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Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi

EKLER EK 1 - Izin Kapsam1 (Beseri T1bbi Uriinler)
EK 2 - izin Kapsami (Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri)
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, , - SAGLIK BAKANLIGI
BoRs Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
IZIN KAPSAMI EK 1
Tesis Ismi ve Adresi: WORLD MEDICINE iLAC SAN. VE TiC. A.S.
15 Temmuz Mabhallesi Cami Yolu Caddesi No:50 Giinesli
Bagcilar Istanbul

Beseri T1bbi Uriinler
Izinli Faaliyetler

Uretim Islemleri (Béliim 1'e gore)

1 - URETIM ISLEMLERI
1.1 Steril Uriinler
1.1.1 - Aseptik Hazirlanan Uriinler
1.1.1.4 - Kigiik Hacimli Sivilar
- G6z damlast, ¢ozelti
- Kulak / g6z damlast, ¢6zelti
- Kulak/g6z/burun damlast, ¢ozelti
- Goz damlas, siispansiyon
- Kulak/g6z damlasi, siispansiyon
1.1.3 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.2 Steril Olmayan Uriinler
1.2.1 - Steril Olmayan Uriinler
1.2.1.1 - Sert Kapsiiller
- Degistirilmis salimli sert kapsiil
- Enterik sert kapsiil
- Sert kapsiil
- Uzatilmis salimli sert kapsiil
- Vajinal sert kapsiil
1.2.1.2 - Yumusak Kapsiiller
- Vajinal yumusak kapsiil
- Yumusak kapsiil
1.2.1.5 - Harici Kullanim I¢in Likitler
- Aerosol inhalasyon, ¢ozelti
- Ag1z mukoza ¢ozeltisi
- Ag1z mukoza spreyi i¢in ¢ozelti
- Agiz mukozast/laringofarenjeal ¢ozelti
- Ag1z mukozasi/laringofarenjeal ¢ozelti/sprey, ¢ozelti
- Burun damlasi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Burun/agiz mukoza spreyi, ¢ozelti
- Burun/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Deri ¢6zeltisi
- Deri spreyi ¢ozelti
- Gargara
- Gargara / agiz yikama suyu
- Gargara/burun yikama
- Kulak damlasi, ¢ozelti
- Kulak spreyi, ¢ozelti
- Transderntil gdgelgiivenli elektronik imza ile imzalanmistir,
Belgenin(dogrulugu e gegerliligi bgIﬁmqeg{ﬁﬂpgg}g%%wémrekod Uzerinden kontrol edilmelidir.
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Belgenin ldogrulugu

- Sampuanlar
- Kulak damlasi, siispansiyon
- Kulak spreyi, siispansiyon
- Burun damlasi, siispansiyon
- Burun spreyi, siispansiyon
- Kulak/burun damlasi, siispansiyon
- Aerosol inhalasyon ,siispansiyon
1.2.1.6 - Dahili Kullanim I¢in Likitler
- Oral ¢ozelti
- Oral damla ¢ozelti
- Oral damla, emiilsiyon
- Oral emulsion
- Ag1z damlasi, s1vi
- Oral s1v1
- Oral damla siispansiyon
- Oral siispansiyon
- Surup
1.2.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
- Degistirilmis salimli graniil
- Degistirilmis salimli oral siispansiyon graniili
- Efervesan graniil
- Enterik graniil
- Graniil
- Oral ¢ozelti graniili
- Oral siispansiyon graniilii
- Oral siispansiyonluk enterik graniil
- Uzatilmig saliml graniil
- Uzatilmis salimli oral siispansiyonluk graniil
- Pastil
- Tablet pastil
- Efervesan toz
- Inhalasyon igin toz
- Oral siispansiyon tozu
- Oral toz
- Sert kapsiilde inhalasyon tozu
- Pellet
- Mikropellet
1.2.1.11 - Yar1 Katilar
- Burun kremi
- Krem
- Kulak kremi
- Rektal krem
- Vajinal krem
- Jel
- Kulak jeli
- Oral jel
- Transdermal jel
- Vajinal jel
- Burun merhemi
- Deri spreyi, merhem
- Deri/burun merhemi

