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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 :مشخصات متقاضی، صاحب امتیاز و تولید/ بسته بندی کننده  -1

 : نام شرکت متقاضي 

  ماره تلفن متقاضي :شنشاني کامل و 

 : نام شرکت صاحب امتیاز 

  ماره تلفن صاحب امتیاز :شنشاني کامل و 

 نام تولید کننده : 

 نام بسته بندی کننده : 

  ماره تلفن واحد تولید کننده :شو کامل نشاني 
 

 مشخصات فرآورده : -2

 ،( :سایر دسته ی فرآورده )غذای ویژه، شیرخشک رژیمي 

  فرآورده :نام تجاری 

 : شكل فرآورده 

 

 مشخصات کامل بسته بندی:   -3

     :جنس 

 /تعداد:     مقدار 

 :شكل عرضه 

 قطعی شده جهت عرضه:بروشور مشخصات کامل برچسب و  -4
 بسته بندی )نمونه یا طرح برچسب و جعبه مطابق با قطعي که بعداً تهیه خواهد شد و برگه راهنما یا متن آن ضمیمه شود( -

 میلي لیتر فراورده اماده مصرف ذکر گردد.1انرژی در میزان  -
 

 موارد مصرف و گروه هدف )دقیقا منطبق با برچسب و بروشور فرآورده(: -5

 قسمت مورد نظر( لاتیو ها ي)با ذکر رفرنس از منابع علم

 

 و مقدار مصرف:اماده سازی نحوه  -6

 

 شرایط نگهداری قبل و بعد از باز شدن بسته بندی : -7

 

 جانبی:عوارض  -8

 

 موارد منع مصرف، احتیاطات و نکات قابل توصیه: -9

 )موارد منع مصرف و احتیاطات با ذکر دلیل عنوان گردد.(
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 فرمولاسیون کامل فرآورده )شامل مواد مؤثره و کمکی( -10

 

 نام و مشخصات اجزای پروبیوتیک بكار رفته در فرمولاسیون:الف( 

 منبع تهیه نام لاتین        نام فارسي ردیف

    

 
 

       ترکیبات فرآورده:  ب(    

 

 

 

 100در 
kcal 

 100در
 میلي لیتر

 100در 
 گرم  پودر

 100در  ترکیب متوسط واحد
kcal 

 100در
 میلي لیتر

     100در 
 گرم  پودر

 ترکیب متوسط واحد

 ویتامین ها     

   

میكروگرم      
 رتینول

 Aویتامین 

   

میكروگرم      
کوله 
 کلسیفرول

 D    ویتامین 

   

میلي گرم      
 توکوفرول

 E    ویتامین 

 C    ویتامین  میلي گرم        

 Kویتامین  كروگرمیم        
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

 100در 
kcal 

 100در
 میلي لیتر

در 
100 

گرم  
 پودر

 ترکیب متوسط واحد
 100در 

kcal 

 100در
 میلي لیتر

     100در 
گرم  
 پودر

 ترکیب متوسط واحد

    ویتامین  گرم میكرو   

B1 
 انرژی    کیلو کالری   

    ویتامین  میكرو گرم   

B2 
 پروتئین گرم   

    ویتامین  میلي گرم   

B6 
 کربوهیدرات گرم   

    ویتامین  میكرو گرم   

B12   
 لاکتوز گرم   

 ساکارز گرم    نیاسین میلي گرم   

 چربي گرم    اسید فولیک میكرو گرم   

 اسید لینولئیک میلي گرم    اسید پانتوتنیک میلي گرم   

اسید آلفا  میلي گرم    بیوتین میكرو گرم   
 لینولنیک

 DHA گرم يلیم    کولین میلي گرم   

   CFU/g or 

CFU/serving size 
نام کامل 

های سویه/سویه
 پروبیوتیک

 فیبر رژیمي گرم   

 رطوبت گرم        

 مواد معدنی     

 میسد میلي گرم        

 میپتاس میلي گرم        

 دیکلرا میلي گرم        

 میکلس میلي گرم        

 فسفر میلي گرم        

 میزیمن میلي گرم        

 آهن میلي گرم        

 یرو میلي گرم        

 دی میكرو گرم        

 مس میكروگرم        

 اصرنسایر ع         
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 

  .( به صورت مقدار خالص ذکر شودmg ,mcg)و  IUباید با واحد  A,D,Eمقادیر ویتامینهای  :1 تبصره

