtisas dernegi olan
Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Derneginin kurulus
amacina uygun calismalar yapmasi temennisiyle, yeni se-
cilen Yonetim Kurulu’na faaliyetlerinde basarilar dileriz.
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Dernegimizin Yeni Yonetim Kurulu 20.09.2012 tarihinde
yaptig1 ilk toplantisinda gorev dagilimini yapmistir.

Yonetim Kurulundaki Gorevi Adi Soyadi

Baskan Prof.Dr. Ender YARSAN

Baskan Yardimcisi Dr. Levent ALTINTAS

Genel Sekreter Dr. Begiim YURDAKOK

Muhasip Uye Dr. Hiisamettin EKICI

Uye Aras.Gor. Farah Goniil AYDIN

ANABILIM DALLARIMIZI TANIYALIM

Ulkemizdeki Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Toksikoloji
Anabilim Dallarin1 kurulus yillarina gore tanimaya devam
ediyoruz. Bu sayimizda da Kafkas Universitesi Veteriner
Fakultesi Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’na yer
verilmistir.

Kafkas Universitesi Veteriner Fakiiltesi

Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali

Kafkas Universitesi Veteriner Fakiltesi, 20 Temmuz 1982
tarihinde yiirlrliige konan Yiksekdgretim Kurumlan Tes-
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Sektorim Gune Bazladigs Site

kilat1 Hakkinda 41 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile
Atatiirk Universitesi biinyesinde Kars Veteriner Fakiiltesi
adr altinda kurulmus olup; daha sonra 11 Temmuz 1992 ta-
rihinde yurirliige giren 3837 sayili Yasa ile kurulan Kafkas
Universitesine baglanmistir. Bu siirec icerisinde Anabilim
Dali “ic Hastaliklari ve Farmakoloji-Toksikoloji Anabilim
Dal1” olarak baslamis, yiiksek lisans ve doktora egitimini
ayni anabilim dali altinda devam ettirmistir. 11 Ekim 2000
yilinda ¢ Hastaliklari Anabilim Dali’ndan ayrlarak Farma-
koloji ve Toksikoloji Anabilim Dali olarak giinumiize kadar
gelmistir.



Anabilim Dali Genel Bilgiler

Anabilim dalinda 1 profesor, 1 docent, 2 yardimci docent,
1 doktor arastirma gorevlisi bulunmaktadir. Lisans egiti-
minde Veteriner Fakiiltesi binyesinde Genel Farmakoloji,
Ozel Farmakoloji, Toksikoloji, Recete Bilgisi, besinci si-
nmif 6grencilerine ise veteriner hekimligi intorn programi
cercevesinde Farmakoloji ve Toksikoloji alaninda egitim
verilmektedir. Ayrica Kars Saglik Yiiksek Okulu Hemsirelik
Boliimii biinyesinde Hemsirelige Ozel Farmakoloji, Atatiirk
Saglik Hizmetleri Meslek Yiiksek Okulu biinyesinde Genel
Farmakoloji dersi verilmektedir. Anabilim dalinda lisans
programi yaninda Saglik Bilimleri Enstitlisi kapsaminda
lisansiistli programlar da yiritiilmektedir. Halen egitimi
devam eden toplam 4 yiiksek lisans 6grencisi vardir.

Anabilim Dali Laboratuvarlan

Kafkas Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve
Toksikoloji Anabilim Dali biinyesinde bir adet laboratuvar
bulunmaktadir. Laboratuvarda spektrofotometre, ELISA
reader, rotary evaporator, UV cihazi, 1siticili cepken, ITK,
sokslet cihazi, genel laboratuvar malzemeleri bulunmak-
tadir.

Anabilim Dali Ogretim Uyeleri

Prof.Dr. Abdullah DOGAN

1995, Gole/Ardahan dogumludur. 1986 yilinda Firat Uni-
versitesi Veteriner Fakultesi’nden mezun olmustur. Dokto-
rasin1 1991 yilinda Ankara Universitesi Veteriner Fakiiltesi
Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda tamamlamis,
1992 yiinda yardimci docent, 1995 yilinda docent, 2001
yilinda profesor Unvamni almistir. Evli ve 2 cocuk baba-
sidir.