- Kulak merhegni o L
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
VI gpr‘nrliliéi he. i {izeri va karekaod {izerinden kontrol edilmelidir
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f SAGLIK BAKANLIGI
TORKIVEILACVE Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

- 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
- Enterik tablet
- Film kapli tablet
- Kaplanmig Tablet
- Tablet
- Uzatilmis salimli tablet
- Vajinal tablet
1.2.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (Agiklama giriniz.)
- Agizdan ¢ozelti i¢in sagede graniil
- Agizdan siispansiyon i¢in graniil ve ¢oziicii
- Agizdan siispansiyon i¢in sasede graniil
- Puskdirtiicti i¢in slispansiyon ve ¢ozelti
- Sasede agizdan ¢ozelti
- Sasede agizdan ¢ozeltilik toz
- Sagede graniil
- Sagede kapl1 graniil
1.2.2 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.5 Ambalajlama
1.5.1 - Primer Ambalajlama
1.5.1.1 - Sert Kapsiiller
1.5.1.2 - Yumusak Kapsiiller
1.5.1.5 - Harici Kullanim I¢in Likitler
1.5.1.6 - Dahili Kullanim I¢in Likitler
1.5.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
1.5.1.11 - Yar1 Katilar
1.5.1.12 - Siipozituvarlar
1.5.1.13 - Tabletler
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 tiretim faaliyetlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar™®:

1.2.1.15: "Ol¢iimlendirilmis doz inhaler" i¢in de gegerlidir.
1.2.1.6: "Oral sprey" i¢in de gecerlidir.
1.2.1.8: "Mikropellet" izni " Mikropellet kapsiil" 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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BoRs Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
IZIN KAPSAMI EK 2
Tesis Ismi ve Adresi: WORLD MEDICINE iLAC SAN. VE TiC. A.S.
15 Temmuz Mabhallesi Cami Yolu Caddesi No:50 Giinesli
Bagcilar Istanbul

Beseri T1bbi Arastirma Uriinler

Izinli Faaliyetler

Uretim Islemleri (Béliim 1'e gore)

1 - URETIM ISLEMLERI
1.1 Steril Uriinler
1.1.1 - Aseptik Hazirlanan Uriinler
1.1.1.4 - Kiigiik Hacimli Sivilar
- G6z damlast, ¢ozelti
- Kulak / g6z damlast, ¢6zelti
- Kulak/g6z/burun damlast, ¢ozelti
- Gz damlas, siispansiyon
- Kulak/g6z damlasi, siispansiyon
1.1.3 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.2 Steril Olmayan Uriinler
1.2.1 - Steril Olmayan Uriinler
1.2.1.1 - Sert Kapsiiller
- Degistirilmis salimli sert kapsiil
- Enterik sert kapsiil
- Sert kapsiil
- Uzatilmis salimli sert kapsiil
- Vajinal sert kapsiil
1.2.1.2 - Yumusak Kapsiiller
- Vajinal yumusak kapsiil
- Yumusak kapsiil
1.2.1.5 - Harici Kullanim I¢in Likitler
- Aerosol inhalasyon, ¢ozelti
- Ag1z mukoza ¢ozeltisi
- Ag1z mukoza spreyi i¢in ¢ozelti
- Ag1z mukozasi/laringofarenjeal ¢ozelti
- Ag1z mukozasy/laringofarenjeal ¢ozelti/sprey, ¢ozelti
- Burun damlasi, ¢6zelti
- Burun spreyi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Burun/agiz mukoza spreyi, ¢ozelti
- Burun/agiz mukozasi ¢6zeltisi
- Deri ¢o6zeltisi
- Deri spreyi ¢ozelti
- Gargara
- Gargara / ag1z yikama suyu
- Gargara/burun yikama
- Kulak damlasi, ¢6zelti

