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1. TIBBi FARMASOTIK URUNUN ADI
TRANKO BUSKAS® DRAJE

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI

Beher drajede;

Etkin Madde Ad1 Miktari
Hyoscine-N-butyl Bromide 10 mg**
Medazepam 10 mg**

*1: 04100 potens iizerinden hesaplanmustir.

3. FARMASOTIK FORMU
Draje

Eksez Doz (%)
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6. FARMASOTIK BIiLGILER

6.1 Yardimci Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Miktar

Beher drajede;
Yardimci Maddeler
Cekirdek Tablet:
Corn Starch

Lactose
Magnesium Stearate
Gelatin Powder Type B

Deiyonize su

Tablet agirlig

Draje Kaplama:

Gelatin Powder Type B
Sucrose (Seker rafine)
Talc

Titanium Dioxide
FD&C Yellow # 5
FD&C Red # 3
Carnauba wax

White wax

Carbon Tetra Chloride

Deiyonize su

Kaplama agirlig
Draje agirhig

Miktar

50.00
110.00
5.00
5.00

mg*?
mg
mg
mg

LB

190.00

1. 875
97.500
41.250
0.525
0.0325
0.0125
0.0750
0.0375

mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg
mg

141.3075 mg
312.00 mg

mg (Etkin maddeler dahil)

*2 . Tablet agirligi 190 mg olacak sekilde aktif madde potensine gore degiskendir.
*3 . Ugucu maddeler tablet agirhgina dahil edilmez.
x4 Kaplama formiilii, kaplama esnasindaki kayiplar1 onleyecek sekilde excess igerir.
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6.2 Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi

1. Kanstirma
2. Yas Graniilasyon
3. Kurutma
Nem Kontrolii ( Max. % 3.5)
4. Ogiitme
5. Karistirma
6. Tabletlerin Basimi
In - Proses Kontroller
7. Draje Kaplama
8. Bitmis Uriin Kontrolleri

9. Ambalajlama
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6.3 Bitmis Uriin Spesifikasyonlar

TESTLER 1|2 |3 | SPESIFIKASYONLAR

G(“)RI"JNI"JS X |- |- | Temiz, uniform, yuvarlak, diizgliin kenarh
bikonveks tabletler. Hi¢birinde catlama olmamali.
%35 den fazlas1 kapak atmamali.

- | X| X | Temiz, kuru, uniform, kaplanmig, diizgiin,
yuvarlak, bikonveks tabletler. Parlak ve lekesiz
olmalidir.

RENK X| - |- | Sarimtirak beyaz

- | X| X'| Oranj

KOKU X | X | X | Kokusuz

MUKAYESE X | X| X| Yukaridaki  6zelliklerde mukayese edildiginde
kabullii bir lot ile ayn1 olmali.

SERTLIK X |- |- |Min. 25kp

ASINMA X |- |- | Maksimum % 1.0

DAGILMA X |- |- | Maksimum 15 dakika distile suda
Maksimum 30 dakika distile suda

AGIRLIK SAPMASI X |- |- | Elde edilen 20 adet agirlik i¢cinde, 2 adetten fazlasi,
20 adet tablet ortalamasinin + %7.5 sinirlar1 disinda
ve higbir tablet agirligi dabu ortalamanin + %15
sinirlart disinda kalmamalidir.

ORTALAMA TABLET X |- | - | Elde edilen 20 adet tabletin ortalama agirlig1, teorik

AGIRLIGI tablet agirhiginin + %7.5 smirlart icinde olmali.
Teorik agirhk : 190 mg

- | X |- | Elde edilen 20 adet drajenin ortalama agirligi,
teorik agirligin + %S5 sinirlari i¢inde olmali.
Teorik agirhk: 310 mg
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TESTLER 1|2 |3 |SPESIFIKASYONLAR
KURUTMA KAYBI X |- | X | Maksimum %3.5
TANINMA (Medazepam) X |- |- | Uygun olmal
MIKTAR
A) MEDAZEPAM X|-1-19.0-11.0 mg/tablet

Teorik: 10 mg/tablet
- |- | X | Minimum 9.0 mg/tablet

B) SCOPOLAMINE X|- |- ]9.0-11.0 mg/tablet
N-BUTYL BROMIDE Teorik: 10 mg/tablet

- |- | X | Minimum 9.0 mg/tablet
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6.4 Gecimsizlik
Farmasotik bir gecimsizligi yoktur. Tibbi ge¢imliligi ve gec¢imsizligi hakkinda detayli bilgi

prospektiiste mevcuttur.

6.5 Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/ veya i1k Acilistan Sonraki Saklama Sartlar1 ve Siiresi

60 ay.

6.6 Ozel Muhafaza Sartlari

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza edilmelidir.

6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi
10 mg medazepam ve 10 mg hyoscine-N-butyl bromide igeren 20 ve 40 drajelik blister

ambalajlardadir.

6.8 Kullanma Talimati
= Ozel bir kullanim talimat: yoktur.
« Tibbi yonden ise;
Detayl bilgi prospektiiste verilmektedir.
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7. RECETELI/ RECETESIZ SATIS SEKLI

Receteli satilir.

8. RUHSAT TARIH - NO
06.12.1968 - 96/ 64

9. RUHSAT SAHIBI VE URETICININ;

Adi
Adresi

Tel
Fax

FAKO ILACLARI A.S
BUYUKDERE CADDESI, NO: 205
34394 Levent - ISTANBUL

0212 279 28 20 (10 hat)

0212 264 42 68

TRANKO BUSKAS® DRAJE




URUN ADI : TRANKO BUSKAS® DRAJE

HAZIRLAYAN BOLUM HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
ILAC ARASTIRMA, GELISTIRME ve | Filiz Giindogmus SERIFE KATIRCIOGLU
RUHSATLANDIRMA Ruhsatlandirma Uzmani Dokiimantasyon, Ruhsatlandirma ve
Bakanlik Isleri Miidiir Yardimcisi
BASVURU SAHIBI ve ONAYLAYAN DOKUMAN ADI
URETIM YERI
FAKO ILACLARI A.S. ARIF YIGIT BOLUM I-B
Levent — ISTANBUL Sorumlu Miidiir
KISA URUN BILGILERI
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1. Physician’s Desk Reference® 1997
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