iletisim: Tel 0 474 242 68 36/07-5128
E-posta: adogankars@hotmail.com

Doc.Dr. Asim KART

1970, Afyonkarahisar dogumludur. 1992 yilinda Ankara
Universitesi Veteriner Fakiiltesi’nden mezun olmustur.
1996 yilinda Milli Egitim Bakanligi Bursu ile yiiksek lisansini
1998 yilinda Kansas State Universitesi/ABD’nde, doktora-
s1m 2003 yilinda Oklahoma State Universitesi/ABD’nde ta-
mamlamistir. 2004 yilinda Kafkas Universitesi Farmakoloji
ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda doktor arastirma gorevlisi
olarak goreve baslamistir. 2008 yilinda yardimci docent,
2011 yiinda ise docent unvanint almistir. Evli ve 2 cocuk
babasidir.

iletisim: Tel 0 474 242 68 36/07-5125 (Cep Tel 0 505 785 11 81)
E-posta: asimkart@hotmail.com

Yrd.Dog.Dr. Oktay OZKAN

1972 Emirdag dogumludur. 1995 yilinda Kafkas Universi-
tesi Veteriner Fakiltesi’nden mezun olmustur. 1995 y1-
linda Kafkas Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji
ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda arastirma gorevlisi olarak
goreve baslamis, doktorasini 2004 yilinda istanbul Univer-
sitesi Veteriner Fakiltesinde tamamlamistir.

Soldan saga: Doc¢.Dr. Asim Kart, Yrd.Doc.Dr. Ayse Kanici, Prof.Dr. Abdullah Dogan, Ars.Gor.Dr. Pinar Aksu




Ayni yil Kafkas Universitesi Farmakoloji ve Toksikoloji Ana-
bilim Dali’nda doktor arastirma gorevlisi olarak goreve
baslamis, 2008 yilinda da Yrd.Dog. tnvanini almistir.

iletisim: Tel 0 474 242 68 36/07-5121
E-posta: oktayozkan@yahoo.com

Yrd.Dog.Dr. Ayse KANICI

1974, Sarayonii/Konya dogumludur. 1998 yilinda Ankara
Universitesi Veteriner Fakiiltesi’nden mezun olmustur.
2001 yiinda Kafkas Universitesi Veteriner Fakiiltesi Far-
makoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda arastirma gorev-
lisi olarak goreve baslamis, doktorasin1 2010 yi1linda Ankara
Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve Toksikoloji
Anabilim Dal’nda tamamlamistir. Aym yil Kafkas Univer-
sitesi Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda doktor
arastirma gorevlisi olarak goreve baslamis, 2011 yilinda
yardimci dogent tinvanini almistir.

iletisim: Tel 0 474 242 68 36/07-5130
E-posta: akanici@hotmail.com

Ars.Gor.Dr. Pinar AKSU

1983, Kagizman/Kars dogumludur. 2005 yilinda Ondokuz
Mayis Universitesi Ordu Fen Edebiyat Fakiiltesinden mezun
olmustur. Yiiksek lisansin 2007 yiinda Kafkas Universitesi
Fen Bilimleri Enstitiisu Biyoloji Bolumi’nde, doktorasini
2012 yilinda Kafkas Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii
Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali’nda ta-
mamlamistir. 2010 yiinda Farmakoloji ve Toksikoloji Ana-
bilim Dali’nda arastirma gorevlisi kadrosuna atanmis ve
halen ayn1 Anabilim Dali’nda calismaktadir.

iletisim: Tel 0 474 242 68 36/07-5126
E-posta: ceren@hotmail.com

Veteriner Saghk Uriinlerinde Giincel

Mevzuat

Vet.Hek. Mustafa YIKILMAZ

Gida Tarim ve Hayvapuhk Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Mudiirli-
g, Veteriner Saglik Uriinleri ve Halk Sagligi Daire Baskanligi

S6z konusu makale Dernegimizin 15 Eyliil 2012 tarihli 7. Olagan Genel Kuru-
lunda sunulmustur.

Veteriner saglik uiriinleri ilk defa 5996 Sayili Veteriner Hiz-
metleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu ile mistakil
bir Kanuna sahip olmustur. Bu Kanunun 12., 13., ve 14.
maddeleri veteriner saglik liriinlerine izin verilmesi, lre-

timi, izin sahibinin Sorumluluklar, Toptan ve Perakende
Satis1, Tamtimi ve Uygulanmasi konularin1 hakkinda genel
hiikimleri, 37. Maddesi ise veteriner saglik urlinleri ile il-
gili cezai hiikimleri icermektedir. Bu Kanunda veteriner
saglik Urlinlerinin tamm veteriner tibbi lriinleri ve tibbi
olmayan veteriner Uriinleri seklinde yer almaktadir. ilaclar
ile as1 vb. biyolojik maddeler tibbi uriin kapsaminda yer
almakta, ilac¢ niteliginde olmayan Uriinler ise tibbi olma-
yan veteriner Urinleri olarak degerlendirilmektedir.

