BORANG BPFK : 403

PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984
SAMPEL UNTUK UJIAN KUALITI

UJIAN SEMULA — KELUARAN PANGGILBALIK

Nama Dan Alamat Pemegang Arahan :
1. SILA GUNAKAN SATU BORANG 403 UNTUK
SETIAP KELUARAN

2. Jika perlu, silabuat salinan borang ini.

3. Borang yang lengkap diisi hendaklah dihantar
ber sama-sama sampel ke :-

Pengarah
Biro Pengawalan Farmaseutikal Kebangsaan
NO. TE oo Jalan Universiti, 46730 Petaling Jaya
Selangor
NO. FaX. ... (U.P : Bahagian Surveilans & Farmakovigilans)
1 NAMAKEIUGIAN ... e e e et e e e
2. No rujukan :-
A AN T I I N

3 No. pendaftaran :-

mtafiey [ P b T b ]

4, Kuantiti sampel diperlukan untuk ujian makmal

4.1 Keluaran tradisonal (silarujuk Jadual | mukasurat 2 borangini)

a Bentukdos:............coooiiiininin b. Kuantiti sampel dikemukakan ....................ccoiiiis

4.2 Keluaran selain daripada keluaran tradisional ( silarujuk Jadual 11 mukasurat 2 borangini)

a Bentukdos:................oeeni b. Kuantiti sampel dikemukakan ......................ooeee.
c. Sjil andisa d. Protokol andisa
( Tandakan e didalam kotak ) ( Tandakan e didalam kotak )
5. Nama dan tandatangan pemegang pendaftaran / wakil ...

6. Cop resmi syarikat : Tarikh: ...




7.

Tandatangan Pegawa Bahagian Surveilans & Farmakovigilans :

Tarikh :
Jadual | : Untuk Keluaran Tradisional
Bentuk Dos Saiz Pek Kuantiti Sampel Diperlukan
Semua jenis; bilangan minima
a Semua mesti dikemukakan ialah 300 gm atau 300 ml
2 pek / bungkusan asal yang
belum dibuka
Jadual Il : Untuk Keluaran Selain Daripada Keluaran Tradisional
Bentuk Dos Saiz Pek Kuantiti Sampel Diperlukan
a | Tablet
b Kapsul Tidak Berkenaan 200 biji atau pek terdekat
c Lozenges (sampel mestilah dikemukakan dalam pek
d | Padtil asa yang belum dibuka)
Tiub 100 — 300 gm 20 tiub
e | Krim/Sdap Botol (Jar) 100 gm 4 botol
Botol (Jar) 500 gm 2 botol
60 ml 10 botol
f Sirap suspens 100 ml — 200 ml 5 botol
500 ml — 1 liter 4 botol
2 liter dan lebih 2 botol
100 ml — 300 ml 5 botol
g | Shampoo 500 ml — 1liter 4 botol
2 liter dan lebih 2 botol
5 ml 80 botol
10 ml 60 botol
Larutan untuk 15 ml 40 botol
kegunaan luar 20 ml 20 botol
h | (minyak angin/ 30 ml 30_botol
minyak gosok ) 60 ml 10 botol
100 ml - 300 ml 5 botol
500 ml - 1liter 4 botol
2 liter dan lebih 2 botol
100 gm - 300gm 5 botol /tin
I Bedak lebih dari 300 gm 3 botal /tin
100 gm (ml) —300gm (ml) 10 tiub
j Pasta ( ubat gigi ) lebih dari 300 gm (ml) 5 tiub
100 gm - 100 gm 10 ketul
k | Sabun lebih dari 300 gm 5 ketul




