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1. KONU

Saglik Bakanlig Agri 11 Saghik Miidiirliigii Halk Sagligi Hizmetleri Bagkanlig: tarafindan satin
alinacak Kombine Oral Hormonal kontraseptif teknik sartnamesidir.

2.TEKNIK OZELLIKLER

2.1. Formiilasyon: Preparat asagida miktarlar belirtilen etken maddeleri icerecek sekilde
tiretilmis olmalidir.

Her tablette veya drajede en fazla 0,03mg ethinyl estradiol yaninda:

En fazla 0,15mg levonorgestrel veya
En fazla 0,15mg desogestrel veya
En fazla 0,075mg gestoden veya

En fazla 0,3mg norgestrel veya

En fazla 2 mg dienogest veya

En fazla 3 mg drospirenon

“KOMBINE” olarak bulunmalidir,

Preparatin formiiliine giren etken madde ve varsa yardimeir maddeler farmakope ve diger
ilmi standartlara uygun olmalidir. Imalatgr bu hususlara ait bilgileri vermekle yiikiimliidiir.

3.AMBALAJ SEKLI

3.1. Birim Ambalaj: 1.1.°de tanimlanan formiilasyonu igeren preparat, tablet veya draje
igeren 21 veya “21+7 (Ferréz demir, plasebo vb)” adetlik bilister plaketlerde olmal; ve Saglik
Bakanligi Tiirkiye Ilag 've Tibbi Cihaz Kurumu’nca onaylanmis olan birim ambalajina
konulmalidir. Birim ambalajin iginde Kullanma Talimati/Prospektiis bulunmalidir.

3.3. Dis Koliler: Uygun sayidaki i¢ kutular (50°lik 20 i¢ kutu veya 100’1k 10 i¢ kutu) dis

kolilere yerlestirilmelidir. Dis koliler hava, nakliye ve depolama kosullarma dayanikls, ti¢

katl oluklu mukavvadan yapilmis olmalidir. Kolilerin kapaklari, suya dayanikli yapistiriciyla,

kapaklarin temas ettifi yiizeylerin en az %75’ini kaplayacak sekilde yapistinilmali ya da
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kapaklarin birlesim yerini boydan boya kaplayacak ve her iki ugtan, en az 75 mm tasacak
sekilde yapiskan bir bantla yapistinlmalidir, Kolilerin ¢evresine en az iki ¢apraz olusturacak
sekilde plastik serit gecirilmis olmalidir,

Koli boyutlar1 euro palet standartlarina (800mx1200mx15cm) uygun ve euro paletten
tasmayacak sekilde olmalidir. Toplam koli sayisinin depolama miktar1 kadar euro palet
getirilmeli veya koliler paletlenmis sekilde teslim edilmelidir.

Dis kolilerde aym seriden 50°1ik 20 veya 100°liik 10 adet i¢ kutu, toplam 1.000 (bin) bilister
bulunmalidir.

4.ETIKETLEME

4.1. Bilister Plaket ve Birim Ambalaj” Bilister plaketlerde veya Birim ambalajlarda, boyu
en az Imm olacak sekilde okunakl; ve bozulmayacak bigimde asagidaki bilgiler Tiirkge olarak
basili olmalidir.

Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)
Bir draje veya bir tablet icindeki, etken maddelerin adlar ve miktarlari,
Bilisterlerde tablet/draje kullanma sirasin belirten giin ve ok isareti,
Ruhsat Sahibi, Uretici Firmanin ad: veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig ruhsat tarih ve numarasi,

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

Parti ya da seri numarasi,

“Oda sicakliginda saklayimz”,

“Cocuklarin erigemeyecekleri yerlerde saklayiniz”

“Kullanmadan énce kullanma talimatini/prospektiisii okuyunuz”,
“Beklenmeyen bir etki gortildiigiinde doktorunuza basvurunuz”,

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” Uyarisi (Bu uyari kirmizi renkte
yazilmalr),

e Ibareleri/uyarilart bulunmalidr.

4.2. I¢ Kutular: I¢ kutularda, boyu 2 mm’den az olmayacak sekilde okunakli ve
bozulmayacak bi¢imde asagidaki bilgiler Tiirk¢e olarak basily olmalidir.

Preparat (ilag) adi, (birim doz ve uygulama yolu),

Bir draje veya bir tablet i¢indeki, etken maddelerin adlar1 ve miktarlari,
Ruhsat Sahibi, Uretici Firmann ad1 veya amblemi ve adresi,

Saglik Bakanlig1 ruhsat tarihj ve numaras,

Parti ya da seri numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/y1l olarak),

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz,” uyarist (Bu uyar1 kirmizi renkte
yazilmali),

Iginde bulunan bilister sayisi,

® Depolama talimati.
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4.3. D1s Koliler: Dis kolilerin dért yan ylizeyine asagidaki bilgiler Tiirkge olarak iri harflerle
okunakli ve dis etkenlere dayanikli bicimde basilmalidir.,

Preparat (ilag) ad1, (birim doz ve uygulama yolu)

Bir draje veya bir tablet igindeki, etken maddelerin adlar ve miktarlari,
Ruhsat Sahibi, Uretici F irmanin adi veya amblemi ve adresi,

Saglhk Bakanlig: ruhsat tarihi ve numarasi,

Parti ya da seri numarasi,

Uretim tarihi (ay/yil olarak),

Son kullanma tarihi (ay/yil olarak),

“T.C. Saglik Bakanliginca parasiz verilir, satilamaz.” uyaris: (Bu uyar1 kirmiz: renkte
yazilmali),

Iginde bulunan i¢ kutu ve bilister sayisl,

* Depolama talimati,

4.4. Depolama Talimat:: Tiirk¢e olmali ve en az asagidaki uyarilar icermelidir.

* Agsir sicak ve nemden koruyunuz,
* Direkt giines 1s131ndan koruyunuz,
* Oda sicakliginda saklayiniz,

5. SON KULLANMA TARIHi

Satin alinacak iirtintin son kullanma tarihj teslim edildigi tarihten itibaren en az 24 ay
olmalidir. :

Yiiklenici, teslimati yapilmis olan iiriniin miadinin dolmasia en az 6 (alt1) ay kala
bildirilmesi halinde, en ge¢ miadin dolmasina 15 (onbes) giin kala, 3 ay icinde ayn1 miktarda
ve teknik sartnameye uygun kalitede iiriin ile degistirecektir.

Yiiklenicinin herhangi bir nedenle faaliyeti durmus olsa dahi ilgili iiretici veya ithalat¢i firma
stoklar tiikeninceye kadar miad ve her tiirlii sebeple (toplanma, yasaklama vb.) degisimden
sorumludur.,

6. MALZEME SAYISI
9.1. 3000 adet olmalidur.

Bu sartname 23/09/2022 tarihinde tek niisha olarak hazirlanmis olup “6 maddeden” ibarettir.
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