5996 sayili Kanuna bagli olarak ise veteriner tibbi iirlinler-
le ilgili su 3 yonetmelik yayimlanmistir;

« Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmelik,

« Tibbi Olmayan Veteriner Saglik Uriinleri Yonetmeligi,

« Veteriner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisikliklerle ilgili
Yonetmelik,

Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmelik ve
ilgili alt diizenlemeler

Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmelik, veteriner
ilaclari ile as1, serum gibi biyolojik maddelerle ilgili olarak
su hususlan icermektedir;

» Pazarlama izni sartlan, izin verilme islemleri, izin sahi-
binin sorumluluklar,

 Gerekli olan calismalar, etiket ve prospektustin ozellikle-
ri, satis izni ve islemleri, recete ile ilgili konular,

« Uretim yerleri ile ilgili hususlar, iyi Uretim Uygulamalar,

 Veteriner tibbi Urlinlerin toptan ve perakende satisi ile
ilgili hususlar, 7 .

« Veteriner Tibbi Uriin-
lerin Tamtimi,

« Farmakovijilans,

o Uriinlerin Geri Cekil-
mesi,

» Otovaksinler,

o Denetimler, (}ezalz;r,
Askiya Alma ve Iptal Is-
lemleri,

Beseri tibbi Urunlerde

yukarda adi gecen konular icin farkli yonetmelikler ya-
yimlanmis olmasina ragmen, veteriner tibbi triinlerle ilgili
tim hususlar tek bir yonetmelikte toplanmistir. Bu neden-
le oldukca genis kapsamli ve detayli bir yonetmeliktir.

Bu yonetmelige bagli olarak cesitli kilavuzlarin yayimlan-
masin gerekmektedir. Yayimlanan kilavuzlardan “Veteriner
Biyolojik Uriinlerden As1 ve Serumlar icin Pazarlama izni
Basvuru Dosyas1 Hazirlama Kilavuzu” as1 ve serumlarin,
“immunolojik Veteriner Tibbi Uriinler Disindaki Veteriner
Tibbi Uriinlerin Basvuru Dosyast Kilavuzu” ise ilac basvuru
dosyasinda bulunmasi gereken bilgi ve belgeler hakkinda
bilgileri icermektedir. “Veteriner Ecza Depolan, Peraken-
de Satis Yerleri (Veteriner Hekim Muayenehane, Poliklinik
ve Hayvan Hastaneleri) ile Toptan Veteriner Tibbi Uriin
Temin Eden Hayvancilik isletmelerinin izin ve Denetimleri
Talimat1” ise uUruinlerin toptan ve perakende satis yerlerine



izin verilmesi, denetlenmesi, bu yerlerin tasimasi gereken
ozellikler gibi hususlara aciklik getirmektedir.

Bu yonetmelige bagli olarak cikarilmasi planlanan farma-
kovijilans ve iyi Uretim uygulamalar hakkinda kilavuzlar
ise yayimlanma asamasina gelmistir.

Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmeligin yayim-
lanmasinin ardindan aksayan bazi hususlar dizeltilmesi,
baz1 hususlara ise daha ayrintili deginilmesi ihtiyaci his-
sedildiginden s6z konusu yonetmelikte degisiklik yapilma-
s1 hakkinda bir yonetmelik hazirlanmistir. Bu yonetmelik
yayimlanma asamasindadir. Bu nedenle takibi onem arz

Veteriner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisikliklerle
ligili Yonetmelik ve alt diizenlemeler

Bu Yonetmelik, veteriner tibbi Uriinlerde yapilacak her
turll degisiklikte izlenilecek yol, degisikliklerin simiflan-
dirilmasi, Bakanliga sunulmasi gereken bilgi ve belgeler,
degisikliklerin degerlendirilmesi, uygulanmasi ve sonlan-
dinlmasi hususlarina aciklik getirmektedir.

Bu Yonetmelikte degisiklikler su sekilde simflandiriimak-
tadir;

Tip IA kiiclik degisiklik: Tibbi Urlintin kalitesi, glivenilirligi

veya etkinligi tizerinde yalnizca minimum diizeyde bir et-
kisi olan veya hic etkisi olmayan bir degisiklik,

Tip IB kiiclik degisiklik: Tip IA kiiclik degisiklik, Tip Il biiyiik
degisiklik ya da genisletme kapsamina girmeyen degisiklik,

etmektedir.

