EK-5

STABILITE 6ZET RAPORU

| Urin Ad: TYLARON 200 ENJEKSIYONLUK COZELTi |
) Calisma Tanimi InUseStabilite Caligmasi (Hizlandirilmis Sartlar) ‘
Saklama Kosullari 25°C+2°C/60+5%RH Metot / Spesifikasyon No | MET-KK-BU-0004.00
Seri No 0462201 Protokol No. STB-FLK-22042-PR-R0
i Uretim Tarihi 11.08.2022 Son Kullanma Tarihi 07.2025
Analiz Tamamlanma Tarihi 18.08.2022 | 15.09.2022 18.02.2023 | 18.05.2023
: Pl 28.Giin InUse 6.Ay InUse
Test Spesifikasyon Limitleri 0.Ay 28.Giin 1.Giin 28.Giin
Goriiniig Sar1 renkli berrak ¢ozelti. Uygun Uygun Uygun Uygun
Tilosin Baz: Miktar tayini analizinde; numune
Etkin Madde g§zeltisi ile elfic ecfli!e_n kromato_gramdaki temel
bt Toon pik standart ¢ozeltisi ile elde edilen 1 Vi Uvigin 3 —
e kromatogramdaki temel pik ile aym alikonma e e e Y8
(HPLC) e z :
siiresi ve yiikseklikte
olmalidir |
2 !
B Madde | Titosin Baz: 200,00 mg/mL £ %S (190,00~ | 200,50 200,48 20035 200,37 |
(HPLC) 210,00 mg/mL) mg/mL mg/mL mg/mL mg/mL
Iimpiirite A: % 2,0'den fazla olmamalidir % 1,1 % 1,2 % 1,4 % 1,4
Impiirite A ile Tilosin C arasi
impiiritelerin Toplami: % 2,0'den fazla %1,5 %1,4 %1.,4 %1,2
olmamalidir
Impiirite N: % 1,0'den fazla olmamalidir %0,05 %0,05 %0,04 %0,04
lgili impiirite O: % 1,0'den fazla olmamaldir %0,06 %0,05 %0,03 %0,03
Maddeler impiirite E: % 0,5'den fazla olmamalidir %0,03 20,03 %0,02 %0,01
Analizi impiirite R: % 0,5'den fazla olmamalidir %0,04 %0,03 %0,02 %0,02
Impiirite S: % 0,5°den fazla olmamalidir % 0,02 % 0,03 % 0,04 % 0,04
En Biiyiik Bilinmeyen Impiirite: % 0,5'den o
Yot a oliis alads % 0,03 % 0,03 % 0,04 % 0,04
Toplam Bilinmeyen Impiirite: % 5,0'den & " i
! daha fazla olmamahidir 70 0,05 7 0,05 70 0,06 % 0,06
Koruyucu 18 mg/mL Benzil Alkol (16.2 mg/mL-19.8
Miktar: g} 171 17,3 18,3 18,6
nH (20-25°C) 8,0 — 10,0 arasinda olmalidir 9,76 9,74 9,68 9,66
Yogunluk (20- 1,02545 1,02548 1,02550 1,02552
25°C) 0,975 — 1,150 g/mL arasinda olmahdir ohol. g/mL o/mL. L
Ekstrakte
Edilebilir 50 mL (50-55 mL) 51 52 51 51
Hacim
GOrtnlr
’ Partikiil Bulunmamalidir Uygun Uygun Uygun Uygun
- Madde
| Sterilite Steril olmahdir Uygun Uygun Uygun Uygun

votlar. Numune Spesifikasyon No: MET-KK-BU-0004.00"da verilen parametrelere gore uygundur. / uygun-degildic

Hazirlayan:
Tarih :

Tarih:

Kontrol Eden :

Enes CEYHAN

Kalite M-Sgg%&

SOP-KK-KL-0030.01 numaraliSOP'ninekidir.



