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 طبيعيتهيه و تنظيم: اداره داروهاي 

 حرمانهم

 

 

 

 

 

 زارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكيو

 سازمان غذا و دارو
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 مشخصات متقاضي )متقاضيان( -1

 :)و ميزان تحصيلات و سوابق علمي و شغلي( نام و نام خانوادگينام شرکت/  -لفا

 

 

 

ماره تلفن:شنشاني کامل و  -ج
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 مشخصات فرآورده -2

 ) به فارسي و لاتين(:فرآورده نام و شكل  -لفا

 

 

 

 

 بكاررفته در فرمولاسيون: اجزا طبيعينام و مشخصات  -ب

 
 قسمت مورد استفاده منبع تهيه نام علمي ام فارسين ديفر

     

 
 

 فرمولاسيون کامل دارو )درصد مواد مؤثره و کمكي(: -3

 

 

 رديف

 

 ام موادن

بكاررفته در كل مواد ش

 فرمولاسيون

رصد مواد به کاررفته د

در فرمولاسيون ) به 

 ( w/wيا  w/vصورت 

مواد به کاررفته  ميزان

 mg) در فرمولاسيون

 (mlيا 

قش مواد به ن

کاررفته در 

 فرمولاسيون

 واد اصليم

1- 

2- 

... 

 

 واد کمكيم

1- 

2- 

... 

 

 

     

كر نوع و درصد ذكاررفته در فرمولاسيون)ب طبيعيروش دقيق تهيه عصاره ها و اسانسهاي  -4

 لهاي بكاررفته در عصاره گيري ضروري است (حلا

 

 روش کامل ساخت فرآورده نهايي: -5
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 خاصيت درماني مورد نظرمورد مصرف/  -6

 

 نحوه و مقدار مصرف -7

 

 عوارض جانبي -8

 

 موارد عدم مصرف و نكات قابل توصيه -9

 

رح مشخصات ماكروسكوپي و ميكروسكوپي بخش مورد شدر فرمولاسيون ) بكاررفته اجزا طبيعي مشخصات -11

 استفاده گياه، درصد رطوبت، ميزان خاكستر تام و خاكستر نامحلول در اسيد(
 

 شرح کامل آزمايشاتي که روي محصولات نهايي به منظور کنترل انجام مي گيرد: -11

وزن، سختي، زمان ،لكدرصد ال ،pHمشخصات فيزيكي و شيميايي نظير: رنگ، بو، دانسيته،  -لفا

 بازشدن قرص و ...

 

 روش و نتيجه آزمايشات جهت استاندارد کردن فرآورده نهايي -ب

 فرآورده حتماً بايد نسبت به ميزان يك ماده مؤثره تعيين مقدار گردد() 

 

 اسي و قارچ شناسي روش و نتايج کنترل هاي ميكربشن-ج

 

 (مورد مصرف ) تاريخ انقضاءشرايط نگهداري و مدت پايداري  -12

 

بسته بندي )نمونه يا طرح برچسب و جعبه مطابق با قطعي که بعداً تهيه خواهد شد و بروشور يا  -13

 متن آن ضميمه گردد(
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ظر در ايران و خارج شامل مورد ن فراوردهمنابع علمي مربوطه، سابقه مستند علمي تهيه و مصرف  -14

 ام منبع مورد نظر، زمان انتشار، شماره و صفحه مجله، نام نويسنده ن

 تصوير کتب و مقالات مربوطه مي بايد همراه اين فرم ارائه گردد()

 

چنانچه فرآورده داراي مشابه خارجي مي باشد ارائه مشخصات کامل فرآورده، ميزان مواد موجود  -15

 ضروري مي باشد. آنوشور و ترجمه متن بروشور و اصل نمونه در فرمولاسيون، بر
 

 ارائه روش و نتايج حاصل از آزمايشات بر روي حيوانات آزمايشگاهي -16

 

 ارائه نتيجه آزمايشات باليني  -17

 

 وضيح:ت

هايي که از نمونه خارجي مشابه سازي گرديده در صورتيكه داراي استنادات علمي محكم و فرآورده 

 ندارند. 17و16شند نياز پاسخ به بندهايمتقن با

 

 

 

 نام و نام خانوادگي مديرعامل                  نام و خانوادگي مسئول فني   

     

 امضاء                     تاريخ:                                          امضاء:                    تاريخ: 