Diger taraftan EMA, ICH, VICH gibi uluslararasi kabul gor-
mus kuruluslarin internet sitelerinde yer alan oldukca tek-
nik ve fazla sayidaki kilavuzlar, veteriner tibbi urtinlerle
ilgili hususlarda en az yukarida bahsedilen mevzuat kadar
onem arz etmekte olup, degerlendirmeler bu kilavuzlar-
da yer alan hususlara gore yapilmaktadir. Bu kilavuzlara
uygun olmayan bilgi, belge ve basvurular kabul edilme-
mektedir.

Tip Il bilylik degisiklik: Bir genisletme olmayan ve tibbi
urliniin kalitesi, glivenilirligi ve etkinligi lizerinde 6nemli
bir etkisi olan degisiklik,

B.Il.b.3 Bitmis Uriintin imalat prosesindeki degisiklikler Yerine getirilmesi gereken sartlar Saglanmas gereken belgeler Prosedur tipi

a) Hizli salimli kati oral dozaj formlarinin veya oral cozeltilerin imalat prosesindeki

Kiiciik degisiklikler. 1,2,3,45,67 1,3,4,6,7,8 1A

b) Tibbi Giriinuin kalitesi, glivenilirligini ve etkinligi tizerinde ciddi etki yaratabilecek
imalat prosesindeki 6nemli degisiklikler

c) Urlin, bir biyolojik/immiinolojik tibbi iiriindiir ve degisiklik karsilastinlabilirligin
degerlendirilmesini gerektirir.

d) Standart olmayan bir terminal sterilizasyon yonteminin eklenmesi 1

e) Etkin madde icin kullanilan fazlalik miktarinin eklenmesi veya artirilmasi 1l

f) Bir sulu oral siispansiyonun imalat prosesindeki kiiciik degisiklikler 1,2,4,6,7,8 1B

Sartlar

1. Kalitatif ve kantitatif safsizlik profilinde veya fizikokimyasal 6zelliklerde hicbir degisiklik olmamalidir.

2. Soz konusu iriin, bir biyolojik/immiinolojik veya bitkisel tibbi iirtin degildir.

3. Tek imalat adimlari, 6rn. ara Uriinlerin islenmesi dahil olmak lizere imalat prensibi aym kalmistir ve proseste kullanilan imalat ¢6ziicti maddelerinde hicbir degisiklik yoktur.

4. Mevcut tescilli proses, ilgili in-proses kontrollerle kontrol edilmelidir ve bu kontroller icin hicbir degisiklik (limitlerin genisletilmesi veya silinmesi) gerekmemektedir.

5. Bitmis Uriiniin veya ara Uriinlerin spesifikasyonlan degismeyecektir.

6. Yeni proses, tiim kalite, givenilirlik ve etkinlik hususlar agisindan ayni olan bir iiriinii meydana getirmelidir.

7. En az bir pilot 6lcekli veya endustriyel 6lcekli seri tizerinde ilgili kilavuzlara uyumlu ilgili stabilite calismalar baslatilmistir ve en az ¢ aylik tatmin edici stabilite verileri, basvuru
sahibinin kullamimina sunulmustur. Bu calismalarin tamamlanacagina ve onaylanan raf 6mriiniin sonunda degerler spesifikasyonlarin disindaysa veya potansiyel olarak spesifikasyonlarin
disinda olabilecek durumdaysa verilerin (6nerilen eylemle birlikte) derhal yetkili makamlara sunulacagina dair giivence verilir.

Belgeler

1. Mevcut proses ile yeni prosesin bir dogrudan karsilastirmasi dahil olmak iizere, dosyanin ilgili bélimiindeki (bolimlerindeki) degisiklik

2. Etkin maddenin ¢oziinmemis halde bulundugu yari kat1 ve sivi iiriinler igin: morfolojideki goruiniir degisiklikleri kontrol etmek amaciyla, partikillerin mikroskobik goriintileri dahil
olmak Uizere degisiklik i¢in uygun validasyon; uygun bir yontemle elde edilmis karsilastirmali boyut dagilimi verileri.