- Kulak spregi gézelu . L
bélge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin dnél’lllllgll VI gnr;nrliliﬁi hT:IIcI i va karekad (zerinden kontrol edilmelidir
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TORKIVEILACVE Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

- Transdermal sprey, ¢6zelti
- Sampuanlar
- Kulak damlasi, siispansiyon
- Kulak spreyi, siispansiyon
- Burun damlasi, siispansiyon
- Burun spreyi, siispansiyon
- Kulak/burun damlasi, siispansiyon
- Aerosol inhalasyon ,siispansiyon
1.2.1.6 - Dahili Kullanim I¢in Likitler
- Oral ¢o6zelti
- Oral damla ¢ozelti
- Oral damla, emiilsiyon
- Oral emulsion
- Ag1z damlasi, s1vi
- Oral s1v1
- Oral damla siispansiyon
- Oral siispansiyon
- Surup
1.2.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
- Degistirilmis salimli graniil
- Degistirilmis salimli oral siispansiyon graniili
- Efervesan graniil
- Enterik graniil
- Graniil
- Oral ¢ozelti graniili
- Oral siispansiyon graniilii
- Oral siispansiyonluk enterik graniil
- Uzatilmig salimli graniil
- Uzatilmis salimli oral siispansiyonluk graniil
- Pastil
- Tablet pastil
- Efervesan toz
- Inhalasyon igin toz
- Oral siispansiyon tozu
- Oral toz
- Sert kapsiilde inhalasyon tozu
- Pellet
- Mikropellet
1.2.1.11 - Yar1 Katilar
- Burun kremi
- Krem
- Kulak kremi
- Rektal krem
- Vajinal krem
- Jel
- Kulak jeli
- Oral jel
- Transdermal jel
- Vajinal jel
- Burun merhemi
- Deri spreyi, merhem

- Deri/burun merhemi L
u belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belgenin dnél’lllllgll VI gnr;nrliliﬁi be Va karekod {izerinden kontrol edilmelidir
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TORKIVEILACVE Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

- Merhem
- Transdermal merhem
- Vajinal merhem
1.2.1.12 - Siipozituvarlar
- Oviil
- Supozituvar
1.2.1.13 - Tabletler
- Agizda dagilan tablet
- Cigneme tableti
- Cignenebilir / dagilabilir tablet
- Cozilinebilir tablet
- Degistirilmis salimli tablet
- Enterik tablet
- Film kapli tablet
- Kaplanmig Tablet
- Tablet
- Uzatilmis salimli tablet
- Vajinal tablet
1.2.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (Agiklama giriniz.)
- Agizdan ¢ozelti igin sagede graniil
- Agizdan siispansiyon i¢in graniil ve ¢oziicii
- Agizdan siispansiyon i¢in sasede graniil
- Puskdirtiici i¢in slispansiyon ve ¢ozelti
- Sagede agizdan ¢dzelti
- Sasede agizdan ¢ozeltilik toz
- Sagede graniil
- Sagede kapli graniil
1.2.2 - Seri Serbest Birakma Islemleri
1.5 Ambalajlama
1.5.1 - Primer Ambalajlama
1.5.1.1 - Sert Kapsiiller
1.5.1.2 - Yumusak Kapsiiller
1.5.1.5 - Harici Kullanim I¢in Likitler
1.5.1.6 - Dahili Kullanim I¢in Likitler
1.5.1.8 - Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
1.5.1.11 - Yar1 Katilar
1.5.1.12 - Siipozituvarlar
1.5.1.13 - Tabletler
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 tiretim faaliyetlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar™®:
1.2.1.15: "Olgiimlendirilmis doz inhaler" i¢in de gegerlidir.

1.2.1.6 "Oral sprey" i¢in de gegerlidir.

1.2.1.8 "Mikropellet" izni "Mikropellet kapsiil" i¢in de 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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