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= SAGLIK BAKANLIGI
e ?B\TEQLTILEEZE%{Y?M’:UGI Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
IZIN KAPSAMI EK 1
Tesis Ismi ve Adresi: WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A S.

COSB G.O. Paga Mah. 6. Cad. No.30 Cerkezkoy Tekirdag
Beseri T1ibbi Uriinler

Izinli Faaliyetler

Uretim Islemleri (Boliim 1'e gore)

1 - URETIM ISLEMLERI

1.1 Steril Uriinler
1.1.1 - Aseptik Hazirlanan Uriinler
1.1.1.1 - Biiytik Hacimli Sivilar
- Infiizyonluk ¢ozelti igin ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti
- Konsantre inflizyonluk ¢ozelti i¢in konsantre
- Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre
1.1.1.2 - Liyofilize Uriinler
1.1.1.4 - Kiiciik Hacimli Sivilar
- Enjeksiyonluk / infiizyonluk ¢6zelti
- Enjeksiyonluk ¢ozelti
- Enjeksiyonluk ¢6zelti igin ¢ozelti
- G6z damlasi, ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti igin ¢ozelti
- Kulak / gbz damlasi, ¢ozelti
- Kulak/g6z/burun damlasi, ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti ¢oziiciisii
- Parenteral kullanim igin ¢6ziicii
- Konsantre inflizyonluk ¢ozelti i¢in konsantre
- Enjeksiyonluk ¢cozelti icin konsantre
- Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre
- Infiizyonluk/enjeksiyonluk ¢ozelti igin konsantre
- G6z damlasi, stispansiyon
- Kulak/g6z damlasi, stispansiyon
1.1.1.6 - Diger Aseptik Hazirlanan Uriinler (Agiklama giriniz.)
- G6z damlasi, tek dozluk kapta cozelti
- GOz damlasi, tek dozluk kapta siispansiyon
1.1.2 - Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler
1.1.2.1 - Biiyiik Hacimli Sivilar
- Infiizyonluk ¢ozelti igin ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti
- Konsantre inflizyonluk ¢ozelti i¢in konsantre
- Infiizyonluk ¢6zelti igin konsantrat
1.1.2.3 - Kiigiik Hacimli Sivilar
- Enjeksiyonluk ¢ozelti

infii F bel% %venli elektro:litkimzaiIeimzaIanmlstlr.
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- Infiizyonluk ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti ¢oziiciisii
- Konsantre infiizyonluk ¢6zelti i¢in konsantre
- Enjeksiyonluk ¢cozelti icin konsantre
- Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre
- Infiizyonluk/enjeksiyonluk ¢ozelti igin konsantre
1.1.3 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.2 Steril Olmayan Uriinler
1.2.1 - Steril Olmayan Uriinler
- Degistirilmis salimli sert kapsiil
- Enterik sert kapsiil
- Sert kapsiil
- Uzatilmus salimli sert kapsiil
1.2.1.5 - Harici Kullamim I¢in Likitler
- Ag1z mukoza ¢ozeltisi
- Ag1z mukoza spreyi i¢in ¢ozelti
- Ag1z mukozasy/laringofarenjeal ¢ozelti
- Ag1z mukozasy/laringofarenjeal ¢cozelti/sprey, ¢cozelti
- Burun damlasi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Burun yikama cozeltisi
- Burun/agiz mukoza spreyi, ¢ozelti
- Burun/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Deri ¢ozeltisi
- Deri ¢ozeltisi/konsantre agiz mukoza ¢ozeltisi
- Deri spreyi ¢ozelti
- Kulak damlasi, ¢ozelti
- Kulak spreyi, ¢ozelti
- Sampuanlar
- Kulak damlasi, stispansiyon
- Kulak spreyi, stispansiyon
- Burun damlasi, siispansiyon
- Burun spreyi, siispansiyon
- Kulak/burun damlas, siispansiyon
1.2.1.6 - Dahili Kullamim I¢in Likitler
- Oral damla ¢ozelti
- Oral damla, emtilsiyon
- Oral emulsion
- Ag1z damlasi, s1v1
- Oral s1v1
- Oral damla siispansiyon
- Oral siispansiyon
- Surup
1.2.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
- Degistirilmis saliml1 graniil
- Degistirilmis salimli oral siispansiyon graniilii
- Efervesan graniil