3. Kat1 dozaj formlari igin: bir temsili tiretim serisi izerindeki ¢oziinme profili verileri ve 6nceki prosesten alinan son ii seri tizerindeki karsilastirmali veriler; sonraki iki tam uiretim serisi
tizerindeki veriler talep iizerine sunulmali veya verilerin spesifikasyon disinda ¢ikmasi durumunda rapor edilmelidir (6nerilen eylemle birlikte). Bitkisel tibbi irlinler icin, karsilastirmali
parcalanma verileri kabul edilebilir.

4. Biyoyararlamm hakkindaki ilgili kilavuza uygun olarak yeni bir biyoesdegerlik calismasi sunulmamasinin gerekgesi.

5. Sterilizasyon prosesinde bir degisiklik yapilmasi durumunda, validasyon verileri saglanmalidir.

6. Onaylanan serbest birakma ve raf 6mrii sonu spesifikasyonlarinin kopyasi.

7. Hem mevcut onaylanmis boyutlarda hem de 6nerilen prosesle imal edilmis minimum bir seriye ait seri analizi verileri (karsilastirmali tablo formatinda). Talep iizerine sonraki iki tam
Uretim serisine ait seri verileri, pazarlama izni sahibi tarafindan sunulmali ve verilerin spesifikasyon disina ¢cikmasi durumunda rapor edilmelidir (6nerilen eylemle birlikte).

8. ICH kosullar altinda stabilite calismalarinin baslatildigina (s6z konusu seri numaralar belirtilmelidir), en az bir pilot olcekli veya endustriyel 6lcekli seride ilgili stabilite paramet-
relerinin degerlendirildigine, en az g aylik tatmin edici stabilite verilerinin basvuru sahibinin kullamimina sunulduguna ve stabilite profilinin mevcut tescilli duruma benzer olduguna
dair beyan. Bu calismalarin tamamlanacagina ve onaylanan raf omriiniin sonunda degerler spesifikasyonlarin disindaysa veya potansiyel olarak spesifikasyonlarin disinda olabilecek
durumdaysa verilerin (6nerilen eylemle birlikte) derhal yetkili makamlara sunulacagina dair giivence verilir.

Genisletme: Etkin madde(ler)de yapilan degisiklikler, do-
zaj, farmasotik form ve uygulama yolundaki degisiklikler
ile gida ureten hayvanlara uygulanan veteriner tibbi Uriin-
lere ozgl diger degisiklikler,

Yukarida verilen degisikliklerle ilgili daha detayli bilgi Yo-
netmeligin eklerinde yer almaktadir.




Diger taraftan bu Yonetmelige bagli olarak yayimlanan
Veteriner Tibbi Uriinlerde Yapilacak Degisikliklerle ilgili
Kilavuz Talimati, oldukca genis ve detayli bir kilavuz olup,
degisiklik taleplerinde saglanmasi gereken sartlar, belge-
ler ve degisikliklerin tipi, bir sistematik bir siniflandirma
seklinde bu kilavuzda yer almaktadir.

Tabloda verilen kilavuzun B.Il.b-imalat baslig1 altinda yer
alan B.ll.b.3 alt basliginda, farkli Bitmis drliniin imalat
prosesindeki degisiklikleri ile ilgili bilgi verilmektedir.

Yukaridaki ornekte Tip Il olarak simflandirilan degisik-
liklerde yerine getirilmesi gereken sartlar ve saglanmasi
gereken belgeler siitunlarinin bos oldugu goriilecektir. Bu
nedenle Tip Il degisikliklerde, ilk ruhsat basvurusunda is-
tenilen belgelerin, sadece degisiklikle ilgili ve baglantili
olanlan talep edilmektedir.

Tibbi Olmayan Veteriner Saglhk Uriinleri
Yonetmeligi

Bu Yonetmelik;
» Kozmetik urunleri,

« icme sularina katilarak kullamlan ve sulardaki istenme-
yen maddeleri uzaklastiran veya baglayan klor notralizan-
lan gibi Urlnleri,

« Hayvan barinaklarinda kullanilan altliklarin nem ve koku
gibi ozellikleri Uzerine etkiyen duzenleyicileri,

« Esas olarak tibbi bir etkisi olmayan ancak icerdigi mad-
deler nedeniyle esas tedaviye yardimci olarak kullanilan,
harici uygulamaya 6zgu ve kozmetik benzeri Urunleri,

o Akvaryum sularinda kullanilmak suretiyle hayvanlarin
yasam ortamini iyilestirmeye yonelik Urlinleri kapsamak-
tadir. Bu yonetmeligin AB mevzuatinda karsilig1 bulunma-
maktadir. Bu Urinleri Uretmek veya ithal etmek isteyenler,
ilac prosediiriine gore daha basit bir prosediirle urunlerini
piyasaya verebilmektedir.

