T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Sertifika No: TR/GMP/2025/75
URETIM TESISIi iYi IMALAT UYGULAMALARI SERTIFIKASI

Boliim 1

Bu sertifika 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile Beseri Tibbi Uriinler
imalathaneleri Yénetmeligi* ve giincel lyi imalat Uygulamalan Kilavuzu gereklilikleri dogrultusunda
gergeklestirilen denetim sonucu diizenlenmistir. S6z konusu mevzuat Avrupa Birligi Direktifleriyle ve
Farmasotik Denetim Isbirligi Konvansiyonu (PIC/s) gereklilikleriyle uyumludur.

Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu iireticiye-ait asagidaki bilgileri onaylar:

Ureticinin Unvani : SANTA FARMA ILAC SAN. A.S.

Merkez/Yazigma Adresi : H. Edip Adivar/Boru Cigegi Sokak/ No:16 Sisli/Istanbul

Tesis Adresi : Kocaeli - Gebze 'V (Kimya) fhtisas OSB Erol Kiresepi Cad. No:8
DilovasvKocacli

Uretim Yeri Izin Belgesi Tarihi: 04.03.2025

Uretim Yeri Izin Belgesi Sayisi: TRUY/2019/16-2

1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri
Yénetmeligi ve giincel lyi Imalat Uygulamalan Kilavuzu gereklilikleri dogrultusunda denetlenmistir.

17-21.02.2025 tarihinde gerceklestirilen en son denetime gore iiretim yerinin GMP kosullarina uygun
oldugu anlasilmstir,

Bu sertifika iiretim yerinin denetim sirasindaki durumunu belirtir ve denetim tarihi iizerinden 3 yil
geemis ise iiretim yerinin GMP uygunlugu konusunda Tirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu’na
damgilmalidir. Ancak sertifikanin gegerlilik siiresinin risk bazl degerlendirmeler sonucunda uzatilmasi
veya kisaltilmas: durumunda kisitlamalar veya agiklamalar kisminda bu durum belirtilir.

Bu sertifika Bliim 1 ve Bsliim 2 ile birlikte tiim sayfalarin ibraz editmesi durumunda gegerlidir.

Talep edilmesi halinde bu sertifika Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan dogrulanabilir.

*Avrupa Birliginin 2003/94/AT sayili Begeri Tibbi Uriinler I¢in lyi Imalat Uygulamalar: likeleri ve Kilavuzu
hakkindaki direktifi ile 2001/83/EC sayil beseri ybbi iiriinler hakkindaki direktifine paraleldir.
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Boliim 2

B Beseri Tibbi Uriinler

1 BESERI TIBBi URUN URETIM FAALIYETLERI

Uretici eger ozel sartlar gerektiren iiriinleri iiretiyor ise ilgili tiriin tipi ve dozaj formu boliimlerin altinda
belirtilmelidir (Grnegin radyofarmasotikler veya penisitin, siilfonamid, sitotoksikler, sefalosporinler, hormonal
aktivite iiriinleri veya diger potansivel tehlikeli aktif maddeler iceren iiriinler)

1.1 | Steril Uriinler

1.1.3 Seri serbest birakma

1.2 |Steril Olmayan Uriinler

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler (asag:idaki dozaj formlarigin iglemleri yiiritiir)
1.2.1.1 Sert Kapsiiller
- Degistirilmis salimh sert kapsiil
- Enterik sert kapsiil
- Sert kapsiil
1.2.1.5 Harici Likitler
- Rektal ¢ozelti ‘
- A1z mukozasy/laringofarenjeal ¢ozelti/sprey, ¢ozelti
- Burun damlasi, ¢ézelti
- Burun spreyi, ¢bzelti
- Deri spreyi ¢ozelti
- Gargara
- Kulak damlasi; gozelti
- Burun spreyi, siispansiyon
1.2.1.6 Dahili Likitler
- Oral goizelti
- Oral damla ¢Bzelti
- Oral siispansiyon
- Surup
1.2.1.8 Diger Kati Dozaj Formlan
- Degistirilmis saliml graniil
- Efervesan grandl’
- Enterik graniil
- Graniil
- Tablet pastil
- Oral siispansiyon tozu
- Oral toz
- Pellet
1.2.1:11 Yan Katilar
- Krem
- Vajinal krem
- Jel
- Afhz mukozas1 merhemi
- Burun merhemi
- Deri/burun merhemi
- Kulak merhemi
- Merhem
- Rektal merhem
- Vajinal merhem
1.2.1.13 Tabletler
- Afizda dagilan tablet
- Bukkal tablet
- Cigneme tableti
- Coziinebilir tablet
- Degigtirilmis salimli tablet
- Dilalts tablet
- Efervesan tablet

- Enterik tablet n
- Film kapli tablet
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- Kaplanns Tablet

