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We create chemistry

Ibuprofen

. C - Uriin sayfasini
25 yili askin siiredir Bishop, Teksas tesisimizde ibuprofen e el

Uretmekteyiz. Dort farkli toz tirunde, dogrudan basilabilir icin tarayiniz!
formda ve iki adet hizli etki gosteren tlrlerden olusan
genis bir portfdy sunuyoruz. Deneyimli ve isbirligini esas
alan bir ortak olarak, kuresel ve bolgesel varligimizla birinci
sinif regulasyon, kalite ve teknik servis destegi sagliyoruz.

ﬁ APl'lerde 75 yildan fazla deneyim

9 Ekolojik ayak izi hesaplamalarinda
M ABD'deki en buytik Avrupali 20 yil agkin deneyim

Uretici tarafindan Uretilmistir*

* hacim kapasitesine gore
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ibuprofen 25, 38, 50, 70

Formulasyon ihtiyaclariniz icin farkli partiktl boyutu dagilimlarina sahip doért toz tirt

Faaliyetlerimiz
\/ Bishop, Teksas'ta gorev alan bilgili ve isine kendine adamis
\/ Genis, kiiresel dagitim agi

ow e

\/ Siirec verimliligini optimize etmek ve arttirmak icin tesise yapilan
strekli yatinnm ve iyilestirmeler

\/ Cevre dostu siirec* J

\/ Katalizor/solvent geri kazanimi ve geri donisim
\/ Metal iceren sulu atik yoktur

Uriin Bilgileri

ibuprofen 25, 38, 50, 70

(+)-2-(p-Izobiitilfenil)propiyonik asit
15687-27-1

Esanlamlilari/kimyasal adi

CAS numarasi

Fiziksel form Beyaz kristal toz

Uretim yeri Bishop, Teksas (ABD)

Uriin adi ibuprofen 25 ibuprofen 38 ibuprofen 50 ibuprofen 70

Uygulama Oral slispansiyon / topikal Yas granilasyon Ya§vgram'jlasyon, Ya§v/kuru granilasyon,
kremler dogrudan basim dogrudan basim

PRD numarasi 30076127 30076128 30076166 30487271

Ambalaj boyutu 50 kg 50 kg 50 kg 50 kg

Uriin numarasi 50909135 50909188 50914488 54017960

Uriin numarasi (0,5 kg numune) 56929776 56929829 56929882 54165459

Mevcut Regiilasyon Bilgileri: Ibuprofen mevcut Ph. Eur., USP, JP ve IP monograflarinin kosullarini karsilar.

DMF'ler ve CEP'ler talep lizerine mevcuttur.

* SO standartlarina gore gozden gecirilmis LCA metodolojisinden triin karbon ayak izi bilgileri talep tizerine temin edilebilir.



ibuprofen DC 85 W

Proses iyilestirmeleri icin dogrudan basilabilir ttr

Tablet baski basitlestirildi.

\/ Graniilasyon islemlerinden kag¢inarak tiretim siiresini kisaltin

\/ Standart tiirlere kiyasla daha iyi akiskanhk

\/ Patentli formiilasyon iiretim sirasinda yapiskanligi en aza indirir

\/ Daha yiiksek verim oranlari ile giivenilir, hatasiz tablet basimini miimkiin kilar

\/ Yiiksek ila¢c konsantrasyonu, yardimci madde maliyetlerinin azaltilmasini ve daha
kiiciik tabletlerin elde edilmesini miimkiin kilar.