Yukarida bahsedilen yonetmeliklerin disinda, hayvan sag-
lg ile ilgili bir baska yonetmelik ise Biyosidal Uriinler
Yonetmeligidir. Bu yonetmelik Saglik Bakanlig1 tarafindan
yayimlanmistir. Bu yonetmeligin yayimlanmasi ile birlikte
biyosidal amacli kullanilan tim uriinlerin ruhsatlan Sag-
lik Bakanligina devredilmistir. Bu yonetmelikte biyosidal
urtinler; Bir veya birden fazla aktif madde iceren, kulla-
nima hazir halde satisa sunulmus, kimyasal veya biyolojik
acidan herhangi bir zararli organizma lzerinde kontrol
edici etki gosteren veya hareketini kisitlayan, uzaklasti-
ran, zararsiz kilan, yok eden aktif madde veya miistah-
zarlar olarak tammlanmaktadir. Asagida verilen alanlarda
kullanilan driinler, ilgili yonetmeligin eklerinde veteriner
hijyeni biyosidal triinleri olarak yer almaktadir;

» Hayvanlar uzerinde kullanilan genel dezenfektanlar (do-
gumdan sonra gobeklerin dezenfeksiyonu icin kullanilan
iodin solusyonlan gibi),

» Capraz bulasmanin onlenmesi icin hayvan ayak banyola-
rinda kullanilan genel dezenfektanlar,

« Hayvanlarin barindirildigi, tutuldugu ya da tasindigi
alanlarda kullanilan dezenfektanlar,

o Dis balik parazitlerinin kontrolii icin baliklarin yiizdiigi
suya eklenmek suretiyle kullanilan ve hakkinda tibbi iddia
olmayan urunler,

« Biyosidal aktivite olusturan (mesela mikro organizmalan
olduren ye da gelisimini engelleyen) aktif madde ya da
maddeler ile kullanilan, sthhi Uriinler ve tuvaletlerde kul-
lanilan diger tuvalet uriinleri,

Uriinlerin tibbi {iriin mii yoksa biyosidal iiriin mii olup olma-
dig1, Urdiniin kullanim alanina gore belirlenmekle beraber,
Avrupa Birligi, bu konuda yardimci olabilecek bir kararlar
el kitab1 yayimlamistir. Bu kitap ve biyosidal urinlerle il-
gili pek cok bilgi “www.biyosidal.saglik.gov.tr” adresinde
yer almaktadir.

Dogrudan veteriner ilaclan ile ilgili olmasa da, gida degeri
olan hayvanlarda kullanilacak aktif maddelerin Hayvansal
Gidalarda Bulunabilecek Farmakolojik Aktif Maddelerin S1-
niflandirilmas1 Ve Maksimum Kalint1 Limitleri Yonetmeligi-
ne uygun olmasi gerekmektedir. Bu yonetmeligin eklerinde
yer almayan aktif maddeler gida degeri olan hayvanlarda
kullanilmamakla beraber, sadece doku veya urlnlerinde
ilgili aktif maddelerin maksimum kalint1 limiti belirlenmis
hayvanlarda o maddenin kullanimina izin verilmektedir.

Yonetmeligin EK-1 inden alinan asagidaki flumetrin 6rne-
ginden, bu maddenin gida degeri olan hayvanlardan sa-
dece s18ir ve koyunlarda kullanilabilecegi, diger taraftan
koyun siitinde maksimum kalint1 limiti tespiti yapilmadi-
gindan siit veren koyunlara uygulanmamasi gerektigi anla-
silmaktadir.

Yukarida yer alan mevzuata ek olarak beseri ve veteriner
tibbi iriinlerin Beseri ve Veteriner Tibbi Uriinlerde Kulla-
mlan Renklendiricilerle ilgili Teblig hiikiimlerine uygun ol-
masi gerektigi de unutulmamalidir.