- Enterik ggamidge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin|dogrulugu e gegerliligi belg©akipggiyasitizeriadeil ieya karekod zerinden kontrol edilmelidir.
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- Oral siispansiyon graniilii
- Oral siispansiyonluk enterik graniil
- Uzatilmis salimli grantil
- Uzatilnus salimli oral siispansiyonluk graniil
- Pastil
- Tablet pastil
- Efervesan toz
- Oral ¢ozelti tozu
- Oral siispansiyon tozu
- Oral toz
1.2.1.9 - Basingli Uriinler
1.2.1.11 - Yan Katilar
- Burun kremi
- Kulak kremi
- Rektal krem
- Vajinal krem
- Kulak jeli
- Oral jel
- Transdermal jel
- Vajinal jel
- Burun merhemi
- Deri spreyi, merhem
- Deri/burun merhemi
- Kulak merhemi
- Transdermal merhem
- Vajinal merhem
1.2.1.12 - Siipozituvarlar
- Oviil
- Supozituvar
1.2.1.13 - Tabletler
- Agizda dagilan tablet
- Cigneme tableti
- Cignenebilir / dagilabilir tablet
- Coziinebilir tablet
- Degistirilmis salimli tablet
- Efervesan tablet
- Enterik tablet
- Film kapl tablet
- Tablet
- Uzatilmis saliml1 tablet
1.2.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (A¢iklama giriniz.)
- Ag1zdan ¢ozelti i¢in sasede graniil
- Agizdan siispansiyon i¢in sasede grantil
- Sasede agizdan ¢ozelti
- Sasede agi1zdan cozeltilik toz
- Sasede agi1zdan emiilsiyon
- Sasede agizdan siispansiyon
- Sasede graniil

- Sasede jel Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin [dogrulugu Ve gegerliligi bebiestadlip kapdi igeaimtidn veya karekod tizerinden kontrol edilmelidir.
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- Sasede surup
1.2.2 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.4 Diger Uriinler veya Uretim Faaliyetleri
1.4.3 - Diger (Agiklama giriniz.)
1.5 Ambalajlama
1.5.1 - Primer Ambalajlama
1.5.1.1 - Sert Kapsiiller
1.5.1.5 - Harici Kullamm I¢in Likitler
1.5.1.6 - Dahili Kullamim I¢in Likitler
1.5.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
1.5.1.11 - Yan Katilar
1.5.1.12 - Siipozituvarlar
1.5.1.13 - Tabletler
1.5.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (A¢iklama giriniz.)
1.5.2 - Sekonder Ambalajlama
1.6 Kalite Kontrol Testleri
1.6.1 - Mikrobiyolojik (sterilite)
1.6.2 - Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 - Kimyasal/Fiziksel
1.6.4 - Biyolojik

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

1.1.1.1: Biiytik hacimli soliisyon formunda flakon iirtinlerinin iiretim igin gegerlidir.

1.1.1.2: Liyofilize toz formunda flakon tiretimi i¢in gegerlidir.

1.1.1.4: Kiictik hacimli likit soliisyon formunda flakon, kiigiik hacimli soliisyon ve siispansiyon
formunda ampul, monodoz g6z damlasi, multidoz g6z ve kulak damlasi tiretimleri igin
gecerlidir.

1.1.1.6: “Nebiilizasyon Soliisyonu”, “Nebiilizasyon Siispansiyonu” ve “Nebiilizasyon
Emiilsiyonu” faaliyetleri icin de gegerlidir.

1.1.2.1: Biiytik hacimli soliisyon formunda flakon iirtinlerinin iiretim igin gegerlidir.

1.1.2.3: Kiiciik hacimli soliisyon formunda ampul, siispansiyon formunda ampul, kiiciik hacimli
likit soliisyon formunda flakon iiretimleri i¢in gecerlidir.

1.2.1.15: "Sasede Krem" ve "Sasede Pellet" faaliyetleri igin de gegerlidir.

1.2.1.9: "Bag on Valve (BOV), Basinghi Kapta Cozelti, Basingli Kapta Kopiik" faaliyetleri igin
gecerlidir.

1.4.3:Tesiste tirtin ve hammaddelerin depolama ve sevk islemleri gerceklestirilebilir.

1.5.1.15: Sise dolum, Tiip dolum, Sase dolum ve kutulama islemleri i¢in gegerlidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin dogrulugu ve gecerliligi belge takip adresi Gizerinden veya karekod tzerinden kontrol edilmelidir.
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IZIN KAPSAMI EK 2
Tesis Ismi ve Adresi: WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A S.