\/ Tek adimli siireg: Tartin ve tabletinizi basin! Kaydiriciya gerek yoktur ve
kombinasyon tedavileri icin mikkemmeldir

& "/
Standart tirleri iceren tabletin tipik kusuru ibuprofen DC 85 W iceren tablet

Uriin Bilgileri

ibuprofen DC 85 W
Esanlamlilari/kimyasal adi (#)-2-(p-izobiitilfenil)propiyonik asit
Bilesim ibuprofen 50, Mikrokristalin seliiloz,

3 Kolloidal silikon dioksit, Kroskarmeloz sodyum
CAS numarasi 15687-27-1 (ibuprofen)
Fiziksel form Beyaz graniiller, akisi cok iyi, homojen madde
Uretim yeri Holland, MI (ABD)
PRD numarasi 30526498
Uriin numarasi 50192890 50192933
Ambalaj boyutu 50 kg 2 kg - =
ibuprofen DC 85 W'nin
@ Mevcut Regiilasyon Bilgileri: ibuprofen DC 85 W iiretmek icin kullanilan ibuprofen mevcut Ph. Eur., gelistirilmis toz
USP, JP ve IP monograflarinin kosullarini karsilar. Teknik Paket ve US-DMF talep lizerine mevcuttur. akiskanhgi




Rasemik ibuprofen Lizinat (RIBL) ve
ibuprofen Sodyum Dihidrat

Portféylnlze cesitlilik katacak islevsellik

Hizh Etkili ibuprofen Siniflari

Rasemik ibuprofen Lisinat (RIBL) ile Konvansiyonel ibuprofen Karsilastiriimasi

\/ Suda daha yiiksek ¢oziiniirliik’
\/ Bagirsak yolunda daha hizli emilme?

ibuprofen Sodyum Dihidrat'a ile Konvansiyonel ibuprofen Karsilastiriimasi

\/ Hizh etkili uygulamalar icin konvansiyonel ibuprofenden daha hizli ¢céziinme ve absorpsiyon®
\/ Karsilastirilabilir tolerans ve giivenlik profili?

Uriin Bilgileri

Rasemik ibuprofen Lisinat (RIBL) ibuprofen Sodyum Dihidrat
Esanlamlilari/kimyasal adi (+)-2-(p-izobiitilfenil)propiyonik asit lisinat 2-(4-izobdtilfenil)-propiyonat sodyum dihidrat
CAS numarasi 57469-86-8 31121-93-4
GOriinim Beyaz veya beyazimsi toz Beyaz veya beyazimsi toz
Uretim yeri Minden, Almanya Bishop, Teksas (ABD)
PRD numarasi 30081848 30260589
Ambalaj boyutu 25 kg 50 kg
Uriin numarasi 56477527 51224063
Uriin numarasi érnegi 51287979 (0,1 kg) 51217385 (0,5 kg)
Reguilasyon durumu E-DMF talep lizerine mevcuttur E-DMF ve US-DMF talep tzerine mevcuttur

! ibuprofen, Rainsford, KD, Taylor & Francis Ltd. Londra, Birlesik Krallik. 1999;
2 Hermann, TW, Gtowka, FK, Garrett, ER, J. Pharm. Sci. 82(11):1102-11, 1993;
3 Soergel, F, et al. Int. J. Clin. Pharmacol. Ther. 43(3):140-149, 2005;




Olaganiistu Kalite ve Regiilasyon Destegi

llagc Céziimleri Ruhsatlandirma Ekibi, global ve bélgesel varligyla ilac
musterilerimizin dinya genelindeki bitmis ilag Grdnlerini ruhsatlandirma
konusunda onlarca yillik bir deneyime sahiptir. Bunu, proaktif ve seffaf
iletisim yoluyla yUksek kalitedeki uzman ¢ozUmlerini verimli bir sekilde
sunarak yaplyoruz.

Kuresel Kalite Ekibimiz, dinyanin dért bir yanindaki kalite ile ilgili
sorular olan musterilerimizi desteklemektedir.

Bdlgesel ayak izi, denetimler, deklarasyonlar ve sikayetler gibi konular
icin kUresel standartlarla uyumlu, hizli ve bolgeye 6zgt ¢oztmileri
glUvence altina alir.