10 ug/kg | Kas
150 pg/kg | Yag
Sigir 20 pg/kg | Karaciger
Flumetrin 10 ug/kg | Bobrek Antiparaziterler/
.| (trans-Z- - Dis parazitlere
Flumetrin izomerleri 30ng/kg | Siit karst etkili
toplam) 10 ug/kg | Kas Siitii insan maddeler
150 pg/kg | Yag tiketimine
Koyun — sunulan
20 pg/kg | Karaciger hayvanlarda
10 ug/kg | Bobrek kullamlmaz.
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riner Fakultesi Farmakoloji ve Toksikoloji Anabilim Dali,
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Yrd.Doc.Dr. Emre ARSLANBAS (Cumhuriyet Universitesi Ve-
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Rahmetle Aniyoruz

Erciyes Universitesi Veteriner Fakiiltesi Farmakoloji ve
Toksikoloji Anabilim Dali Ogretim Uyesi Doc.Dr. Murat
KANBUR’un babasi Kemal KANBUR 16.12.2012 tarihinde
vefat etmistir. Kendisine Allah’tan rahmet, yakinlarina bas
sagligi dileriz.

Diger Haberler

“Bilingli Antibiyotik Kullanimi ve Antimikrobiyel
Diren¢ Sempozyumu” ile “IV. Zoonotik Hastaliklar
Sempozyumu” Ankara’da Gergeklestirildi

Dernegimiz ile T.C Saglik Bakanligi, T.C Gida Tarim ve Hay-
vancilik Bakanligi, TVHB ve EKMUD tarafindan 18-19 Ekim
2012’de Ankara’da Gida, Tanm ve Hayvancilik Bakanligi
Veteriner Hekim Mehmet Akif Ersoy konferans salonun-
da gerceklestirilmistir. Sempozyumun acilis konusmalari;
TVHB adina Dernek Baskanimiz Prof.Dr. Ender YARSAN, EK-
MUD adina Prof.Dr. Halil KURT, Tirkiye Halk Saglig1 Kurumu
adina Dr. Hasan IRMAK ve T.C. Gida Tarim ve Hayvancilik
Bakanlig1 adina Miistesar Yardimcisi Dr. Nihat PAKDIL tara-
findan yapilmistir. Acilis konusmasini yapan Prof.Dr. Ender
YARSAN; hekimlikte ilac kullanim1 ve onemi; antibakteri-
yel ilaclar; antibiyotikler ve bilincli kullanimi; antibiyo-
tiklere direnc, bu konudaki etkinlikler ile zoonoz hasta-
Liklar konularinda bilgi vererek; Sempozyumlarin basarili
ve verimli gecmesi temennilerinde bulunmustur. 18 Ekim
2012’de “Bilincli Antibiyotik Kullanim1 ve Antimikrobiyal
Direnc Sempozyumu” gerceklestirilmistir. Uzm.Dr. Mustafa
Aydin Cevik anisina 2006 yilindan itibaren gerceklestirilen
Zoonotik Hastaliklar Sempozyumunun Dordlncisi de Gida
Kaynakli Zoonozlar Temasiyla ele alinmis ve 19 Ekim 20012
tarihinde yapilmistir.

Dernegimiz Facebook ve Twitter Hesab1 A¢ildi

Dernegimiz adina “Veteriner Farmakoloji” kullanici adi
ile (http://www.facebook.com/veteriner.farmakoloji)
facebook hesab1 ve “Vet.Farma.Toks.Dern” kullanic1 adi
ile (https://twitter.com/VetFarmaToksDer) twitter hesabi
acilmistir.

Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi 45. Olagan Genel
Kurulu

Tirk Veteriner Hekimleri Birliginin 45. Olagan Genel Kuru-
lu 24 Kasim 2012 tarihinde Ankara’da Crowne Plaza Otel-
de, secimler de ertesi glin ayni yer-
de gerceklestirilmistir. Blyuk Kongre
toplantis1 ve secimler meslegimize
yakisir bir ortamda tamamlanmistir.
Genel Kurulun acgilist TVHB Merkez
Konseyi Baskan1 Dr. Mehmet ALKAN
tarafindan yapilmistir. Genel Kurul
kapsaminda A.U. Veteriner Fakiilte-
si Dekam Prof.Dr. Rifki HAZIROGLU,
Veteriner Hekimler Dernegi Baskani
Prof.Dr. Sakir Dogan TUNCER, emekli ogretim Uyesi Prof.
Dr. Ferruh DINCER, Veteriner Hekimler Birligi Vakfi Baska-
n ve Milliyetci Hareket Partisi MYK uyesi Vet. Hek. Sahir
SOLMAZ, Cumhuriyet Halk Partisi Burdur Milletvekili Vet.
Hek. Ramazan Kerim OZKAN, Gida Tarim ve Hayvancilik
Bakanlig1 Miistesar Yardimcisi Dr. Nihat PAKDIL birer konus-
ma yapmistir. Yapilan secimler sonrasinda Dernek Baskani-
miz Prof.Dr. Ender YARSAN, TVHB Merkez Konseyi asil Uyesi
olarak secilmistir. TVHB Merkez Konseyinde dordiinci do-
nem Yonetim Kurulu asil Uyesi olarak gorev yapacak Prof.
Dr. Ender YARSAN’1 tebrik eder, basarilar dileriz.