 EK-8
STABILITE OZET RAPORU

Uriin Ad:

TYLARON 200 ENJEKSIYONLUK COZELTI

Cahsma Tamm

InUseStabilite Calismasi (Hizlandirilmis Sartlar)

Saklama Kosullar: 40°C+£2°C/75+5%RH Metot / Spesifikasyon No | MET-KK-BU-0004.00
Seri No 0462201 Protokol No. STB-FLK-22042-PR-R0O
Uretim Tarihi 11.08.2022 Son Kullanma Tarihi 07.2025

L

’ s Analiz Tamamlanma Tarihi 18.08.2022 | 15.09.2022 | 18.02.2023 | 18.05.2023
Test Spesifikasyon Limitleri 0. AZyS.Gun ln;J; i]iin 1_Gii:'Ay IDUS;&Gﬁn
Goriiniig Sar1 renkli berrak ¢ozelti. Uygun Uygun Uygun Uygun
Tilosin Baz: Miktar tayini analizinde; numune
Etkin Madde g'@zeltisi ile elde e(.iil.e‘n kromatqgramdaki temel
Temittiig Tost pik standart géze!tlsl ile el_de-edllen Uygun Uygun Uygun Uygun
kromatogramdaki temel pik ile aym alikonma
(HPLC) e g x
stiresi ve yiikseklikte
olmalidir
PR MAddE | Fitogin Baz: 200,00 mg/mL £ %5 (190,00~ | 20042 200,53 200,87 200,90
(HPLC) 210,00 mg/mL) mg/mL mg/mL mg/mL mg/mL
Impiirite A: % 2.0'den fazla olmamahdir % 1,2 % 1,2 % 1,3 % 1,3
impiirite A ile Tilosin C arasi
Impiiritelerin Toplami: % 2,0'den fazla %1.4 %1,4 %1,3 %1,2
olmamahdir
impiirite N: % 1,0'den fazla olmamalidir 90,04 %0,04 %0,03 %0,03
lgili Impiirite O: % 1,0'den fazla olmamalidir %0,06 %0,05 %0,03 %0,03
Maddeler impiirite E: % 0,5'den fazla olmamalidir 20,03 %0,03 %0,02 %0,02
Analizi Impiirite R: % 0,5'den fazla olmamalidir %0,04 %0,03 90,02 %0,02
impiirite S: % 0,5°den fazla olmamahdir % 0,03 % 0,03 % 0,04 % 0,04
fI:Jn Biiyiik Bilinmeyen Impiirite: % 0,5'den % 0,02 % 0.03 % 0,04 % 0,04
azla olmamahidir
g;hplam Bilinmeyen Impiirite: % 5.0'den % 0,04 % 0,04 % 0,05 % 0,05
a fazla olmamahidir
Kox:uyucu 18 mg/mL Benzil Alkol (16,2 mg/mL-19,8 18,1 18.3 18.4 18,6
Miktari mg/mL)
pH (20-25°C) 8,0 — 10,0 arasinda olmalidir 9,32 9,28 9,19 9,16
Yogunluk (20- 1,0110 1,0112 1,0114 1,0116
| 25°0) 0,975 — 1,150 g/mL arasinda olmahdir sl ghil, g/mL g/mL
Ekstrakte
Edilebilir 50 mL (50-55 mL) 52 52 53 53
Hacim
Goriiniir
Partikiil Bulunmamalidir Uygun Uygun Uygun Uygun
Madde
| Sterilite Steril olmahdir Uygun Uygun Uygun Uygun

Notlar: Numune Spesifikasyon No: : MET-KK-BU-0004.00"da verilen parametrelere gore uygundur. / uygun-defildir-

Enes CEYHAN

Hazirlayan: Carda TR Kontrol Eden :
Tarih : e ; Tarih: .
-3 Kalite K orumlusu
| [8.05. 2024 IK.°5 . 2027
L N

SOP-KK-KL-0030.01 numaraliSOP’ninekidir.