COSB G.O. Paga Mah. 6. Cad. No.30 Cerkezkoy Tekirdag
Beseri T1bbi Arastirma Uriinler

Izinli Faaliyetler

Uretim Islemleri (Boliim 1'e gore)

1 - URETIM ISLEMLERI

1.1 Steril Uriinler
1.1.1 - Aseptik Hazirlanan Uriinler
1.1.1.1 - Biiytik Hacimli Sivilar
- Infiizyonluk ¢ozelti igin ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti
- Konsantre inflizyonluk ¢ozelti i¢in konsantre
- Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre
1.1.1.2 - Liyofilize Uriinler
1.1.1.4 - Kiiciik Hacimli Sivilar
- Enjeksiyonluk / infiizyonluk ¢6zelti
- Enjeksiyonluk ¢ozelti
- Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in ¢ozelti
- Gz damlasi, ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti igin ¢ozelti
- Kulak / gbz damlasi, ¢ozelti
- Kulak/g6z/burun damlasi, ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti ¢oziiciisii
- Parenteral kullanim i¢in ¢6ziicii
- Konsantre inflizyonluk ¢ozelti i¢in konsantre
- Enjeksiyonluk ¢cozelti icin konsantre
- Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre
- Infiizyonluk/enjeksiyonluk ¢ozelti igin konsantre
- G6z damlasi, stispansiyon
- Kulak/g6z damlasi, stispansiyon
1.1.1.6 - Diger Aseptik Hazirlanan Uriinler (Agiklama giriniz.)
- G6z damlasi, tek dozluk kapta cozelti
- GOz damlasi, tek dozluk kapta siispansiyon
1.1.2 - Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler
1.1.2.1 - Biiytik Hacimli Sivilar
- Infiizyonluk ¢ozelti igin ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti ¢oziiciisii
- Konsantre inflizyonluk ¢ozelti i¢in konsantre
- Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantrat

1.1.2.3 - Kiiciik Hacimli Siyailar
Bu_belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belgenin[dogruludu e gecerliligi beh?ﬂ&i@&é&%ﬂd%&%@l&a karekod uizerinden kontrol edilmelidir.
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- Infiizyonluk ¢ozelti igin ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti
- Infiizyonluk ¢ozelti ¢oziiciisii
- Konsantre inflizyonluk ¢ozelti i¢in konsantre
- Enjeksiyonluk ¢ozelti icin konsantre
- Infiizyonluk ¢ozelti igin konsantre
- Infiizyonluk/enjeksiyonluk ¢ozelti igin konsantre
1.1.3 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.2 Steril Olmayan Uriinler
1.2.1 - Steril Olmayan Uriinler
- Degistirilmis salimli sert kapsiil
- Enterik sert kapsiil
- Sert kapsiil
- Uzatilmus salimli sert kapsiil
1.2.1.5 - Harici Kullamim I¢in Likitler
- Ag1z mukoza ¢ozeltisi
- Ag1z mukoza spreyi i¢in ¢ozelti
- Ag1z mukozasy/laringofarenjeal ¢cozelti
- Ag1z mukozasy/laringofarenjeal ¢cozelti/sprey, ¢cozelti
- Burun damlasi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti/agiz mukozas1 ¢ozeltisi
- Burun yikama cozeltisi
- Burun/agiz mukoza spreyi, ¢ozelti
- Burun/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Deri ¢ozeltisi
- Deri ¢ozeltisi/konsantre ag1z mukoza ¢ozeltisi
- Deri spreyi ¢ozelti
- Kulak damlasi, ¢ozelti
- Kulak spreyi, ¢ozelti
- Sampuanlar
- Kulak damlasi, stispansiyon
- Kulak spreyi, stispansiyon
- Burun damlasi, siispansiyon
- Burun spreyi, siispansiyon
- Kulak/burun damlasz, siispansiyon
1.2.1.6 - Dahili Kullamm I¢in Likitler
- Oral damla ¢ozelti
- Oral damla, emiilsiyon
- Oral emulsion
- Ag1z damlasi, s1v1
- Oral s1v1
- Oral damla stispansiyon
- Oral siispansiyon
- Surup
1.2.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
- Degistirilmis saliml1 graniil
- Degistirilmis salimli oral siispansiyon graniilii

