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TE.

Nt/ SAGLIK BAKANLIGI
e i&?gﬂ%i%:ﬁ%tuGl Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
IZIN KAPSAMI EK 1
Tesis Ismi ve Adresi: WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A S.
15 Temmuz Mahallesi Cami Yolu Caddesi No:50 Giinesli
Bagcilar Istanbul

Beseri Tibbi Uriinler

Izinli Faaliyetler

Uretim Islemleri (Boliim 1'e gore)

1 - URETIM ISLEMLERI
1.1 Steril Uriinler
1.1.1 - Aseptik Hazirlanan Uriinler
1.1.1.4 - Kiiciik Hacimli Sivilar
- Gz damlasi, ¢ozelti
- Kulak / gbz damlasi, ¢ozelti
- Kulak/g6z/burun damlasi, ¢ozelti
- GOz damlasi, stispansiyon
- Kulak/g6z damlasi, stispansiyon
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
- Uzatilnus salimlr sert kapsiil
- Vajinal sert kapsiil
1.2.1.2 - Yumusak Kapsiiller
- Vajinal yumusak kapsiil
- Yumusak kapsiil
1.2.1.5 - Harici Kullamim Igin Likitler
- Aerosol inhalasyon, ¢ozelti
- 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 mukozasi ¢ozeltisi
- Burun/agiz mukoza spreyi, ¢ozelti
- Burun/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Deri ¢ozeltisi
- Deri spreyi ¢ozelti
- Gargara
- Gargara / ag1z yikama suyu

- Gargara/@%aw elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin|dogrulugu jve gecerliligi belg&itikadiasnliastingévwedyn karekod iizerinden kontrol edilmelidir.
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T.C.
i _ SAGLIK BAKANLIGI
T GRaEACVE Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

- Kulak spreyi, ¢ozelti
- Transdermal ¢ozelti
- Transdermal sprey, ¢ozelti
- Sampuanlar
- Kulak damlasi, siispansiyon
- Kulak spreyi, stispansiyon
- Burun damlasi, siispansiyon
- Burun spreyi, siispansiyon
- Kulak/burun damlas, siispansiyon
- Aecrosol inhalasyon ,slispansiyon
1.2.1.6 - Dahili Kullamim I¢in Likitler
- Oral ¢ozelti
- 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 grantil
- Degistirilmis salimli oral siispansiyon graniilii
- Efervesan graniil
- Enterik graniil
- Granil
- Oral ¢ozelti graniilii
- Oral siispansiyon graniilii
- Oral siispansiyonluk enterik graniil
- Uzatilmis saliml1 graniil
- Uzatilnus 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 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin dogrulugu Ve gegerliligi belgd teipsdresi akerdhden veya karekod tizerinden kontrol edilmelidir.
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T.C.
= SAGLIK BAKANLIGI
e ACYE Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

- Vajinal jel
- Burun merhemi
- Deri spreyi, merhem
- Deri/burun merhemi
- Kulak merhemi
- Merhem
- Transdermal merhem
- Vajinal merhem
1.2.1.12 - Siipozituvarlar
- Oviil
- Supozituvar
1.2.1.13 - Tabletler
- Agi1zda dagilan tablet
- Cigneme tableti
- Cignenebilir / dagilabilir tablet
- Coziinebilir tablet
- Degistirilmis salimli tablet
- Enterik tablet
- Film kapl tablet
- Kaplanmis Tablet
- Tablet
- Uzatilmis salimli tablet
- Vajinal tablet
1.2.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (A¢iklama giriniz.)
- Agizdan ¢ozelti i¢in sasede graniil
- Agizdan stispansiyon i¢in graniil ve ¢oziicli
- Agizdan siispansiyon i¢in sasede grantil
- Piiskdirtiicii i¢in stispansiyon ve ¢ozelti
- Sasede agizdan ¢ozelti
- Sasede agizdan cozeltilik toz
- Sasede graniil
- Sasede kapl 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 Kullamm 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
1.6.2 - Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 - Kimyasal/Fiziksel

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

T.C. SAGLIK BAKANLIGI = . % . .
TORKIYEILAC VE Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
TIBBI CIHAZ KURUMU

| | 1.6.4 - Biyolojik

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:
1.2.1.15: "Olgiimlendirilmis doz inhaler" igin de gegerlidir.

1.2.1.6: "Oral sprey" icin de gecerlidir.

1.2.1.8: "Mikropellet" izni " Mikropellet kapsiil" icin 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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TE.

Nt/ SAGLIK BAKANLIGI
e i&?gﬂ%i%:ﬁ%tuGl Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
IZIN KAPSAMI EK 2
Tesis Ismi ve Adresi: WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A S.
15 Temmuz Mahallesi Cami Yolu Caddesi No:50 Giinesli
Bagcilar Istanbul

Beseri Tibbi Arastirma Uriinler

Izinli Faaliyetler

Uretim Islemleri (Boliim 1'e gore)

1 - URETIM ISLEMLERI
1.1 Steril Uriinler
1.1.1 - Aseptik Hazirlanan Uriinler
1.1.1.4 - Kiiciik Hacimli Sivilar
- Gz damlasi, ¢ozelti
- Kulak/g6z/burun damlasi, ¢ozelti
- GOz damlasi, stispansiyon
- Kulak/g6z damlasi, stispansiyon
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
- Uzatilmus salimli sert kapsiil
- Vajinal sert kapsiil
1.2.1.2 - Yumusak Kapsiiller
- Vajinal yumusak kapsiil
- Yumusak kapsiil
1.2.1.5 - Harici Kullamm I¢in Likitler
- Aerosol inhalasyon, ¢ozelti
- Ag1z mukoza ¢ozeltisi
- Ag1z mukoza spreyi igin ¢ozelti
- Ag1z mukozasy/laringofarenjeal ¢cozelti
- Ag1z mukozasy/laringofarenjeal ¢cozelti/sprey, ¢cozelti
- Burun damlasi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti
- Burun spreyi, ¢ozelti/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Burun/agiz mukoza spreyi, ¢ozelti
- Burun/agiz mukozasi ¢ozeltisi
- Deri ¢ozeltisi
- Deri spreyi ¢ozelti
- Gargara
- Gargara / ag1z yikama suyu
- Gargara/burun yikama