EK-5

STABILITE OZET RAPORU

Uriin Ad1

TYLARON 200 ENJEKSIYONLUK COZELTI

Cahsma Tanim

InUseStabilite Calismas: (Hizlandirilmis Sartlar)

Saklama Kosullar 25°C+2°C/60+5%RH Metot / Spesifikasyon No | MET-KK-BU-0004.00
Seri No 0462202 Protokol No. STB-FLK-22042-PR-R0
Uretim Tarihi 11.08.2022 Son Kullanma Tarihi 07.2025

Analiz Tamamlanma Tarihi 18.08.2022 | 15.09.2022 18.02.2023 | 18.05.2023
: . P 28.Giin InUse 6.Ay InUse
Test Spesifikasyon Limitleri 0Ay 28.Giin L.Gin 28.Giin
Goriinilg Sari renkli berrak ¢ozelti. Uygun Uygun Uygun Uygun
Tilosin Baz: Miktar tayini analizinde; numune
Etkin Madde q:gze]tm ile ei.t_ie ec'hl‘e‘n kromato'gramdakl temel,
. | pik standart ¢ozeltisi ile elde edilen -
Taninma Testi L : g ik Uygun Uygun Uygun Uygun
(HPLC) om‘atogramdakl. temel pik ile ayni alikonma
siiresi ve ylikseklikte
olmalidir
E“‘\‘;‘i S{";‘ljde Tilosin Baz: 200,00 mg/mL + %5 (190,00 — 200,40 200,44 200,50 200,54
(HPLC) 210,00 mg/mL) mg/mL mg/mL mg/mL mg/mL
impiirite A: % 2.0'den fazla olmamahdir % 1,3 % 1,3 % 1,4 % 1,4
Impiirite A ile Tilosin C arasi
Impiiritelerin Toplami: % 2,0'den fazla %]1,4 %1,3 %1,3 %1,2
olmamalidir
Impiirite N: % 1,0'den fazla olmamalidir %0,04 %0,03 %0,03 %0,02
Tgili impiirite O: % 1.0'den fazla olmamalidir %0,05 %0,04 %0,03 %0,03
Maddeler Impiirite E: % 0,5'den fazla olmamalidir %0,03 %0,03 %0,02 %0,01
Analizi impiirite R: % 0,5'den fazla olmamalidir %0,03 %0,03 %0,02 %0,02
impiirite S: % 0,5°den fazla olmamalidir % 0,04 % 0,03 % 0,02 % 0,02
= = — :
En Biiyiik Bilinmeyen Impiirite: % 0,5'den % 0,04 % 0,04 % 0,03 % 0,03
fazla olmamalidir
Toplam Bilinmeyen Impiirite: % 5.0'den o n . "
L5 | daha fazla olmamalidir 0,06 7.0,06 0,05 #1004
Koruyucu | 18 mg/mL Benzil Alkol (16,2 mg/mL-19,8
Miktar: mg/mL) 16,8 16,9 17.2 17,5
pH (20-25°C) 8.0 — 10,0 arasinda olmalidir 9,80 9,78 9,64 9,60
Yogunluk (20- 1.0356 1,0358 1.0360 1,0363
25°C) 0,975 — 1,150 g/mL arasinda olmalidir g/mL g/mL g/mL g/mL
Ekstrakte
Edilebilir 100 mL (100 — 102 mL) 101 101 101 102
Hacim
Goriiniir
Partikiil Bulunmamalidir Uygun Uygun Uygun Uygun
Madde
Sterilite Steril Uygun Uygun Uygun Uygun
Notlar: Numune Spesifikasyon No MET-KK-BU-0004.00’da verilen parametrelere gore uygundur. / wygun-degildis
Hazirl : Kontrol Eden :
Tah: Taribe Enes CEYHAN
' oru
S

SOP-KK-KL-0030.01 numaraliSOP'ninekidir.