5 EfeW@S&BLgE@I@HIguVenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin dogrulugu ve gecerliligi belge takip adresi Gizerinden veya karekod tzerinden kontrol edilmelidir.
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- Oral ¢ozelti graniilii
- Oral siispansiyon graniilii
- Oral siispansiyonluk enterik graniil
- Uzatilmis saliml1 grantil
- Uzatilnus salimli oral siispansiyonluk graniil
- Pastil
- Tablet pastil
- Efervesan toz
- Oral ¢ozelti tozu
- Oral siispansiyon tozu
- Oral toz
1.2.1.9 - Basingli Uriinler
1.2.1.11 - Yan Katilar
- Burun kremi
- Kulak kremi
- Rektal krem
- Vajinal krem
- Kulak jeli
- Oral jel
- Transdermal jel
- Vajinal jel
- Burun merhemi
- Deri spreyi, merhem
- Deri/burun merhemi
- Kulak merhemi
- Transdermal merhem
- Vajinal merhem
1.2.1.12 - Siipozituvarlar
- Ovil
- Supozituvar
1.2.1.13 - Tabletler
- Agi1zda dagilan tablet
- Cigneme tableti
- Cignenebilir / dagilabilir tablet
- Coziinebilir tablet
- Degistirilmis salimli tablet
- Efervesan tablet
- Enterik tablet
- Film kapl tablet
- Tablet
- Uzatilmis saliml1 tablet
1.2.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (A¢iklama giriniz.)
- Agizdan ¢ozelti igin sasede graniil
- Agizdan stispansiyon icin sasede graniil
- Sasede agizdan ¢ozelti
- Sasede agizdan ¢ozeltilik toz
- Sasede agizdan emiilsiyon
- Sasede agizdan siispansiyon

- Sasede graﬂglbelge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin [dogrulugu Ve gegerliligi beliestallip pettesi tizerinden veya karekod tizerinden kontrol edilmelidir.
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- Sasede kapl graniil
- Sasede surup
1.2.2 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.4 Diger Uriinler veya Uretim Faaliyetleri
1.4.3 - Diger (Agiklama giriniz.)
1.5 Ambalajlama
1.5.1 - Primer Ambalajlama
1.5.1.1 - Sert Kapsiiller
1.5.1.5 - Harici Kullamim I¢in Likitler
1.5.1.6 - Dahili Kullamm I¢in Likitler
1.5.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
1.5.1.11 - Yan Katilar
1.5.1.12 - Siipozituvarlar
1.5.1.13 - Tabletler
1.5.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (A¢iklama giriniz.)
1.5.2 - Sekonder Ambalajlama
1.6 Kalite Kontrol Testleri
1.6.1 - Mikrobiyolojik (sterilite)
1.6.2 - Mikrobiyolojik (sterilite diginda)
1.6.3 - Kimyasal/Fiziksel
1.6.4 - Biyolojik
Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar™*:

1.1.1.1: Biiytik hacimli soliisyon formunda flakon tirtinlerinin iiretim i¢in gegerlidir.

1.1.1.2: Liyofilize toz formunda flakon tiretimi i¢in gegerlidir.

1.1.1.4: Kiictik hacimli likit soliisyon formunda flakon, kiigiik hacimli soliisyon ve siispansiyon
formunda ampul, monodoz g6z damlasi, multidoz g6z ve kulak damlasi tiretimleri igin
gecerlidir.

1.1.1.6: “Nebiilizasyon Soliisyonu”, “Nebiilizasyon Siispansiyonu” ve “Nebiilizasyon
Emiilsiyonu” faaliyetleri icin de gegerlidir.

1.1.2.1: Biiytik hacimli soliisyon formunda flakon iirtinlerinin iiretim i¢in gegerlidir.

1.1.2.3: Kiiciik hacimli soliisyon formunda ampul, siispansiyon formunda ampul, kiictik hacimli
likit soliisyon formunda flakon iiretimleri i¢in gecerlidir.

1.2.1.15: "Sasede Krem" ve "Sasede Pellet" faaliyetleri igin de gegerlidir.

1.2.1.9: "Bag on Valve (BOV), Basingli Kapta Cozelti, Basingli Kapta Kopiik" faaliyetleri igin
gecerlidir.

1.4.3: Tesiste iirtin ve hammaddelerin depolama ve sevk islemleri gergeklestirilebilir.

1.5.1.15: Sise dolum, Tiip dolum, Sase dolum ve kutulama islemleri i¢in gegerlidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin dogrulugu ve gecerliligi belge takip adresi Gizerinden veya karekod tzerinden kontrol edilmelidir.
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