Yetkili makamlar ve uluslararasi derneklerle yakin etkilesim icinde
muUsterilerimize zorlu pazar kosullarr altinda en iyi hizmeti sunmak igin
kalite sistemlerimizi surekli gelistiriyoruz. Bu amacla, Uretim tesisleriyle
yakin igbirligi yapiyoruz ve farmasdétik otoritelerin talep ettigi en son
gerekliliklere gére GMP uyumlu Uretim ve testler sagliyoruz.

Standart kalite ve regulasyon belgelere erisim artik her zamankinden daha basit. World hesabinizdan 7/24
belgelerinizi alin veya uyumluluk belgeleri, ruhsatlandirma yardimi ve denetim bilgilerine tek bir platformdan ulasmak
icin cevrimici Kalite ve Regulasyon Asistaniniz yeni RegXcellence®'a kaydolun.

b

‘ Hemen asagidaki adresten kaydolun:
® https://info-mypharma.basf.com

Fiyatlandirma igin bizimle iletisime gecin.
pharma-solutions@basf.com

Bu belge veya burada saglanan herhangi bir bilgi, BASF'nin yasal olarak baglayici bir yikimiGligind olusturmaz ve iyi niyetle hazirlanmistir ve dlizenlenme tarihi itibariyle dogru olduguna inaniimaktadir. Aksi agikga yazili olarak bir tedarik
sOzlesmesinde veya BASF ile aranizdaki diger yazill sozlesmede kararlastinimadikga:

(@) Gegerli yasalar tarafindan yasaklanmayan en genis dlgiide, BASF, HERHANGI BIR ZIMNi TEMINAT, TICARETE ELVERISLILIK, OZEL BIR AMACA UYGUNLUK TATMINKAR KALITE, IHLAL ETMEMEYE ILISKIN BEYAN VEYA
KOSULLAR VE TUZUK, ONCEKi SOZLESMELERE GORE YORUM VEYA TICARI KULLANIMDAN KAYNAKLANAN TUM BEYAN, TEMINAT, KOSUL VEYA GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE ALENI VEYA ZIMNi, YAZILI VEYA
SOZLU, DOLAYISIYLA VEYA KANUN GEREGI TUM DIGER HER TUR BEYAN, TEMINAT, KOSUL VEYA GARANTILERE ILISKIN SORUMLULUGUNU AGIKGA REDDEDER ve BASF BU BELGE ILE VEYA BU BELGEDEN VEYA BU
BELGEDE YER ALAN HERHANGI BiR BILGIDEN KAYNAKLANAN VEYA BUNLARLA BAGLANTILI OLAN HERHANGI BIR SORUMLULUGU, sinirlama olmaksizin () BASF'in miinhasir ihmali nedeniyle meydana gelmesi kaydiyla
olum veya kisisel yaralanma, (i) BASF'In kasith suiistimali, dolandiricilik veya sahte beyani veya (i) gecerli yasalar uyarinca BASF’'in sorumlulugu harig tutmasinin veya reddetmesinin yasadisi olacagi tim konular hari¢ olmak Uizere
bununla iligkili olan veya bundan kaynaklanan dolaysiz, dolayli, 6zel veya cezai hasarlardan 6tliri herhangi bir sorumluluk dahil olmak (izere; AGIKGA HARIC BIRAKIR VE REDDEDER;

(b) Burada saglanan herhangi bir bilgi, miinhasiran BASF'nin takdirine bagl olarak herhangi bir zamanda degistirilebilir ve ne bu belgeye ne de burada verilen bilgilere, kendi denetim ve degerlendirmelerinizi yapmaniz gerekebilecek
herhangi bir veya tim yukimldliklerinizi karsilamak icin glivenilemez.

(c) BASF, gegerli yasalar gerektirmedikge, bu belgeyi ve burada saglanan herhangi bir bilgiyi herhangi bir yikimlultigu reddeder ve otomatik olarak glincellemez ve

(d) Kullanici, kullanicinin bu belgenin en giincel strimind uygun sekilde BASF'den aldigini onaylamaktan sorumludur.

RegXcellence®, BASF'nin tescilli ticari markasidir. © 2021 BASF Corporation. Tim Haklari Saklidir.
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