L EKS
STABILITE 6ZET RAPORU

Uriin Ada TYLARON 200 ENJEKSIYONLUK COZELTi
Cahisma Tanimi InUseStabilite Calismasi1 (Hizlandirilmis Sartlar)
Saklama Kosullar 40°C+£2°C/75+5%RH Metot / Spesifikasyon No | MET-KK-BU-0004.00
Seri No 0462202 Protokol No. STB-FLK-22042-PR-R0
| Uretim Tarihi 11.08.2022 Son Kullanma Tarihi 07.2025
I Analiz Tamamlanma Tarihi 18.08.2022 [ 15.09.2022 18.02.2023 | 18.05.2023
' : 1 . Sl 28.Giin InUse 6.Ay InUse
l'est Spesifikasyon Limitleri 0Ay 28.Gin 1.Gin 28.Giin
Goriinilg Sar1 renkli berrak gozelti. Uygun Uygun Uygun Uygun
Tilosin Baz: Miktar tayini analizinde; numune
. ¢ozeltisi ile elde edilen kromatogramdaki temel
E‘]'i'“ Maldd‘i pik standart gozeltisi ile elde edilen —_— o oo iyt
R kromatogramdaki temel pik ile ayn1 alikonma e e Y8 g
(HPLC) P P :
stiresi ve ylikseklikte
olmahidir
E“f\';’ii":“e Tilosin Baz: 200,00 mg/mL £ %5 (190.00— | 200,60 200,68 200,70 200,72
(HPLC) 210,00 mg/mL) mg/mL mg/mL mg/mL mg/mL
impiirite A: % 2,0'den fazla olmamalidir % 1,4 % 1,4 % 1,2 % 1,2
impiirite A ile Tilosin C aras
Impiiritelerin Toplami: % 2.0'den fazla %1,5 %]1,4 %1,4 %1,2
olmamahidir
Impiirite N: % 1,0'den fazla olmamalidir %0,04 %0,03 %0,03 %0,02
Tgili impiirite O: % 1,0'den fazla olmamalidir %0,04 %0,04 %0,03 %0,03
Maddeler impiirite E: % 0,5'den fazla olmamalidir %0,03 20,03 %0,02 %0,01
A nalizi impiirite R: % 0,5'den fazla olmamahdir %0,04 %0,04 %0,03 %0,03
impiirite S: % 0,5"den fazla olmamalidir % 0,04 % 0,03 % 0,02 % 0,02
P .y H Iy ¥
En Biiyiik Bilinmeyen Impiirite: % 0,5'den % 0,03 % 0,03 % 0,02 % 0,02
fazla olmamalidir
T Y '
Topla_n_l Bilinmeyen Impiirite: % 5,0'den % 0,05 % 0,05 % 0,03 % 0,03
daha fazla olmamalidir
Koruyucu 18 mg/mL Benzil Alkol (16,2 mg/mL-19.8
Miktar: — 17,8 17,9 18,2 18,5
pH (20-25°C) 8,0 — 10,0 arasinda olmalidir 9,40 9,38 9,34 9,30
Yogunluk (20- 1,0466 1,0468 1,0470 1,0473
25°C) 0,975 — 1,150 g/mL arasinda olmalidir g/mL g/mL. g/mL g/mL
Ekstrakte
Edilebilir 100 mL (100 — 102 mL) 100 101 102 102
Hacim
Gorliniir
Partikiil Bulunmamalidir Uygun Uygun Uygun Uygun
Madde
Sterilite Steril olmalidir Uygun Uygun Uygun Uygun |
Notlar: Numune Spesifikasyon NoMET-KK-BU-0004.00°da verilen parametrelere gore uygundur. / uysun-degidis
Hazirlayan: Kontrol Eden :
Tarih : Tarih: Enes CEYHAN

Kalite Kézteol Sorumlysy

SOP-KK-KL-0030.01 numaraliSOP'ninekidir. 1/1