IV. Ulusal Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Kongresi

ULUSAL VETERINER
FARMAKOLOJI VE TOKSIKOLOJI

KONGRESI

www.vetfarmatoks2013.org



Bilimsel Etkinlikler

http://www.ekoloji-grubu.com/ucek/

L UCEK.html

IV. Ulusal Cevre ve Ekoloji Kongresi 8-9 Subat 2013

International Sheep Veterinary Congress 2013 18-22 Subat 2013 Rotorua, New Zealand http://conference.intsheepvetassoc.org

Veterinary Pharmacovigilance for Global Food

Security( VPVGFS-2013) ez e A0S

Tamil Nadu, Hindistan http://www.worldvet.org/node/10114

Tirk Farmakoloji Dernegi Farmakoloji Egitiminde Kusaklararasi

Bilimsel Etkilesme Seminerleri ARG 2L

OIE Global Conference on the Prudent Use of Antimicrobial

Agents for Animals 1 Bt 201

XVI_. Turk Klinik Mikrobiyoloji ve Infeksiyon Hastaliklar1 Kongresi 13-17 Mart 2013
(Klimik 2013)

Uluslararasi Gida Hijyeni Kongresi 19-22 Mart 2013

5. Ulusal Veteriner Gida Hijyeni Kongresi 3-6 Nisan 2013

European Association of Poisons Centres and Clinical

Toxicologists XXXIII INTERNATIONAL CONGRESS ARSI s A

New Opportunities with G-protein Coupled Receptors: From

Single Molecules and Signaling Complexes to Physiology and 28 Nisan-3 Mayis 2013

Therapeutic Interventions

International Congress on Opioids 9-11 Haziran 2013

Bursa

Paris, Fransa
Antalya
Antalya
Antalya

Kopenhag, Danimarka

Lucca, italya

Massachusetts, ABD

http://www.tfd.org.tr/Default.
aspx?sid=83&div=div28&lnk=lnk83

http://www.worldvet.org/node/9558

http://www.klimik.org.tr/klimik2013/

www.gidahijyenikongresi.com

http://vetgida2013.com/

http://www.eurotox.com/events/

http://www.grc.org/programs.
aspx?year=2013&program=molpharm

http://www.opioidconference.org/Home_
Page.html

6. Ulusal Veteriner Biyokimya ve Klinik Biyokimya Kongresi 25-27 Haziran 2013 Kars http://vetbiyo2013.kafkas.edu.tr/

5. Uluslararasi Molekiiler Tip Kongresi 27-30 Haziran 2013 Elazig http:_//www.m1krob1k.net/page.
php?id=1172

10. Ulusal Veteriner ic Hastaliklar1 Kongresi 27-30 Haziran 2013 Kapadokya http://www.viherciyes2013.org/

13t International Congress of Toxicology (ICTXIII) 30 Haz.-4 Tem. 2013  Seoul, Giiney Kore http://www.ict2013seoul.org

11* Conference of the European Association for Clinical

Pharmacology and Therapeutics (EACPT) A Ak 2

Geneva, Isvicre http://eacpt2013.org/

Dernek Uyeligi

Asagidaki belgeleri hazirlayip, dernek genel sekreterligine (vftd@vetfarmatoks.org.tr yada vetfarmatoks@gmail.com)
elden, normal posta yada kurye yoluyla ulastirinz.

« Dernek E-posta adresinden (www.vetfarmatoks.org.tr) “Uye Kayit Formu”,

« BankaDekontu (TiirkiyeisBankasiDiskapiSubesi, Sube Kodu: 4206, HesapNo: 0796832, IBAN: TR130006400000142060796832
no’lu Veteriner Farmakoloji ve Toksikoloji Dernegi hesabina dernek sitesinde (www.vetfarmatoks.org.tr) belirtilen giris
ve yillik aidati),

« Nufus cuzdan fotokopisi,
« 2 adet vesikalik fotograf.
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