 ذکر شود. (mg ,mcg))آهن، زینک، کلسیم و....(مقدار باید به صورت المنتال و با واحد  مانند *در خصوص مقادیر مینرال ها  

 ذکر گردد. mmol/Lیا  mEq/Lمیزان مواد به کار رفته در فراورده های الكترولیتي خوراکي بصورت : 2تبصره 

 .ذکر گردد CFUبه  میزان پروبیوتیک های بكار رفته در فرمولاسیون :3تبصره 

 

 مکانیسم اثر فرآورده ) با ذکر منابع(: -11

 
 

 روش کامل ساخت فرآورده نهایی: -12

 
 

 ها(:کار رفته در فرمولاسیون )سویه/سویههای بهپروبیوتیک شناسایی مولکولیارائه مدارک  -13

 

 

 های مورد استفاده:های پروبیوتیکی سویهنتایج تست -14

 مقاومت به اسید 

 های صفراویمقاومت به اسید 

 مقاومت  به شیره معده  

 مقاومت به شیره روده 

 ام موادن ردیف
كل مواد بكاررفته در ش

 فرمولاسیون
رصد مواد به کاررفته در د

 گرم فرمولاسیون 100

در  میزان مواد به کاررفته
 فرمولاسیونمیلي لیتر  100

(CFU،mg،ml) 

قش مواد به ن
کاررفته در 
 فرمولاسیون

 رفرانس 

(USP,BP) 

 واد اصليم
1- 
2- 
... 
 
 واد کمكيم
1- 
2- 
... 
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 یها فرآوردهاداره کل امور 

 و مکمل یسنت ،یعیطب

 مقاومت به آنتی بیوتیک 

 تست کاتالاز 

  ژلاتینازتست 

 همولیز 

  آرژنینهیدرولیز 

 و زا ژن های بیماریVirulence Factors 

 چسبندگی به سلول اپیتلیال 

 

 :نهایی رفته در فرآوردهپروبیوتیک های بکار (Assayتعیین مقدار )روش و نتیجه آزمایشات  -15

 

 

 رفته در فرآورده:مربوط به پروبیوتیک بکار نتیجه آزمایشات کنترل میکروب شناسی و قارچ شناسیو روش  -16

 
 

منابع علمی مربوطه، سابقه مستتند علمتی تهیته و مصترف فتراورده متورد ناتر در ایتران و ختار  شتامل   -17

تصتویر کتتب و مقتالات مربوطته )ام منبع مورد نار، زمان انتشار، شتماره و صتفحه مجلته، نتام نویستنده ن

 می باید همراه این فرم ارائه شود.(

 

میتزان متواد موجتود در ، ه مشخصتات کامتل فترآوردهارائتچنانچه فرآورده دارای مشابه خارجی متی باشتد  -18

محصتول  ونیفرمولاست ریمقتاد ستهیجتدول مقاو  برگه راهنمتا و ترجمته متتن برگته راهنمتا،  فرمولاسیون

  ضروری می باشد.خارجی با فراورده ی درخواستی، 
 
 

 ارائه نتیجه آزمایشات بالینی )در صورت وجود( -19
 
 
 
 

 نام و نام خانوادگی مدیرعامل                  نام و خانوادگی مسئول فنی           

     

 امضاءمهر و           : تاریخ                                               امضاء مهر و                  :تاریخ        
 