- Kulak dagalgsiyes8%@Mii elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin (dogrulugu ve gecerliligi belgKtaltikadyssetdergtiieolveya karekod tizerinden kontrol edilmelidir.
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T.C.
= SAGLIK BAKANLIGI
e ACYE Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

- Transdermal ¢ozelti
- Transdermal sprey, ¢ozelti
- Sampuanlar
- Kulak damlasi, stispansiyon
- Kulak spreyi, stispansiyon
- Burun damlasi, siispansiyon
- Burun spreyi, stispansiyon
- Kulak/burun damlas, siispansiyon
- Acrosol inhalasyon ,slispansiyon
1.2.1.6 - Dahili Kullamim I¢in Likitler
- Oral ¢ozelti
- Oral damla ¢ozelti
- Oral damla, emtilsiyon
- Oral emulsion
- Ag1z damlasi, s1v1
- Oral siv1
- 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 graniil
- Grantil
- Oral ¢ozelti graniilii
- Oral siispansiyon graniilii
- Oral siispansiyonluk enterik graniil
- Uzatilmis salimli grantil
- Uzatilnus 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 - Yar Katilar
- Burun kremi
- Krem
- Kulak kremi
- Rektal krem
- Vajinal krem
- Jel
- Kulak jeli
- Oral jel

- Transderg{lagejs;’ guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin dogrulugu Ve gegerliligi belgdakipadirgel tizerinden veya karekod tizerinden kontrol edilmelidir.
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T.C.
= SAGLIK BAKANLIGI
e ACYE Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

TIBBI CIHAZ KURUMU

- Burun merhemi
- Deri spreyi, merhem
- Deri/burun merhemi
- Kulak merhemi
- 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
- Coziinebilir tablet
- Degistirilmis salimli tablet
- Enterik tablet
- Film kapl tablet
- Kaplanmis Tablet
- Tablet
- Uzatilmis saliml1 tablet
- Vajinal tablet
1.2.1.15 - Diger Steril Olmayan Uriinler (A¢iklama giriniz.)
- Agizdan ¢ozelti i¢in sasede graniil
- Agizdan stispansiyon i¢in graniil ve ¢oziicli
- Agi1zdan siispansiyon i¢in sasede grantil
- Piiskdirtiicii i¢in stispansiyon ve ¢ozelti
- Sasede agizdan ¢ozelti
- Sasede agi1zdan cozeltilik toz
- Sasede graniil
- Sasede kapl 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 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
1.6.2 - Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 - Kimyasal/Fiziksel
1.6.4 - Biyolojik

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belgenin dogrulugu ve gecerliligi belge takip adresi Gizerinden veya karekod tzerinden kontrol edilmelidir.
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T.C.
i _ SAGLIK BAKANLIGI
e i&?ﬁi%c:ﬁ%':”G' Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:
1.2.1.15: "Olgiimlendirilmis doz inhaler" igin de gegerlidir.

1.2.1.6 "Oral sprey" icin de gecerlidir.

1.2.1.8 "Mikropellet" izni "Mikropellet kapsiil" icin 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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Kontrath Uretim Tesis Bilgileri EK 3
1 Tesis Ad1 UZAY iLAC AMBALAJLAMA .
LOJISTIKDEPOLAMA DIS TICARET ANONIM
SIRKETI
Tesis Adresi Karaaga¢ OSB Mah. Eski Baglar Cad. No: 28/1
Kapakli/TEKIRDAG
Ulke Tiirkiye
Izin Belgesi Tarih / Sayist ~ 13.03.2025 - TR/SAY/2025/3-0
Alinan Hizmetler Sekonder ambalajlama
2 Tesis Adi SOYAK ILAC DEPOLAMA LOJISTIK DIS
TICARET ANONIM SIRKETI
Tesis Adresi Beylikdiizii Organize Sanayi Bolgesi Mermeciler
Sanayi Sitesi 4.Cadde no:14 Beylikdiizi/ISTANBUL
Ulke Tiirkiye
Izin Belgesi Tarih / Sayist ~ 28.10.2020 - TR/SAY/2019/13-2
Alinan Hizmetler Depolama
3 Tesis Adi World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.
Tesis Adresi Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi Gazi Osman Pasa
Mah. 6. Cadde No:30 Cerkezkéy/TEKIRDAG
Ulke Tiirkiye
Izin Belgesi Tarih / Sayist ~ 24.01.2025 - TR/UY/2020/29-12
Alinan Hizmetler Depolama, Kalite Kontrol
4 Tesis Adi GAMMA-PAK STERILIZASYON SANAYI VE
TICARET ANONIM SIRKETI
Tesis Adresi Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi Gaziosmanpasa
Mahallesi 2.Cadde No.6 Cerkezkdy /TEKIRDAG
Ulke Tiirkiye

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TIBBi CIHAZ KURUMU

Izin Belgesi Tarih / Sayist

Alinan Hizmetler

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

18.10.2022 - TR/UY/2021/3-1
Kalite Kontrol

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belgenin dogrulugu ve gecerliligi belge takip adresi Gizerinden veya karekod tzerinden kontrol edilmelidir.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
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