- Tablet

- Vajinal tablet

1.2.1.15 Diger steril olmayan iiriinler (... agtklayniz)
- Sagede agizdan toz

- Sagede graniil

1.2.2 Seri serbest birakma

1.5 | Ambalajlama

1.5.1 Primer Ambalajlama
1.5.1.1 Sert Kapsiiller
1.5.1.5 Harici Likitler
1.5.1.6 Dahili Likitler
1.5.1.8 Diger Kati Dozaj Formlan
1.5.1.11 Yan Katilar
1.5.1.13 Tabletler
1.5.1.15 Diger steril olmayan iiriinler (... agiklayniz)

1.5.2 Sekonder Ambalajlama

1.6 |Kalite Kontrol Testleri

1.6.1 Mikrobiyolojik (steril)
1.6.2 Mikrobiyolojik (steril olmayan)
1.6.3 Kimyasal/fiziksel '

Bu sertifikamin kapsam ile ilgili sinirlamalar.veya agiklayici yorumlar:

1.2.1.13: Kaplanms Tablet, "gift kapli tablet (bilayer) tablet”, "enterik kapli tablet", "denetimli salim
kapli tablet" i¢in de gecerlidir.

1.2.1.5: "Losyon" i¢in de gegerlidir.

1.2.1.5: Rektal ¢ozelti "lavman-enema"” igin gegerlidir.

1.2.1.8: "Oral siispansiyon tozu", "sise" primer ambalajindadur.

1 Beseri Tibbi Aragtirma Uriinleri (Faz I, II, Il Klinik caligmalar igin)

1 BESERI TIBBI URUN URETIM FAALIYETLERI

Uretici eger ozel sartlar gerektiren tiriinleri liretiyor ise ilgili drin tipi ve dozaj formu boliimierin altinda
belirtilmelidir (6rnegin radyofarmasdtikier veya penisilin,_silfonamid, sitotoksikler, sefalosporinler, hormonal
aktivite siriinleri veya diger potansiyel tehlikeli aktif maddeler iceren iiriinler)

1.1 | Steril Uriinler

1.1.3 Seri serbest birakma

1.2 |Steril Olmayan Uriinler

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler (asagidaki dozaj formlar igin islemleri yiiriitiir)
1.2.1.1 Sernt Kapsiilter :
- Degistirilmig sahmh sert kapsiil
- Enterik sert kapsiil
- Sert kapsiil
1.2.1.5 Harici Likitler
- Rektal ¢ézelti
- A1z mukozasi/laringofarenjeal ¢ozelti/sprey, gozelti
- Burun damlasy, ¢dzelti
- Deri spreyi ¢ozelti
- Gargara
- Kulak damlasi, ¢ozelti
- Burun spreyi, siispansiyen
1.2.1.6 Dihili Likitler
- Oral ¢ozelti
- Oral damla ¢zelti
- Oral siispansiyon
- $urup
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1.2.1.8 Diger Kati Dozaj Formlan
- Degistirilmig salumb graniil
- Efervesan graniil

- Enterik graniil

- Graniil

- Tablet pastil

- Oral siispansiyon tozu

- Oral toz

- Pellet

1.2.1.11 Yan Katilar

- Krem

- Vajinal krem

- Jel

- Af1z mukozasi merhemi

- Deri/burun merhemi

- Kulak merhemi

- Merhem

- Rektal merhem

- Vajinal merhem

1.2.1.13 Tabletler

- Agizda dagilan tablet

- Bukkal tablet

- Cigneme tableti

- Coziinebilir tablet _

- Degistirilmig salimli tablet
- Dilalt: tablet

- Efervesan tablet

- Enterik tablet

- Film kapl tablet

- Kaplanmis Tablet

- Tablet

- Vajinal tablet

1.2:1.15 Diger steril olmayan iiriinler (... agtklaymiz)
- Sagede agizdan toz

- Sagede graniil

1.2.2 Seri serbest birakma

1.5 | Ambalajlama

1.5.1 Primer Ambalajlama
1.5.1.1 Sert Kapsiiller
1.5.1.5 Harici Likitler
1.5.1.6 Dihili Likitler
1:5:1.8 Diger Kat: Dozaj Formlan
1.5.1.11 Yan Katilar
1.5.1.13 Tabletler
1.5.1.15 Diger steril olmayan iiriinler (... agtkiaymz)

1.5.2 Sekonder Ambalajlama

1.6 | Kalite Kontrol Testlert

1.6.1 Mikrobiyolojik (steril)
1.6.2 Mikrobiyolojik (steril olmayan)
1.6.3 Kimyasal/fiziksel

Bu sertifikamin kapsam ile ilgili sinirlamalar veya agiklayici yorumlar:

1.2.1.13: Kaplanms Tablet; "¢ift kaph tablet (bilayer) tablet", "enterik kapl: tablet", "denetimli salim
kaph tablet" igin de gegerlidir.

1.2.1.5: "Losyon" i¢in de gegerlidir.

1.2.1.5: Rektal gozelti "lavman-enema"” igin gecerlidir.

1.2.1.8: "Oral siispansiyon tozu", "sige" primer ambalajindadir.
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